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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COVID-19 Vaccine Moderna injekciné dispersija

COVID-19 iRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tai daugiadozis flakonas, kuriame yra 10 doziy po 0,5 ml.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 100 mikrogramy informacinés RNR (iRNR) (jterptos i SM-102 lipidines
nanodaleles).

Viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu (angl. capped) 5° galu, pagaminta taikant
belasteling in vitro transkripcija nuo atitinkamy DNR $ablony, koduojanti SARS-CoV-2 viruso spyglio
(angl. ,,Spike*, S) baltyma.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekciné dispersija

Balta arba beveik balta dispersija (pH: 7,0-8,0).
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

COVID-19 Vaccine Moderna skirta aktyviai 18 mety ir vyresniy asmeny imunizacijai siekiant iSvengti
COVID-19 ligos, sukeltos SARS-CoV-2 viruso.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

18 mety ir vyresni asmenys
COVID-19 Vaccine Moderna skiriama 2 doziy (po 0,5 ml) kursu. Antrajg doze rekomenduojama
suleisti pra¢jus 28 dienoms po pirmosios dozés suleidimo (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Apie galimyb¢ COVID-19 Vaccine Moderna pakaitomis skiepyti su kitomis COVID-19 vakcinomis,
kad bty uzbaigtas vakcinavimo kursas, duomeny néra. Asmenys, paskiepyti pirma COVID-19
Vaccine Moderna doze, vakcinavimo kursui uzbaigti turi biti skiepijami antra COVID-19 Vaccine
Moderna doze.

Vaiky populiacija
COVID-19 Vaccine Moderna saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams, jaunesniems
kaip 18 mety, dar neistirti. Duomeny néra.



Senyvy asmeny populiacija
Senyviems (>65 mety) asmenims dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Vakcing reikia leisti | raumenis. Tinkamiausia vieta yra Zasto deltinis raumuo.

Negalima Sios vakcinos leisti | kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maiSyti tame paciame $virkste su kitomis vakcinomis ar vaistiniais preparatais.
Apie atsargumo priemones, kuriy reikia imtis pries§ suleidziant vakcing, zr. 4.4 skyriy.

Vakcinos at$ildymo, ruosimo ir atlieky tvarkymo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus. Visada reikia biiti pasiruoSus tinkamas gydymo priemones
ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing iSsivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos paskiepytuosius rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po pirmosios
COVID-19 Vaccine Moderna dozés pasireiské anafilaksija, antrosios vakcinos dozés leisti negalima.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél skiepijimo kaip psichogeninis atsakas j adatos diirj gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy,
iskaitant vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacija arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu
imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad buty iSvengta suzalojimy nualpus.

Gretutiné liga
Asmenims, sergantiems sunkia timine kar§¢iavimu pasireiSkiancia liga arba iimine infekcija,
vakcinacija reikia atidéti. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai karS¢iuojant

vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kre$éjimo sutrikimai

Kaip ir kity injekcijy j raumenis atveju, asmenims, vartojantiems antikoagulianty, arba asmenims,
kuriems yra trombocitopenija arba bet koks kre§éjimo sutrikimas (pvz., hemofilija), skiepijant
vakcina, biitina taikyti atsargumo priemones, nes tokiems asmenims suleidus vakcing j raumenis gali
kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy.

Asmenys. kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi




Vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniSskumas asmenims, kuriy imuniné sistema yra
susilpnéjusi, jskaitant tuos, kuriems taikomas imunosupresinis gydymas, nevertinti. COVID-19
Vaccine Moderna asmenims, kuriy imuniné sistema yra nuslopinta, gali btiti maziau veiksminga.

Apsaugos trukmé

Nezinoma, kiek laiko vakcina suteikia apsauga, nes tai dar turi parodyti vykstantys klinikiniai tyrimai.

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Paskiepytieji gali biiti ne visiskai apsaugoti, iki kol po antrosios dozés suleidimo praeis 14 pary. Kaip
ir skiepijant kitomis vakcinomis, skiepijimas COVID-19 Vaccine Moderna gali neapsaugoti visy ja
paskiepytyjy.

Pagalbiné (-s) medZiaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas

Natris
Sios vakcinos 0,5 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

COVID-19 Vaccine Moderna vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie COVID-19 Vaccine Moderna vartojima néStumo metu nepakanka. Tyrimai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi,
gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Apsvarstyti COVID-19 Vaccine
Moderna skyrimg néStumo metu galima tik tada, jeigu tikétina nauda didesné uz galima rizikg motinai
ir vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar COVID-19 Vaccine Moderna i$siskiria ] motinos pieng.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

COVID-19 Vaccine Moderna gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereik§mingai. Taciau kai kurie nepageidaujamo poveikio reiskiniai, paminéti 4.8 skyriuje, gali
laikinai paveikti gebé&jimag vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

COVID-19 Vaccine Moderna saugumas vertintas tebevykstanciu III fazés atsitiktiniy im¢iy placebu
kontroliuojamu stebétojui koduotu klinikiniu tyrimu, atliekamu JAV, kuriame dalyvauja
30 351 dalyvis, dalyviai yra 18 mety ir vyresni, jiems suleista bent viena COVID-19 Vaccine Moderna



(n =15 185) arba placebo (n = 15 166) dozé (NCT04470427). Vakcinacijos metu tiriamyjy vidutinis
amzius buvo 52 metai (ribos: 18-95); 22 831 (75,2 %) tiriamasis buvo 18-64 mety, o 7 520 (24,8 %)
dalyviy buvo 65 mety ir vyresni.

