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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vaccin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon maqsum, mhux attivat, stimulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg suspensjoni u emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni.
Vaccin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon maqsum, mhux attivat, stimulat)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Wara li tithallat, doza wahda (0.5 ml) ikun fiha:

ok

/‘/

imnissla fil-bajd OK\

emagglutinina \

Suppliment AS03 maghmul minn squalene (10.69 milligrammi), DL-a-toc?@ (11.86
milligrammi) u polysorbate 80 (4.86 milligrammi)

Virus maqsum, mhux attivat ta’ l-influwenza li jkun fih antigen” ekwivalenti ghal: 2\

Razza tixbah A/VietNam/1194/2004 (H5N1) uzat (NIBRG-14) 3.75 mikrogrammi
*

*k

Il-kunjetti tas-suspensjoni u l-emulsjoni ladarba jithalltu jipprodué @gnimr b’hafna dozi. Ara
sezzjoni 6.5 ghan-numru ta’ dozi li fih kull kunjett. 6

4
Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara se@ &

Sustanzi mhux attivi: Fih 5 mikrogrammi thiomersal ’Q:

*
3.  GHAMLA FARMACEWTIKA *\\\

Suspensjoni u emulsjoni ghal emulsjosi -injezzjoni.
Is-suspensjoni hija likwidu bla kulﬁ rikangi.

L-emulsjoni hija likwidu omo§®dani.

4. TAGHRIF KLI

4.1 Indikazzjg@ft erapewtiéi

Tilqim attiv sottotip HSN1 tal-virus ta’ l-Influwenza A.
Din l-indj ni hija bbazata fuq dejta ta’ immunogenic¢ita minn individwi b’sahhithom mill-eta ta’

18-1 s&rn/ fuq wara amministrazzjoni ta’ zewg dozi ta’ vac¢in ippreparati minn
A 1194/2004 NIBRG-14 (H5N1) (ara sezzjoni 5.1).

Vaccin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon maqsum, mhux attivat, stimulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg ghandu jintuza skond gwida ufficjali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Adulti mill-eta ta’ 18-il sena:

Doza wahda ta’ 0.5 ml f’data maghzula.

It-tieni doza ta’ 0.5ml tal-va¢¢in ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-anqas tliet gimghat.
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Fuq bazi ta’ data limitata hafna, adulti ta’ eta’ >80 sena jista’ jkollhom bzonn doza doppja ta’ vaccin
ta’ l-influwenza Prepandemic (HSN1) (virjon magsum, inattivat, stimulat) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75ug f’data fissa u ghal darb’ohra wara intervall ta’ almenu tlett gimghat biex jaslu ghal
respons immuni (ara sezzjoni 5.1)

Kors komplet ta’ vac¢inazzjoni bil-vacéin ta’ l-influwenza Prepandemika (HSN1) (virjon maqsum,
inattivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75ng jikkonsisti f*zewg dozi. Madankollu, fil-kas
ta' pandemiku ta’ l-influwenza iddikjarat uffi¢jalment, nies li jkunu tlaggmu gabel b’doza wahda jew
tnejn tal-vaccin ta’ l-influwenza Prepandemika (H5N1) (virjon magsum, inattivat, stimulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75ug li fih antigen HA derivat minn clade differenti ta’ l-istess subtip
ta’ influwenza bhar-razza ta’ influwenza pandemika jistghu jir¢ievu doza wahda ta’ Pandemrix
minflok iz-zewg dozi necessarji f’individwi mhux imlaggma gabel.

M’hemm l-ebda esperjenza fit-tfal. /@'

Ghal aktar taghrif, ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata \
It-tilqim ghandu jsir b’injezzjoni fil-muskolu. $
Jekk tinghata doza doppja, l-injezzjonijiet ghandhom jinghataw f”dir pposti

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Storja ta’ reazzjoni anafilattika (i.e. li tista’ twassal ghal :; ghal xi wiehed mill-kostitwenti jew
trac¢i ta’ residwi (proteina tal-bajd u tat-tigieg, oval , formaldehyde, gentamycin sulphate u
sodium deoxycholate) ta’ dan il-vac¢in. Ara sezzjonijtet 4.4¢4.8 and 6.1.

Mard akut b’deni qawwi. It-tilgim ghandu jigw’ D po t.

‘
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjoniji all-uzu
Ghandha tinghata attenzjoni rneta‘l’—@ jinghata lil persuni b’sensittivita® ec¢essiva maghrufa (ghajr
reazzjoni anafilattika) ghas-sust \Q tiva, ghal xi wieched mis-sustanzi mhux attivi, ghal thiomersal u
ghar-residwi (proteina tal-baj&a -tigieg, ovalbumin, formaldehyde, gentamycin sulphate u sodium
deoxycholate). @

Bhal fil kaz tal-vaééin@tabbli kollha kura u sorveljanza medika xierqa ghal xi kaz rari anafilattiku
wara li jinghata k&in ghandha tkun dejjem disponibbli.

Vac¢cin ghal enza prepandemika (HSN1) (virjon magsum, mhux attivat, stimulat)
GlaxoSmy e Biologicals 3.75 ng m’ghandu qatt jinghata b’mod intravaskulari jew gol-gilda.
M lI-ebda informazzjoni fuq it-tehid ta’ vacc¢in stimulat b’AS03 gabel jew wara it-tehid ta’

vaccii ohra ta’ l-influwenza intizi ghall-uzu pre-pandemiku jew pandemiku.

Ir-respons ta’ antikorpi f’pazjenti b’immunosoppressjoni endogenja jew iatrogenika jista’ ma jkunx
bizzejjed.

Respons immuni ta’ protezzjoni jista’ ma jirrizultax f’kull minn jiehu I-vaccin (ara sezzjoni 5.1).

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu
jibdlu l-effett farmacewtiku tal-prodott

Generalment il-vaé¢in m’ghandux jinghata fl-isess hin ma’ va¢éini ohra. Madankollu, jekk I-
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amministrazzjoni tieghu ma’ vaééin iehor tkun ikkunsidrata essenzjali, il-va¢¢ini ghandhom jigu
injettati fi driegh jew sieq differenti. Wiched ghandu jkun jaf'li reazzjonijiet avversi jistghu jkunu
aktar qawwija.

Ir-respons immunologiku jista’ jonqos jekk il-pazjent ikun ged jinghata xi kura immunosoppressiva.

Wara tilgim ghall-influwenza, jistghu jinkisbu rizultati pozittivi foloz f’testijiet serologi¢i bl-uzu tal-
metodu ELISA ghal antikorpi tal-virus-1 ta’ I-immunodefi¢jenza umana (HIV-1), tal-virus ta’l-epatite
C u specjalment ta’ -HTLV-1. F’kazijiet bhal dawn il-metodu Western blot huwa negattiv. Dawn ir-
rizultati pozittivi foloz li jghaddu malajr jistghu jkunu minhabba l-produzzjoni ta’ 1-IgM bhala respons
ghall-vac¢in.

4.6 Tqala u Treddigh \

magsum, mhux attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg jew dwar kwaly

Ma harget 1-ebda dejta f’nisa tqal dwar Vaé¢in ghal influwenza prepandemika (HSN1) (vi '(ﬁ/
vaccin
iehor li fih is-suppliment AS03.

Studji fl-annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq il-fertilita, fu g\a fuq l-izvilupp
ta’ l-embriju/fetu, hlas jew zvilupp wara t-twelid (ara sezzjoni 5.3).

6€jiu I’-I‘lSk]l possibbli
ndazzjonijiet ufficjali.

