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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
Infanrix Penta - Suspensjoni ghall-injezzjoni

Vac¢cin (adsorbit) ghad-difterite (D), tetnu (T), soghla konvulsiva (partijiet ta¢-cellula, komponent)
(Pa), epatite B (rDNA) (HBV), poljomelite (inattivat) (IPV).

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Doza 1 (0.5 ml) jkun fiha: @

Toxoid tad-difterite' mhux anqas minn‘S@
Toxoid tat-tetnu’ mhux anqas min&
Antigeni tal-Bordatella Pertussis

Toxoid tal-Pertussis' 25 ammi

Filamentous Haemagglutinin' 2§aikrogrammi

Pertactin' tkrogrammi
L-antigen tas-superficje tal-epatite B> @0 mikrogrammi
Poliovirus (inattivat)

Tip1(tar-razza Mahoney)* unita’ ta’ D-antigen

Tip 2 (tar-razza MEF-1)* 8 unita’ ta’ D-antigen

Tip 3 (tar-razza Saukett) * b 32 unita’ ta’ D-antigen
'adsorbit fuq aluminium hydroxide idradat (AI(OH);) 0.5 milligrammi AI**
“manifatturat fuq celloli tal-hmira (Saccharomyces cerevis “teknologija rekombinanti tad-DNA
*adsorbit fuq aluminium phosphate (AIPO,) N 0.2 milligrammi AI**

*propogat f*¢celloli VERO

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ‘IQ:Z oni 6.1
o\

3. GHAMLA FARMACEWTIK‘%\

Suspensjoni ghall-injezzjoni. , * Q
Infanrix Penta hija suspens}on@ a u mdardra.

4. TAGHRIF

4.1 Indikaz@ terapewtici

Infanrix PEhta Wija indikata ghat-tilqim primarju u tilgim booster ta' tfal Zghar kontra d-difterite, tetnu,
siva, epatite B u poljomelite.

sog

Glégiologij a u metodu ta' kif ghandu jinghata

ngiologija

Tilgim primarju:

L-iskeda ta' tilgim primarju tikkonsisti fit-tlett dozi ta’ 0.5ml (bhal 2, 3, 4 xhur; 3, 4, 5 xhur; 2, 4, 6

xhur) jew zewg dozi (bhal 3, 5 xhur). Dawn iridu jinghataw b'interval ta' mill-inqas xahar bejn kull
doza.

[l-programm fit-tul ta’ I-iskeda ta’ I-Immunizazzjoni (fl-eta ta’ 6, 10, 14 -il gimgha) tista tinghata biss
jekk fit-twelid tkun inghatat doza tal-vac¢in ta’ l-epatite B.



Mizuri immunoprofilatti¢i kontra l-epatite B stabbiliti lokalment ghandhom jibqghu jigu osservati.

Meta fit-twelid tkun inghatat doza tal-vac¢¢in ta’ l-epatite B, Infanrix penta tista’ tinghata minflok id-
dozi supplementari tal-vac¢in ta' 1-epatite B mill-eta’ ta’ sitt gimghat -il fuq. Jekk ikun hemm bzonn
tat-tieni doza tal-vaccin ta’ l-epatite B qabel din l-eta’, ghandu jinghata il-vac¢in ta’ 1-epatite B
monovalenti.

Tilgim booster:

Wara tilgima b’zewg dozi (e.z. 3, 5 xhur) ta’ Infanrix Penta ghandha tinghata doza booster almenu 6 @
xhur wara l-ahhar doza primarja, preferibbilment bejn 1-eta’ ta’ 11 u 13-il-xahar. &

.
Wara tilgima bi tlett dozi (e.z. 2, 3, 4 xhur; 3, 4, 5 xhur; 2, 4, 6 xhur) ta’ Infanrix Penta ghandg\
tinghata doza booster almenu 6 xhur wara l-ahhar doza primarja u preferibbilment qabel 1@ 18-il-

xahar.
Dozi booster ghandhom jinghataw skond ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali. $

Infanrix Penta tista tkun ikkunsidrata ghal booster jekk il-kompozizzjoni tkufi skond ir-
rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

Popolazzjoni pedjatrika 6

M’hemmx uzu rilevanti ghal Infanrix Penta fi tfal li ghand minn 36 xahar.

Kif ghandu jinghata 4 g

Infanrix Penta tinghata bhala injezzjoni gol-musko®ond, l-ahjar f’nahiet differenti ghall-
injezzjonijiet sussegwenti. ’\

. \
4.3 Kontra-indikazzjonijiet \\

Sensittivita' eccessiva ghas-sustanzjrattivi/jew ghal xi wiehed mis-sustanzi mhux attivi jew neomycin
u polymyxin. ¢

L/
JON
Sensittivita eccessiva wardytl 1 jkun inghata qabel ghad-difterite, tetnu, soghla konvulsiva, epatite
B jew polio.

Infanrix Penta m' tinghata jekk it-tifel/tifla jkun/tkun ghadda/ghaddiet minn esperjenza ta' xi
encefalopatija tafetfelogija mhux maghrufa, li tkun sehhet fi Zzmien sebat ijiem wara tilqima precedenti
bil-vac¢in tag-sogitla konvulsiva. F'dawn i¢-Cirkostanzi t-tilgim tas-soghla konvulsiva ghandu

j itwaqqa;& s ta' tilgim ghandu jitkompla bil-vac¢ini ta' kontra d-difterite-tetnu, I-epatite B u I-
poli

kaz ta' tilgim iehor, it-tilgima ta’ Infanrix Penta ghandha tigi posposta f'individwi li jkunu ged
Q minn mard akut ta' deni qawwi. Il-prezenza ta' infezzjoni zghira m’hiex kontra-indikazzjoni.

Q 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

It-tilqim ghandu jsir wara ezami tal-passat mediku (spec¢jalment dwar xi tilqim ta' qabel li seta’ kellu xi
effetti hziena) u ezami kliniku.