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (92 %), nuovargis
(70 %), galvos skausmas (64,7 %), mialgija (61,5 %), artralgija (46,4 %), Saltkrétis (45,4 %),
pykinimas / vémimas (23 %), pazasties patinimas / skausmingumas (19,8 %), kar§¢iavimas (15,5 %),
patinimas injekcijos vietoje (14,7 %) ir paraudimas injekcijos vietoje (10 %). Nepageidaujamos
reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir praeidavo per keletg dieny po
skiepijimo. Vyresnis amzius susietas su Siek tieck mazesniu reaktogeniskumo reiskiniy dazniu.

Apskritai, kai kuriy nepageidaujamy reakcijy daznis buvo didesnis jaunesnio amziaus grupése:
pazasties patinimo / skausmingumo, nuovargio, galvos skausmo, mialgijos, artralgijos, Saltkrécio,
pykinimo / vémimo ir kar§¢iavimo daznis buvo didesnis nuo 18 iki <65 mety suaugusiesiems nei

65 mety ir vyresniems asmenims.

Vietings ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos dazniau nustatytos po 2-osios dozés suleidimo, nei
po 1-0sios.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateikta saugumo duomeny santrauka paremta placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo,
kuriame dalyvavo 30 351 suaugusysis (>18 mety), duomenimis.

Nustatyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibtidinamas taip:

Labai daznas (>1/10),

Daznas (nuo >1/100 iki <1/10),

Nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100),

Retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000),

Labai retas (<1/10 000),

Nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos sunkumo mazéjimo tvarka.

MedDRA organy sistemy klasé  [DaZnis Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos Labai daZnas Limfadenopatija*
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai Nezinomas IAnafilaksija

Padidéjes jautrumas
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Galvos skausmas

Retas Uminis periferinis veido paralyzius**

Vir§kinimo trakto sutrikimai Labai daZnas Pykinimas / vémimas
Odos ir poodinio audinio DazZnas [sbérimas
sutrikimai
Skeleto, raumenu ir jungiamojo [Labai daznas Mialgija
audinio sutrikimai Artralgija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo |Labai daznas Skausmas injekcijos vietoje
vietos paZeidimai Nuovargis

Saltkrétis

Karsciavimas

Patinimas injekcijos vietoje




Daznas Paraudimas injekcijos vietoje
Dilgéliné injekcijos vietoje
ISbérimas injekcijos vietoje

Nedaznas INiez¢jimas injekcijos vietoje

Retas \Veido patinimas***

* Limfadenopatija buvo uzfiksuota kaip pazasties limfadenopatija toje pacioje kaip ir injekcijos vieta puséje.

** Saugumo tolesnio stebéjimo laikotarpiu, trys dalyviai i§ COVID-19 Vaccine Moderna grupés ir vienas dalyvis i§ placebo
grupés pranesé apie iminj periferinj veido paralyziy. Vakcinos grupés dalyviams jis prasidéjo pragjus 22, 28 ir 32 dienoms
po 2-0s dozés suleidimo.

*** Paskiepytiesiems, kuriems anks¢iau buvo suleista dermatologiniy uzpildy, nustatyti du sunkiis nepageidaujami veido
patinimo rei$kiniai. Pranesta, kad patinimas prasidéjo atitinkamai pra¢jus 1 ir 2 dienoms po vakcinacijos.

COVID-19 Vaccine Moderna suleidus 343 tiriamiesiems, kuriems pradinio vertinimo metu
serologiniais tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, nustatyti reaktogeniskumas ir
saugumo duomenys buvo panasts kaip tiriamyjy, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais
tyrimais nustatytas neigiamas SARS-CoV-2 rezultatas.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema, nurodydami serijos / partijos numerj, jeigu jis zinomas.

4.9 Perdozavimas

Apie perdozavimo atvejus nepranesta.
Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj

gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcina, Kitos virusinés vakcinos, ATC kodas — JO7BX03.