Dawk li jiehdu hsieb il-kura tas-sahha jkollhom bzonn jevalwaw il-be
involuti meta jaghtu 1-vacc¢in lil nisa tqal waqt li jikkunsidraw ir-r

ndemika (H5N1) (virjon maqsum,
qt it-treddigh. Il-benefic¢ji i jista’
unsidrati qabel jinghata Vaccin ghal
vat, stimulat) GlaxoSmithKline

M’hemm l-ebda dejta dwar l-uzu ta’ Vaccin ghal influwenza
mhux attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75
jkun hemm ghall-omm u r-riskji ghat-tarbija ghandhom j

influwenza prepandemika (H5N1) (virjon magsum, X
Biologicals 3.75 pg waqt it-treddigh.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u tha d&\lagm

Xi whud mill-effetti msemmija ﬁs—s@ 4.8 “Effetti mhux mixtieqa” jista’ jkollhom effett fuq il-

hila 1i ssuq u thaddem magni. ¢
O
4.8 Effetti mhux mixtieqab\

° Provi klini¢i

Studji klini¢i ev @ncldenza ta’ reazzjonijiet avversi imnizzla hawn taht f’bejn wiehed u ichor
5,000 individ 8-il sena jew aktar li r¢ievew formulazzjonijiet li kien fihom mill-anqas 3.75
mlkrograml@AS%

Q(Q avversi rrappurtati huma elenkati skond il-frekwenza li gejja:

ni hatna (>1/10)
Komuni (>1/100 sa <1/10)
Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100)
Rari (>1/10,000 sa <1/1,000)
Rari hafna (<1/10,000)

F’kull grupp ta’ frekwenza, l-effetti mhux mixtieqga huma mnizzla skond is-serjeta taghhom fejn 1-
effetti l-aktar serji huma mnizzla l-ewwel, segwiti minn dawk anqas serji.

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Komuni: limfadenopatija




Disturbi psikjatri¢i
Mhux komuni: insomnja

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: ugigh ta’ ras
Mhux komuni: parestesija, heddla tan-nghas, sturdament

Disturbi gastro-intestinali
Mhux komuni: sintomi gastro-intestinali (bhal dijarea, rimettar, ugigh addominali, dardir)

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Komuni: ekkimosi fis-sit ta’ 1-injezzjoni, zieda fil-hrug ta’ gharaq

Mhux komuni: hakk, raxx /@'

Disturbi muskolu-skeletrali u tal-connective tissue \
Komuni hafna: artralgja, mijalgja é

Disturbi generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni hafna: ebusija tal-gilda, netha, ugigh u hmura fis-sit ta’ 1-injezzjoni
Komuni: treghid, mard bhal ta’ I-influwenza, reazzjonijiet fis-sit ta’ 1-injezzj
Mhux komuni: telqa

) Sorveljanza ta’ wara t-tgeghid fis-sug 6

L-ebda dejta ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq m hijaNdisponibbli wara 1i nghata Vac¢in ghal
influwenza prepandemika (H5N1) (virjon maqsum,@ X attivat, stimulat) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 pg.

. . . ‘ .« . . . . . e . . cee
Minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid ﬁs-suw vaccini trivalenti interpandemici, ir-reazzjonijiet
avversi li gejjin kienu rrappurtati: ‘\\

Mhux komuni: %
Reazzjonijiet generali fil-gilda inkf Qkarja
O
Rari: \
Newralgja, ac¢essjonijiet, ¢itopenja li tghaddi.
Reazzjonijiet allergiéi,& ari jwasslu ghal xokk, kienu rrappurtati.

X

ent tal-kliewi li jghaddi.
, bhal encefalomajelite, newrite u s-sindrome ta’ Guillain Barré.

Rari hafna:
Vaskulite b’in

Dan_il tt medicinali fih thiomersal (prodott organomerkuriku) bhala preservattiv u ghalhekk
heQ il“possibilta’ ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita' (ara sezzjoni 4.4).
4.9 Doza ecéessiva

L-ebda kaz ta’ doza eééessiva ma gie rrappurtat.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: Vaccini ta’ l-influwenza, Kodi¢i ATC JO7BB02
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Respons immuni kontra A/Vietnam/1194/2004:

Fi studji klini¢i li evalwaw l-immunogenicita’ ta’ vac¢in stimulat b’AS03 1i fih 3.75ug HA derivati
minn A/Vietnam/1194/2004 f’individwi ta’ eta’ bejn it-18-60 sena ir-responsi ta’ antikorpi kontra 1-
emagluttinina (anti-HA) kienu kif gej:

antikorp anti-HA Respons immunitarju ghal A/Vietnam/1194/2004
skeda 0, 21 gurnata skeda 0, 6 xhur
21 gurnata 21 gurnata 21 gurnata 7 ijiem 21 gurnata
wara - 1° wara t-2" wara - 1 wara t-2" wara t-2"
doza doza doza doza doz
N=925 N=924 N=55 N=47 N%.
Rata ta’ 44.5% 94.3% 38.2% 89.4% 569
seroprotezzjonit' . A/T/
Rata ta 42.5% 93.7% 38.2% 89.4% (N V89.6%
serokonverzjonit? Fa !
Fattur ta’ 4.1 39.8 3.1 &}J 54.2
serokonverzjonit” o

1! rata ta’ seroprotezzjoni: proporzjon ta’ individwi b’titre ta’ inibizzjoni ta@aggluﬁnina (HI) >
1 40;

“rata ta” serokonverzjoni: proporzjon ta’ individwi li jew kienu sero i qabel it-tilgim u
ghandhom titre protettiv ta’ > 1:40 wara t-tilqgim, jew kienu serop@ gabel it-tilgim u ghandhom
zieda ta’ 4 darbiet aktar fit-titre;
3fattur ta’ serokonverzjoni: proporzjon tal-medja tat- t1tre
gabel it-tilqim.

u (GMT) wara t-tilgim u GMT

g d minn xulxin, 96.0% ta’ 1-individwi
-Serum ta’ 4 darbiet aktar u 98-100% kellhom

Wara zewg dozi li inghataw 21 gurnata jew sitt xh
kellhom zieda fit-titres ta’ antikorp li Jmnewtrahz
titru ta’ almenu 1:80. .

Meta 50 individwu ta’ eta’ bejn 18- 60
fih 3.75pg HA derivati minn A/Vi 1qt

1 kienu r¢evew zewg dozi ta’ vaccin stimulat bl-ASO03 li
94/2004 gew segw1t1 f’gurnata 0 u 21 intwera li 84% kienu
seroprotetti (titru HI >1:40) g 2 meta mqabbla ma’ 54% f*gurnata 180. Zieda ta’ 4 darbiet
aktar fit-titres ta’ l-antikorp tralizza s-serum minn gurnata O kienet osservata £°85.7% fil-
gurnata 42 u fi 72% fil- gumaéﬁ

Fi studju kliniku iehor
u > minn l-eta' ta’ 80 s
minn A/Vletna

nd1V1dwu ta’ eta’ ta’ > 60 sena (stratifikati f’sensiela ta’ 61 sa 70, 71 sa 80
ircevew zewg dozi ta’ vaccin stimulat b’AS03 li fih 3.75pug HA derivat
/2004 (H5N1) fi granet 0 u 21. F’gurnata 42, ir-responsi ta’ I-antikorpi anti-HA

kienu kif ge E O

antlko Respons immuni ghal A/Vietnam/1194/2004 (D42)
Y Minn 61 sa 70 sena Minn 71 sa 80 sena >80 sena
Doza Doza Doza Doza Doza Doza
wahda doppja wahda doppja wahda doppja
N=91 N=92 N=48 N=43 N=13 N=10
Rata ta’ 84.6% 97.8% 87.5% 93.0% 61.5% 90.0%
seroprotezzjoni'
Rata ta’ 74.7% 90.2% 77.1% 93.0% 38.5% 50.0%
serokonverzjoni’
Fattur ta’ 11.8 26.5 13.7 224 3.8 7.7
serokonverzjoni’

"rata ta’ seroprotezzjoni: il-proporzjon ta’ individwi b’titri ta’ inibizzjoni ta’ emagglutinina (HI)




>1:40;

“rata ta’ serokonverzjoni: il-proporzjon ta’ individwi li kienu jew seronegattivi qabel il-vac¢inazzjoni u
ghandhom titru wara l-vac¢inazzjoni ta' >1:40, jew li kienu seropozittivi qabel il-va¢¢inazzjoni u li
ghandhom zieda ta’ 4 darbiet aktar fit-titru;

*fattur ta” serokonverzjoni: il-proporzjon ta’ titru geometriku intermedju (GMT) wara l-vac¢inazzjoni
u I-GMT qabel il-vac¢inazzjoni.

