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ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



<vDan il-prodott medic¢inali huwa soggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.>

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

{Isem (ivvintat) gawwa ghamla farmacewtika}
[L-ebda simbolu ® ™ ma ghandhom jigu inkluzi hawnhekk u fit-test kollu; “celluli” u “genomi
virali” fil-plural.]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
2.1 Deskrizzjoni generali

{X} {<(INN)><(isem komuni)>} huwa prodott ibbazat fuq celluli
<awtologi><allogeni¢i>genetikament modifikati li fih celluli T <transfetti><trasdotti><editjati> ex
vivo permezz ta’ <{isem ta’ metodu ta’ editjar}><{tip ta’ vettur}> li jesprimi aricettur antigen
kimeriku (CAR) anti-{A} li fih <framment varjabbli ta’ katina uniku (scFv) anti-{A} <murin><uman>
marbut ma’ dominju ta’ kostimulazzjoni {B} u dominju ta’ sinjalar {C}>.

{X} {<(INN)><(isem komuni)>} huwa popolazzjoni arrikkita b’¢elluli CD34" awtologi genetikament
modifikati li fiha ¢elluli staminali ematopojeti¢i <u progenituri> (HS<P>C) <trasdotti><editjati> ex
vivo permezz ta’ <{isem tal-metodu ta’ editjar}> <{tip ta’ vettur}> li jesprimi I-<gene> {isem tal-
gene}.

2.2 Ghamla kwalitattiva u kwantitattiva

Kull {kontenitur} <specifiku ghall-pazjent>ta’ {X} fih {<(INN)><(isem komuni)>}
f’koncentrazzjoni <dipendenti mil-lott> ta’ ¢elluli T <awtologi><allogeni¢i> genetikament modifikati
sabiex jesprimu ricettur ta’ antigen kimeriku anti-{A} (celluli T vijabbli pozittivi ghas-CAR). Il-
prodott medi¢inali huwa ppakkjat f” {kontenitur}wiched jew aktar li b’mod generali fih/fihom cellula
{<ghamla farmacewtika>} ta’ {n} celluli T vijabbli pozittivi ghas-CAR sospizi f’soluzzjoni ta’
<krijopreservattiv>.

Kull {kontenitur}fih {volum} ta’ {ghamla farmacewtika}.

<L-informazzjoni kwantitattiva tal-prodott medicinali, inkluz in-numru ta’ {kontenituri} (ara sezzjoni
6) li ghandhom jinghataw, hija pprezentata fl-<Iskeda ta’ informazzjoni tal-lott (LIS)><Certifikat ta’
rilaxx ghall-<infuzjoni><injezzjoni> (RfIC)> <li jinsab gewwa l-ghatu tal-krijotrasportatur uzat ghat-
trasport> <li jakkumpanja l-prodott medic¢inali ghat-trattament>>.

Kull {kontenitur} <specifiku ghall-pazjent>ta’ {X} fih {<(INN)><(isem komuni)>}
f’koncentrazzjoni <dipendenti mil-lott> ta’ popolazzjoni arrikkita b’¢elluli CD34+ awtologi
genetikament modifikati. Il-prodott medic¢inali huwa ppakkjat f* {kontenitur} wiched jew aktar li b’mod
generali fih/fihom {ghamla farmacewtika}ta’ {n} ta’ popolazzjoni arrikkita b’¢elluli CD34" vijabbli
sospizi f’soluzzjoni <krijopreservattiva>.

Kull {kontenitur} fih {volum} ta’ {X}.

<L-informazzjoni kwantitattiva ta’ prodott medicinali, inkluz in-numru ta’ {kontenituri} (ara sezzjoni
6) li ghandhom jinghataw, hija pprezentata fl-<Iskeda ta’ informazzjoni tal-lott (LIS)><Certifikat ta’
rilaxx ghall-<infuzjoni><injezzjoni> (RfIC)> <li jinsab gewwa l-ghatu tal-krijotrasportatur, uzat ghat-
trasport> <li jakkumpanja l-prodott medic¢inali ghat-trattament>>.