Jekk hu maghruf li xi wiehed minn dawn l-effetti deher u kien relatat temporanjament mat-tehid ta’
tilqim tas-soghla konvulsiva, wiehed ghandu jikkonsidra bir-reqqa jekk ghandhomx jinghataw dozi
ohra tal-vac¢cin tas-soghla konvulsiva.

e Temperatura ta' >40.0° C fi zmien 48 siegha, mhux ghal xi kawza ohra maghrufa.



o Kollass jew stat f'dehra ta' xokk (episodju ipotoniku-iporesponsiv) fi zmien 48 siegha mit-
tilgima.
¢ Biki kontinwu ta > 3 sighat, fi Zzmien 48 siegha mit-tilgima.
e Accessjonijiet bid-deni jew bla deni, fi zmien tlett ijiem mit-tilgima.
Jista' jkun hemm ¢irkostanzi, bhal in¢idenza gholja ta' soghla konvulsiva, meta l-benefi¢¢ji 1i wiehed
jistenna ikunu akbar mir-riskji possibbli.

F’tarbija jew f-tifel/tifla li qed tbati minn bidu ta’ xi disturb newrologiku sever jew li dan id-distub qed

ikompli bil-ftit il-ftit, il-benefi¢ji u r-riskji ta’ tilgim b’Infanrix Penta jew li din tithalla ghal darb’ohra \'
ghandha tigi kkunsidrata sewwa, bhal fil-kaz ta’ kull va¢¢inazzjoni. @

Bhal fil-kaz tal-vac¢ini kollha li jistghu jigu injettati, kura u sorveljanza medika xierqa ghandho $
dejjem ikunu disponibbli ghal xi kaz rari anafilattiku li jista' jinqala' wara t-tilgima. ¢ %

Infanrix penta ghandha tinghata b'kawtela f’individwi bi trombocitopenja jew xi kundi z'c@&fsada
(hrug ta’ demm) ghax jista’ johrog d-demm wara li tinghata t-tilqima fil-muskolu lil d Sdividwi.
Infanrix Penta m'ghanda qatt tinghata b'mod intravaskulari jew taht il-gilda. @

Infanrix Penta ma tipprevjenix mard ikkawzat minn mikrobi hlief ghal Corglebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani, Bordatella pertussis, il-vajrus ta' l-epatite B jew il-vaj l-polio. Madankollu,

jista jkun mistenni li jkun hemm prevenzjoni ta' l-epatite D bl-immu oni ghax l-epatite D
(ikkawzata mill-agent delta) ma tittehidx fl-assenza ta’ infezzjoni ite B.
Bhal f’kull va¢éin iehor, jista’ ma jkunx stimulat rispons i ottettiv f’kull min jiehu 1-vaccin

ara sezzjoni 5.1).
( ] ) N
Jekk fil-passat kien hemm xi a¢cessjonijiet bid-denigXi a¢¢essjonijiet jew Sindromu ta' Mewt f'Daqqa
fit-Tfal (SMDT), fil-passat mediku tal-familja, maissirx li l-uzu ta’ Infanrix Penta huwa kontra-
indikat. Nies imlaggma, li fil-passat kellho ¢cessjonijiet bid-deni, ghandhom ikunu osservati
mill-qrib ghax eventi avversi bhal dawn %hu yirngalghu minn 2 sa 3 ijiem wara t-tilgima.

Infezzjoni ta' HIV m’hiex meqjusa bh@ traindikazzjoni. Ir-rispons immunologiku mistenni jista'
ma jinkisibx meta jitlaggmu pazj e% a immunosoppressi.

L/
Ir-riskju potenzjali ta’ wagfi 1@ ifs ghal xi hin u I-bZonn ta’ monitoragg respiratorju ghal 48-72
siegha, ghandhom jigu % 1 meta I-kors ta’ tilgim primarju jinghata lit-trabi mwieldin hafna
gabel iz-zmien (twield *% ¢imgha ta’ tqala) u spe¢jalment f’dawk li diga kellhom immaturita
respiratorja. @

Minhabba li 1- vag€itazzjoni f'dan il-grupp ta' trabi hija ta’ gid kbir, t-tilgim m’ghandux jinzamm lura
jew jigi pospost’

4.5 Predo edic¢inali ohra li ma jagblux ma' dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu
j I-effett farmacewtiku tal-prodott

ini¢i wrew li Infanrix Penta tista tinghata flimkien mal-vac¢ini ta’ kontra 1-Haemophilus
ﬁ enzae tip b. F’dawn l-istudji klini¢i, il-vaccini li jinghataw bhala injezzjoni gew mghotija
Q postijiet differenti tal-gisem.
M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta’ u l-effikacja ta’ Infanrix Penta meta tinghata fl-istess hin

mat-tilqim tal-Hozba-Gattone-Rubella.

Bhal fil-kaz ta' vac¢ini ohra, wiehed jista' jistenna li f'pazjenti li qieghdin fuq terapija
immunosoppressiva, jista' ma jinkisibx rizultat sodisfacenti.



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Billi Infanrix Penta mhux intenzjonat li jintuza minn adulti, m'hawnx informazzjoni dwar l-uzu tal-

vac¢in wagqt it-tqala jew meta I-omm tkun tredda' u m’hemm I-ebda studju adegwat fuq l-effett tal-

vac¢in fuq ir-riproduzzjoni ta’ 1-annimali.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Mhux rezlevanti. \'
4.8 Effetti mhux mixtieqa @

o Provi Klini¢i ‘@

Il-profil ta’ sigurta’ ipprezentat hawn taht huwa bbazat fuq data minn aktar minn 10,00 s Fi
kwazi kull kaz, Infanrix penta giet moghtija flimkien ma’ va¢¢in ta’ Hib. E

jonijiet lokali

u deni gew irrappurtati wara tilgim booster bl-Infanrix Penta meta mqabbla mal rimarju ta’

Bhalma gie osservat fil-kaz ta’ DTPa u vac¢¢ini kombinati li fihom DTPa, zieda %p
tilgim. _

- Sommarju f’forma ta’ tabella tar-reazzjonijiet avversi (p @‘niéi);
F’kull grupp ta’ frekwenza, effetti mhux mixtieqa jidhru f’ordni @wqqis fis-serjeta tal-kaz.

