PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1éCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinkt viz bod 4.8.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Spikevax injekéni disperze

mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna se o vicedavkovou injekéni lahvicku, ktera obsahuje 10 davek po 0,5 ml nebo maximalné
20 davek po 0,25 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramti mediatorové (messenger) RNA (mRNA)
(zapouzdiené v lipidovych nanoc¢asticich SM-102).

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 50 mikrogramti mediatorové (messenger) RNA (mRNA)
(zapouzdiené v lipidovych nanocésticich SM-102).

Jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mRNA) s ¢epickou na 5 konci vyrabéna in vitro
nebunécnou transkripcei z ptislusnych matrici DNA a kddujici spike (S) protein viru SARS-CoV-2.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni disperze

Bila az témér bila disperze (pH: 7,0-8,0).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Spikevax je indikovana k aktivni imunizaci osob ve véku 12 let a starSich k prevenci
onemocnéni COVID-19 zptisobeného virem SARS-CoV-2.

Tuto vakcinu je tfeba pouZzivat v souladu s oficialnimi doporucenimi.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovéni

Primarni série

Osoby ve véku 12 let a starsi

Vakcina Spikevax se podava jako cyklus 2 (dvou) 100mikrogramovych davek (kazda 0,5 ml). Druhou
davku se doporucuje podat za 28 dnti po prvni davce (viz body 4.4 a 5.1).

Posilovact davka

Osoby ve veku 18 let a starsi

Osobam ve veéku 18 let a star§Sim mize byt nejdiive 6 mésicti po druhé davce podana posilovaci davka
(0,25 ml obsahujici 50 mikrogrami mRNA, coz je polovina primarni davky). Rozhodnuti, kdy a komu
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ma byt treti ddvka vakciny Spikevax podana, ma byt zaloZzeno na dostupnych datech o G€innosti
vakciny se zohlednénim omezenych dat o bezpecnosti (viz bod 4.4 a 5.1).

Nebylo stanoveno, zda lze za ucelem dokonceni primarniho vakcina¢niho cyklu nebo k podani
posilovaci davky (0,25 ml, 50 mikrogramil) zameénit vakcinu Spikevax za jinou vakcinu proti
onemocnéni COVID-19. Osobam, kter¢ dostaly jednu davku vakciny Spikevax (0,5 ml,

100 mikrogramtl), ma byt podana druha davka vakciny Spikevax (0,5 ml, 100 mikrogramil), aby byl
primarni vakcinacni cyklus dokoncen.

Tezce imunokompromitované osoby ve véku 12 let a starsi

TéZce imunokompromitovanym osobam mutize byt podana tieti davka (0,5 ml, 100 mikrogramit)
nejdiive 28 dnti po druhé dévce (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny Spikevax u déti a dospivajicich mladsich 12 let nebyly dosud

stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Starsi populace
U starSich osob ve veéku > 65 let neni nutna zadna tiprava ddvkovani.

Zpusob podani

Vakcina ma byt podana intramuskularn¢. Upfednostnovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval
horni ¢asti paze.

Tuto vakcinu nepodavejte intravaskularn€, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injek¢ni stiikacce s jinymi vakcinami ani s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky.

Pro opatteni pied podanim vakciny, viz bod 4.4.

Navod pro rozmrazeni, zachazeni s vakcinou a jeji likvidaci, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkl, ma se ptehledn¢ zaznamenat ndzev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

U osob, které dostaly vakcinu Spikevax, byly hlaSeny ptipady anafylaxe. V pripad¢ anafylaktické
reakce po podani vakciny musi byt zajisténa okamzita lékatska péce a dohled.

Po vakcinaci se doporucuje peclivé sledovani po dobu nejméne 15 minut. Druha davka vakciny nema
byt podana osobam, u kterych doslo k anafylaktické reakci po podani prvni davky vakciny Spikevax.

Myokarditida a perikarditida

Po oc¢kovani vakcinou Spikevax existuje zvysené riziko myokarditidy a perikarditidy.



Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnil po ockovani a vyskytla se zejména do
14 dnt. Byla pozorovana €asté€ji po druhé dévce vakciny a €astéji u mladSich muzt a chlapci (viz bod
4.8). .

Dostupné udaje naznacuji, ze prubeh myokarditidy a perikarditidy po vakcinaci se nelisi od
myokarditidy nebo perikarditidy obecné.

Zdravotni¢ti pracovnici maji pozorné sledovat znamky a piriznaky myokarditidy a perikarditidy.
Oc¢kovani jedinci maji byt pouceni, aby okamzité vyhledali 1ékaiskou pomoc, pokud se u nich po
ockovani objevi priznaky naznacujici myokarditidu nebo perikarditidu, naptiklad bolest na hrudi
(akutni a pfetrvavajici), dusnost nebo palpitace.

Zdravotni¢ti pracovnici maji k diagnostice a 1é¢b¢ tohoto onemocnéni pouzivat navody a postupy
a/nebo se maji obratit na specialisty.

Riziko myokarditidy po tteti davee (0,5 ml, 100 mikrogrami) nebo po posilovaci davce (0,25 ml,
50 mikrogramil) vakciny Spikevax zatim nebylo charakterizovano.

Reakce spojené s uzkosti

Po jakékoli vakcinaci se mohou vyskytnout reakce spojené s tizkosti, véetné vazovagalnich reakci
(synkopa), hyperventilace nebo reakce spojené se stresem, a to jako psychogenni reakce na injekéni
stiikacku s jehlou. Je dilezité, aby byla zavedena opatieni k zabranéni poranéni pii mdlobé.

SoubéZné onemocnéni

U osob trpicich zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci je téeba zvazit
odklad vakcinace. Pfitomnost mirné infekce a/nebo mirné zvySené teploty neni diivod k odloZeni
vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci je tfeba vakcinu podévat s opatrnosti osobam
podstupujicim antikoagulaéni 1é¢bu nebo osobam s trombocytopenii nebo poruchami koagulace (jako
je hemofilie), protoze po intramuskularnim podani miize u téchto osob dojit ke krvaceni nebo tvorbé
modfin.

Imunokompromitované osoby

Ucinnost a bezpe¢nost vakciny nebyla hodnocena u imunokompromitovanych osob, véetné osob
podstupujicich imunosupresivni 1écbu. U¢innost vakciny Spikevax mize byt u
imunokompromitovanych osob nizsi.

Doporuceni zvazit podani treti davky (0,5 ml) t€Zce imunokompromitovanym osobam (viz bod 4.2) je

zalozeno na omezenych sérologickych ditkazech u pacientd, ktefi jsou imunokompromitovani po
transplantaci solidnich organti.

Doba ochrany

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoze je stale hodnocena v probihajicich
klinickych studiich.

Omezena ucéinnost vakciny

Osoby nemusi byt pIn¢ chranény po dobu 14 dnii po druhé davce. Podobné jako u jinych vakcin je
mozné, Ze vakcinace vakcinou Spikevax nemusi chranit v§echny jeji pfijemce.



Pomocné latky se zndmym 0¢inkem

Sodik

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 0,5ml davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakei.