Veikimo mechanizmas

COVID-19 Vaccine Moderna sudétyje yra iRNR, jterpta j lipidines nanodaleles. iRNR koduoja viso
ilgio SARS-CoV-2 spyglio baltyma, modifikuotg 2 prolino pakeitimais heptadinio pasikartojimo 1
domene (S-2P), kad spyglio (angl. spike) baltymas biity stabilizuotas prefuzinéje konformacijoje. Po
injekcijos | raumenis lastelés injekcijos vietoje ir drenuojantys limfmazgiai absorbuoja lipidy
nanodalele, taip iRNR seka veiksmingai perneSama j lasteles, kad galéty jvykti transliacija j viruso
baltyma. Absorbuota iRNR nepatenka j lastelés branduol;j ir nesgveikauja su genomu, nesireplikuoja, o
yra dinamiskai ekspresuojama, daugiausia veikiant dendritinéms Igsteléms ir subkapsuliniams sinusy
makrofagams. Ekspresuota su membrana susijungusj SARS-CoV-2 spyglio baltyma imuninés lastelés
atpaZjsta kaip svetimg antigena. Tai sukelia T ir B limfocity atsaka, lemiantj neutralizuojanéiy
antikliny generavima; tai gali padéti apsaugoti nuo COVID-19.

Klinikinis veiksmingumas

Buvo atliktas atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojams aklas 3 fazés klinikinis tyrimas
(NCT04470427), 1 kurj nejtraukti asmenys, kuriy nusilpes imunitetas arba kuriems 6 ménesiy
laikotarpiu buvo skiriama imuning sistemg slopinanciy vaistiniy preparaty, taip pat nés¢ios moterys
arba asmenys, kuriems anksc¢iau nustatytas uzsikrétimas SARS-CoV-2. Asmenis, kuriems nustatyta
stabili zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) liga, buvo galima jtraukti j tyrima. Gripo vakcina buvo
galima skiepyti likus 14 dieny iki bet kurios i§ COVID-19 Vaccine Moderna doziy suleidimo arba po
to praéjus 14 dieny. Be to tur¢jo praeiti maziausiai 3 ménesiai po kraujo / plazmos preparaty ar



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

imunoglobuliny suleidimo tiriamiesiems, kad jiems biity galima suleisti placebg arba COVID-19
Vaccine Moderna.

I§ viso stebétas 30 351 tiriamasis, ar jiems neissivyste COVID-19 liga, steb¢jimo trukmés mediana
buvo 92 dienos (ribos: 1-122).

I pirming veiksmingumo analizés populiacija (vadinama protokolo reikalavimus atitinkancia grupe,
angl. Per Protocol Set arba PPS) jtraukti 28 207 tiriamieji, kuriems suleista COVID-19 Vaccine
Moderna (n = 14 134) arba placebas (n = 14 073), kurie tyrimo pradzioje nesirgo SARS-CoV-2. PPS
tyrimo populiacijg sudaré 47,4 % motery, 52,6 % vyry, 79,5 % baltaodziy, 9,7 % afroamerikieciy,
kilmés asmenims. Tiriamyjy amziaus mediana buvo 53 metai (ribos — 18-94). I PPS buvo leista
itraukti tirilamuosius, kuriems antrosios dozés suleidimo (paskirto 29-3 dieng) laikotarpis buvo nuo

— 7 iki +14 dieny. 98% paskiepytyjy antraja doze gavo praéjus nuo 25 iki 35 dieny po pirmosios dozés
suleidimo (atitinkamai nuo -3 iki +7 dieny mazdaug 28 dieny intervalu).

COVID-19 atvejai buvo patvirtinti atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (AT
PGR) tyrimu, atvejus taip pat patvirtino Klinikinio vertinimo komitetas. Bendras vakcinos
veiksmingumas ir veiksmingumas pagal pagrindines amziaus grupes pateiktas 2 lenteléje.

2 lentelé. Vakcinos veiksmingumo analizé: patvirtinta COVID-19* nepriklausomai nuo
sunkumo, prasidéjusi praéjus 14 dieny po 2-0sios dozés — protokolo reikalavimus atitinkanti
grupé

COVID-19 Vaccine Moderna Placebas
. COVID-19 _ Vakcinos
Amziaus | |covID-19 | sergamumo | ... .. | covip-1g | COVID-18 | L o raumas
grupé Tiriamieji atvejai rodiklis Tiriamieji atvejai sergamumo . Og '
(metai) N : 1 000uiui N ; rodiklis 1 000-iui | %0 (95 % PI)
asmeny - mety asmeny - mety
1§ viso 14134 11 3,328 14073 185 56,510 94,1
(>18) ! ’ (89,3, 96,8)**
Nuo 18 1 651 7 2,875 10 521 156 64,625 956
iki <65 ’ * (90,6, 97,9)
>65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (614, 95.2)
Nuo >65 82,4%
iki <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: simptominé COVID-19, kuri turi biiti patvirtinta teigiamu AT-PGR rezultatu ir turi pasireiksti
bent 2 sisteminiai simptomai arba 1 kvépavimo simptomas. Atvejai, prasidéj¢ praéjus 14 dieny po 2-osios dozés.
* Vakcinos veiksmingumas ir 95 % pasikliautinumo intervalas (PI) pagal stratifikuota Cox proporcinj rizikos
modelj

** PI nepakoreguotas pagal daugialypiskuma. Pagal daugialypiskuma pakoreguota statistiné analizé buvo atlikta
atliekant tarping analize, paremta maZesniu ¢ia nepateikty COVID-19 atvejy skaiciumi.