<Eé¢ipjent(i) b’effett maghruf:>
<Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.>

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

<{X} ghandu jinghata f’¢entru tat-trattament kwalifikat minn tabib b’esperjenza <fl-intervent
terapewtiku><fit-trattament><fil-profilassi> ta’ <indikazzjoni>> u mharreg ghall-ghoti u I-
immaniggjar ta’ pazjenti ttrattati bil-prodott medic¢inali.>

<Fil-kaz ta’ <sindrome ta’ rilaxx tac¢-citokini (cyfokine release syndrome - CRS)><...><mill-inqas>
doza wahda ta’ <{Y}><{Z}>, u t-taghmir ta’ emergenza ghandhom ikunu disponibbli qabel 1-
infuzjoni. I¢-Centru tat-trattament ghandu jkollu access ghal dozi addizzjonali ta’ <{Y}><{Z}> fi
zmien <...><8> sighat.>>

Pozologija

<{X} huwa mahsub ghal uzu awtologu (ara sezzjoni 4.4).>

<Id-doza ta’ {X} ghandha tigi ddeterminata abbazi tal-piz tal-gisem tal-pazjent fil-hin tal-infuzjoni.>
It-trattament jikkonsisti f’doza/i <wahda><multipla> ghall-<infuzjoni><injezzjoni> li jkun fiha
{ghamla farmacewtika}> ta’ ¢elluli T vijabbli pozittivi ghas-CAR f {kontenitur/i} <wiehed> <jew
aktar>.

Id-doza fil-mira hija {ammont totali ta’ ¢elluli ghal kull doza} ta’ celluli T vijabbli pozittivi ghas-CAR
f"'medda ta’ {n-m} celluli T vijabbli pozittivi ghas-CAR. Ara <l-Iskeda ta’ informazzjoni tal-lott
(LIS)><i¢-Certifikat ta’ rilaxx ghall-<infuzjoni><injezzjoni> (RfIC)> li hemm mal-prodott ghal

informazzjoni addizzjonali dwar id-doza.

It-trattament jikkonsisti f’doza/i <wahda><multipla> ghall-<infuzjoni><injezzjoni> li fiha {ghamla
farmacewtika}> ta’ ¢elluli CD34" vijabbli > {kontenitur(i)} wiched jew aktar.

Id-doza minima rakkomandata ta’ {X} hija {n} ¢elluli CD34"/kg tal-piz tal-gisem.

Ara <l-Iskeda ta’ informazzjoni tal-lott (LIS)><i¢-Certifikat ta’ rilaxx ghall-<infuzjoni><injezzjoni>
(RfIC)> li hemm mal-prodott ghal informazzjoni addizzjonali dwar id-doza.

<Pretrattament <(lymphodepleting chemotherapy)><(kondizzjonament)>>

<Premedikazzjoni>

<Huwa rakkomandat li tinghata premedikazzjoni b’{Y} <u {Z}>, jew prodotti medicinali ekwivalenti
{numru ta’ minuti} qabel I-<infuzjoni><injezzjoni> ta’ {X} biex titnaqqas il-possibbilta ta’ reazzjoni
ghall-infuzjoni.>

<Monitoragg>

Popolazzjoni pedjatrika

Metodu ta’ kif ghandu jinghata



<Qabel 1-ghoti, ghandu jigi kkonfermat li l-identita tal-pazjent tagbel mal-informazzjoni unika tal-
pazjent fuq {il-kontenitur(i)} ta’ {X} u d-dokumentazzjoni li jkun hemm mieghu. In-numru totali ta’
{kontenituri} i ghandu jinghata ghandu jigi kkonfermat ukoll bl-informazzjoni specifika ghall-pazjent
fuq 1-<Iskeda ta’ informazzjoni tal-lott (LIS)><fi¢-Certifikat ta’ rilaxx ghall-<infuzjoni><injezzjoni>
(RfIC)> (ara sezzjoni 4.4).>

Ghal istruzzjonijiet dettaljati fuq il-preparazzjoni, l-amministrazzjoni, mizuri li ghandhom jittichdu
f’kaz ta’ esponiment ac¢¢identali u rimi ta’ {X}, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

<Sensittivita eccessiva ghas-sustanza(i) attiva(i) jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva
elenkata fis-sezzjoni 6.1 <jew {isem tar-residwu(i)}>.>

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita
Ghandhom japplikaw ir-rekwiziti ta’ traccabilita ta’ prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata bbazati

fuq i¢-celluli. Sabiex tigi zgurata t-traccabilita tal-isem tal-prodott, in-numru tal-lott u l-isem tal-
pazjent ittrattat ghandhom jinzammu ghal perjodu ta’ 30 sena wara d-data ta’ meta jiskadi I-prodott.