Soubézné podavani vakciny Spikevax s jinymi vakcinami nebylo hodnoceno.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani vakciny Spikevax téhotnym Zenam jsou omezené. Studie reprodukéni toxicity na
zvitatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé t¢inky na t€hotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod
nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Podavani vakciny Spikevax v t¢hotenstvi ma byt zvazeno pouze
v ptipad€, Ze mozné piinosy pievazi potencialni rizika pro matku a plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se vakcina Spikevax vylucuje do lidského matefského mléka.

Fertilita

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé Skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3)

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina Spikevax nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nékteré z nezadoucich ucinkti uvedenych v bode¢ 4.8 v§ak mohou schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje doCasn¢ ovlivnit.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Ucastnici ve veku 18 let a starsi

Bezpecnost vakciny Spikevax byla hodnocena v probihajici randomizované, placebem kontrolované,
pro pozorovatele zaslepené klinické studii faze 3 provadéné ve Spojenych statech americkych, ktera
zahrnovala 30 351 ucastnikil ve véku od 18 let a starSich, kteti dostali alesponi jednu davku vakciny
Spikevax (n =15 185) nebo placebo (n =15 166) (NCT04470427). V dobé¢ vakcinace byl primérny
vek populace 52 let (rozmezi 18-95); 22 831 (75,2 %) Gcastnikid bylo ve véku 18 az 64 let a 7 520
(24,8 %) ucastnikl bylo ve véku 65 let a starSich.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly bolest v misté injekce (92 %), tnava (70 %), bolest
hlavy (64,7 %), myalgie (61,5 %), artralgie (46,4 %), zimnice (45,4 %), nauzea/zvraceni (23 %),
axilarni zduteni/citlivost (19,8 %), horecka (15,5 %), zdufeni v miste injekce (14,7 %) a zarudnuti
(10 %). Nezadouci ucinky byly obvykle mirné nebo stfedni intenzity a odeznély béhem nékolika dni
po vakcinaci. Mirné nizsi frekvence piihod reaktogenity byla spojena s vy$sim vékem.

Celkovée byl vyskyt nékterych nezadoucich u€inkid vyssi u mladsich vékovych skupin: vyskyt
axilarniho zdufeni/citlivosti, unavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, zimnice, nauzey/zvraceni a
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horecky byl vyssi u dospélych ve véku 18 az < 65 let nez u dospélych ve véku 65 let a vice. Lokalni a
systémové nezadouci ucinky byly €astéji hlaSeny po 2. davce nez po 1. davce.

Dospivajici ve véku od 12 do 17 let

Bezpecnostni udaje pro vakcinu Spikevax u dospivajicich byly ziskany z probihajici randomizované,
placebem kontrolované, pro pozorovatele zaslepené klinické studie faze 2/3 provadéné ve Spojenych
statech americkych, kterd zahrnovala 3 726 ucastnikli ve véku od 12 do 17 let, ktefi dostali alespon
jednu davku vakciny Spikevax (n =2 486) nebo placebo (n =1 240) (NCT04649151). Demografické
charakteristiky u ti€astnikd, ktefi dostali vakcinu Spikevax, a ucastniki, kteti dostali placebo, byly
podobné.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky u dospivajicich ve vé€ku od 12 do 17 let byly bolest v misté injekce
(97 %), bolest hlavy (78 %), tnava (75 %), myalgie (54 %), zimnice (49 %), otok/citlivost v podpazi
(35 %), artralgie (35 %), nauzea/zvraceni (29 %), otok v misté injekce (28 %), erytém v misté injekce
(26 %) a horecka (14 %).

Ucastnici ve véku 18 let a starsi (posilovaci davka)

Bezpecnost, reaktogenita a imunogenita posilovaci davky vakciny Spikevax jsou hodnoceny

v probihajici randomizované, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované studii faze 2

k potvrzeni davky u ucastnikti ve v€ku 18 let a starSich (NCT04405076). V této studii dostalo

198 Gcastnikl dveé davky (0,5 ml, 100 mikrogramil s odstupem 1 mésice) primarni série vakciny
Spikevax. V oteviené fazi této studie dostalo 167 z nich jednu posilovaci davku (0,25 ml,

50 mikrogramil) nejdiive 6 mesicti po podani druhé davky primarni série. Vyzadany profil
nezadoucich ucinkt u posilovaci davky (0,25 ml, 50 mikrogrami) byl podobny jako po druhé davce
v primarni sérii.

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inkd z klinickych studii a zkuSenosti ziskanych po registraci u osob
ve véku 12 let a starSich

Nize uvedeny bezpecnostni profil vychazi z tidaji ziskanych v placebem kontrolované klinické studii
u 30 351 dospélych osob ve véku >18 let, v placebem kontrolované klinické studii u 3 726 ucastnikti
ve véku od 12 do 17 let a ze zkuSenosti ziskanych po registraci vakciny.

HlaSené nezadouci Gi€inky jsou uvedeny podle frekvence vyskytu nasledovné:

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Meéné Casté (=1/1000 az <1/100)

Vzéacné (=1/10000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

V kazdé skupin¢ frekvenci jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti (tabulka 1).

Tabulka 1: neZadouci Gcinky z klinickych studii vakciny Spikevax a zkuSenosti ziskanych po
registraci u osob ve véku 12 a starsich

Tridy organovych systémii podle  |[Frekvence Nezadouci uéinky
databiaze MedDRA
Poruchy krve a lymfatického Velmi casté Lymfadenopatie*
systému
IPoruchy imunitniho systému Neni znamo Anafylaxe
Hypersenzitivita

IPoruchy nervového systému Velmi ¢asté Bolest hlavy

IMén¢ Casté Zavrat

Vzécné IAkutni periferni paralyza n.facialis**




Hypestezie
Srdecni poruchy Velmi vzacné Myokarditida
Perikarditida
Gastrointestinalni poruchy Velmi Casté Nauzea/zvraceni
Casté Prijem
Poruchy kiiZe a podkozni tkané Casté Vyrazka
INeni znamo Erythema multiforme
Poruchy svalové a kosterni soustavy [Velmi Casté Myalgie
a pojivové tkané Artralgie
Celkové poruchy a reakce v misté  [Velmi Casté Bolest v misté injekce
aplikace Unava
Zimnice
Pyrexie
Zdufeni v misté injekce
Casté Erytém v misté injekce
Koptivka v misté injekce
Vyrazka v misté injekce
IPozdni reakce v misté injekce™**
IMéng¢ Casté Pruritus v mist¢ injekce
Vzacné Otok obliCeje****

* Lymfadenopatie byla zachycena jako axilarni lymfadenopatie na stejné strang, jako bylo misto vpichu injekce. V nékterych
ptipadech byly postizeny jiné lymfatické uzliny (napt. cervikalni, supraklavikularni).

** Béhem celého obdobi sledovani bezpecnosti byla hlasena akutni periferni paralyza n.facialis (nebo obrna) tfemi ucastniky
ve skupiné s mRNA vakcinou Spikevax a jednim ucastnikem ve skupiné s placebem. Néstup G¢inki u Gcastnikil ze skupiny s
vakcinou byl 22 dni, 28 dni a 32 dni po 2. davce.