Ghalkemm intlahaq respons immuni adekwat f’gurnata 42 wara zewg amministrazzjonijiet ta’ doza
wahda ta’ vacéin stimulat b’AS03 1i fih 3.75ug HA derivati minn A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), kien
osservat respons akbar wara zewg amministrazzjonijiet ta’ doza doppja tat-tilgima.

ta’ seroprotezzjoni wara zewg amministrazzjonijiet ta’ doza wahda ta’ vacc¢in stimulat b’AS
3.75ng HA derivati minn  A/Vietnam/1194/2004 (H5N1). Madankollu, w ewg
amministrazzjonijiet ta’ doza doppja ta’ vaccin, ir-rata ta’ seroprotezzjoni f”gurnata 42.k > 75%.

Data limitata hafna f’individwi seronegattivi ta’ eta’ ta’ >80 sena (N=5) uriet li ma ntlahqet I- eba rata

Ir-rata ta’ seroprotezzjoni f*gurnata 180, f’individwi >60 sena kienet ta’ 52.9% gh@ li kienu
hadu zewg dozi singli u 69.5% ghal dawk li hadu zewg dozi doppji f° gurnata 0 ata 21.

Barra minn hekk, 44.8% u 56.1% tal-individwi fi gruppi ta’ dozi rispettiv lhom zieda ta’ 4-darbiet
fit-titri ta’ antikorpi newtralizzanti fis-serum minn gurnata 0 sa g .*?42 u 96.6% u 100% tal--
individwi kellhom titru ta’ almenu 1:80 f*gurnata 42. 6

Responsi immuni cross-reactive misluta minn vac¢in sti S03 1i fih 3.75ug HA derivati minn

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1):
4 < ?
Wara zewg dozi ta’ vac¢in stimulat b’AS03 1i fih 3. HA derivate minn A/Indonesia/05/2005 1i
inghata fi granet O u 21 lil 140 individwu ta’ eta’ b&n t-18-60 sena, ir-responsi ta’ antikorpi ghal
A/Vietnam/1194/2004 kienu kif gej: . \\
antikorp anti-HA @\‘ A/Indonesia/5/2005
ske gurnata _skeda 0, 6 xhur .
Mta wara 2" 7 ijiem wara 2" doza 21 gurnata wara 2"
doza N=47 doza

N =924 N =48
Rata 50.2% 74.5% 83.3%
seroprotezzjoni*' "
Rata @a 50.2% 74.5% 83.3%
serokonverzj
Fattur ta’ 4.9 12.9 18.5
serokoq_v@onf

1

1:

“rata ta” serokonverzjoni: proporzjon ta’ individwi li jew kienu seronegattivi qabel it-tilgim u
ghandhom titru protettiv ta’ > 1:40 wara t-tilgim, jew kienu seropozittivi qabel it-tilgim u ghandhom
zieda ta’ 4 darbiet aktar fit-titre;

3fattur ta” serokonverzjoni: proporzjon ta’ GMT wara t-tilqim u GMT qabel it-tilgim.

\?rﬁprotezzjoni: proporzjon ta’ individwi b’titre ta’ inibizzjoni ta’ l-emagglutinina (HI) >

Zieda ta’ 4 darbiet aktar fl-antikorpi li jinnewtralizzaw is-serum kontra A/Indonesia/5/2005 intlahqu
>90 mill-individwi wara zewg dozi kienet x’kienet l-iskeda. Wara li zewg dozi inghataw 6 xhur
minn xulxin l-individwi kollha kellhom titru ta’ ghallanqgas 1:80. .

Fi studju differenti £°50 individwu ta’ eta’ bejn it-18-60 sena ir-rati ta’ seroprotezzjoni ta’ antikorpi




anti-HA 21 gurnata wara it-tieni doza ta’ va¢éin stimulat b’ASO03 li fih 3.75ug HA derivat minn
A/Vietnam/1194/2004 kienu ta’ 20% kontra A/Indonesia/5/2005, 35% kontra A/Anhui/01/2005 u 60%
kontra A/Turkey/Turkey/1/2005.

F’152 individwu ta’ >60 sena ir-rati ta’ seroprotezzjoni u serokonverzjoni ta’ antikorp anti-HA kontra
A/Indonesia/5/2005 f"gurnata 42 wara zewg dozi ta’ vac¢in stimulat b’ASO03 1i fih 3.75ug HA derivat
minn A/Vietnam/1194/2004 kienu ta’ 23% u l-fattur ta’ serokonverzjoni kienet ta’ 2.7. Kienu milhuqa
titri ta’ antikorpi newtralizzanti ta’ almenu 1:40 jew almenu 1:80 £°87% u 67%, rispettivament, mis-87
individwu ittestjat.

Doza wahda ta’ vac¢¢in stimulat b’AS03 1i fih 3.75pug HA derivat minn A/Indonesia/05/2005 1i inghata
wara doza wahda jew zewg dozi ta’ vacéin stimulat b>’AS03 1i fih 3.75ug HA derivat minn
A/Vietnam/1194/2004. \

Fi studju kliniku, individwi ta’ eta’ ta’ bejn it-18-60 sena inghataw doza booster ta’ vaccingstimalat
b'ASO03 i fih 3.75ug HA derivat jew minn A/Vietnam/1194/2004 jew minn Indonesia/

wara li kienu hadu doza jew tnejn inizjali ta’ va¢¢in stimulat li fih 3.75ug HA deriv i
A/Vietnam/1194/2004 f*gurnata 0 jew fi granet 0 u 21 rispettivament. Ir-respon

3

antikorp anti-HA Kontra A/Vietnam 21 gurnata wara Kontra A/I?&ésfa 21 gurnata wara
booster b’A/Vietnam booster b’ nesia
N=46 N=49,°
Wara doza Wara zewg dozi za Wara zewg dozi
inizjali wahda | inizjali '\&h wahda inizjali
Rata ta’ 89.6% 91.3% ‘57% 93.9%
seroprotezzjoni' ms
Rata ta’ 87.5% 82.6% % Q‘ 98.1% 91.8%
serokonverzjoni tal-
booster” . @
Fattur tal-booster’ 29.2 1N 55.3 45.6

"'rata ta’ seroprotezzjoni: il-proporzjon ta’ 'ﬂv‘lﬁ{vi b’titri ta’ inibizzjoni ta’ emagglutinina (HI)
>1:40; \

’rata ta’ serokonverzjoni tal-booste{: i
vac¢¢inazzjoni u ghandhom titru

orzjon ta’ individwi li kienu jew seronegattivi gabel il-
ac¢inazzjoni ta' >1:40, jew li kienu seropozittivi qabel il-
vaccinazzjoni u li ghandhom %j 4 darbiet aktar fit-titru;

3fattur tal-booster: il—proporzj& titru geometriku intermedju (GMT) wara l-vac¢inazzjoni u I-GMT
gabel il-va¢¢inazzjoni. @

Indipendentement millsfatt jekk inghatatx doza wahda inizjali jew tnejn sitt xhur qabel, ir-rati ta’
seroprotezzjoni l&n A/Indonesia kienu ta’ >80% wara doza booster ta’ vac¢in stimulat b>’AS03 li fih
3.75ug HA deri inn A/Vietnam/1194/2004 u r-rati ta' seroprotezzjoni kontra A/Vietnam kienu ta’
>90% wara $ooster ta’ vaccin stimulat li fih 3.75ug HA derivati minn A/Indonesia/05/2005. L-
individwg a waslu ghal titru ta' antikorpi newtralizzanti ta’ almenu 1:80 kontra kull wiehed miz-
indipendentement mit-tip HA fil-va¢¢in u n-numru ta’ dozi li jkunu inghataw qabel.

zewz&

Fi studju kliniku iehor, 39 individwu ta’ eta’ bejn it-18-60 sena inghataw doza booster ta’ vaccin
stimulat b’AS03 1i fih 3.75ug HA derivati minn A/Indonesia/5/2005 erbatax-il xahar wara li jkunu
inghataw zewg dozi ta’ vaccin stimulat b’AS03 1i fih 3.75ug derivati minn A/Vietnam/1194/2004 li
nghataw f’gurnata 0 u gurnata 21. Ir-rata ta’ seroprotezzjoni kontra A/Indonesia 21 gurnata wara t-
tilgima booster kienet ta’ 92% u 69.2% f”gurnata 180.