Il-frekwenzi ghal kull doza huma definiti bhala: N g

Komuni hafna: (>1/10)

Komuni: (>1/100 to <1/10) .
Mhux komuni:  (>1/1,000 to <1/100) \
Rari: (>1/10,000 to <1/1,000)

Rari hafna: (<1/10,000) \\
Disturbi fis-sistema nervuza: . ®
Mhux komuni: nghas .

Rari hafna: ac¢cessjonijiet (bi @nghajr deni)

Disturbi respiratorji, toragicii medjastinali
Mhux komuni: soghl

Disturbi gastro—'(&ali

Komuni :%fa,\imettar
Dist: b(ﬁ}él da u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mh offuni : dermatite, raxx
na : urtikarja

Qgisturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Komuni hafna : nuqqgas ta’ aptit

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:

Komuni hafna: deni > 38°C, netha fis-sit tat-tilgima (< 50 mm), ghejja, ugigh, hmura

Komuni: deni > 39.5°C, nefha fis-sit tat-tilgima (> 50 mm)*, reazzjonijiet fis-sit ta’ I-injezzjoni, li
jinkludu eghbusija.

Mhux komuni: nefha diffusa tas-sieq li fiha nghatat l-injezzjoni, xi kultant li tinxtered mal-gog ta’
hdeja*




Disturbi psikjatriéi :
Komuni hafna : biki mhux normali, irritabilita’, nuqqas ta’ sabar
Uncommon : nervozita’

. Taghrif ta’ wara t-tqeghid fis-suq

Disturbi fis-sistema nervuza
Kollass jew stat bhal ta’ xokk (episodju ta’ hAypotonic-hyporesponsiveness)

Disturbi respiratoriji, tora¢i¢i u medjastinali
Apnea [ ara sezzjoni 4.4 ghal apnea fit-trabi mwieldin hatna qabel iz-zmien (< 28 gimgha ta’ tqala)] $

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata: $
Nefha tas-sieq kollha li fiha nghatat l-injezzjoni*

Disturbi fis-sistema immuni $\O

Reazzjonijiet allergici, li jinkludu reazzjonijiet anafilattici u anafilattodi

o Esperjenza bil-vaccin ta’ l-epatite B: @

F’kazijiet rari hafna gew irrappurtati paralizi, newropatija, s-sindromu ta u* [ain-Barre,
enkefalopatija, enkefalite u meningite. Ma giex stabbilit jekk dawn I- iKienux assocjati mal-
vacein.

Giet irrappurtata trombo¢itopenja bil-vaééin ta’ l-epatite B. @

reazzjonijiet ta’ nefha wara t-tilgim booster meta mqal%l fal 1i nghataw gabel vac¢¢ini ta’ ¢ellula
shiha. Dawn ir-reazzjonijiet jghaddu wara medda ta24 ijiem.

.
4.9 Doza eccessiva
N
L-ebda kaz ta' doza eccessiva ma gie ra§\ t
SIKU

5. TAGHRIF FARMAKO

* Fi tfal li nghataw qabel vac¢ini kontra s-soghla konvulsa'%;llulari hemm izjed ¢ans li jizviluppaw

5.1 Taghrif farmako

Grupp farmako-tera @u: vac¢ini batterjali u virali flimkien, ATC kodi¢i JO7CA12

inici li saru ghall kull komponent huma mnizzlin fil-qosor fit-tabelli hawn taht:

Persen'%&uggetti b’livelli ta’ antikorpi > analizi cut-off xahar wara l-va¢¢inazzjoni

prir6 Infanrix Penta

4



3-5xhur | 6-10-14 | 1.5-3.5-6 | 2-3-4 2-4-6 3-4-5 3-4.5-6

Antikorpi N=168 gimghat xhur xhur xhur xhur xhur
(cut-off) N=362 N=55 N=326 | N=1146) | N=884 | N=554

Anti-diphtheria 97.6 99.2 100 99.7 99.7 99.3 100

(0.1 IU/ml) +

Anti-tetanus 99.4 100 100 100 100 99.4 100

(0.1 IU/ml) }

Anti-PT 100 99.7 100 100 99.7 99.4 100

(5 EL.U/ml) x

Anti-FHA 100 99.4 100 100 100 99.5

(5 EL.U/ml) (5'

Anti-PRN 100 100 100 100 99.8 99.5 /100

(5 EL.U/ml) DN

Anti-HBs 96.8 98.7* 100 98.4 99.4 9§a\ 99.6

(10 mIU/ml)

Anti-Polio tip 1 97.4 99.4 ND 99.6 99.7 5 100

(dilwizzjonil/8) ¥ -

Anti-Polio tip 2 94.7 99.2 ND 97.1 930?‘ 99.5 100

(dilwizzjoni 1/8) 1

Anti-Polio tip 3 99.3 99.4 ND 99.6 99.9 99.5 100

(dilwizzjoni 1/8)

N =numru ta’ suggetti
ND = mhux determinat

* f’subgrupp ta’ trabi li ma nghatawx il-va¢éin ta’ l-epatite

livelli ta’ antikorpi HB > 10 mIU/ml

T cut-off acCettata bhala indikazzjoni ta’ protezzjoni <

O

N\
‘ \}
%@fd, 80.2% tas-suggetti kellhom

Persentagg ta’ suggetti b’livelli ta’ antikorpi > @ut-oﬁ xahar wara vacéinazzjoni

boosterb’Infanrix penta >
Antikorpi Tilgima booster ta’ N acécinazzjoni booster
(cut-off) 11/12-il- xahar ’lx atul it-tieni sena ta’
kors primarju tazbej hajja wara kors
3-5xh & primarju ta’ tlett dozi
Ne Jé N =350
Anti-diphtheria *A400, 100
(0.1 TU/ml) § N
Anti-tetanus 100 100
(0.1 IU/ml) o )
Anti-PT \(} 100 99.7
(5 EL.U/ml)
Anti-FHA 100 99.7
5 EL.U/rM\,
i N 100 99.7
100 98.8
IU/ml)
Anti-Polio tip 1 100 99.7
(dilwizzjoni 1/8)
Anti-Polio tip 2 100 100
(dilwizzjoni 1/8)
Anti-Polio tip 3 100 100
(dilwizzjoni 1/8)

N = numru ta’ suggetti
T cut-off accettat bhala indikazzjoni ta’ protezzjoni




Billi ir-rispons immuni ghal antigeni ta’ pertussis wara it-tehid ta’ Infanrix Penta huma ekwivalenti
ghal dawk ta’ Infanrix, 1-effikacja protettiva taz-zewg vaccini hija mistennija li tkun I-istess.