***Median doby do nastupu ucinku byl 9 dni po prvni injekei a 11 dni po druhé injekci. Median trvéani byl 4 dny po prvni
injekci a 4 dny po druhé injekci.

****¥Dve zavazné nezadouci piihody otoku oblic¢eje po podani vakciny byly hlasené u osob, které v minulosti podstoupily
injekeni aplikaci dermalnich vyplni do obliceje (v ramci kosmetického zakroku). Nastup otoku byl hlasen 1., resp. 3. den
vzhledem ke dni vakcinace.

Reaktogenita a bezpecnostni profil u 343 subjektt, které dostaly vakcinu Spikevax a byli pfi vychozim

stavu séropozitivni na SARS-CoV-2, byly srovnatelné se subjekty séronegativnimi na SARS-CoV-2
ve vychozim stavu.

Popis vybranych nezddoucich ucinkd

Myokarditida

Zvysené riziko myokarditidy po ockovani vakcinou Spikevax je nejvys$si u mladsich muzi a chlapct
(viz bod 4.4).

Zvysené riziko u mladsich muza a chlapcii po podéani druhé davky vakciny Spikevax bylo blize uréeno
ve dvou velkych evropskych farmakoepidemiologickych studiich. Z jedné studie vyplynulo, Ze

v obdobi 7 dnti po podani druhé davky se u muzi a chlapct ve véku 12-29 let vyskytlo ptiblizné o
1,316 (95% CI 1,299-1,333) ptipadii myokarditidy na 10 000 osob vice nez u neo¢kovanych osob.

V dalsi studii doslo se v obdobi 28 dnii po podani druhé davky u muzt a chlapci ve véku 1624 let
vyskytlo o 1,88 (95% CI 0,956-2,804) ptipadti myokarditidy na 10 000 osob vice nez u neo¢kovanych
osob.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V a uvedli ptitom ¢islo Sarze, pokud je k dispozici.

4.9 Predavkovani


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

V piipadé predavkovani se doporucuje sledovat zakladni Zivotni funkce a pfipadné zahajit
symptomatickou lécbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vakciny, jiné virové vakciny, ATC kod: JO7BX

Mechanismus t¢inku

Vakcina Spikevax obsahuje mRNA zapouzdienou v lipidovych nanocasticich. Tato mRNA koduje
plnou délku spike proteinu viru SARS-CoV-2 modifikovaného 2 prolinovymi substitucemi v doméné
sedmi repetic 1 (S-2P) ke stabilizaci spike proteinu do perfuzni konformace. Po podani
intramuskularni injekce buiky v misté vpichu a spadové lymfatické uzliny zachyti lipidové
nanocastice, ¢imz se do bun¢k doda sekvence mRNA pro translaci do virového proteinu. Dodana
mRNA nepronika do bunécného jadra ani neinteraguje s genomem, nereplikuje se a je exprimovana
docasné, zejména dendritickymi bunikami a subkapsularnimi sinusovymi makrofagy. Tento
exprimovany, membranove vazany spike protein SARS-CoV-2 je poté rozpoznan imunitnimi buikami
jako cizi antigen. To vede k reakci T a B lymfocyti a k vytvoreni neutralizacnich protilatek, které
mohou pfispét k ochran€ proti onemocnéni COVID-19.

Klinické u¢innost u dospélych

U dospélych byla provedena randomizovana, placebem kontrolovana klinicka studie (NCT04470427)
faze 3, zaslepena vuci pozorovateli. Ze studie byly vylou¢eny imunokompromitované osoby nebo
osoby uzivajici imunosupresiva v predchozich 6 mésicich, a rovnéz t€hotné zeny nebo osoby se
znamou infekci virem SARS-CoV-2 v anamnéze. Ugastnici se stabilnim onemocnénim virem HIV
nebyli vylou€eni. Vakciny proti chiipce mohly byt podany 14 dni pfed nebo 14 dni po jakékoli davce
vakciny Spikevax. Ugastnici rovnéz museli dodrzet minimalni interval 3 mésicti po podani piipravki z
krve/plazmy nebo imunoglobulinti pfed zatazenim do studie, aby mohli dostat bud’ placebo, nebo
vakcinu Spikevax.

Cilem studie bylo sledovat rozvoj onemocnéni COVID-19 u celkem 30 351 subjektii po dobu 92 dnil
(median) (rozmezi: 1-122).

Populace pro primarni analyzu u¢innosti (oznacovana jako soubor pro analyzu dle protokolu nebo PPS
- Per Protocol Set) zahrnovala 28 207 subjektt, které dostaly bud’ vakcinu Spikevax (n = 14 134), nebo
placebo (n = 14 073) a jejichz vychozi stav byl SARS-CoV-2 negativni. Populace PPS

zahrnovala 47,4 % zen, 52,6 % muzi, 79,5 % bélocht, 9,7 % ucastnikt afroamerického pivodu, 4,6 %
asijského ptivodu a 6,2 % jiného ptivodu. Celkem 19,7 % tcastniki se identifikovalo jako hispanského
nebo latinskoamerického ptivodu. Median véku subjektt byl 53 let (vékové rozmezi 18-94). Pro
zahrnuti do PPS bylo povoleno davkovaci okno v rozmezi -7 az +14 dni pro podani druhé davky
(naplanované na 29. den). 98 % ptijemcti vakciny dostalo druhou davku za 25 az 35 dni po prvni
davce (odpovida rozmezi -3 az +7 dnti kolem intervalu 28 dntl).

Pfipady onemocnéni COVID-19 byly potvrzeny polymerazovou fetézovou reakci vyuzivajici reverzni
transkriptazu (RT-PCR) a nezavislou hodnotici komisi. U¢innost vakciny celkové a podle klicovych
vékovych skupin je uvedena v tabulce 2.

Tabulka 2: Analyza u¢innosti vakciny: potvrzeni onemocnéni COVID-19% bez ohledu na
zavaznost, které zacalo 14 dni po podani 2. davky — soubor pro analyzu dle protokolu (PPS)



Spikevax Placebo
Vékova |Subjekt Mira vyskytu |Subjekty| Pripady | Mira vyskytu
skupina y Piipady | onemocnéni n COVID-19| onemocnéni Ucinnost
(roky) n onemocné| COVID-19 na n COVID-19na 1l ,
, vakeiny v
ni 1000 000 osoboroky % (95%
COVID-1| osoboroky Nl
9 CD =
n
Celkem 94,1
(>18) 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 (89,3;
96,8)**
18 az <65 95,6
10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90.6: 97.9)
>65 86,4
3 583 4 4,595 3552 29 33,728 (61.4:952)
>65 az 82,4%
<75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9:93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE. 100)

#COVID-19: symptomatické onemocnéni COVID-19 vyzadujici pozitivni vysledek RT-PCR a

nejméng 2 systémové priznaky nebo 1 respiracni ptiznak. Ptipady zacinajici 14 dni po 2. davce.