Informazzjoni minn studji mhux klini¢i:

Il-hila li jindu¢i protezzjoni kontra razez omologi u eterologi tal-vacéin kienet studjata b’mod mhux
kliniku fejn intuza l-mudell ta’ ezami fuq nemes biex wiehed jara jekk il-kura ghall-immunita
irnexxietx.




F’kull esperiment erba’ gruppi ta’ 6 inmsa kienu mlaggma fil-muskolu b’vaé¢in stimulat b’AS03 1i
kien fih HA 1i tnisslet minn H5N1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14). Dozi ta’ 15, 5, 1.7 jew 0.6
mikrogrammi ta’ HA gew ittesjati fl-esperiment ta’ sfida omologu, u dozi ta’ 15, 7.5, 3.8 jew 1.75
mikrogrammi ta’ HA gew ittesjati fl-esperiment ta’ sfida eterologu. Il-gruppi ta’ kontroll kienu
jinkludu inmsa mlaggma bis-suppliment biss, bil-va¢¢in mhux stimulat (15-il mikrogramma HA) jew
b’soluzzjoni ta’ salina ibbafferjata bil-fosfat. L-inmsa kienu mlagqma fil-granet O u 21 u nghataw doza
ta’ sfida got-trakea fil-gurnata 49 b’doza letali ta’ H5NI1/A/Vietnam/1194/04 jew
H5N1/A/Indonesia/5/05 eterologu. Mill-annimali li hadu 1-vaé¢in stimulat, 87% u 96% kienu protetti
kontra l-ezami omologu jew eterologu rispettivament, li seta’ jikkaguna l-mewt. It-tixrid virali ghal go
n-naha ta’ fuq ta’ l-apparat tan-nifs kien ukoll imnaqqas fl-annimali mlaggma meta mqabbel mal-
kontrolli, 1i jissuggerixxi riskju mnaqqas ta’ trasmissjoni virali. Fil-grupp ta’ kontroll mhux stimulat,
kif ukoll fil-grupp ta’ kontroll stimulat, 1-annimali kollha mietu jew kellhom jingatlu minghajegigh
minhabba li kienu moribondi, bejn tlieta u erbghat ijiem wara li nbeda l-ezami. /v

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Ma japplikax. \
5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medicina @&

Informazzjoni li mhix klinka, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ \g*;& farmakologika, effett
il-fertilita tal-mara, fuq l-embriju-

tossiku akut u minn dozi ripetuti, tolleranza lokali, effett tossiku fug

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU N Q:
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi . @

Kunjett ta’ suspensjoni: * \\

Polysorbate 80 \\
Octoxynol 10 %
Thiomersal . ’\Q

*

Sodium chloride (NaCl) cﬂ
Disodium hydrogen phosphat »HPO,)

Potassium dihydrogen pho@ (KH,PO,)
Potassium chloride (KC
Magnesium chloride ¢ 2)

Ilma ghall-inj ezz@e

Disoéi drogen phosphate (Na,HPO,)

P iutn dihydrogen phosphate (KH,PO,)
Potassium chloride (KCl)

[lma ghall-injezzjonijiet

Ghal sustanzi supplimentari, ara sezzjoni 2.

6.2 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 medicinali ohrajn.



6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Sentejn.
Wara li jithallat il-vac¢¢in irid jintuza fi zmien 24 siegha. Waqt 1-uzu, l-istabbilita kimika u fisika giet
ipprovata ghal perjodu ta’ 24 siegha f’temperatura ta’ 25°C.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Taghmlux fil-friza.
Zommu fil-pakkett originali biex tilqgaghlu mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih é\,

Pakkett wiehed fih:

- pakkett wiched ta’ 50 kunjett (hgieg tat-tip 1) ta’ 2.5 ml suspenjoni (10 dozi x 0. ’tapp
(gomma butyl).

- zewg pakketti ta’ 25 kunjett (hgieg tat-tip I) ta’ 2.5 ml emulsjoni (10 dozi Q" 1) b’tapp
(gomma butyl). é&

[l-volum wara li jihallat kunjett wiehed ta’ suspensjoni (2.5 ml) ma’ kunjett Wwiched ta’ emulsjoni
(2.5ml) jikkorispondi ghal 10 dozi ta’ va¢cin (Sml). +

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiechdu meta @ema u ghal immaniggar
iehor

Vaccin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virj 0;, mhux attivat, stimulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg jikkonsisti f*zgwg kentenituri:
Kunjett A: kunjett b’hafna dozi li fih l-antigen gsus@;oni),
Kunjett B: kunjett b’hafna dozi li fih is-suppli\&&t (€émulsjoni).
*

Qabel jinghata, iz-zewg komponenti gha@ jithalltu.

Struzzjonijiet dwar it-tahlit u l—gh@f@ééin:

*

1. Qabel ma thallat iz-ze
temperatura tal-ka

ponenti, I-emulsjoni u s-suspensjoni ghandhom jithallew jilhqu t-

awwdu, u jigu spezzjonati vizwalment ghal xi frak u/jew dehra fizika
mhux normali. F’ ¥kwalunkwe wahda minnhom tigi osservata, armi l-vaééin.

2. I1-vac¢in jithalldt Billi tigbed il-kontenut tal-kunjett li fih 1-emulsjoni (Kunjett B) permezz ta’

siringa u zzidu madl-kunjett 1i fih is-suspensjoni (Kunjett A).
3. Wara z-7i a’ l-emulsjoni mas-suspensjoni, it-tahlita ghandha tithawwad sewwa. Il-vac¢cin

imhal a emulsjoni bajdanija. F’kaz li tigi osservata xi varjazzjoni ohra, armi l-vac¢in.

b

I ﬁ a’ Vaccin ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon maqsum, mhux attivat,
a

1-
% t) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg (5 ml) wara li jithallat jikkorisspondi ghal 10
Qd 71 ta’ vacein.

5. [l-kunjett ghandu jithawwad qabel kull darba li tinghata doza.

6. Kull doza ta’ vaccin ta’ 0.5 ml tingibed go siringa ghall-injezzjoni.
7. Il-labra uzata biex tigbed id-doza ghanda tinbidel b’labra adattata ghal injezzjoni ghal gol-
muskolu.

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, I1-Belgju

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/08/478/001

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

Data ta’ I-ewwel awtorizzazzjoni: 26/09/2008

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

X,
>
‘&3"

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija ja dwar il-
Medicini (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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ANNESS I1

DETENTUR TA’ L-AWTORIZZ

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA GIKA ATTIVA U
NI TAL-

LOTT .
KUNDIZZJONIJIET T A

TQEGHID FIS-SUQ .*
AN
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U DETENTUR TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Séchsisches Serumwerk Dresden
Branch of GlaxoSmithKline Biologicals
Zirkustraf3e 40, D-01069 Dresden
I1-Germanja

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott.