Il-protezzjoni klinika tal-komponent ta’ pertussis ta’ Infanrix, kontra s-soghla konvulsiva tipika kif
deskritta mill-WHO (> 21 gurnata ta’ attakki ta’ sola) giet osservata fi:

- Studju prospettiv u blinded li sar fuq familji fil-Germanja (skeda ta’ 3,4,5 xhur). L-effikac¢ja tal-
protezzjoni tal-vacc¢in kienet ta’ 88.7% u dan ir-rizultat huwa bbazat fuq informazzjoni migbura
minn kuntatti sekondarji ta’ familji fejn kien hemm kaz ¢ar ta’ soghla konvulsiva tipika.

- Studju dwar l-effikac¢ja, sponsorjat mill-NIH li sar gewwa I-Italja (skeda ta’ 2,4,6 xhur). Instab li
effikacja tal-vacé¢in kienet ta’ 84%. Mill-istess studju li tkompla wara ftit zmien, gie kkonfe
l-vac¢in jibqga effikaci sa 60 xhar wara li jittiched il-kors primarju kollu minghajr ma ting
booster ta’ pertussis. R\

Rizultati minn follow-up fit-tul fl-Izvezja juri li I-vac¢ini ta’ pertussis acellulari huma ¢
meta moghtija skond l-iskeda ta' vac¢inazzjoni primarja ta' 3 u 5 xhur, b'doza boosterm ija bejn
wiehed u iehor ta’ 12-il-xahar. Madankollu, d-data tindika li I-protezzjoni kontradspestussis tista' tkun
ged tmajna bejn l-eta' ta' 7-8 snin b'din l-iskeda ta 3-5-12 xhur. Dan jissuggerixXiflijttieni doza ta'
vaccin ta’ pertussis hija ggustifikata fi tfal ta’ bejn il-5-7 snin li qabel kienu iinlaggmin skond din I-
iskeda partikolari. .F

snin f*aktar minn 90% ta’
Infanrix Penta. Il-livelli
aralleli li inghata 4 dozi tal-vac¢¢in

Antikorpi prottettivi kontra I-epatite B dehru li ppersistew mill-anga
tfal 1i hadu erba’ dozi ta’ vaccin kombinat li fih l-istess antigen
ta’antikorpi ma kienux differenti minn dak li kien osservat

monovalent ta’ I-epatite B. q
4

5.2 Taghrif farmakokinetiku §

Evalwazzjoni ta’ taghrif farmakokinetiku 'é}(eé sarja ghall-vaccini.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku N’\ls sigurta’ tal-medicina

Informazzjoni li mhiex klinika ma q studji konvenzjonali ta’ sigurta’, toss¢ita specifika,
tossicita minn dozi rlpetutl u ko ita’ ta’ l-ingredjenti ma wrew l-ebda periklu spe¢jali ghal

bnedmin.
6. TAGHRIF F EWTIKU
6.1 Listata' zi mhux attivi

Sodium CNr\rk (NaCl)

Medi r@ 1 fih prin¢ipalment amino acids, mineral salts, vitamini
Im: “Injezzjonijiet

@ adjuvanti, ara sezzjoni 2.

Inkompatibilitajiet

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma l-prodotti li ma jagblux mieghu, dan il-prodott
medic¢inali m'ghandux jithallat ma' prodotti medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.



Wara li jitnehha minn gol-frigg, il-vacéin jibga tajjeb ghal 8 sighat f*temperatura ta’ + 21°C
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C)
Taghmlux fil-friza

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga' mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta' dak li hemm go fih @
0.5mL ta’ suspensjoni go siringa mimlija lesta (hgieg tip I) b'tappijiet ghal-plunger (butyl). $
Pakketti ta’ 1, 10, 20 u 50 bil-labar jew minghajr labar. $

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali. S\O

iggar

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal i@.
iehor

Meta jinhazen, depozitu abjad u sustanza cara f'wic¢ l-ilma jistghu jidhru! * ma jfissirx li l-prodott
gieghed jihzien t
Is-siringa trid tithawwad sew biex is-suspensjoni tkun wahda uni ajda u mdardra.

Is-suspensjoni tad-DTPa-HBV-IPV ghandha tkun spezzjo, zwalment biex wiehed jara jekk
hemmx xi frak jew/u xi dehra fizika mhux normali. F’ 1 hekk, il-va¢¢in ghandu jintrema.