* Utinnost vakciny a 95% interval spolehlivosti (CI) ze stratifikovaného Coxova modelu proporcionalnich rizik
** CI neni upraven o multiplicitu. Statistické analyzy upravené o multiplicitu byly provedeny v prubézné
analyze vychazejici z méné piipadti onemocnéni COVID-19, které zde nejsou uvedeny.

Ze vsech subjektt v PPS nebyly ve skupin€ s vakcinou hlaseny zadné ptipady zavazného onemocnéni
COVID-19 ve srovnani s 30 ptipady ze 185 (16 %) hlaSenymi ve skupiné s placebem. Z 30 ti€astnikti s
tézkym onemocnénim bylo 9 hospitalizovano, z toho 2 byli piijati na jednotku intenzivni péce. VétSina
zbyvajicich tézkych piipadi splinovala pouze kritérium saturace kyslikem (SpO,) pro zavazné
onemocneéni (<93 % dychajici vzduch v mistnosti).

Utinnost vakciny Spikevax, bez ohledu na piedchozi infekci virem SARS-CoV-2 (stanoveno sérologii
a testovanim vzorkd nazalniho stéru ve vychozim stavu) po 14 dnech po 2. davce byla 93,6 % (95%
interval spolehlivosti 88,6; 96,5 %).

Dale analyzy podskupin z pohledu primarniho cilového parametru G¢innosti ukazaly podobné odhady
parametru U¢innosti u vSech pohlavi a etnickych skupin a ucastnikii se zdravotnimi komorbiditami

spojovanymi s vysokym rizikem tézkého onemocnéni COVID-19.

Klinicka u¢innost u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let

U dospivajicich probiha randomizovana, placebem kontrolovana, pro pozorovatele zaslepena klinicka
studie faze 2/3 (NCT04649151) hodnotici bezpecnost, reaktogenitu a €innost vakciny Spikevax

u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let. Ugastnici se znamou infekci virem SARS-CoV-2 byli ze
studie vylouceni. Celkem bylo v poméru 2 : 1 randomizovano 3 732 tcastnikil k podani 2 davek
vakciny Spikevax nebo fyziologického roztoku jako placeba s odstupem 1 mésice.

Sekundarni analyza ti¢innosti byla provedena u 3 181 ucastnikd, kterym byly podany 2 davky vakciny
Spikevax (n =2 139) nebo placebo (n = 1 042) a ktefi ve vychozim stavu méli negativni test na infekci
virem SARS-CoV-2 v souboru pro analyzu dle protokolu. Mezi ucastniky, kterym byla podana
vakcina Spikevax, a ucastniky, kterym bylo podano placebo, nebyly Zadné vyznamné rozdily

v demografickych udajich nebo preexistujicim zdravotnim stavu.

Onemocnéni COVID-19 bylo definovano jako symptomatické onemocnéni COVID-19 vyzadujici
pozitivni test RT-PCR a nejméné 2 systémové piiznaky nebo 1 respiracni ptiznak, s piipady
zacinajicimi 14 dnt po druhé davce.



Ve skupiné s vakcinou Spikevax nebyly zZadné symptomatické piipady onemocnéni COVID-19 a ve
skupinég s placebem byly 4 symptomatické ptipady onemocnéni COVID-19.

Imunogenita u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let

Analyza neinferiority hodnotici 50% titry neutraliza¢nich protilatek proti viru SARS-CoV-2 a miry
sérologické odpovédi za 28 dnti po 2. davce byla provedena v podsouboru pro analyzu imunogenity
podle protokolu u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let (n = 340) ve studii u dospivajicich

a u ucastnikd ve véku od 18 do 25 let (n = 296) ve studii u dospélych. Subjekty nemély ve vychozim
stavu zadny imunologicky ¢i virologicky prukaz piedchozi infekce virem SARS-CoV-2. Geometricky
pramérny pomér (GMR) titri neutralizacnich protilatek u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let

v porovnani se subjekty ve véku od 18 do 25 let byl 1,08 (95% CI: 0,94; 1,24). Rozdil v poméru
sérologické odpovédi byl 0,2 % (95% CI: -1,8; 2,4). Kritérii neinferiority (dolni mez 95% CI pro GMR
> 0,67 a dolni mez 95% CI pro rozdil v mife serologické odpovédi > -10 %) bylo dosazeno.

Imunogenita u ucastnika ve véku 18 let a starSich — po posilovaci davce (0,25 ml, 50 mikrogramu

Bezpecnost, reaktogenita a imunogenita posilovaci davky vakciny Spikevax jsou hodnoceny

v probihajici randomizované, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované studii faze 2

k potvrzeni davky u Gcastnikl ve véku 18 let a starSich (NCT04405076). V této studii dostalo

198 ucastnikl dveé davky (0,5 ml, 100 mikrogramil s odstupem 1 mésice) vakciny Spikevax jako
primdrni sérii. V oteviené fazi dostalo 149 z nich (soubor Per Protocol Set) jednu posilovaci davku
(0,25 ml, 50 mikrogramii) nejdiive 6 mésicti po podani druhé davky v primarni sérii. Bylo prokazano,
ze jedna posilovaci davka (0,25 ml, 50 mikrogrami) vede ke geometricky primérnému nasobnému
zvyseni (geometric mean-fold rise, GMFR) hodnot neutraliza¢nich protilatek o 12,99 (95% interval
spolehlivosti: 11,04; 15,29) 28 dnil po posilovaci davce oproti hodnotam pted posilovaci davkou.
Zvyseni GMFR hodnot neutraliza¢nich protilatek ¢inilo 1,53 (95% interval spolehlivosti: 1,32; 1,77)
pfi porovnani hodnot 28 dnil po 2. davce (primarni série) a 28 dnil po posilovaci davce.

Star$i populace

Vakcina Spikevax byla hodnocena u jedincii ve véku 12 let a starSich, v¢etne 3 768 subjektt ve

veéku 65 let a starSich. Ucinnost vakciny Spikevax byla konzistentni mezi starSimi (= 65 let) i mladSimi
dospélymi subjekty (18-64 let).

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii s vakcinou
Spikevax u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace k prevenci onemocnéni
COVID-19 (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

Podmine¢né schvaleni

Tento 1é¢ivy ptipravek byl registrovan postupem tzv. podmine¢ného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
ocekavany dalsi dikazy o jeho piinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky kazdoro¢né
vyhodnoti jakékoliv nové dostupné informace a tento souhrn idajii o ptipravku bude podle potieby
aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani a vyvojové

toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.
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Obecna toxicita

Obecné studie toxicity byly provedeny u potkanil (ktefi dostali intramuskularné az 4 davky
piekracujici davku pro ¢lovéka jednou za 2 tydny). Byly pozorovany ptechodné a reverzibilni zduteni
v misté injekce a pfechodné reverzibilni zmény v laboratornich testech (vcetné zvySeni poctu
eozinofill, aktivovaného parcidlniho tromboplastinového casu a fibrinogenu). Vysledky naznacuji, Ze
potencial toxicity pro ¢loveka je nizky.