Tarp visy PPS tiriamyjy vakcinos grupéje nebuvo pranesta apie sunkius COVID-19 atvejus, palyginti
su 30 i$ 185 (16%) atvejy, nustatyty placebo grupéje. IS 30 dalyviy, serganciy sunkia liga, 9 buvo
hospitalizuoti, 2 i$ jy buvo paguldyti j intensyviosios terapijos skyriy. Dauguma likusiy sunkiy atvejy
atitiko tik sunkios ligos deguonies prisotinimo (SpO2 kriterijy) (<93 % kvépuojant patalpos org).

COVID-19 Vaccine Moderna veiksmingumas siekiant i§vengti COVID-19, neatsizvelgiant j ankstesnj
uzsikrétimg SARS-CoV-2 (nustatytg pradinio vertinimo metu atlikus serologinj ir nosiaryklés tepinélio
méginio tyrimus) nuo 14 dieny po 2-osios dozés buvo 93,6 % (95 % pasikliautinasis

intervalas — 88,5, 96,4 %).




Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizés parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose ly¢iy, etninés kilmés grupése bei dalyviams, sergantiems
gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele COVID-19 ligos rizika.

Senyvy asmeny populiacija

COVID-19 Vaccine Moderna buvo jvertinta 18 mety ir vyresniems asmenims,

jskaitant 3 768 tiriamuosius, kuriems buvo 65 ir daugiau mety. COVID-19 Vaccine Moderna
veiksmingumas senyviems (=65 mety) ir jaunesniems suaugusiems (18—64 mety) tiriamiesiems buvo
panasus.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti COVID-19 Vaccine Moderna tyrimy su vienu ar
daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 profilaktikai (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

Salyginé registracija

Sio vaistinio preparato registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j
vaistinj preparata. Europos vaisty agenttra bent kartg per metus perzitirés naujg informacija apie §j
vaistinj preparatg ir prireikus atnaujins Sig PCS.

5.2  Farmakokinetinés savybés
Duomenys nebiitini.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Bendrojo toksiskumo tyrimai buvo atlikti su Ziurkémis (iki 4 i raumenis leidziamy doziy, vir§ijanciy
dozg zmogui, karta kas 2 savaites). Stebéti laikini ir griztami edemos ir eritemos pozymiai injekcijos
vietoje bei laikini ir griztami laboratoriniy tyrimy rezultaty pokyciai (jskaitant eozinofily skaiciaus,
dalinio aktyvinto tromboplastino laiko ir fibrinogeno kiekio padidéjima). Rezultatai rodo, kad toksinio
poveikio galimybé zmonéms yra maza.

Genotoksiskumas ir kancerogeniSkumas

In vitro ir in vivo genotoksiskumo tyrimai buvo atlikti naudojant naujg vakcinos lipidinj komponenta
SM-102. Rezultatai rodo, kad genotoksinio poveikio galimybé Zzmonéms yra labai maza.
Kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Atliekant toksinio poveikio vystymuisi tyrima, ziurkiy pateléms j raumenis keturis kartus buvo suleista
po 0,2 ml vakcinos, turin¢ios tg patj kiekj iRNR (100 mikrogramy) ir kity sudedamyjy daliy, jeinanciy
1 vieng COVID-19 Vaccine Moderna zmogui skirtg dozg: 28 ir 14 dieny iki poravimosi bei 1-g ir 13-

g vaikingumo dienomis. SARS-CoV-2 antikiiny atsakas pateléms iSliko nuo laikotarpio pries
poravimasi iki tyrimo pabaigos 21-3 zindymo parg, ir toks atsakas taip pat nustatytas vaisiams bei
jaunikliams. Su vakcina susijusio nepageidaujamo poveikio pateliy vislumui, vaikingumui, embriono,
vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi ar postnataliniam vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie iRNR-1273
vakcinos perdavima per placentg arba patekimg j pieng néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

SM-102 lipidas



Cholesterolis

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000 DMG)
Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Acto rugstis

Natrio acetatas trihidratas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais arba skiesti.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas:
7 ménesiai laikant —25 ° iki —15 °C temperatiiroje.

Neatidarytame flakone vakcing galima ne daugiau kaip 30 dieny laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C
temperatiiroje, apsaugota nuo §viesos.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

[$émus 18 Saldytuvo, neatidarytame flakone vakcing galima laikyti 8 °C—25 °C temperatiroje iki
12 valandy.

Pradurtas flakonas:

Cheminis ir fizinis vakcinos stabilumas pradarus flakong pirma kartg islieka 6 valandas, laikant
2 °C — 25 °C temperatiiroje. Mikrobiologiniu pozitiriu, vakcing reikia suvartoti nedelsiant.
Nesuvartojus nedelsiant, uz vakcinos laikymo laika ir salygas atsako vaistinj preparata skiriantis
asmuo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti uzsaldyta saldiklyje nuo —25 °C iki —15 °C temperattroje. Laikyti gamintojo dézutéje, kad
vakcina biity apsaugota nuo §viesos.