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart l®vara 1-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif

jitolbu 1-ligijiet lokali
N

7. ID-DETENTUR TA’ L- AWT@ZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

GlaxoSmithKline Biologicalss. a\o

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgjut\0

8. NUMRI @gGVTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/00/%$
03

g /00/153/006
U/1/00/153/007
EU/1/00/153/008
EU/1/00/153/009
EU/1/00/153/010




9. DATA TA' L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA' L-
AWTORIZZAZZJONI

Data ta’ [-ewwel awtorizzazzjoni: 23 ta’ Ottubru 2000
Data ta’ I-ahhar tigdid: 23 ta’ Ottubru 2005

10. DATA TA' META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar
il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/. @'

10


http://www.ema.europa.eu/

&
Y
N
0
S
,bb

MANIFATTURI TAS-SUSTANZI GICI ATTIVI U
DETENTUR TA’ L-AWTORIZZA NI TAL-

MANIFATTURA RESPONS@I ALL-HRUG TAL-

ANNESS 11

LOTT

KUNDIZZJONIJIET.T}\- WTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS- SUQ\

(\
6\0

11



A. MANIFATTURI TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U DETENTUR TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanzi bijologi¢i attivi

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89,
1330 Rixensart

I1-Belgju &
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG ‘@

Emil-von-Behring-Str. 76, K
D-35041 Marburg O
1I-Germanja \
Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott. ®.$

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89, \ N
1330 Rixensart EQ

[I-Belgju
B. KUNDIZZJONIJIET TA' L-AWTORIZZAZ\ZJ@AT-TQEGHID FIS-SUQ

IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TA"L RI1ZZAZ7JONI GHAT-TQEGHID FIS-

SUQ \\

.
Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta ta\&x

o KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZ.L(@ET Q IL-FORNIMENT U L-UZU

. KUNDIZZJONUIET JE RIZZJONLJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKI‘If\ ETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

>
Ma jghoddx fdan il-kaz. SN

. KUNDIZZJ(@ET OHRA

Sistema ta’ Farﬂ@éilanza

Id-detent -awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jizgura li s-sistema ta’ farmakovigilanza,
kif deskzi *erzjoni 3.06 inkluza £ Modulu 1.8.1 tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid uq tkun fis-sehh u tiffunzjona qabel u wagqt li I-prodott ikun fuq is-suq

2 & tentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq se jissottometti PSURs kull sentejn.

Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jinforma lil Kummissjoni Ewropeja dwar
il-pjanijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali awtorizzat minn din id-decisjoni.

Hrug tal-lott uffi¢jali: skond Artiklu 114 tad-Direttiva 2001/83/EC kif emendata, il-hrug tal-lott
uffi¢jali jsir minn laboratorju ta' I-Istat jew laboratorju iehor 1i jigi mahtur ghal dak il-ghan.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
1 SIRINGA MIMLIJA LESTA MINGHAJR LABBRA

10 SIRINGI MIMLIJIN LESTI MINGHAJR LABAR

20 SIRINGA MIMLIJIN LESTI MINGHAJR LABAR

50 SIRINGA MIMLIJIN LESTI MINGHAJR LABAR

1 SIRINGA MIMLIJA LESTA B'LABRA WAHDA

10 SIRINGI MIMLIJIN LESTI B’10 LABRIET

20 SIRINGA MIMLIJIN LESTI B’20 LABRA

50 SIRINGA MIMLIJIN LESTI B’50 LABRA r
1 SIRINGA MIMLIJA LESTA B’2 LABRIET b
10 SIRINGI MIMLIJIN LESTI B’20 LABRA A/Lr

&

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

O
Infanrix Penta - Suspensjoni ghall-injezzjoni §
@ la, komponent)

Vaccin (adsorbit) ghad-difterite (D), tetnu (T), soghla konvulsiva (partijiet t
(Pa), epatite B (rDNA) (HBV), poljomelite (inattivat) (IPV).
S

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA/I 0

Doza 1 (0.5 ml): @
Toxoid tad-difterite' :’Q >301U

Toxoid tat-tetnu ' 4 >40 U
Antigeni tal-Bordatella Pertussis

(Toxoid tal-Pertussis', Filamentous Haemagglutin@mactinl) 25, 25, 8 mikrogrammi
L-antigen tas-superficje ta’ I-epatite B* N 10 mikrogrammi
Poliovirus (inattivat) tip 1, 2, 3 . \\ 40, 8,32 DU

'adsorbit fuq AI(OH); %\ 0.5 milligrammi AI**

*adsorbit fuq AIPO, Q 0.2 milligrammi AI**
<
*
« C

4

3. LISTATA' SUS'I&R’HUX ATTIVI

Sodium chloride

Medium 199 1i fi alment amino acids, mineral salts, vitamini
Ilma ghall-injezZjomnijiet
4. MLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

@ensj oni ghall-injezzjoni
ga 1 mimlija lesta

QXOZa 1 (0.5ml)

10 siringi mimlijin lesti
10 x 1 doza (0.5 ml)

20 siringa mimlijin lesti
20 x 1 doza (0.5 ml)

50 siringa mimlijin lesti
50 x 1 doza (0.5 ml)
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1 siringa mimlija lesta + 1 labra
1 doza (0.5 ml)

10 siringi mimlijin lesti + 10 labriet
10 x 1 doza (0.5 ml)

20 siringi mimlijin lesti + 20 labra
20 x 1 doza (0.5 ml)

50 siringa mimlijin lesti + 50 labra @
50 x 1 doza (0.5 ml)

“,I I/
1 siringa mimlija lesta + 2 labriet
1 doza (0.5 ml)

X/

10 siringi mimlijin lesti + 20 labra
10 x 1 doza (0.5 ml)

5. MOD TA' KIF U MNEJN JINGHATA . 0‘*

Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel l-uzu
Jintuza ghal gol-muskolu

Hawwad sew gabel l-uzu Q@

4

.

JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-T

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTTE@II\.&&LI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx r@

| 7. TWISSIJA/IET SPECJARL OHRA, JEKK MEHTIEGA |
* S
O
A\

| 8.  DATA TA' META NSKADI |

) 4
JIS: [XX/SSSS] @
%

JONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
A

ux fil-friza

h
n fil-pakkett originali sabiex tilqa' mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA' PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN.
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgju

12. NUMRU/I TA' L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ A‘db\'

EU/1/00/153/001 - 1 siringa mimlija lesta minghajr labra /
EU/1/00/153/002 - 10 siringi mimlijin lesti minghajr labar