<Uzu awtologu

{X} huwa intenzjonat biss ghal uzu awtologu u taht l-ebda ¢irkostanza ma ghandu jinghata lil pazjenti
ohrajn. {X} ma ghandux jinghata jekk l-informazzjoni fuq it-tikketti tal-prodott <u> <I-Iskeda ta’
informazzjoni tal-lott (LIS)><i¢-Certifikat ta’ rilaxx ghall-<infuzjoni><injezzjoni> (RfIC)> ma tagbilx
mal-identita tal-pazjent.>

< Ragunijiet biex jigi ttardjat it-trattament>

<Trazmissjoni ta’ agent infettiv

Ghalkemm {X} jigi ttestjat ghall-isterilita <u l-mikoplazma>, jezisti riskju ta’ trazmissjoni ta’ agenti
infettivi. Ghalhekk, il-professjonisti tal-kura tas-sahha li jaghtu {X} ghandhom jimmonitorjaw il-
pazjenti ghal sinjali u sintomi ta’ infezzjonijiet wara t-trattament u jittrattawhom b’mod xieraq, jekk
ikun mehtieg.>

<Interferenza mal-ittestjar virologiku

Minhabba firxiet limitati u qosra ta’ informazzjoni genetika identika bejn il-vettur lentivirali uzat biex
johloq {X} u I-HIV, xi testijiet tal-acidu nuklejku (NAT) tal-HIV jistghu jaghtu rizultat pozittiv falz.>

Donazzjoni ta’ demm., organi, tessuti u ¢elluli
Pazjenti ttrattati b’ {X} m’ghandhomx jaghtu demm, organi, tessuti u ¢elluli ghal trapjant. <Din I-

informazzjoni hija pprovduta fil-Kard <ta’ Twissija> tal-Pazjent li ghandha tinghata lill-pazjent wara
t-trattament.>

<Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva serji, inkluz anafilassi, jistghu jsehhu minhabba
<krijopreservant> f* {X}.><Segwitu fit-tul

1l-pazjenti huma mistennija li jigu rregistrati f’<registru><skema ta’ segwitu fit-tul> sabiex jifhmu
ahjar is-sigurta u l-effikacja fit-tul ta’ {X}.>



<Popolazzjoni pedjatrika>

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

<Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni.>

<Vag¢ini hajjin

Is-sigurta tal-immunizzazzjoni b’vaé¢ini virali hajjin waqt jew wara t-trattament b’ {X} ma gietx
studjata. Bhala mizura ta’ prekawzjoni, it-tilqim b’vac¢ini hajjin mhuwiex rakkomandat <ghal mill-
inqas 6 gimghat><{zmien specifikat}> qabel il-bidu ta’ <korsijiet ta’
kondizzjonament><lymphodepleting chemotherapy>, matul it-trattament b’ {X}, u sal-irkupru

<immunitarju><ematologiku> wara t-trattament.>

<Popolazzjoni pedjatrika>

<Studji ta’ interazzjoni twettqu biss f’adulti.>
4.6  Fertilita, tqala u treddigh

<Nisa li jistghu johorgu tqal / Kontracezzjoni fl-irgiel u fin-nisa>

<Tqala>

<Treddigh>

<Fertilita>

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

<{Isem (ivvintat)} m’ghandu <l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett> <effett zghir> <effett
moderat> <effett qawwi hatha> fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.>

<Mhux rilevanti.>

4.8 Effetti mhux mixtieqa

<Popolazzjoni pedjatrika>

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

<Ma hemm l-ebda data disponibbli minn studji klini¢i rigward doza eccessiva ta’ {X}.>