Nelaikyti sausajame lede arba zemesnéje kaip —40 °C temperatiroje.

Kaip laikyti atSildzius ir po pirmojo atidarymo, zr. 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

5 ml dispersijos flakone (1 tipo arba 1 tipui lygiavertis stiklo flakonas) su kamsteliu (chlorbutilo
gumos) ir nupléSiamu plastmasiniu gaubteliu (aliuminio gaubteliu).

Kiekviename flakone yra 10 doziy po 0,5 ml.
Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony
6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vakcing turi ruosti ir suleisti parengtas sveikatos prieziiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity
uztikrintas dispersijos sterilumas.

Atsildzius vakcing galima vartoti.

Nepurtykite ir neatskieskite. Lengvai pasukinékite flakong po atSildymo ir pries$ kiekvieng iStraukima.



COVID-19 Vaccine Moderna flakonai yra daugiadoziai.
IS kiekvieno flakono galima iStraukti desimt (10) doziy (po 0,5 ml kiekviena).

Kiekviename flakone yra papildomas atsarginis kiekis, skirtas uztikrinti, kad biity suleista 10 doziy po
0,5 ml.

Laikymas uzsaldzius

Galima laikyti uzsaldzius iki galiojimo laiko pabaigos

Nuo -25 °Ciki-15°C
Nelaikyti sausajame lede arba Zemesnéje kaip —40 °C temperattroje.
Laikyti gamintojo dézutéje, kad bity apsaugota nuo 3viesos.

Pries naudojant kiekviena flakona atsildyti
Flakony atvaizdai pateikti tik iliustracijai

2 val. ir 30 min. saldytuve 1 val. kambario temperatiiroj
h
% (3 -

fea”

4 L j)

Ay, Ral 1 )S
15°C-25°C

2°C-8°C

] Lukite flak 1 :
ite io

Pries

temper;tﬂroje 15 minuéilf.

Nurodymai po atSildymo

Nepradurtas flakonas =i —[

Maksimali trukmé

Saldytuve arba kambario
temperatiroje

Flakona reikia laikyti 2 °C~25 °C
temperataroje. Flakono etiketéje jrasykite
pirmojo pavartojimo data ir laika.

Pradurta flakona imeskite po 6 valandy.

Kiekvieng 0,5 ml vakcinos doze kiekvienai injekcijai i3siurbkite nauja sterilia adata
ir Svirkstu, kad nuo vieno asmens neuzkréstumeéte kito.
Svirkite esantia doze reikia suvartoti nedelsiant.

Pradiirus flakona pirmajai dozel i3siurbt3 vakcing reikia suvartoti nedelsiant ir i3mesti po 6 valandy.

Nesuvartotas vakcinos kiekis ir atliekos turi bati pa3alintos pagal vietos reikalavimus.

[ NEGALIMA vél uzsaldyti atsildytos vakcinos ]
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Vartojimas

Po atsildymo ir pries kiekvieng i3siurbima flakong atsargiai pasukiokite.
AtsildZius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

Prie3 injekcija patikrinkite kiekvieng doze:

Ar skystis flakone ir svirkite yra baltos
arba balk3vos spalvos

Ar kiekis 3virkste yra 0,5 ml

,COVID-19 Vaccine Moderna“ gali bati balty
arba skaidriy preparato daleliy.

Jeigu dozé ne tokia arba spalva yra pakitusi
ar yra kitokiy medziagy daleliy,
vakcinos nevartokite.

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

28010 Madrid

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1507/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data {MMMM m. {ménesio} DD d.}

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI

POREGISTRACINES UZDUOTIS SALYGINES
REGISTRACIJOS ATVEJU
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

LONZA AG
Lonzastrasse 2
Visp 3930
Sveicarija

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes

Madrid, Ispanija

Atsizvelgiant | paskelbta Tarptautinés svarbos ekstremaliag visuomenés sveikatai situacijg ir siekiant
uztikrinti ankstyva tiekima, Siam vaistiniam preparatui suteikta tam tikra laikg galiojanti iSimtis,
leidzianti pasitikéti partijy kontrolés bandymais, atliktais registruotame (-uose) centre (-uose)
treCiojoje Salyje. Si iSimtis nustoja galioti 2021 m. sausio 31 d. ES atlickamy su partijy kontrole
susijusiy priemoniy jdiegimas, jskaitant reikiamg registracijos salygy pakeitima, turi biiti baigtas ne
véliau kaip iki 2021 m. sausio 31 d., kaip nurodyta sutartame $io bandymy perdavimo plane.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

Oficialus seriju iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase (EURD saraSe), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentirai,

13



. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos

mazinimo) etapag.

E.  SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS I[VYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS

SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU

Salyginés registracijos atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14a straipsnio 4 dalimi,

registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

Aprasas

Terminas

Siekdamas uzbaigti veikliosios medZziagos ir gatavo produkto gamybos
procesy apibiidinima, registruotojas turéty pateikti papildomy
duomeny.

2021 m. sausio mén.