EU/1/00/153/003 - 20 siringa mimlijin lesti minghajr labar

EU/1/00/153/004 - 50 siringa mimlijin lesti minghajr labar

EU/1/00/153/005 - 1 siringa mimlija lesta b’labra 1

EU/1/00/153/006 - 10 siringi mimlijin lesti b’10 labriet

EU/1/00/153/007 - 20 siringa mimlijin lesti b’20 labra

EU/1/00/153/008 - 50 siringi mimlijin lesti b’50 labra

EU/1/00/153/009 - 1 siringa mimlija lesti b’2 labriet

EU/1/00/153/010 - 10 siringi mimlijin lesti b’20 labra

o~

13. NUMRU TAL-LOTT *

LOTT 4 g

14. KLASSIFIKAZZJONI CENERALKT '@NGHATA

8
Prodott medi¢inali li jinghata bir-riéetta\\@ib

O

| 15. STRUZZJONLJIET n\ﬁ.@‘-UZU |
*

wL
| 16. INFORMAZZ@SA}IL-BRAILLE |

. V_ N
11-Gustifikazzjoni bsx ma jkunx inkluz il-Braille hija a¢cettata

N
&060
<
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‘ TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN |

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA |

Infanrix Penta
Suspensjoni ghall-injezzjoni

DTPa-HBV-IPV \

M

| 2. METODU TA' KIF GHANDU JINGHATA e | 7

3. DATA META JISKADI > |

JIS \4 %

4. NUMRU TAL-LOTT &}
LOTT @.

| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, "E\QRTI INDIVIDWALI

Doza 1 (0.5ml)

| 6. OHRAJIN A\
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FULJETT TA’ TAGHRIF:INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Infanrix Penta, Suspensjoni ghall-injezzjoni

Vaccin (adsorbit) ghad-difterite (D), tetnu (T), soghla konvulsiva (komponent acellulari) (Pa), epatite

B (rtDNA) (HBV), poljomelite (inattivat) (IPV).

Aqra dan il-fuljett sew qabel ma’ ibnek/bintek jinghata/tinghata dan il-vac¢in

F’dan il-fuljett:
1.
2.
3.
4.
5.
6.

1.

Infanrix Penta huwa tilgima uzata biex tipprotegi lill-i

<

Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga taqrah.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li l’n’hkl '
imsemmijin f*dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew l-ispizjar tieghek.

Dan il-vac¢in gie mghoti ghat-tifel/tifla tieghek. Taghtihiex lil persuni ohra. @

Qabel ma ibnek/bintek jiehdu Infanrix Penta

Kif jinghata Infanrix Penta @
Effetti sekondarji li jista’ jkollu

Kif tahzen Infanrix Penta +
Aktar taghrif 0
X’INHU Infanrix Penta U GHALXIEX JINTUZA @

e%;k kontra hames mardiet:

tari=passaggi tan-nifs u xi kultant il-gilda. I1-
ji bit-tehid tan-nifs u kultant jifga lil dak li

X’inhu Infanrix Penta u ghalxiex jintuza $\,

Difterite: infezzjoni serja bil-batterji li taffettwa I
passaggi tan-nifs jintefhu u dan jikkawza proble
jkun. Il-batterji jerhu wkoll velenu. Dan jista’ ji

mewt.
.

probabbli li jiksbu infezzjoni bit-te ma hruq tal-gilda, ksur ta’ I-ghadam, griehi fondi jew
griehi li fihom ghandhom hamuija, , demel taz-zwiemel jew skald ta’ 1-injam. Il-batterji jerhu
velenu. Dan jista’ jikkaw?z \ fil-muskoli, spazmi li jugghu fil-muskoli, ac¢essjonijiet u anki
l-mewt. L-ispazmi talm&zmistghu jkunu qawwija bizzejjed biex anki jiksru ghadam fix-xewka

Tetnu: il-batterji tat-tetnu jidhlu ﬁl—z&minn gsim, grif jew griehi fil-gilda. Griehi li huma aktar

tad-dahar.

tikkawza so wija li tista’ twassal ghal problemi bit-tehid tan-nifs. Is-soghla hafna drabi

Soghla konvulsi @rtussis): marda li tittieched hafna li taffetwa l-passaggi tan-nifs. Hija
jkollha mﬁ“;ﬁaﬂlir”. Is-soghla tista’ ddum minn xahar sa xaharejn jew aktar. Is-soghla

ista’ wkoll tikkawza infezzjonijiet fil-widnejn, infezzjonijiet fis-sider (bronkite) li tista’

konvu\1
jtie -tul, infezzjonijiet fil-pulmun (pulmonite), ac¢essjonijiet, hsara fil-mohh u sahansitra

Q)atite B: hija kkawzata mill-virus tal-epatite B. Dan igieghel il-fwied jintefah. Il-virus jinsab fil-

uwidi tal-gisem bhal gol-vagina, fid-demm, fis-semen jew fil-bzieq (saliva), ta’ nies infettati.

Poljo: infezzjoni virali. Il-poljo hafna drabi hija biss marda hafifa. Madankollu xi drabi tista’ tkun
serja hafna u tikkawza hsara permanenti jew sahansitra mewt. Il-poljo tista’ twaqqaf il-muskoli
milli jiccaqalqu (paralizi). Dan jinkludi dawk il-muskoli li huma mehtiega ghat-tehid tan-nifs u
ghall-mixi. Ir-riglejn jew dirghajn affettwati minn din il-marda jistghu jitghawgu (jsiru sfigurati)
b’mod li jugghu.
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Kif tahdem it-tilqgima

e Infanrix Penta jghin lill-gisem ta’ ibnek/bintek jaghmel protezzjoni ghalih innifsu (antikorpi). Dan
jipprotegi lill-ibnek/bintek kontra dan il-mard.

e Bhal b’kull tilgim iehor, Infanrix Penta jista’ ma jipprotegix kompletament lit-tfal kollha li
jitlaggmu.

e [t-tilgima ma tistax tikkawza l-mard li minnu hija qed tipprotegi lill-ibnek/bintek.

2. QABEL MA IBNEK/BINTEK JIEHDU Infanrix hPenta

o ibnek/bintek huma allergici (jbatu minn sensittivita ec¢essiva) ghal:
- Infanrix Penta, jew ghal xi sustanzi li fih Infanrix Penta (elenkati f*Sezzjoni 6).

Infanrix Penta m’ghandux jinghatajekk: &

wicc jew fl-ilsien.