<Popolazzjoni pedjatrika>

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Kategorija farmakoterapewtika: {kategorija}, Kodi¢i ATC: <{kodi¢i}> <mhux assenjat>
<Mekkanizmu ta’ azzjoni>

<Effetti farmakodinami¢i>

<Effikac¢ja klinika u sigurta>

<Popolazzjoni pedjatrika>

<L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’ <{Isem (ivvintat)} fil-kategoriji kollha tal-popolazzjoni pedjatrika fil- {kondizzjoni kif imnizzel
fid-decizjoni tal-Pjan ta’ Investigazzjoni Pedjatrika (PIP), fl-indikazzjoni moghtija} (ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).>

<L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ddiferiet l-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji b’
<{Isem (ivvintat)} f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil- {kondizzjoni kif
imnizzel fid-decizjoni tal-Pjan ta’ Investigazzjoni Pedjatrika (PIP), fl-indikazzjoni moghtija} (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).>

<Dan il-prodott medi¢inali gie awtorizzat taht dik li tissejjah skema ta’ “approvazzjoni
kondizzjonali”. Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza dwar dan il-prodott
medicinali.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ser tirrevedi informazzjoni gdida dwar dan il-prodott
medi¢inali mill-inqas darba fis-sena u dan I-SmPC ser jigi aggornat kif mehtieg.>

Dan il-prodott medi¢inali gie awtorizzat taht “cirkustanzi eccezzjonali”.

Dan ifisser li minhabba li I-marda hija rari><ghal ragunijiet xjentifi¢i> <ghal ragunijiet ta’ etika>
ma kienx possibbli li tinkiseb informazzjoni shiha dwar dan il-prodott medicinali.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ser tirrevedi kull tip ta” informazzjoni gdida li tohrog kull sena
u dan 1-SmPC ser jigi aggornat kif mehtieg.>

5.2 Taghrif farmakokinetiku
<Kinetika cellulari>
<Bijodistribuzzjoni>
<Persistenza>

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

<Valutazzjoni tar-riskju ambjentali (ERA)>

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

<Xejn.>

6.2 Inkompatibbiltajiet

<Mhux applikabbli.>

<Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’
prodotti medicinali ohrajn.>



<Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn hlief dawk
imsemmija f’sezzjoni <6.6> <u> <12>.>

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
<6 sighat> <...> <6 xhur> <...> <sena> <18-il xahar> <sentejn> <30 xahar> <3 snin> <..>

<Ladarba <jinhall mis-silg><jigi rikostitwit><jigi dilwit>: <siegha><3 sighat><...> f’temperatura tal-
kamra {{medda T} °C).}>

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

<{X} ghandu jinhazen fi<stat ta’ fwar tan-nitrogenu likwidu {(<— {T} °C)}><...>u ghandu jibqa’
ffrizat sakemm il-pazjent ikun lest ghat-trattament biex jigi zgurat li jkun hemm ¢elluli vijabbli
disponibbli ghall-ghoti lill-pazjent. Il-prodott medi¢inali mahlul mis-silg m’ghandux jerga’ jigi

ffrizat.>

<Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara <li jinhall mis-silg><r-rikostituzzjoni><d-dilwizzjoni> tal-
prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.>

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih <u apparat spe¢jali ghall-uzu, ghall-
amministrazzjoni jew ghall-impjant>

<Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.>
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggjar iehor

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu gabel tmiss il-prodott medi¢inali jew gabel taghti 1-prodott
medicinali

<{X} ghandu jigi ttrasportat fil-facilita f’kontenituri maghluqa, rezistenti ghall-ksur u rezistenti ghat-
tnixxija.>

Dan il-prodott medicinali fih ¢elluli <tad-demm> tal-bniedem. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha li
jimmaniggjaw {X} ghandhom jiehdu l-prekawzjonijiet xierqa (jilbsu <ingwanti><ilbies
protettiv><u><protezzjoni ghall-ghajnejn>) sabiex tigi evitata t-trazmissjoni potenzjali ta’ mard
infettiv.