Siekdamas patvirtinti veikliosios medziagos ir gatavo produkto
gamybos proceso (pradinés ir galutinés apimties) nuosekluma,
registruotojas turéty pateikti papildomus palyginamumo ir patvirtinimo
duomenis.

2021 m. balandzio mén.

Tarpinés ataskaitos bus
teikiamos kas ménesj iki
Sios datos.

Siekiant uztikrinti nuolatine vaistinio preparato kokybe, registruotojas
turéty pateikti papildomos informacijos apie veikliosios medziagos ir
gatavo produkto stabilumag bei perziiiréti veikliosios medziagos ir
gatavo preparato specifikacijas, remdamasis tolesne gamybos patirtimi.

2021 m. birzelio mén.

Siekdamas patvirtinti COVID-19 Vaccine Moderna veiksminguma ir
sauguma, registruotojas turi pateikti galuting randomizuoto placebu
kontroliuojamo stebétojui koduoto tyrimo mRNA- 1273-P301
klinikinio tyrimo ataskaita.

2022 m. gruodzio mén.

14




111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

COVID-19 Vaccine Moderna injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename daugiadoziame flakone yra 10 doziy (po 0,5 ml).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: lipidas SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas
(DSPC), 1,2-dimiristoil-rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000 DMG),
trometamolis, trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharoze,
injekcinis vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcine dispersija
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti ] raumenis.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

OO0

L

5

Nuskenuokite ¢ia norédami gauti pakuotés lapelj arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti uzsaldyta nuo -25 °C iki -15 °C temperatiiroje.

Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame pateikiama informacija apie tinkamumo laika po pirmo
atidarymo ir papildoma informacija apie laikyma.

Laikyti flakong iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Atliekas tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

28010 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1507/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

COVID-19 Vaccine Moderna injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina
Leisti j raumenis

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti j raumenis.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Daugiadozis flakonas
(10 doziy po 0,5 ml)

6. KITA

Nuskenuokite ¢ia norédami gauti pakuotés lapelj arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.
ISmetimo data / laikas:
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

COVID-19 Vaccine Moderna injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant $ia vakcing, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra COVID-19 Vaccine Moderna ir kam ji vartojama
Kas zinotina pries skiepijantis COVID-19 Vaccine Moderna
Kaip skiepijama COVID-19 Vaccine Moderna

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti COVID-19 Vaccine Moderna

Pakuotés turinys ir kita informacija

ISR NS

1. Kas yra COVID-19 Vaccine Moderna ir kam ji vartojama

COVID-19 Vaccine Moderna yra vakcina, vartojama siekiant iSvengti COVID-19 ligos, kurig sukelia
SARS-CoV-2 virusas. Ja skiepijami 18 mety ir vyresni suaugusieji. Veiklioji COVID-19 Vaccine
Moderna medziaga yra iRNR, koduojanti SARS-CoV-2 spyglio (angl. spike) baltyma. iRNR yra
jterpta j SM-102 lipidines nanodaleles.

Kadangi COVID-19 Vaccine Moderna sudétyje néra viruso, nuo jos COVID-19 susirgti negalite.

Kaip veikia vakcina

COVID-19 Vaccine Moderna stimuliuoja nattiralig organizmo apsauga (imuning sistema). Vakcina
veikia skatindama organizmg gaminti apsauga (antik@inus) nuo viruso, sukelian¢io COVID-19.
COVID-19 Vaccine Moderna naudojama medziaga, vadinama informacine ribonukleortigstimi
(iIRNR), ,,nurodymams‘* pernesti — §iuos nurodymus organizmo lgstelés gali naudoti spyglio baltymui,
kuris yra ir ant viruso, gaminti. Tada Iastelés gali pagaminti antikiinus pries§ spyglio baltyma, kad
padéty kovoti su virusu. Tai padés Jus apsaugoti nuo COVID-19.

2. Kas Zinotina prie§ skiepijantis COVID-19 Vaccine Moderna

Skiepytis negalima
- jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei $ios vakcinos medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries skiepijant Jus COVID-19 Vaccine Moderna,

jeigu:

- kada nors buvo pasireiSkusi sunki gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kurios kitos
vakcinos suleidimo arba kai COVID-19 Vaccine Moderna Jums buvo suleista ankséiau;

- Jusy imuniné sistema labai silpna arba nuslopinta;

- kada nors esate apalpe po injekcijos adata;

- Jums yra kraujavimo sutrikimy;
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- smarkiai kar§Ciuojate arba sergate sunkia infekcine liga; taciau, jeigu karS¢iuojate silpnai ar
sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepyti Jus $ia vakcina
galima;

- sergate bet kokia sunkia liga;

- jel patiriate su injekcijomis susijusj nerima.

Jei Jums yra kuri nors i§ anks¢iau nurodyty biikliy (arba dél to nesate tikri), pries skiepydamiesi
COVID-19 Vaccine Moderna pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.

2 doziy COVID-19 Vaccine Moderna skiepijimo kursas, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiskai
apsaugoti visus ja paskiepytus asmenis ir neZinoma, kiek laiko islieka apsauga.