GlaxoSmithKline Biologicals S.A. /1/
89, rue de I'Institut /‘/
B-1330 Rixensart &\

1-Belgju

B. KUNDIZZJONIJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQ ID FIS-SUQ

RNIMENT U L-UZU

o KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FU -
NI GHAT-TQEGHID FIS-

IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZA
SUQ

J KUNDIZZJONUIET JEW RESTRIZ‘ZJ@IET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTW -PRODOTT MEDICINALI
*

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib. 4

Ma jghoddx f’dan il-kaz @\\
e  KUNDIZZJONIJIET Oﬁé}o
L 2

Sistema ta’ farmakovigilanza \

L-MAH ghandu jizgura li g5t a ta’ farmakovigilanza, kif deskritta fil-verzjoni V03 (bid-data ta’
19 ta’ Novembru 2007 entata fit-Tagsima 1.8.1. ta’ 1-Applikazzjoni ghall-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq, cgie\g' aM’postha u tiffunzjona qabel u waqt li 1-prodott jitqieghed fis-suq.

Pjan ta’ I-1 ’f ®ar tar-Riskju

L-MAH ji w;: hu li jwettaq l-istudji u l-attivitajiet ta’ farmakovigilanza l-ohra dettaljati fil-Pjan
ta’ Farmakeyigilanza, kif miftiechem fil-verzjoni RMPv6 (bid-data ta’ Marzu 2009) tal-Pjan ta’ 1-
Irr@& tar-Riskju (RMP) pprezentata fit-Taqgsima 1.8.2. ta’ I-Applikazzjoni ghall-

A

m

izzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u f’xi aggornamenti sussegwenti ohra ta’ I-RMP miftehmin
as-€HMP.

Skond il-Linji Gwida tas-CHMP dwar is-Sistemi ta’ [-Immaniggar tar-Riskju ghall-prodotti medic¢inali
ghall-uzu uman, I-RMP aggornat ghandu jigi pprovdut fl-istess zmien tar-Rapporti Perjodikament
Aggornati dwar is-Sigurta (PSUR) li jmiss.

Barra minn hekk, RMP aggornat ghandu jkun sottomess
e Meta tkun ir¢evuta informazzjoni gdida i tista taghmel impatt fuq 1-Ispecifikazzjonijiet ta’
Sigurta kurrenti, il-Pjan ta’ Farmakovigilanza jew attivitajiet ta’ tnaqqis ta’ riskju.
e Fizmien 60 gurnata minn meta tkun intlahget mira importanti (farmakovigilanza jew tnaqqis
ta’ riskju)
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e Fuqtalbata’ -EMEA
PSURs
Barra mill-perjodu pandemiku, tinzamm il-frekwenza u 1-format tas-soltu tal-PSUR.

Sottomissjoni ta’ PSUR meta Vac¢in ghal influwenza prepandemika (H5SN1) (virjon maqsum, mhux
attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ng jintuza waqt influwenza pandemika:

F’sitwazzjoni pandemika, il-frekwenza tas-sottomissjoni ta’ rapporti perjodikament aggornati dwar
sigurta’ specifikata fl-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ma tkunx bizzejjed ghall-
monitoragg tas-sigurta’ ta’ vac¢in pandemiku li dwaru huma mistennija livelli gholja ta’ esponiment fi
zmien qasir. Sitwazzjoni bhal din titlob notifikazzjoni mghaggla dwar informazzjoni ta’ sigurtas

jista’ jkollha implikazzjonijiet kbar f’dak li hu bilan¢ ta’ riskju-benefi¢¢ju waqt influwenza
pandemika. Analizi fil-pront ta’ informazzjoni dwar sigurta’ li tkun ingabret, fid-dawl tat /IL'
esponiment, tkun kru¢jali ghal decizjonijiet regolatorji u 1-protezzjoni tal-popolazzjoni ’E&lgl
vaccinata. Barra dan, sakemm iddum l-influwenza pandemika, rizorsi mehtiega ghb azzjoni fil-
fond ta’ Rapporti Perjodikament Aggornati dwar Sigurta® fil-forma mfissra ﬁ% a tar-Regoli

1

1-

dwar Prodotti Medicinali fl-Unjoni Ewropea jistghu ma jkunux bizzejjed ghall-i fikazzjoni fil-
pront ta’ xi aspett gdid ta’ sigurta’. @

Bhala konsegwenza, hekk kif I-influwenza pandemika tkun dikjarata =6 tal-pjan tal-WHO dwar
thejjija ghal Influwenza globali) u l-va¢¢in pandemiku jkun intuz ghandu jibghat rapporti
perjodikament aggornati dwar sigurta’ aktar spiss u s1rnphﬁkat1 '@ at u perjodicita’ kif imfissra
“Rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP ghal Pjan ta’ I-Immani 1skju Centrali ghal Vac¢ini ta’ 1-
Influwenza preparati minn vajrus bil-potenzjal li jikkawz mlku u li huma intizi ghall-uzu

barra I-kuntest tad-dossier ¢entali” (EMEA/49993/20()8) 1l aggornament i jigi wara.

Hrug tal-lott uffi¢jali: skond Artiklu 114 tad-%lva 2001/83/EC kif emendata, il-hrug tal-lott
uffi¢jali jsir minn laboratorju ta' 1-Istat jew‘l\%) orju iehor li jigi mahtur ghal dak il-ghan.

({b

6\0
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT LI FIH PAKKETT 1 TA’ 50 KUNJETT TA’ SUSPENSJONI U 2 PAKKETTI TA’
25 KUNJETT TA’ EMULSJONI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vaccin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon maqsum, mhux attivat, stimulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ug suspensjoni u emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni

Vaccin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon magsum, mhux attivat, stimulat) \
2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA * ,V

N\
Wara li tithallat, doza wahda (0.5 ml) ikun fiha: \'O
Virus magsum, mhux attivat ta’ l-influwenza li jkun fih antigen ekwivalenti
Razza tixbah lil A/VietNam/1194/2004 (H5N1) uzat (NIBRG-14) mikrogrammi’”
Is-suppliment ASO3 maghmul minn squalene (10.69 milligrammij -a-tocopherol (11.86

milligrammi) u polysorbate 80 (4.86 milligrammi)

N
emagglutinina N Q
Q

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATRWI

o Y
Polysorbate 80 \\
Octoxynol 10 ®
Thiomersal . ’\Q
Sodium chloride (NaCl) .

Disodium hydrogen phosphat c2ﬂPO4)
Potassium dihydrogen pho@ (KH,PO,)
Potassium chloride (KC

Magnesium chloride 2)

Ilma ghall-inj ezz@et
2O

| 4. GHAMI'A FARMACEWTIKA U KONTENUT

\J
SLQiSJ ni u emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni

50 kunjett: suspensjoni
25 kunjett x 2: emulsjoni

Il-volum wara li jithallat kunjett 1 ta’ suspensjoni (2.5ml) ma’ kunjett 1 ta’ emulsjoni (2.5ml)
jikkorrispondi ghal 10 dozi ta’ vaccin (Sml)

Dozal=0.5ml
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5.

MOD TA’KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskolu
Hawwad qabel I-uzu
Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zommu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA JEKK MEHTIEGA . ,u
N4 ‘/
Is-suspensjoni u l-emulsjoni ghandhom jithalltu gabel jinghataw é\
8. DATA TA’ META JISKADI $
(o5

JIS: XX/SSSS S\.

o)

9.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZER:

Ahzen fi frigg ) q

Taghmlux fil-friza
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl

N\

S
AN\

10. PREKAWZJONIJIET SPECJA‘&\:}IAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN DN

N

11. ISEMU INDIRIZ@KT)-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ

g

GlaxoSmithKliné%&blogicals s.a.
Rue de I’Insti L@)
B-1330 Rixsért, [1-Belgju

n\o

| 12.°{ NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/08/478/001

13.