Preparazzjoni gabel 1-ghoti

<Tahlil mis-silg>
Ghoti

Mizuri li ghandhom jittiehdu f’kaz ta’ esponiment a¢¢identali

F’kaz ta’ esponiment ac¢identali, ghandhom jigu segwiti 1-linji gwida lokali dwar l-immaniggjar ta’
materjal derivat mill-bniedem. Is-superfi¢ji tax-xoghol u materjali li potenzjalment gew f’kuntatt ma
{X} ghandhom jigu dekontaminati b’dizinfettant xieraq.

s

Prekawzjonijiet 1i ghandhom jittiehdu ghar-rimi tal-prodott medi¢inali

Prodott medic¢inali mhux uzat u I-materjal kollu li gie f’kuntatt ma’ {X} (skart solidu u likwidu)
ghandu jigi ttrattat u mormi bhala skart potenzjalment infettiv f’konformita mal-linji gwida lokali
dwar l-immaniggjar ta’ materjal derivat mill-bniedem.



<Uzu fil-popolazzjoni pedjatrika>

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
{Isem u indirizz}
<{telefon}>

<{fax}>
<{email }>

8. NUMRU((I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
<Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: {JJ xahar SSSS}>

<Data tal-ahhar tigdid: {JJ xahar SSSS}>

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

<{XX/SSSS}>

<{JJ/XX/SSSS}>
<{JJ xahar SSSS}>



ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTAR




TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ <IL-PAKKETT TA’ BARRA> <U> <IL-PAKKETT LI
JMISS MAL-PRODOTT>

{NATURA/TIP}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

{Isem (ivvintat) gawwa ghamla farmacewtika}
{Sustanza(i) attiva(i)}

[ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(T)

Din il-medi¢ina fiha ¢elluli li joriginaw <mill-bnedmin> <mill-annimali>.

[3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

’ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

<Ghal uzu awtologu biss.>

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

l 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

Din il-medi¢ina fiha ¢elluli <tal-bniedem> <tad-demm>. Kull medi¢ina li ma tkunx intuzat jew skart li
jibqa’ wara l-uzu ghandhom jintremew kif jitolbu l-linji gwida lokali dwar l-immaniggjar ta’ skart ta’
materjal derivat mill-bniedem.



11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

{Isem u indirizz}
<{telefon}><{fax}>
<{email }>

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/0/00/000/000

13. NUMRU TAL-LOTT, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT

{SEC}:

<{Isem}:>

<{Kunjom}:>

<{Data tat-twelid tal-Pazjent}:>
<{ID tal-Pazjent}:>

<{Aph ID/DIN }:>
<{COIID}:>

<{ID tal-Borza}:>

<{ID tal-Ordni}:>

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

l 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

’ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli.



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

{NATURA/TIP}

|

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

{Isem (ivvintat) qawwa ghamla farmacewtika}
{Sustanza(i) attiva(i)}

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

{Isem}

3. DATA TA’ SKADENZA

4. NUMRU TAL-LOTT, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT

{SEC}:

<{Isem}:>

<{Kunjom}:>

<{Data tat-twelid tal-Pazjent}:>
<{ID tal-Pazjent}:>

<{Aph ID/DIN}:>

<{COI ID}:>

<{ID tal-Borza}:>

<{ID tal-Ordni}:>

5. OHRAJN

<Ghal uzu awtologu biss.>




TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

{NATURA/TIP}

l 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

{Isem (ivvintat) qawwa ghamla farmacewtika}
{Sustanza(i) attiva(i)}
{Kif jittiehed il-prodott}

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

(3.  DATA TA’ SKADENZA

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT

{SEC}:

<{Isem}:>

<{Kunjom}:>

<{Data tat-twelid tal-Pazjent}:>
<{ID tal-Pazjent}:>

<{Aph ID/DIN} >

<{COIl ID}:>

<{ID tal-Borza}:>

<{ID tal-Ordni}:>

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

[6.  OHRAJN

<Ghal uzu awtologu biss.>



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ <L-ISKEDA TA’ INFORMAZZJONI TAL-LOTT
(LIS)><IC-CERTIFIKAT TA’ RILAXX GHALL-<INFUZJONI><INJEZZJONI> (RfIC)>
INKLUZ MA’ KULL KONSENJA GHAL PAZJENT WIEHED

l 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

{Isem (ivvintat) qawwa ghamla farmacewtika}

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

3. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW L-UNITA, U D-DOZA TAL-
PRODOTT MEDICINALI

4. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

5. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Zomm dan id-dokument u ara li jkun disponibbli meta tipprepara ghall-ghoti ta’ {X}.