Genotoxicita/karcinogenita

Byly provedeny in vitro a in vivo studie genotoxicity s novou lipidovou slozkou SM-102 vakciny.
Vysledky naznacuji, Ze potencial genotoxicity pro ¢lovéka je velmi nizky. Studie karcinogenity nebyly
provedeny.

Reprodukéni toxicita

Ve studii vyvojové toxicity bylo samicim potkanti intramuskularné podano 0,2 ml vakciny ve slozeni
obsahujicim stejné mnozstvi mRNA (100 mikrogramil) a dalsi slozky obsazené v jedné davce vakciny
Spikevax pro humanni pouziti ve ¢tyfech okamzicich: 28 a 14 dni pfed pafenim a 1. a 13. den biezosti.
Reakce tvorby protilatek proti viru SARS-CoV-2 byly pfitomny u matek od doby pted pafenim az do
konce studie 21. laktacni den, stejn¢ jako u ploda a potomkti. Nebyly zaznamenany zadné nezadouci
ucinky spojené s vakcinaci na plodnost samic, biezost, vyvoj embrya a plodu nebo postnatalni vyvoj.
Udaje o placentarnim pfenosu nebo vylu¢ovani do mateiského mléka nejsou pro vakcinu Spikevax k
dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lipid SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-(undecyloxy)hexyl]amino} oktanoat)
Cholesterol

Kolfosceryl-stearat

Methoxymakrogol 2000 dimyristoylglycerol

Trometamol

Trometamol-hydrochlorid

Kyselina octova

Trihydrat natrium-acetatu

Sacharosa

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt fedén nebo misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.
6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka
9 mésicu pfi teplote -25 °C az -15 °C.

Neoteviena vakcina miiZze byt uchovavana v chladnicce pii teploté 2 °C az 8 °C, chranéna pied
svétlem, po dobu nejvyse 30 dnt. V této dobé Ize vyuzit az 12 hodin na pfepravu.

Po rozmrazeni vakcina nesmi byt znovu zmrazena.

Neoteviena vakcina mize byt uchovavana pii teploté 8 °C az 25 °C po dobu az 24 hodin po vyjmuti z
chladnicky.

Propichnuta injekéni lahvicka
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Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokézana po dobu 19 hodin pfi teploté 2
°C az 25 °C po pocatecnim propichnuti (v ramci povolené doby pouzivani 30 dnil pfi teploté 2 °C az

8 °C a 24 hodin pii teploté 8 °C az 25 °C). Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek okamzité
pouzit. Pokud vakcina neni pouzita okamzité, za dobu a podminky uchovavani je odpovédny uzivatel.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte zmrazené pfi teploté -25 °C az -15 °C.

Uchovavejte v ptivodni krabic¢ce, aby byl ptipravek chranéna pied svétlem.
Neuchovavejte pii teploté pod -50 °C.

Podminky uchovéavani po rozmrazeni a prvnim otevieni viz bod 6.3.

Pieprava rozmrazenych injekénich lahvicek v tekutém stavu pfi teploté 2 °C az 8 °C

Pokud neni pieprava pfi teplote -50 °C az -15 °C mozna, dostupné tdaje podporuji prepravu jedné
nebo vice rozmrazenych injek¢nich lahvicek v tekutém stavu po dobu az 12 hodin pfi teploté 2 °C az
8 °C (v ramci 30denni doby pouzitelnosti pii teploté 2 °C az 8 °C). Po rozmrazeni a piepraveé

v tekutém stavu pii teploté 2 °C az 8 °C se injekéni lahvicky nemaji znovu zmrazovat a maji se
uchovavat pfi teploté 2 °C az 8 °C az do pouZziti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

5 ml disperze v injekéni lahvicee (sklo tfidy I nebo ekvivalentni tfide 1) se zatkou (chlorbutylova pryz)
a odtrhovacim plastovym vickem s krytem (hlinikovy kryt).

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 5 ml.
Velikost baleni: 10 vicedavkovych injek¢nich lahvicek.
6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcina ma byt pfipravovana a podavana vyskolenym zdravotnickym pracovnikem za pouziti
aseptickych technik, aby byla zajisténa sterilita disperze.

Vakcina je ptipravena k pouZiti po rozmrazeni.

Neprotiepavejte ani nefed’te. Po rozmrazeni a pied jednotlivymi odbéry vakciny injekcni lahvickou
jemné zakruzte.

Injekeni lahvicky s vakeinou Spikevax jsou uréeny pro vice davek.

Z kazdé injekeni lahvicky 1ze odebrat deset (10) davek (1 davka po 0,5 ml) nebo maximalné dvacet
(20) davek (1 davka po 0,25 ml).

Propichnéte zatku pokazdé nejlépe na jiném misté. Nepropichujte injekeni lahvicku vice nez 20krat.

Kazda injekéni lahvicka obsahuje vEtSi objem, aby bylo zajisténo, ze 1ze podat 10 davek po 0,5 ml
nebo maximalné 20 davek po 0,25 ml.

S rozmrazenymi injekénimi lahvickami a naplnénymi stfikackami 1ze manipulovat pfi pokojovém
osvétleni.

12



Uchovavejte ve zmrazeném stavu

Skladujte zmrazené
v teplotnim rozmezi
-25°Caz-15°C.
Neskladuijte pfi teploté niz3i nez -50 °C

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Kazdou injekéni lahvicku pied pouzitim rozmrazte
Obrazky injekénl lahvitky jsou pouze ilustraénl

—[ 1 hodina pf¥i pokojové teploté J==

2 hodiny a 30 minut v chladniéce

T
2°Ca28°C ‘ ‘U téf;’w*?
(skladovatelnost 1 @
b&hem 30 dnd pfi “// 15 °C a2 25 °C
2°Ca%8°(C) B

Pred podanim nechte lahvicku stat pfi pokojové
teploté po dobu 15 minut

Pokyny pro zachazeni po rozmrazeni

—{ Po nataZeni prvni

Maximalni doba

1 9 Chiladniéka nebo ph
hedin pokojové teploté

Injekeni lahvicka ma byt uchovavana
teploté mea 2 °Ca 25 °C. Datum a éas
fodk . e na Stitku injekeni lahvicky.
Propichnutou injekéni lahvicku zlikvidujte
po 19 hodinach.

—[ Nepropichnuta injekéni lahvicka

0 e

f

Pti kaZdé injekci natdhnéte dévku vakciny z injekén( lahvi¢ky pomoci nové sterilnl jehly a stifkacky,
aby se zabranilo pfenosu infekénich agens z jedné osoby na druhou.
Davka ve stiitkaéce musi byt pouzita okamzité.

Po zasunuti jehly do injekéni lahvicky k natazeni pocatecni davky musi byt vakcina okamzité
pouiita a po 19 hodinach zlikvidovana.

Vetkera nepoufitd vakcina nebo odpad se musl zlikvidovat v souladu s mistnimi poZadavky.