Vaikams ir paaugliams
COVID-19 Vaccine Moderna nerekomenduojama skiepyti jaunesnius nei 18 mety vaikus.

Kiti vaistai ir COVID-19 Vaccine Moderna

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. COVID-19 Vaccine Moderna gali paveikti kity vaisty veikima, o kiti vaistai gali
paveikti COVID-19 Vaccine Moderna veikimg.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie$ Jus
skiepijant §ia vakcina pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei po skiepijimo prastai jauciatés, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy. Prie§ vairuodami arba
valdydami mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

COVID-19 Vaccine Moderna sudétyje yra natrio

COVID-19 Vaccine Moderna vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikSmes.

3. Kaip bisite skiepijami COVID-19 Vaccine Moderna

COVID-19 Vaccine Moderna bisite skiepijami du kartus suleidziant po 0,5 ml vakcinos. Vakcinavimo
kursui uzbaigti, antrajg tos pacios vakcinos doze rekomenduojama suleisti praéjus 28 dienoms po
pirmosios dozés suleidimo.

Gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas suleis vakcing j Zasto raumenis (injekcija ] raumenis).

Kiekvienos vakcinos suleidimo metu ir po jo gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas
mazdaug 15 minuciy stebés, ar Jums neatsirado alerginés reakcijos pozymiy.

Praleidus 2-0sios COVID-19 Vaccine Moderna dozés suleidimo vizita

- Jei praleidote vizita, kuo greiciau su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku susitarkite dél kito
vizito.

- Jei praleidote paskirtg injekcija, galimai nebisite visiS$kai apsaugoti nuo COVID-19 ligos.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba

slaugytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis

Si vakeina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.
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Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei pasireiskia bet kuris i§ $iy alerginés reakcijos pozymiy ir
simptomy:

- jauciate, kad apalpsite arba svaigsta galva;

- pasikeitgs Sirdies ritmas;

- dusulys;

- Svokstimas (gargimas);

- lupy, veido ar gerklés (ryklés) patinimas;

- dilgéliné ar iSbérimas;

- pykinimas ar vémimas;

- skrandzio skausmas.

Jeigu pasireiské bet koks kitas Salutinis poveikis, pasakykite apie tai gydytojui ar slaugytojui. Tai gali
bti:

Labai daZnas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 zmoniy):
- patinimas pazastyje;
- galvos skausmas;
- pykinimas;
- vémimas;
- raumeny skausmas, sgnariy skausmas ir sustingimas;
- skausmas arba patinimas suleidimo (injekcijos) vietoje;
- didelis nuovargis;
- Saltkrétis;
- karSc¢iavimas.

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 zmoniy):
- iSbérimas;
- iSbérimas, paraudimas (eritema) arba dilgéliné injekcijos vietoje.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 zmoniy):
- niezéjimas injekcijos vietoje.

Retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy):
- laikinas vienos veido pusés suglebimas (Belo [Bell] paralyzius);
- veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti pacientams, kuriems atlikta kosmetiniy
injekcijy 1 veida).

Daznis nezinomas:
- sunkios alerginés reakcijos (anafilaksija);
- padidéjes jautrumas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti COVID-19 Vaccine Moderna

Sia vakcina laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Informacija apie laikyma, tinkamumo laikg, vartojimg ir tvarkyma apraSyta sveikatos priezitiros
specialistams skirtame skyriuje pakuotés lapelio pabaigoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
COVID-19 Vaccine Moderna sudétis

- Tai daugiadozis flakonas, kuriame yra 10 doziy po 0,5 ml.

- Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 100 mikrogramy informacinés RNR (iRNR) (jterptos j SM-102
lipidines nanodaleles).

- Viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu 5” galu, pagaminta taikant belgsteling in vitro
transkripcija nuo atitinkamy DNR $ablony, koduojanti SARS-CoV-2 viruso spyglio (S) baltyma.

- Pagalbinés medziagos yra lipidas SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas
(DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000 DMG),
trometamolis, trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharoze,
injekcinis vanduo.

COVID-19 Vaccine Moderna iSvaizda ir kiekis pakuotéje
COVID-19 Vaccine Moderna yra balta arba beveik balta dispersija, tiekiama stiklo flakone su guminiu
kams¢iu ir aliuminio gaubteliu.

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony.

Registruotojas

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

28010 Madrid

Ispanija

Gamintojas

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +3280038405 Tel: +37080023365
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Teun.: +3598002100471 Tél/Tel: +35280026532
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +800050719 Tel.: +3680088442
Danmark Malta

TIf: +4580830153 Tel: +35680062397
Deutschland Nederland

Tel: 08001009632 Tel: 8004090001

Eesti Norge
Tel+3728000032166 TIf: 80031401
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E)Mada Osterreich

TnA: +308003212876 Tel: +43800232927
Espafia Polska

Tel: 900031015 Tel.: +488003211487
France Portugal

Tél: 0805543016 Tel: 800210256
Hrvatska Roménia

Tel: 8009614 Tel: +40800630047
Ireland Slovenija

Tel: +3531800851200 Tel: +38680488802
island Slovenska republika
Simi: 8004382 Tel: +421800105207
Italia Suomi/Finland

Tel: +39800141758 Puh/Tel: +358800413854
Kvbzpog Sverige

TnA: +35780077065 Tel: +4620127022
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +37180005882 Tel: 08000857562

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <{MMMM m. {ménesio} mén.}>.