- neomycin or polymyxin (antibijotici)
Sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu jinkludu hakk fil-gilda, raxx, qtugh ta’ r$ a fil-
o ibnek/bintek kellhom xi reazzjoni allergika ghal xi tilgima kontra d—difter%

tnu, is-soghla
b’tilgima kontra s-soghla konvulsiva.

. ibnek/bintek ghandhom infezzjoni qawwija b deni gholi (’1 38°0C).
Infezzjoni hafifa bhal rih m’ghandiex tkun poblema, izda ellem lit-tabib tieghek.

konvulsiva, I-epatite B jew il-poljo
o ibnek/bintek kellhom problemi fis-sistema nervuza fi zmien seba@@ra tilgim precedenti

awn fuq tapplika ghal ibnek/bintek.
a ibnek/bintek jinghataw Infanrix

X

Jekk m’intix Cert stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek g

Penta.
Oqghod attent hafna b’Infanrix Penta . \@

I¢¢ekja mat-tabib jew mal-ispizjar tiegh @na ibnek/bintek jinghataw din it-tilgima jekk:

ibnek/bintek kellhom xi pr i, spe¢jalment:

. wara li fil-passat hadu Infanri @ jew xi tilqim iehor kontra s-soghla konvulsiva,
- deni gholi (’1 fuq m‘ln@ zmien 48 siegha mit-tilqima
- kollass jew stat qi fi Zzmien 48 siegha mit-tilgima

- biki persistenti li lett sighat jew aktar fi zmien 48 siegha mit-tilqima
- acCessjonijiet gholi jew minghajru fi Zzmien 3 ijiem mit-tilqima

o ibnek/binte om mard tal-mohh mhux dijanjostikat jew progressiv jew epilessija li mhix
ikkontrol&ra li I-marda tigi kkontrollata, it-tilgima tista’ tinghata.

o ibnekybinteke ghandhom problema ta’ fsada (hrug ta’ demm) jew jitbenglu malajr.

o ibnek/bmtek ghandhom tendenza li jkollhom accessjonijiet meta jitlaghlhom id-deni jew jekk
in kien ibati minn hekk f’din il-familja
Je kwe wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghal ibnek/bintek (jew inti m’intix ¢ert),
t-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ibnek/bintek jinghataw Infanrix Penta.

weta tuza medicini jew vac¢ini ohra
Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk bintek/ibnek ged jiehdu jew hadu dan I-ahhar xi medi¢ini
ohra, anki dawk minghajr ricetta jew jekk hadu xi tilgim iehor dan l-ahhar

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Infanrix Penta

Dan il-vac¢¢in fih neomycin u polymyxin (antibijotici). Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk
bintek/ibnek gatt kellhom xi reazzjoni allergika ghal dawn is-sustanzi.
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3. KIF TINGHATA Infanrix Penta

Kemm jinghata:

o Ibnek/bintek ser jiehdu total ta’ zewg jew tlett injezzjonijiet b’intervall ta’ mill-anqas xahar bejn
kull injezzjoni.

e [t-tabib jew l-infermier se jghidulek meta ibnek/bintek ghandhom jergghu jigu ghall-injezzjonijiet
li jmiss.

e It-tabib jinfurmak f"kaz li jkun hemm il-bZonn ta’ aktar injezzjonijiet (boosters).

Kif tinghata t-tilqima

e Infanrix Penta jinghata bhala injezzjoni gol-muskolu. @

e [t-tilgima m’ghandha qatt tinghata f’arterja/go vina jew fil-gilda.

Jekk ibnek/bintek jitilfu doza

e Jekk ibnek/bintek jitilfu injezzjoni li jkun imiss huwa importanti li inti taghmel appug @ tiehor.

e Accerta ruhek li ibnek/bintek jispi¢éaw il-kors Kkollu ta’ injezzjonijiet. Jekk le ek/bintek
jistghu ma jkunux pprotetti kompletament kontra dan il-mard.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Infanrix Penta jista’ jkollu effetti sekondarjs Qemrn ma jidhrux fuq
kulhadd. L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jigru b’din it—tilqim?'b

Reazzjonijiet allergici ’?

Jekk ibnek/bintek ghandu reazzjoni allergika ara lit—talzib @ hick minnufih. Is-sinjali jistghu jinkludu:
e  raxx lijista' jkun bil-hakk jew bl-infafet

e netha fl-ghajnejn u fil-wicc @

e  diffikultajiet bit-tehid tan-nifs jew biex tibla’

e il-pressjoni taga’ f’daqqa wahda u ti{lti%ﬂl sensik.

Dawn is-sinjali normalment jibdew fi z qasit hafna wara li tkun inghatat 1-injezzjoni. Kellem
tabib minnufih jekk jigru wara li tkun l-klinika tat-tabib.

Ara tabib minnufih jekk ibnek@ ghandhom xi wahda minn dawn l-effetti sekondarji serji li

gejjin: . ’c)

e  kollass \n

e  perjodi fejn huma ji@u inn sensihom jew ma jkunux jafu x'qed jigri
st

. accessjonijiet — ghu jigru meta jitlghalhom id-deni
Dawn Il-effetti sek j¥ graw b’mod rari hafna b’tilgim ichor kontra s-soghla konvulsiva. Huma s-
soltu jigru fi zmienYymejn jew 3 ijiem wara t-tilgim.