[ Po rozmrazeni NIKDY znovu nezmrazujte. ]

Podavani

Po rozmrazenl a pfed jednotlivymi odbéry vakciny injek&nf lahvitkou jemné zakruZte.
Po rozmrazenl je vakcina pfipravena k pouZit(. Neprotfepavejte ani nefedte.

Pfed podanim injekce vZdy zkontrolujte:

Zda ma tekutina v Injek&nl lahvicce
I stffkacce bllou az téméf bilou barvu.

‘ Objem v injeken( stikatce ‘

Vakcina mtiZe obsahovat bilé nebo prihledné
Castice, které jsou soutasti pfipravku.

V pfipadé, ze dévka nenl sprédvna nebo zjistite
zménu barvy ¢i pfitomnost cizorodych latek,
vakeinu nepodavejte.

13



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle Monte Esquinza 30

(28010) Madrid

Spanélsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1507/001

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. ledna 2021
Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 4. fijna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE B;OLOGICKE LEéIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU

ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI

OPATRENI PRO PODMINECNOU REGISTRACI
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

LONZA AG
Lonzastrasse 2
Visp 3930
Svycarsko

LONZA AG
Ibex Solutions
Rottenstrasse 6
Visp 3930
Svycarsko

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
USA

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive Portsmouth, NH 03801
USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanélsko

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Francie 37260

S ohledem na deklarovanou naléhavou situaci v oblasti vefejného zdravi mezinarodniho zajmu

a s cilem zajistit vcasné dodani podléha tento 1éCivy ptipravek ¢asové omezené vyjimce, ktera
umoziiuje spoléhat se na kontroly Sarzi provadéné v registrovaném misté/registrovanych mistech,
které/a se nachazeji ve tieti zemi. Tato vyjimka pozbyva platnosti dne 31. ervence 2022.
Implementace opatteni pro kontrolu $arzi v EU, v€etn€ nezbytnych zmén podminek rozhodnuti o
registraci, musi byt dokoncena nejpozdéeji do 31. cervence 2022 v souladu se schvalenym planem pro
tento pfevod testovani.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
Vydej lécivého pripravku je vazan na Iékaisky predpis.
. Utedni propousténi Sarzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tfedni propousténi Sarzi provadét nektera statni laboratot
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.
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C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé
pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy piipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeru piinost a rizik, nebo z ddvodu dosazeni vyznacného
milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

E. ZVLASTNi POVINNOST USKUTE(";NIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO
PODMINECNOU REGISTRACI PRIPRAVKU

Tato registrace byla schvalena postupem tzv. podmine¢ného schvaleni, a proto podle ¢l. 14-a (ES)
¢. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici opatieni:

Popis Termin splnéni
Aby bylo mozné dokoncit charakterizaci 1écivé latky a vyrobnich procesii 31. ervence
kone¢ného piipravku, drzitel rozhodnuti o registraci ma poskytnout dalsi 2021

udaje.

Aby se potvrdila konzistentnost 1é¢ivé latky a vyrobniho procesu kone¢ného 15. listopadu
pripravku (pocatecni a konecné vyrobni métitko), drzitel rozhodnuti o 2021

registraci ma poskytnout dalsi data o srovnatelnosti a validaci.

Aby byla zajisténa konzistentni kvalita pfipravku, drzitel rozhodnuti o 15. ¢ervence 20
registraci ma poskytnout dalsi informace o stabilite 1é¢ivé latky a konecného 21

pripravku a na zakladé dalSich vyrobnich zkuSenosti pfezkoumat specifikace
1é¢ivé latky a kone¢ného piipravku.

Za ucelem potvrzeni ucinnosti a bezpecnosti vakciny Spikevax ma drzitel Prosinec 2022
rozhodnuti o registraci ma ptedlozit zavére¢nou zpravu o klinické studii pro
randomizovanou, placebem kontrolovanou, pro pozorovatele zaslepenou
klinickou studii mRNA-1273-P301.

Pro potvrzeni G¢innosti a bezpeénosti vakciny Spikevax ma drzitel rozhodnuti | 30. zafi 2022
o registraci predlozit zavére¢nou zpravu o klinické studii pro randomizovanou,
placebem kontrolovanou, pro pozorovatele zaslepenou studii
mRNA-1273-P203, v¢etné uplné bioanalytické zpravy.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Spikevax injekéni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahuje 5 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: lipid SM-102, cholesterol, kolfosceryl-stearat, methoxymakrogol 2000
dimyristoylglycerol, trometamol, trometamol-hydrochlorid, kyselina octova, trihydrat natrium-acetatu,
sacharosa, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni disperze
10 vicedavkovych injek¢nich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

D0

3

-

[=]

Ptibalové informace je k dispozici po sejmuti tohoto kodu nebo na www.modernacovid19global.com.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte zmrazené pfi teploté -25 °C az -15 °C.

Prectéte si pribalovou informaci, kde je uvedena pouzitelnost po prvnim otevieni a dalsi informace o
uchovavani.

Uchovavejte injekeni lahvicku ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza, 30

28010 Madrid

Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1507/001

13. CiSLO SARZE

Sarze

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odlivodnéni pfijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Spikevax injekéni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

1.m.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskulérni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Sarze

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Vicedavkova injek¢ni lahvicka
(5 ml)

| 6. JINE

Ptibalova informace je k dispozici po sejmuti tohoto koédu nebo na www.modernacovid19global.com.
Datum/¢as likvidace:
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PRILOHA 111

B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Spikevax injek¢ni disperze
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkti, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je vakcina Spikevax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Spikevax podana
Jak se vakcina Spikevax podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Spikevax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1. Co je vakcina Spikevax a k ¢emu se pouZiva

Vakcina Spikevax je vakcina pouzivana k prevenci onemocnéni COVID-19 zptisobené¢ho virem
SARS-CoV-2. Podéava se dospelym a détem ve véku od 12 let. LécCivou latkou ve vakcin€ Spikevax je
mRNA kodujici spike protein viru SARS-CoV-2. mRNA je zapouzdiena v lipidovych nanoc¢asticich
SM-102.

Vakcina Spikevax neobsahuje virus, a proto u Vas nemuize vyvolat onemocnéni COVID-19.

Jak vakcina pisobi

Vakcina Spikevax podnécuje ptirozenou obranyschopnost téla (imunitni systém). Vakcina piisobi tak,
ze ptiméje telo, aby si proti viru, ktery zptsobuje onemocnéni COVID-19, vytvofilo ochranu
(protilatky). Vakcina Spikevax pouzivé latku zvanou mediatorova (messenger) ribonukleova kyselina
(mRNA) k pfeneseni instrukci, které mohou buiiky v téle pouzit k tvorbé spike proteinu, ktery se
rovnéz nachazi na povrchu viru. Bunky potom vytvofi protilatky proti tomuto spike proteinu, aby tak
pomohly v boji proti viru. Timto Vam vakcina pomtize k ochrané proti onemocnéni COVID-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Spikevax podana

Vakcina nesmi byt podana, jestliZe jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
této vakciny (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred o¢kovanim vakcinou Spikevax se poradte se svym Iékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- jste v minulosti mél(a) zdvaznou, zivot ohrozujici alergickou reakci po jakékoli jiné injekci
vakciny nebo poté, co jste v minulosti dostal(a) vakcinu Spikevax

- mate oslabeny nebo naruseny imunitni systém
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- v minulosti jste omdlel(a) po podani injekce

- mate krvacivou poruchu

- mate vysokou horecku nebo zavaznou infekci; ockovani v§ak mtzete podstoupit, pokud mate
jen mirn€ zvysenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako je nachlazeni

- mate jakékoliv zavazné onemocnéni

- trpite tizkosti spojenou s podanim injekce

Po ockovani vakcinou Spikevax existuje zvySené riziko myokarditidy (zdnétu srde¢niho svalu) a
perikarditidy (zanétu osrde¢niku (perikardu)) (viz bod 4.4).

Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnii po ockovani a vyskytla se zejména
v prubéhu prvnich 14 dnd. Byla pozorovéna Castéji po druhém ockovani a Casteji u mladSich muzii a
chlapcti.

Po oc¢kovani na sobé pozorné sledujte ptiznaky myokarditidy a perikarditidy, naptiklad dusnost, silny
tlukot srdce a bolest na hrudi, a pokud se u Vés vyskytnou, ihned vyhledejte 1€karskou pomoc.

Vztahuje-li se na Vas cokoli z vy$e uvedeného nebo nejste-li si jisty(4), porad’te se pfed podanim
vakciny Spikevax se svym lékatfem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Stejné jako u jinych vakcin je mozné, Ze primarni 2davkovy ockovaci cyklus vakcinou Spikevax
nebude plné chranit v§echny osoby, kterym bude vakcina podana, a neni znamo, jak dlouho budou
chranény.

Déti
Vakcina Spikevax neni ur€ena pro déti mladsi 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a vakcina Spikevax

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Vakcina Spikevax mize ovlivnit zptisob ti¢inku jinych 1ékt
a jiné Iéky mohou ovlivnit ucinek vakciny Spikevax.

Osoby s oslabenou imunitou

Pokud mate oslabenou imunitu, mtzete dostat tfeti davku vakciny Spikevax. I po tieti ddvee mize byt
ucinnost vakciny niz$i Spikevax u osob s oslabenou imunitou. V takovém piipad¢ je proto nutné
nadale dodrzovat preventivni opatfeni, ktera pomahaji pfedchazet onemocnéni COVID-19.

Kromé¢ toho by mély byt podle potfeby oCkovany i Vase blizké kontakty. Proberte ptislusna
individualni doporuceni se svym lékatem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nefid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte stroje, pokud se po o¢kovani necitite dobte. Nez budete
tidit nebo obsluhovat stroje, pockejte, az odezni vSechny ucinky vakciny.

Vakeina Spikevax obsahuje sodik

Vakcina Spikevax obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak Vam bude vakcina Spikevax podana

Vakcina Spikevax Vam bude podana ve formé dvou 0,5ml injekci. Doporucuje se podat druhou davku

stejné vakciny za 28 dni po prvni davce pro dokonceni ockovaciho cyklu.
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Pokud vynechéate 2. primarni davku vakciny Spikevax

- Pokud se nedostavite k podani 2. davky, domluvte si co nejdiive dalsi navstévu se svym
lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

- Jestlize vynechate planovanou injekci, nemusite byt proti onemocnéni COVID-19 plné
chranén(a).

Osobam ve veéku 18 let a star§Sim mize byt nejdiive 6 mésicti po druhé davce podana posilovaci davka
(0,25 ml) vakciny Spikevax.

Pokud mate oslabenou imunitu, mizete dostat tfeti davku (0,5 ml) vakciny Spikevax nejdiive 1 mésic
po druhé davce.

Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra aplikuji vakcinu do svalu (intramuskularni injekci) v horni ¢asti
paze.

Po kazdé injekci vakciny Vas bude 1€kar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra sledovat po dobu
alespon 15 minut, aby monitoroval(a), zda nevykazujete znamky alergické reakce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani této vakciny, zeptejte se svého lékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tato vakcina nezadouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vyhledejte okamzitou Iékatrskou pomoc, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznakt
alergické reakce:

- pocit na omdleni nebo toceni hlavy;

- zmeény srdecniho tepu;

- dusnost;

- sipot;

- otok rtli, obli¢eje nebo hrdla;

- koptivka nebo vyrazka;

- pocit na zvraceni nebo zvraceni;

- bolest biicha.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestre.
Mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
zdufeni/citlivost v podpazdi

bolest hlavy

pocit na zvraceni

zvraceni

bolest svali, bolest kloubt a ztuhlost

bolest nebo zdufeni v mist¢ injekce

pocit velké tnavy

zimnice

horecka

prijem

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):
[ )
. vyrazka
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. vyrazka, zarudnuti nebo koptivka v miste injekce (n€které z nich se mohou objevit nejéastéji
4 az 11 dni po injekci)

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
. svédeéni v misté injekce

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1000 osob)

. docasna jednostranna obrna licniho nervu (Bellova obrna)

. zdufeni obliceje (zdufeni obliceje se mlze objevit u pacientt, kterym byly aplikovany injekce
do oblic¢eje v ramci kosmetickych vykont nebo oSetieni)
zavrat

. zhorS$ené hmatové vjemy nebo vnimani

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob):
. zanét srdecniho svalu (myokarditida) nebo zanét osrdecniku (perikarditida), ktery mize vést
k dusnosti, silnému tlukotu srdce nebo bolesti na hrudi.

Frekvence neni znama:

. zavazné alergické reakce s dychacimi obtizemi (anafylaxe)
. reakce zpiisobena zvysenou citlivosti nebo nesnasenlivosti imunitniho systému (pfecitlivélost)
. kozni reakce zptsobujici cervené skvrny nebo fleky na ktzi, které mohou vypadat jako terc

(nebo stied terée) s tmaveé Cervenym stiedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi Cervené barvy
(erythema multiforme).
Hlaseni nezadoucich ué¢inka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezaddouci ucinky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti této vakciny.

5. Jak vakcinu Spikevax uchovavat

Uchovéavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Informace o uchovavani, dob¢€ pouzitelnosti, pouziti a zachazeni s vakcinou jsou uvedeny na konci této
ptibalové informace v ¢asti uréené zdravotnickym pracovnikiim.

Nevyhazujte zadn¢ 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co vakcina Spikevax obsahuje
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- Tato vicedavkova injekéni lahvicka obsahuje 10 davek po 0,5 ml nebo maximalné 20 davek po
0,25 ml.

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramti mediatorové (messenger) RNA (mRNA)
(zapouzdtené v lipidovych nanocasticich SM-102).

- Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 50 mikrogramti mediatorové (messenger) RNA (mRNA)
(zapouzdiené v lipidovych nanocésticich SM-102).

- Jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mRNA) s ¢epi¢kou na 5 na konci vyrabéna in
vitro nebunécnou transkripei z prislusnych matrici DNA a kodujici spike (S) protein viru
SARS-CoV-2.