Sios vakcinos registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie $ig vakcing.
Europos vaisty agentiira bent karta per metus perzitirés nauja informacija apie $ig vakcing ir prireikus
atnaujins §j lapel;.

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

[=] " cr [m]

L

-

[=]

Arba apsilankykite URL adresu https://www.ModernaCovid19Global.com

ISsami informacija apie $ig vakcing pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.
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Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

COVID-19 Vaccine Moderna turi suleisti parengtas sveikatos priezitiros specialistas.

AtSildzius vakcing galima vartoti.

Nepurtykite ir neatskieskite.

COVID-19 Vaccine Moderna flakonai yra daugiadoziai. I$ kiekvieno daugiadozio flakono galima
iStraukti desimt (10) doziy.

Kiekviename flakone yra papildomas atsarginis kiekis, skirtas uztikrinti, kad biity suleista 10 doziy po
0,5 ml.

COVID-19 Vaccine Moderna turi biti skiriama dviem 0,5 ml dozémis. Rekomenduojama suleisti
antraja doze praéjus 28 dienoms po pirmosios dozeés.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas atitinkamas medicinines
priemones ir stebéti pacienta, jei suleidus COVID-19 Vaccine Moderna, pasireiksty anafilaksiné
reakcija.

Sveikatos prieziiiros specialistas turi stebéti asmenis maziausiai 15 minuciy po vakcinacijos.

Duomeny apie COVID-19 Vaccine Moderna vartojima kartu su kitomis vakcinomis néra. COVID-19
Vaccine Moderna negalima maisyti viename $virkste su kitomis vakcinomis ar kitais vaistiniais

preparatais.

Vakcing reikia leisti j raumenis. Pageidaujama vieta yra Zasto deltinis raumuo. Negalima Sios vakcinos
leisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Informacija apie vakcinos laikymg ir tvarkymg

Laikymas uzsaldzZius

Galima laikyti uzsaldzius iki galiojimo laiko pabaigos

Nuo -25 °Ciki-15°C
Nelaikyti sausajame lede arba Zemesnéje kaip —40 °C temperataroje.
Laikyti gamintojo déZutéje, kad baty apsaugota nuo Sviesos.

Pries naudojant kiekviena flakona atsildyti
Flakony atvaizdai pateikti tik iliustracijai

2 val. ir 30 min. saldytuve J\— —{

ARBA — 5
SRS 15°C-25°C -

2°C-8°C

ikykite flakona k io

Pries p
temperatiroje 15 minuciy.
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Nurodymai po atsildymo

Nepradurtas flakonas —L Pirma kartg i$siurbus doze
Maksimali trukmé = Maksimali trukmé s
@ Saldytuve $a|dy:uve arbarkambario
emperatiroje

2°C-8° : \.

Flakona reikia laikyti 2 °C-25 °C

Vésloje vietoje iki temperataroje. Flakono etiketéje jrasykite
kambario temperatiiros pirmojo pavartojimo datg ir laika.

8°C-25°C Pradurtg flakong iSmeskite po 6 valandy.

Kiekvieng 0,5 ml vakcinos doze kiekvienai injekcijai i3siurbkite nauja sterilia adata
ir $virkstu, kad nuo vieno asmens neuzkréstuméte kito.
Svirkste esantia doze reikia suvartoti nedelsiant.

Pradiirus flakona pirmajai dozel i3siurbt3 vakcing reikia suvartoti nedelsiant ir i3mesti po 6 valandy.

Nesuvartotas vakcinos kiekis ir atliekos turi bati pasalintos pagal vietos reikalavimus.

| NEGALIMA vél uz3aldyti atSildytos vakcinos |

Vartojimas

Po atsildymo ir pries kiekvieng i3siurbima flakona atsargiai pasukiokite.
AtsildZius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

Prie$ injekcija patikrinkite kiekvieng doze:

Ar skystis flakone ir Svirkite yra baltos
arba balk3vos spalvos

Ar kiekis 3virk3te yra 0,5 ml

,COVID-19 Vaccine Moderna“ gali bati balty
arba skaidriy preparato daleliy.

Jeigu dozé ne tokia arba spalva yra pakitusi
ar yra kitokiy medziagy daleliy,
vakcinos nevartokite.
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IV priedas

Europos vaisty agentiiros iSvados dél salyginés registracijos
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Europos vaisty agentiiros iSvados dél:
e Salyginés registracijos

I8nagringjes paraiska CHMP nusprendé, kad, kaip i§samiau paaiSkinta Europos vieSame vertinimo
protokole, rizikos ir naudos santykis yra palankus rekomenduoti salyging registracija.
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