NUMRU TAL-LOTT

Lott:
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14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. STRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ 50 KUNJETT TA’ SUSPENSJONI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vac¢cin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon magsum, mhux attivat, stimulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg suspensjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni
Vaccin ghal influwenza prepandemika (HSN1)

™

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA ,u ‘

Virus magsum, mhux attivat ta’ l-influwenza li jkun fih antigen ekwivalenti ghal%a &‘a/tlxbah 111
A/VietNam/1194/2004 (H5N1) uzat (NIBRG-14) & ikrogrammi-

emagglutinina 2

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI “~ t
-

Polysorbate 80

Octoxynol 10 ’Qz
i “ ( b

Thiomersal

Sodium chloride (NaCl)

Disodium hydrogen phosphate (Na,HPO,) @
Potassium dihydrogen phosphate (KH,PO,) \\
Potassium chloride (KCI)

Magnesium chloride (MgCl,) \\
Ilma ghall-injezzjonijiet Q%
*
’(\

4. GHAMLA FARMAC KA U KONTENUT

Suspensjoni ghal emu ﬂ&ggall injezzjoni

50 kunjett: suspensjo

&

| 5. WCIF U MNEJN JINGHATA

-muskolu
ad qabel l-uzu
Aqra fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zommu fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.
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7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA JEKK MEHTIEGA

Suspensjoni li ghandha tithallat esklussivament ma’ emulsjoni qabel tinghata

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS: XX/SSSS

9. KUNDIZZJONUIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN |

Ahzen fi frigg

X
Taghmlux fil-friza /@'
&
Q

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI }CINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICIN KK HEMM
BZONN

Armi skond ir-regolamenti lokali. e Ot

Y

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L- @‘KIZZAZZJ ONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ )

4
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. . @

Rue de I’'Institut 89 \\
B-1330 Rixensart, [I-Belgju ‘\\
A

12. NUMRU(I) TA’ L-AWT@QRIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

3 \) v
EU/1/08/478/001 @6\

AN\
13. NUMRU TQ{{-&BTT

Lott: 60’\'
Q

4
| 14¢)KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ri¢etta tat-tabib.

| 15. STRUZZJONLJIET DWAR L-UZU |

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ 25 KUNJETT TA’ EMULSJONI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI |

Emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni ghal Vacéin ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon
maqsum, mhux attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ng

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA e Ndl

Is-Suppliment AS03 maghmul minn squalene (10.69 milligrammi), DL-a-tocopherol (1 %/v

milligrammi) u polysorbate 80 (4.86 milligrammi) O

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sodium chloride (NaCl) ~\.
Disodium hydrogen phosphate (Na,HPO,) 0
Potassium dihydrogen phosphate (KH,POy) 6
Potassium chloride (KCl)

Ilma ghall-injezzjonijiet ’Q

\
. ~ -
4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni ’\\
25 kunjett: emulsjoni @\

<
SO
5. MOD TA’KIF U MN|§\)
&

Uzu ghal gol-muskolu @
Hawwad qabel 1-uzu
Agra 1-fuljett ta’ t:sfeil bel l-uzu

6. TWI@?X SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JJINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

N

Zominu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA JEKK MEHTIEGA

Emulsjoni li ghandha tithallat esklussivament ma’ suspensjoni qabel tinghata

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS: XX/SSSS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi skond ir-regolamenti lokali. /@'
<
O

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJ ONS@)—TQEGHID
FIS-SUQ ®\

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, II-Belgju 0\
mb

12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAWGHID FIS-SUQ
N\

4
EU/1/08/478/001
&
N
13. NUMRU TAL-LOTT \‘\ AN
N

Lott: . Q
.
O

14. KLASSIFIKAZZJONI'GENERALI TA’ KIF JINGHATA

N

Prodott medic¢inali jin ir-ricetta tat-tabib.

X\

| 15. STRUZZIJONIJIET DWAR L-UZU

o

4
| 16/)INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢ettata.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
KUNJETT TA’ SUSPENSJONI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Kunjett A
Vac¢cin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon magsum, mhux attivat, stimulat)

GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg suspensjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni
IM

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA . ,u
N4 ‘/
Ghandu jithallat ma’ Kunjett B qabel jinghata é\

3. DATA TA’ META JISKADI @@

v
Wara li jithallat: Uzah fi Zmien 24 siegha u tahznux ternperatur?‘l@ inn 25°C.

Data u hin meta thallat:

4.  NUMRU TAL-LOTT “ Q\‘

4
Lott ‘ \\ ®

"N\
| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ)¥OLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

(¥
10 dozi (2.5 ml) . ’é)\(\
N

6. OHRAJIN 6\@"’
Q-
60
&O

4
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
KUNJETT TA’ EMULSJONI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Kunjett B
Emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni ghal Vacéin ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon
maqsum, mhux attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ng

M \

2.  METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA . /L,V

Ghandu jithallat ma’ Kunjett A gabel jinghata. 5\'0&

3. DATA TA’ META JISKADI

IS 0+
O

4. NUMRU TAL-LOTT i‘(\v
g

\
Lott b
L

N\

| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ3QLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

\‘

-
O

10 dozi (2.5 ml)

(6.  OHRAIN .6
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Vaécin ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon maqsum, mhux attivat, stimulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ng suspensjoni u emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni
Vaccin ta’ l-influwanza prepandemika (HSN1) (virjon maqsum, inattivat, stimulat)

Agqra dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Dan il-vaéein gie moghti lilek. M’ghandekx tghaddih lil persuni ohra.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’hymiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. %\,

F’dan il-fuljett:
1. X’inhu Vac¢¢in ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon magsum, mhux ati /alagtirnulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg u ghalxiex jintuza

2. Qabel ma tichu Vacééin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon ma hux attivat,
stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ug
3. Kif ghandek tiehu Vaccin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (vigg aqsum, mhux attivat,

stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg
4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu
5. Kif tahzen Vaccin ghal influwenza prepandemika (HSN1) (wifjordhaqsum, mhux attivat,
stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg 6
¥

6. Aktar taghrif
1. X’inhu vaééin ghal influwenza prepandemi

attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biglo
Vaccin ghal influwenza prepandemika (H @j on maqsum, mhux attivat, stimulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pgh cein ghall-uzu fl-adulti ta’ eta minn 18 sa 60 sena. L-
intenzjoni hija li jinghata qabel jew w andemija ta' l-influwenza li jmiss biex jilqa’ kontra I-
influwenza kkawzata mit-tip HSNI’ ﬁ’us

1) (virjon maqsum, mhux
.75ug u ghalxiex jintuza

L-influwenza pandemika hija ti itfluwenza li isehh f’intervalli li jvarjaw minn taht ghaxar snin
ghal hafna ghexiren ta’ snin. ex malajr madwar id-dinja. Is-sintomi ta’ l-influwenza pandemika
huma simili ghal dawk ta’ }= enza normali imma generalment ikunu aktar severi.

Meta persuna tinghata@éin, is-sistema immuni (is-sistema ta’ difiza naturali tal-gisem) tipproduci
protezzjoni ghaliha€nnitisha (antikorpi) kontra I-marda. L-ebda wiehed mill-ingredjenti tal-va¢¢in ma
jista’ jikkawza wenza.

Bhal va@ohra kollha, Vaccin ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon maqsum, mhux
attivat lat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg jista’ ma jipprotegix kompletament lill-persuni
ko@&kunu mlaggqma.

2. gabel ma tiehu vaccin ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon maqsum,
mhux attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75pg

Tiehux Vaccin ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon maqsum, mhux attivat, stimulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ng:

. jekk xi darba kellek reazzjoni allergika f’daqqa wahda li tkun ta’ periklu ghal-hajja ghal
kwalunkwe ingredjent ta’ Vaccin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon maqsum, mhux

attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg (dawn huma mnizzla fl-ahhar ta’ dan il-
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fuljett), jew ghal xi wiehed mis-sustanzi li jista’ jkun fih f’ammonti zghar hafna: proteini tal-
bajd jew tat-tigieg, ovalbumin, formaldehyde, gentamycin sulphate (antibiotiku) jew sodium
deoxycholate. Sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu jinkludu raxx tal-gilda b’hakk, qtugh ta’ nifs
u nefha fil-wié¢ jew fl-ilsien.

o jekk ghandek infezzjoni severa b’deni gholi (’1 fuq minn 38°C). Jekk dan japplika ghalik it-
tilqim tieghek jigi pospost sakemm tkun qged thossok ahjar. Infezzjoni hafifa bhal rih
m’ghandiex tkun problema, izda t-tabib tieghek jaghtik parir jekk inti tistax xorta wahda
titlaggam b'Vaccin ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon maqsum, mhux attivat,
stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg.