Effetti se&\;&ji ohra jinkludu:

fna (dawn jistghu jigru b’aktar minn dozal minn kull 10 dozi tat-tilgima)
ssok ghajjien

Ko
\0 telf ta’ aptit
deni gholi ta’ 38°C jew oghla
e  nefha, ugigh u hmura fejn inghatat l-injezzjoni
e  biki mhux tas-soltu
e  thossok irritabbli jew ma jkollokx kwiet

Komuni (dawn jistghu jigru b’mhux aktar minn dozal minn kull 10 dozi tat-tilqima)

e  dijarea

e  rimettar

e  deni gholi ta’ aktar minn 39.5°C

e nefha ta’ aktar minn 5 ¢m jew bocca iebsa fejn inghatat 1-injezzjoni thossok nervuz
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Mhux komuni (dawn jistghu jigru b’mhux aktar minn dozal minn kull 100 doza tat-tilqima)
thossok bi naghas

soghla

hakk (dermatite), raxx

netha kbira fid-driegh/rigel injettat

thossok nervuz

Rari hafna (dawn jistghu jigru b'mhux aktar minn doza 1 minn kull 10,000 doza tat-tilgima) \'

. fi trabi li jitwieldu hafna qabel iz-zmien (fit-28 gimgha ta’ gestazzjoni jew qabel) jista’ jkun @
hemm perjodi itwal minn normal bejn nifs u ichor ghal 2-3 ijiem wara t-tilgima

e  wagqfien temporanju ta’ tehid tan-nifs (apnea) . $

e  raxx bil-bo¢éi (horrigija) K\

e  nefha tad-driegh/tal-rigel kollu injettat

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji 1i &wx
imsemmijin f*dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5.  KIF TAHZEN Infanrix Penta

e  Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal. QQ

Tuzax Infanrix Penta wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq i a. Id-data ta’ skadenza

tirreferi ghal I-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). :Q

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl®

Taghmlux fil-friza. Il-va¢¢in ma jibqax tajjeb filffriza.
[l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ I-il -dranagg jew ma’ l-iskart domestiku.

Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek tar@i i 1i m’ghankekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu

ghal protezzjoni ta’ l-ambjent. .

6. GHALL-AKTAR TAGHI@
.
X’fih Infanrix Penta . ’0\

Is-sustanzi attivi huma: é

Toxoid tad—Dif@ mhux anqas minn 30 [U

Toxoid tat-t mhux anqgas minn 40 [U
Antigeni Q@da‘[ella pertussis

oxoid tal-Pertussis' 25 mikrogrammi

mentous Haemagglutinin' 25 mikrogrammi

ertactin’' 8 mikrogrammi

@en tas-superficje ta’ l-epatite B ** 10 mikrogrammi

liovirus (inattivat)

O tip 1 (tar-razza Mahoney) * 40 Unita’ ta’ D-antigen
& tip 2 (tar-razza MEF-1)* 8 Unita’ ta’ D-antigen
tip 3 (tar-razza Saukett) * 32 Unita’ ta’ D-antigen
'adsorbit fuq aluminium oxide hydrated (AlI(OH)? 0.5 milligrammi AI**
*manifatturat fuq ¢elloli tal-hmira (Saccharomyces cerevisae) b’teknologija
rekombinanti tad-DNA
Jadsorbit fuq aluminium phosphate (AIPO,) 0.2 milligrammi AI**
*propogati " ¢elloli VERO
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Is-sustanzi l-ohra f’Infanrix Penta huma: sodium chloride (NaCl), medium 199 li fih prin¢ipalment
amino acids, mineral salts, vitamini u ilma ghall-injezzjonijiet

Id-Dehra ta’ Infanrix Penta u l-kontenuti tal-pakkett

e Infanrix Penta huwa likwidu abajad, ftit imdardar bhall-halib li jkun f’siringa mimlija ghal-lest
(0.5ml).

e Infanrix Penta jinstab f pakketti ta’ 1, 10, 20 u 50 bil-labar jew minghajr labar.

e Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummercjali.

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

Id-Detentur ta’l-Awtorizzazzjoni Ghat-Tqeghid Fis-Suq u I-Manifattur @

B-1330 Rixensart

11-Belgju \Oﬁ\

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant J@tad-detentur

ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq: @
Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemh\g
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline g.a®

Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 1
Bbuarapus Magyarorsza
I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSnii e Kft.

yi. lumutsp ManoB 61.10 Tgl.: -2255300

Codus 1408

Ten. + 359 2 953 10 34 §
Ceska republika \\ alta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

Tel: + 420222 001 111 \\ Tel: +356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com

.
Danmark * \Q Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A@ GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: +31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com @ nlinfo@gsk.com

Deutschland $ Norge
GlaxoSmi ine GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS
Tel: +4 60448701 TIf: +47 22 70 20 00
pro% @gsk.com firmapost@gsk.no
n Osterreich
oSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
el: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
EALGoo Polska
GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z.0.0.
TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Tel: +34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.
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es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 95 00

FIL.PT@gsk.com
France Rominia
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tél: + 33 (0) 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208
diam@gsk.com
Ireland Slovenija \'
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o. @
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00 $
medical.x.si@gsk.com . \$
Island Slovenska republika é
GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0. \
Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11 $
recepcia.sk@gsk.com @
Italia Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline O
Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 30
Finland.tuotein sk.com

Kvmpog Sveri
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd Glax% line AB

TnA: +357 223970 00 T&: 0)8 638 93 00
5’ bpro kt@gsk.com

Latvija ’\ nited Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia STA ° GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 \ Tel: +44 (0)808 100 9997
lv-epasts@gsk.com ® customercontactuk@gsk.com

. TS
Lietuva . \Q

GlaxoSmithKline Lietuva U

Tel. +370 5 264 90 00 e\

info.lt@gsk.com
Dan il-fuljett kie vat l-ahhar £

Informazg'%d:lt ljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar il-
Mediéil}.]& WWw.ema.europa.eu/.

U

if li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:

&’Ieta jinhazen, depozitu abjad u sustanza cara f’wic¢ I-ilma jistghu jigu osservati. Dan ma jfissirx li I-
prodott gieghed jihzien.

Is-siringa trid tithawwad sewwa sabiex is-suspensjoni tkun wahda uniformi, bajda u mdardra.
Is-suspensjoni tad-Difterite, tetnu, pertussis acellulari, epatite B, poljomijelite inattivata (DTPa-HBV-

IPV) ghandha tigi spezzjonata vizwalment biex wiehed jara jekk hemmx xi frak u/jew xi dehra fizika
mhux normali. F'kaz 1i jigi osservat xi wiehed minnhom, il-kontenitur ghandu jintrema.
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