<Ghal uzu awtologu biss.>

‘ 6. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA U INFORMAZZJONI OHRA SPECIFIKA GHAL-LOTT

8. PREKAWZJONUJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALL JEKK HEMM
BZONN

Din il-medi¢ina fiha celluli <tal-bniedem> <tad-demm>. Kull medicina li ma tkunx intuzat jew skart li
jibga’ wara l-uzu ghandhom jintremew kif jitolbu I-linji gwida lokali dwar l-immaniggjar ta’ skart ta’
materjal derivat mill-bniedem.

l 9. NUMRU TAL-LOTT, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT

{SEC}:

<{Isem}:>

<{Kunjom}:>

<{Data tat-twelid tal-Pazjent}:>
<{ID tal-Pazjent}:>

<{Aph ID/DIN}:>
<{COlID}:>

<{ID tal-Borza}:>

<{ID tal-Ordni}:>



10. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

{Isem u indirizz}
<{telefon}>
<{fax}>
<{email}>

l 11. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/0/00/000/000



B. FULJETT TA’ TAGHRIF




Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-<pazjent> <utent>

{Isem (ivvintat) gawwa ghamla farmacewtika}
{Sustanza(i) attiva(i)}

< VDin il-medi¢ina hi suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tkun taf kif
ghandek tirrapporta effetti sekondarji. >

<Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda <tiehu> <tuza> din il-medi¢ina peress li fih
informazzjoni importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi <lit-tabib> <,> <jew> <lill-ispizjar> <jew lill-
infermier> tieghek.

- <It-tabib tieghek ser jaghtik Kard <ta’ Twissija> tal-Pazjent. Aqraha sew u segwi I-
istruzzjonijiet fugha.>

- Dejjem uri I-Kard <ta’ Twissija> tal-Pazjent lit-tabib jew lill-infermier meta Zzurhom jew
jekk tmur l-isptar.>

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem <lit-tabib> <> <jew> <lill-ispizjar> <jew
lill-infermier> tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan
il-fuljett. Ara sezzjoni 4.>

F’dan il-fuljett

1. X’inhu X u ghal xiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma <tir¢ievi> <tinghata> X
3. Kifjinghata X

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kiftahzen X

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu X u ghal xiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma <tiréievi> <tinghata> X
M’ghandekx <tirc¢ievi><tinghata> X

<jekk inti allergiku ghal {sustanza(i) attiva(i)} jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).>

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib <jew> <> <lill-ispizjar> <jew lill-infermier> tieghek qabel <tir¢ievi> <tinghata> X
Tfal <u adolexxenti>

Medi¢ini ohra u X

<Ghid <lit-tabib> <jew> <lill-ispizjar> tieghek jekk qed <tiehu> <tuza>, <hadt> <uzajt> dan l-ahhar
jew tista’ <tiehu> <tuza> xi medic¢ini ohra.>

X ma’ <ikel><u> <,> <xorb> <u> <alkohol>



Tqala <u> <,> treddigh <u fertilita>

<Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-
parir tat-<tabib> <jew> tal- <ispizjar> tieghek gabel tir¢ievi din il-medi¢ina.>

Sewqan u thaddim ta’ magni

<X fih {semmi l-ec¢¢ipjent(i)}>

3. Kif jinghata X

<Uzu fit-tfal <u fl-adolexxenti>>

Meta X<jigri><isir> Ghaliex
Mill-ingas <...><3
gimghat><...><xahrejn> qabel
l-infuzjoni ta’ X

Mill-inqas <...><3
gimghat><...><xahrejn> qabel
l-infuzjoni ta’ X
<Madwar><Mill-inqas><...><3
ijiem><4 ijiem> qabel it-
trattament

Bidu tat-trattament b’X

Wara t-trattament b’X

< Medic¢ini ohra li se tinghata qabel X>
<Kif jinghata X>

<Wara li tinghata X>

<Jekk <tinghata> X aktar milli suppost>
<Jekk tagbez appuntament>

< Cempel lit-tabib tieghek jew lic-¢entru tat-trattament malajr kemm jista’ jkun biex taghmel
appuntament iehor.>

<Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi <lit-tabib> <jew> <lill-ispizjar>
<jew lill-infermier>.>tieghek.>

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

<Effetti sekondarji ohra fit-tfal <u l-adolexxenti>>

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem <lit-tabib> <jew> <,> <lill-ispizjar> <jew lill-infermier>
tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll
tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla
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fAppendi¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni
dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen X

<It-taghrif li jmiss huwa intenzjonat ghat-tobba biss.>

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq <it-tikketta><il-kartuna><il-flixkun>
<...><wara {tagsira li tintuza ghad-data ta’ meta tiskadi}.>

<Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota {deskrizzjoni tas-sinjali vizibbli ta’ deterjorament}.>

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih X

- Is-sustanza(i) attiva(i) hi (huma)...
- Is-sustanza(i) mhux attiva(i)> <(eccipjent(i)) > l-ohra hija / huwa (huma)...

Din il-medi¢ina fiha ¢elluli <tad-demm> tal-bniedem genetikament modifikati.
Kif jidher X u I-kontenut tal-pakkett

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

{Isem u indirizz}

<{telefon}>

<{fax}>

<{email}>

<Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

{Nom/Naam/Name} {pavadinimas}
<{Adresse/Adres/Anschrift } <{adresas}

B-0000 {Localité/Stad/Stadt}> LT {pasto indeksas} {miestas}>
Tél/Tel: +{N° de téléphone/Telefoonnummer/ Tel: + {telefono numeris}
Telefonnummer} <{e-mail}>

<{e-mail }>

Boarapus Luxembourg/Luxemburg
{me} {Nom}

<{Anpec} <{Adresse}

{I'pan} {Ilomencku kox}> L-0000 {Localité/Stadt}>

Ten.: +{Tenedponen Homep} Tél/Tel: +{N° de téléphone/Telefonnummer}
<{e-mail}> <{e-mail}>

Ceska republika Magyarorszag

{Nazev} {Név}

<{Adresa} <{Cim}

CZ {mésto}> H-0000 {Varos}>

Tel: +{telefonni &islo} Tel.: +{Telefonszam}

<{e-mail }> <{e-mail}>
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Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf.: +{Telefonnummer}
<{e-mail}>

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

D-00000 {Stadt}>

Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail }>

Eesti

{Nimi}

<{Aadress}

EE - {Postiindeks} {Linn}>
Tel: +{Telefoninumber}
<{e-mail}>

EXLGda

{Ovopa}

<{AwbOvvon}

GR-000 00 {moAn}>

Tnk: +{ApOpog miepdvou}
<{e-mail }>

Espaiia

{Nombre}
<{Direccion}
E-00000 {Ciudad}>
Tel: +{Teléfono}
<{e-mail }>

France

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localité}>

Tél: +{Numéro de téléphone}
<{e-mail}>

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

{Postanski broj} {grad}>
Tel: +{Telefonski broj}
<{e-mail }>

Ireland
{Name}
<{Address}

IRL - {Town} {Code for Dublin}>

Tel: +{Telephone number}
<{e-mail}>

island

Malta

{Isem}

<{Indirizz}

MT-0000 {Belt/Rahal}>
Tel: +{Numru tat-telefon}
<{e-mail}>

Nederland

{Naam}

<{Adres}

NL-0000 XX {stad}>
Tel: +{Telefoonnummer}
<{e-mail }>

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>
TIf: +{Telefonnummer}
<{e-mail}>

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-0000 {Stadt}>

Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail }>

Polska

{Nazwa/ Nazwisko}
<{Adres:

PL-00 000{Miasto}>
Tel.: +{Numer telefonu}
<{e-mail }>

Portugal

{Nome}

<{Morada}

P-0000—000 {Cidade}>
Tel: +{Namero de telefone}
<{e-mail }>

Roméinia

{Nume}

<{Adresa}

{Oras} {Cod postal} — RO>
Tel: +{Numar de telefon}
<{e-mail }>

Slovenija

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

Tel: +{telefonska stevilka}
<{e-mail}>

Slovenska republika



{Nafn} {Nazov}

<{Heimilisfang} <{Adresa}
1S-000 {Borg/Beer}> SK-000 00 {Mesto}>
Simi: +{Simantmer} Tel: +{Telefonne ¢islo}
<{Netfang }> <{e-mail }>
Italia Suomi/Finland
{Nome} {Nimi/Namn}
<{Indirizzo} <{Osoite/Adress}
1-00000 {Localita}> FIN-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>
Tel: +{Numero di telefono} Puh/Tel: +{Puhelinnumero/Telefonnummer}
<{e-mail}> <{e-mail }>
Kvmpog Sverige
{Ovopa} {Namn}
<{Awevbvvon} <{Adress}
CY-000 00 {moAn}> S-000 00 {Stad}>
Tni: +{Ap1Opdg Aepmvov } Tel: +{Telefonnummer}
<{e-mail }> <{e-mail }>
Latvija v ___—| Deleted: United Kingdom (Northern Ireland)q
{Nosaukums} {Name}§
<{Address}
<{Adrese} {Town} {Postal code} — UK>]|
{Pilséta}, LV {pasta indekss }> Tel: +{Telephone number}|
Tel: +{telefona numurs} <{e-mail}>
<{e-mail}>
Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £<{XX/SSSS}><{xahar SSSS}>.
<Din il-medic¢ina nghatat “approvazzjoni kondizzjonali”.
Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza dwar din il-medi¢ina.
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi l-informazzjoni 1-gdida dwar din il-medic¢ina mill-
anqas kull sena u ser taggorna dan il-fuljett kif mehtieg.>
<Din il-medi¢ina kienet awtorizzata taht “cirkustanzi eccezzjonali”.
Dan ifisser li <minhabba li I-marda hija rari> <ghal ragunijiet xjentifi¢ci> <ghal ragunijiet ta’ etika>
kien impossibbli li tinkiseb informazzjoni kompluta dwar din il-medicina.
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida dwar din il-
medi¢ina kull sena u dan il-fuljett ser jigi aggornat kif mehtieg.>
<Sorsi ohra ta’ informazzjoni>
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: https://www.ema.europa.eu <, u fuq is-sit elettroniku ta’ {isem tal-Istat Membru/ Agenzija [ Formatted: Maltese
(link)}>.<Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u trattament.> h { Field Code Changed

<Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini.>

It-taghrif li jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiechdu qabel tmiss il-prodott medi¢inali jew gabel taghti 1-prodott
medicinali

22


https://www.ema.europa.eu/

<{X} ghandu jigi ttrasportat fil-facilita f’kontenituri maghluqa, rezistenti ghall-ksur u rezistenti ghat-
tnixxija.>

Dan il-prodott medi¢inali fih ¢elluli <tad-demm> tal-bniedem. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha li
jimmaniggjaw {X} ghandhom jiehdu I-prekawzjonijiet xierqa (jilbsu <ingwanti><ilbies
protettiv><u><protezzjoni ghall-ghajnejn>) sabiex tigi evitata t-trazmissjoni potenzjali ta’ mard
infettiv.

Preparazzjoni gabel 1-ghoti

<Tahlil mis-silg>
Ghoti

Mizuri li ghandhom jittiehdu f’kaz ta’ esponiment a¢¢identali

F’kaz ta’ esponiment ac¢identali, ghandhom jigu segwiti 1-linji gwida lokali dwar I-immaniggjar ta’
materjal derivat mill-bniedem. Is-superficji tax-xoghol u materjali li potenzjalment gew f’kuntatt ma’
{X} ghandhom jigu dekontaminati b’dizinfettant xieraq.

Prekawzjonijiet 1i ghandhom jittiechdu ghar-rimi tal-prodott medic¢inali

Prodott medicinali mhux uzat u l-materjal kollu li gie f’kuntatt ma’ {X} (skart solidu u likwidu)
ghandu jigi ttrattat u mormi bhala skart potenzjalment infettiv f’konformita mal-linji gwida lokali
dwar l-immaniggjar ta’ materjal derivat mill-bniedem.
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