GlaxoSmithKline Biologicals 3.75ug jekk xi wiehed minn dawn japplika ghalik. Jekk m’intix

kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiehu din it-tilgima. /v
}n, mhux

Oqghod attent hafna b'Vaécin ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon
attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg: \

Tiehux Vac¢in ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon magsum, inattivat,stimulat) s

o jekk qatt kellek reazzjoni allergika minbarra reazzjoni allergika f*da &da li tkun ta’
periklu ghall-hajja ghal kwalunkwe ingredjent li fih il-vac¢in, gha tmersal, ghal proteini tal-
bajd u tat-tigieg, ovalbumin, formaldehyde, gentamycin sulpha +ibiotiku) jew ghal sodium
deoxycholate. (ara sezzjoni 6. Aktar informazzjoni)

. jekk ghandek problema bis-sistema immuni, peress li minh f’hekk ir-respons tieghek ghal-
vac¢in jista’ jkun batut.

o Jekk qed taghmel xi test tad-demm biex issib evide infezzjoni b’¢erti tipi ta’ virus. Fl-
ewwel ftit gimghat wara t-tilgim b’Vac¢in ghal«n nza prepandemika (H5N1) (virjon
magsum, mhux attivat, stimulat) GlaxoSmith e Biblogicals 3.75 pug, ir-rizultati ta’ dawn it-
testijiet jistghu ma jkunux tajba. Ghid lit;tab&ed jordnalek dawn it-testijiet li m’ilekx li hadt
Vaccin ghal influwenza prepandemika @1 (virjon magsum, mhux attivat, stimulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 %

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghé tkun ged tiehu jew recentement tkun hadt xi medicini ohra,
inkluzi medi¢ini minghajr ri¢ &\@j ib jew jekk recentement tkun hadt xi vaé¢in iehor.

7 > Vaccin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon maqgsum,
mhux attivat, stimulat oSmithKline Biologicals 3.75 pg meta jinghata flimkien ma’ vac¢ini
ohrajn. Ghalhekk, V¢ ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon magsum, mhux attivat,
stimulat) Glaxo hKline Biologicals 3.75 pg m’huwiex intenzjonat li jinghata fl-istess hin ma’
vacéini ohra. ollu, jekk dan ma jistax jigi evitat, il-vac¢in l-iehor ghandu jigu injettati fid-
driegh l-ieh alunkwe effett sekondarju li jigri jista’ jkun aktar serju.

Meta tiehu medicini jew vaécini 0@@

M’hemmx taghrif dwar |

hal radjoterapija) li taffettwa s-sistema immuni, Vac¢in ghal influwenza prepandemika (H5N1)
magsum, mhux attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg xorta jista’ jinghata
izda r-respos tieghek ghall-vac¢in jista’ jkun batut.

Jeh% Qi medic¢ini li jnaqqsu l-immunita® ghall-infezzjonijiet jew jekk tkun tiehu xi tip ta’ kura
0
(virj

Tqala u Treddigh

M’hemmx informazzjoni dwar l-uzu ta’ Vaccin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon
maqgsum, mhux attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg f’nisa tqal jew li qed ireddghu.
It-tabib tieghek ghandu jaghmel stima tal-benefi¢¢ji u r-riskji kieku kellu jaghtik il-va¢¢in waqt 1i inti
tqila jew ged treddgha. Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk inti / tista’ tkun tqila jew qed tahseb
biex issir tqila, jew jekk qed tredda’ u oqoghod fuq il-parir tieghu.

Sewqan u thaddim ta’ magni
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Xi effetti msemmija taht sezzjoni 4. “Effetti sekondarji li jista’ jkollu” jistghu jaffettwaw il-hila li ssuq
jew thaddem magni.

Taghrif importanti dwar xi whud mill-ingredjenti ta’ Vaé¢in ghal influwenza prepandemika
(H5N1) (virjon maqsum, mhux attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg
Thiomersal (preservattiv) huwa prezenti f’dan il-prodott, u huwa possibbli li inti jista’ jkollok
reazzjoni allergika.

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn Immol ta’ sodium (23 mg) u anqas minn 1 mmol ta’
potassium (39 mg) f’kull doza, i.e. essenzjalment huwa minghajr sodium u potassium.

3. Kif ghandek tiehu Vaééin ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon maqsum, \
mhux attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75pg @'

Inti se tir¢ievi zewg dozi ta’ Vaccin ghal influwenza prepandemika (HSN1) (virjon m @A‘n
attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg. It-tieni doza ghandha tlnghé@ a intervall
ta’ mill-anqgas tliet gimghat.

Jekk ghandek aktar minn 80 sena, inti tista’ tirCievi zewg injezzjonijiet doppfta® Vaccin ghal
influwenza prepandemika (H5N1) (virjon magsum, mhux attivat, stimulat) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75ug. L-ewwel zewg injezzjonijiet ghandhom jinghata ta prefissa u z-zewg
injezzjonijiet 1-ohra ghandhom jinghataw preferibbilment 3 gimg

It-tabib jew l-infermier jaghti Vacé¢in ghal influwenza prepand
attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg bhala
tad-driegh. Il-va¢¢in m’ghandu qatt jinghata gol-vina j¢

ika (H5N1) (virjon maqsum, mhux
¢zzjoni fil-muskolu tan-naha ta’ fuq
*gilda. L-injezzjonijiet doppji jinghataw

f’dirghajn opposti @
Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta%il—prodott, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.
*
4. Effetti sekondarjili jista’ jl«@
*
5

Bhal kull medic¢ina ohra, Vacci a\fnﬂuwenza prepandemika (H5N1) (virjon maqsum, mhux attivat,
stimulat) GlaxoSmithKline Bj cals 3.75 pg jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux

fuq kulhadd. @

L-effetti sekondarji ir@nij a hawn taht sehhew fil-granet jew gimghat wara tilqima b’vac¢¢ini li
jinghataw b’ruting¥ull sena biex jipprevenju l-influwenza. Dawn l-effetti sekondarji jistghu isehhu b’
Vaccin ghal in za prepandemika (H5N1) (virjon magsum, mhux attivat, stimulat)

GlaxoSmith iologicals 3.75ug.

Rari' h@dawn jistghu isehhu b’sa minn 1 sa 10,000 dozi tal-vaécin) :

. Infjammazzjoni temporanja tal-mohh u n-nervituri li tikkawza ugigh, nuqqas ta’ sahha u paralizi
li tista’ tinfirex mal-gisem kollu.

o Djuq jew imblukkar ta' l-arterji tad-demm bi problemi fil-kliewi.