- Pomocnymi latkami jsou lipid SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-
(undecyloxy)hexyl]amino} oktanoat), cholesterol, kolfosceryl-stearat, methoxymakrogol 2000
dimyristoylglycerol, trometamol, trometamol-hydrochlorid, kyselina octova, trihydrat natrium-
acetatu, sacharosa, voda pro injekci.

Jak vakcina Spikevax vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina Spikevax je bila az téméf bila disperze dodavana ve sklenéné injekéni lahvicee s pryzovou
zatkou a hlinikovym krytem.

Velikost baleni: 10 vicedavkovych injek¢nich lahvicek

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

(28010) Madrid

Spanélsko

Vyrobce:

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanélsko

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Francie 37260

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 3280038405 Tel: (8 5) 214 1995
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: 008002100471 Tél/Tel: 35280026532
Ceska republika Magyarorszag

Tel: 800050719 Tel.: 3680088442
Danmark Malta

TIf: 80 83 01 53 Tel: 80062397
Deutschland Nederland

Tel: 08001009632 Tel: 08004090001
Eesti Norge

Tel: 8000032166 TIf: 4780031401
EA0MGoa Osterreich
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TnA: 211199 3571

Espafia
Tel: 900031015

France
Tél: 0805543016

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 851 200

Tel: 43800232927

Polska
Tel.: 008003211487

Portugal
Tel: 800210256

Romania
Tel: 40800630047

Slovenija
Tel: 080488802

Island Slovenska republika

Simi: 8004382 Tel: 421800105207

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 800141758 Puh/Tel: 358800413854

Kvnpog Sverige

TnA: 35780077065 Tel: 020127022

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 37180005882 Tel: 08000857562

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {DD. mésic RRRR}.

Této vakcing bylo udéleno tzv. podminecné schvaleni. Znamena to, ze informace o této vakciné budou
pribyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pfipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o této
vakcing a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Pro zobrazeni ptibalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého
zatizeni.

Nebo navstivte stranky https://www.ModernaCovid19Global.com

Podrobné informace o této vakciné jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech Gfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
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Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnosti biologickych 1é€ivych ptipravkil, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Vakcina Spikevax ma byt podana vyskolenym zdravotnickym pracovnikem.

Vakcina je ptipravena k pouZiti po rozmrazeni.

Neprotiepavejte ani nefed’te.

Injekeni lahvicky s vakcinou Spikevax jsou urCeny pro vice davek. Z kazdé vicedavkové injekéni
lahvicky lze odebrat deset (10) davek (po 0,5 ml) nebo maximalné dvacet (20) davek (po 0,25 ml).

Propichnéte zatku pokazdé nejlépe na jiném misté. Nepropichujte injekeni lahvicku vic nez 20krat.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje vEtsi objem, aby bylo zajisténo, ze 1ze podat 10 davek po 0,5 ml nebo
maximalné 20 davek po 0,25 ml.

S rozmrazenymi injek¢nimi lahvickami a naplnénymi stiikackami lze manipulovat pii pokojovém
osvétleni.

Pfi primarni sérii se ma vakcina Spikevax podat ve dvou 0,5ml davkach (100 mikrogramit). Druhou
davku se doporucuje podat za 28 dnii po prvni davce. Osobam se zavaznym oslabenym imunitnim
systémem lze nejdiive 1 mesic po druhé davce podat tieti davku (0,5 ml, 100 mikrogramit).

Osobam ve veku 18 let a star§Sim mtze byt nejdiive 6 mésicti po primarni sérii podana posilovaci davka
(0,25 ml, 50 mikrogramtt) vakciny Spikevax.

Podobné jako u jinych injekéné poddvanych vakein, musi byt pro ptipad anafylaktické reakce po
podani vakciny Spikevax okamzité k dispozici odpovidajici 1écba a zajistén 1¢kaisky dohled.
Zdravotnicky pracovnik ma jedince sledovat po dobu nejméné 15 minut po vakcinaci.

Udaje, z nichZ by bylo mozné vyhodnotit soubézné poddvani vakciny Spikevax s jinymi vakcinami,
nejsou k dispozici. Vakcina Spikevax se nesmi misit ve stejné injek¢ni stfikacce s jinymi vakcinami

ani s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Vakcina ma byt podana intramuskularn¢. Upfednostiiovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval
horni ¢asti paze. Tuto vakcinu nepodavejte intravaskularmeé, subkutanné nebo intradermalné.
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Informace o uchovavani a zachazeni s pripravkem

Uchovavejte ve zmrazeném stavu

Skladujte zmrazené
v teplotnim rozmezi
-25°Caz-15°C.
Neskladuijte pfi teploté niz3i nez -50 °C

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pfed svétlem.

Kazdou injekéni lahvicku pred pouzitim rozmrazte
Obrézky injekén lahvicky jsou pouze ilustraénl

2 hodiny a 30 minut v chladni&ce J—-— —I 1 hodina pfi pokojové teplot& %
,. i T ,
2°Ca%8°C o C/( § --
(skladovatelnost s
bé&hem 30 dnt pii - 15 °C a# 25 °C
2°Caz8°C) e
I

Pred podanim nechte lahvicku stat pfi pokojové
teploté po dobu 15 minut

Pokyny pro zachazeni po rozmrazeni

4[ Nepropichnuta injekéni lahvicka

iy
i
Maximilni doba

o
1 9 Chladnitka nebo pfi [
hodin pokojové teploté .

Injekéni lahwitka ma byt uchovavana
teploté mez 2 “Ca 25 °C. Datum a ¢as
Fiodk . e na itk injekéni lahvicky. .
Propichnutou injekéni lahvicku zlikvidujte
po 19 hodinach.

—] Po natazeni pruni davky —

Pfi kaZdé injekci natdhnéte davku vakciny z injekén( lahviéky pomoci nové sterilnl jehly a stitkacky,
aby se zabranilo pfenosu infekénich agens z jedné osoby na druhou.
Davka ve stiikaéce musi byt pouzita okamzité.

Po zasunuti jehly do injekéni lahvicky k natazeni poéatecni davky musi byt vakcina okamzité
pouzita a po 19 hodinach zlikvidovana.

Veskeréd nepouZita vakcina nebo odpad se musl zlikvidovat v souladu s mistnimi poZadavky.

[ Po rozmrazeni NIKDY znovu nezmrazujte. ]
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Podavani

Po rozmrazenl a pfed jednotlivymi odbéry vakciny injekénf lahvickou jemné zakruzte.
Po rozmrazenl je vakelna pfipravena k pouZit(. Neprotfepavejte ani nefedte.

Pied podanim injekce vZdy zkontrolujte:

Zda ma tekutina v Injek&nl lahvidce
I stffkacce bllou az téméf bilou barvu.

Objem v Injeken( stikatce ‘

Vakcina mte obsahovat bilé nebo prihledné
Castice, které jsou soutasti pfipravku.

V pfipadé, Ze dévka nenl sprdvna nebo zjistite
zménu barvy ¢i pfitomnost cizorodych latek,
vakcinu nepodavejte.
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