Rari (dawn jistghu isehhu b’sa 1 minn kull 1,000 doza tal-vaéc¢in):

. Reazzjonijiet allergici li jwasslu ghal tnaqqis perikoluz fil-pressjoni tad-demm, li jekk tithalla
bla kura, tista’ twassal ghal kollass, koma u mewt

o Konvulzjonijiet

o Ugigh qawwi itektek ma wiehed jew aktar nervituri

o Ammont baxx ta’ plejtlits li tista’ twassal ghal tnixxija tad-demm jew tbengil
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Mhux komuni (dawn jistghu isehhu b’sa 1 minn 100 doza tal-vaccin):
e Reazzjonijiet generali fil-gilda i jinkludu urtikarja (hmura tal-gilda li titla bhal hobz hobz)

Jekk wiehed minn dawn l-effetti sekondarji isehhu, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek mill-ewwel

L-effetti sekondarji imnizzla hawn taht sehhew b’Vac¢in ghal influwenza prepandemika (HSN1)
(virjon magsum, mhux attivat, stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75pug fi studji klini¢i:

Komuni hafna (dawn jistghu jsehhu b’aktar minn doza minn kull 10 dozi tal-vaééin):
o Gheja

o Ugigh ta’ ras

. Ugigh, hmura, netha jew ghoqda iebsa fis-sit ta’ l-injezzjoni 02'\'
o Deni /\/

e Ugigh fil-muskoli, ugigh fil-gogi . <‘/
Komuni (dawn jistghu jsehhu b’sa doza 1 minn kull 10 dozi tal-vaécéin): OK

. Shana, hakk u tbengil fis-sit ta’ l-injezzjoni

. Zieda fil-hrug ta’ l-gharaq, treghid, sintomi bhal ta’ l-influwenza
° Glandoli minfuhin fl-ghongq, fl-abt jew fil-parti irqiqa ta’ bejn il—kom@é—iaqq

Mhux komuni (dawn jistghu jsehhu b’sa doza 1 minn kull 100 d%.hvaééin):

o Tnemnim fl-idejn u fis-saqajn jew idejn u saqajn imtarrxin

o Sturdament

. Nghas 3&'
o Nuqgas ta’ rqad N q

o Dijarea, rimettar, ugigh fl-istonku, dardir

. Hakk, raxx @

[

*
Thossok ma tiflahx b’mod generali
R
Dawn ir-reazzjonijiet generalment imow@hien gurnata jew jumejn minghajr kura.
Jekk xi effetti sekondarji jiggravg\%@jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex imnizzla f’dan
il-fuljett, jekk joghgbok kellems i@ jew lill-ispizjar tieghek.

5. Kif tahzen Vaéci influwenza prepandemika (HSN1) (virjon maqsum, mhux
attivat, stimul axoSmithKline Biologicals 3.75ng.

Zommu fejn m@&a\%aqx u ma jidhirx mit-tfal

Qabel m@llat il-vaé¢in:
Tuz ﬁ ensjoni u l-emulsjoni wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna. 1d-data ta’
skéz tirreferi ghal I-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Zommu fil-pakkett originali biex tilqaghlu mid-dawl.

Taghmlux fi friza.

Wara li jithallat il-vac¢¢in:
Wara li jithallat, uza 1-va¢¢in fi zmien 24 siegha u tahzinx f’temperatura ‘1 fuq minn 25°C.

[l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghanekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghal protezzjoni
ta’ l-ambjent.
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6. Aktar taghrif

X’fih Vaééin ghal influwenza prepandemika (HS5N1) (virjon magsum, mhux attivat, stimulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg

. Sustanza attiva:
Wara li jithallat, doza wahda (0.5 ml ) ikun fiha 3.75 mikrogrammi ta’ emagglutinina mir-razza
tal-virus ta’ l-influwenza li gej:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

A\

o Suppliment: @'
[l-kunjett ta’ 1-emulsjoni fih ‘suppliment’ (AS03). Dan il-kompost fih squalene (}0@

milligrammi), DL-a-tocopherol (11.86 milligrammi) u polysorbate 80 (4.85 mil & i). Is-
supplimenti jintuzaw biex itejbu r-respons tal-gisem ghal vaccin. \'O

o Ingredjenti ohra: @
L-ingredjenti 1-ohra huma: polysorbate 80, octoxynol 10, thiomersal,@n 'm chloride (NaCl),

disodium hydrogen phosphate (Na,HPO,), potassium dihydrogen phosphate (KH,POy),
potassium chloride (KCI), magnesium chloride (MgCl,), ilma .K"rhjezzjonijiet.

Id-dehra ta’ Vaééin ghal influwenza prepandemika (HSN1) @n maqsum, mhux attivat,
stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg u I-kont -pakkett

Pakkett wiehed ta’ Vac¢in ghal influwenza prepandenti N1) (virjon magsum, mhux attivat,
stimulat) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg fih:

o pakkett wiehed li fih 50 kunjett ta’ 2.5 ml su’@sj oni (sustanza attiva) ghal 10 dozi

o zewg pakketti li fihom 25 kunjett ta’@.%emulsj oni (suppliment) ghal 10 dozi

Is-suspensjoni hija likwidu bla kulur, Ca(&\\gi.

L-emulsjoni hija likwidu omogenjy b@ .
L/

Qabel ma’ jinghataw, iz-zew @nenti ghandhom jithalltu. Il-va¢¢in imhallat huwa emulsjoni
bajdanija.

Id-Detentur ta’ I-Awter1 %zjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
GlaxoSmithKlin&Biglogicals s.a.

Rue de I'Insti

B-1330 Rixs%

Il-BelgjﬁuO

G@ul taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezenttant lokali tad-Detentur
ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: + 322 656 21 11
Bnarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKimaitn EOO/J] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592 95310 34 Tel.: + 36-1-2255300
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o0.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

El\dda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700

es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)13917 8444
diam@gsk.com

Ireland

GlaxoSmithKline : Ire@Ltd

Tel: + 353 (0)1

sland
thKline ehf.

Slm§+354 5303700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd

.@\
O

&

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

‘b
%
&
\
O

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma
Tel: +43 1970 75-0 2

at.info@gsk.com

Polska
GSK Com 1 Sp. zo.0.

Tel.: ie ) 576 9000

+351214129500

\ FIL.PT@gsk.com
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Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB

o mlthKhne Produtos Farmacéuticos, Lda.


mailto:FI.PT@gsk.com

TnA: + 35722 3970 00 Tel: +46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK
Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar f° /1/

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija Ew, \ dwar il-
Medicini (EMEA): http://www.emea.europa.cu/ e\.

It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku kura tas-sahha:
&V

Vaccin ghal influwenza prepandemika (H5N1) (virjon maqsum, ivat, stimulat)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg jikkonsisti fzewg konteni
Kunjett A: kunjett b’hafna dozi li fih l-antigen (suspensjoni @,

Kunjett B: kunjett b’hafna dozi li fih is-suppliment (emul

4
Qabel jinghata, iz-zewg komponenti ghandhom jitf&

Struzzjonijiet dwar it-tahlit u l-ghoti tal-vaécind \

1. Qabel ma thallat iz-zewg kompon \emuISJ oni u s-suspensjoni ghandhom jithallew jilhqu t-
temperatura tal-kamra, jithaww igu spezzjonati vizwalment ghal xi frak u/jew dehra fizika
mhux normali. F’kaz li kwam& wahda minnhom tigi osservata, armi l-vac¢¢in.

2. Il-vac¢in jithallat billi tlgb ontenut tal-kunjett li fih 1-emulsjoni (Kunjett B) permezz ta’
siringa u zzidu mal-ku 1h is-suspensjoni (Kunjett A).

3. Wara z-zieda ta’ 1-e 1 mas-suspensjoni, it-tahlita ghandha tithawwad sewwa. Il-vacc¢in
imhallat huwa e 1 bajdanija. F’kaz li tigi osservata xi varjazzjoni ohra, armi l-vac¢in.

4, Il-volum ta’ Vagc al influwenza prepandemika (H5N1) (virjon magsum, mhux attivat,
stimulat) K ithKline Biologicals 3.75 pg (5 ml) wara li jithallat jikkorisspondi ghal 10
dozita’ v

5. 1l- kué andu jithawwad qabel kull darba li tinghata doza.

6. Ku ta’ vaccin ta’ 0.5 ml tingibed go siringa ghall-injezzjoni.

7. a uzata biex tigbed id-doza ghanda tinbidel b’labra adattata ghal injezzjoni ghal gol-
kolu

KullNdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif

jitolbu I-ligijiet lokali.
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