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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgtasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VidPrevtyn Beta, roztwor i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sa to dwie fiolki wielodawkowe (fiolka z antygenem i fiolka z adiuwantem), ktorych zawartos¢ nalezy
zmieszac przed uzyciem. Po zmieszaniu, fiolka ze szczepionkg zawiera 10 dawek po 0,5 ml.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 5 mikrograméw biatka S (ang. spike) wirusa SARS-CoV-2 (szczep
B.1.351), wytwarzanego metoda rekombinacji DNA przy uzyciu bakulowirusowego systemu ekspresji
w owadziej linii komoérkowej pochodzacej z komorek Sf9 gatunku Spodoptera frugiperda (ang. fall

armyworm).

W sktad adiuwantu ASO03 wchodzi skwalen (10,69 miligrama), DL-a-tokoferol (11,86 miligrama) i
polisorbat 80 (4,86 miligrama).

VidPrevtyn Beta moze zawiera¢ §ladowe ilosci etoksylatu oktylofenolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

Roztwor z antygenem jest bezbarwnym, przejrzystym ptynem.

Emulsja z adiuwantem jest jednorodnym mlecznym ptynem o kolorze od biatawego do zottawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka VidPrevtyn Beta jest wskazana jako dawka przypominajgca do czynnego uodpornienia
0s6b dorostych w celu zapobiegania chorobie COVID-19, ktére otrzymaty wczesniej szczepionke
mRNA przeciw COVID-19 lub szczepionke przeciw COVID-19 z wektorem adenowirusowym (patrz
punkty 4.2 1 5.1).

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze

Szczepionka VidPrevtyn Beta jest podawana domigsniowo w pojedynczej dawce 0,5 ml co najmniej 4

miesigce po poprzedniej szczepionce przeciw COVID-19. Szczepionke Vidprevtyn Beta mozna podaé
jako dawke przypominajgca osobom dorostym, ktore otrzymaty wczesniej cykl szczepienia
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szczepionkg mRNA przeciw COVID-19 lub szczepionkg przeciw COVID-19 z wektorem
adenowirusowym (patrz punkt 5.1).

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow w podesztym wieku > 65 lat.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci szczepionki VidPrevtyn Beta u dzieci i

mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposdéb podawania

Szczepionka VidPrevtyn Beta jest przeznaczona do podawania we wstrzyknigciu domig$niowym,
wylacznie po zmieszaniu. Preferowanym miejscem podania jest mig¢sien naramienny.

Nie wstrzykiwac szczepionki donaczyniowo, podskornie ani srédskornie.

Nie nalezy mieszac tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi w
tej samej strzykawce.

Srodki ostroznoéci, ktére nalezy zastosowaé przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcja dotyczaca przygotowania i utylizacji szczepionki, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancjg¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1, lub na etoksylat oktylofenolu (obecny w ilosciach sladowych).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢ 1 anafilaksja

Zawsze powinny by¢ tatwo dostepne odpowiednie metody leczenia i monitorowania w razie
wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki. Zaleca si¢ uwazng obserwacj¢ przez co
najmniej 15 minut po podaniu szczepionki.

Reakcije zwiazane z lekiem

W zwigzku z podaniem szczepionki moga wystgpic reakcje zwigzane z Igkiem, w tym reakcje
wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem, jako odpowiedz
psychogenna na wstrzykniecie z uzyciem iglty. Wazne jest, aby zastosowac $rodki ostroznosci w celu
uniknigcia urazu w wyniku omdlenia.

Choroba wspdlistniejaca

Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ u 0séb z ostra, cigzkg choroba przebiegajaca z goraczka lub z
ostrg infekcja. Wystepowanie tagodnej infekcji i (lub) goraczki o tagodnym nasileniu nie powinno
prowadzi¢ do przesunigcia szczepienia.

Maloptytkowo$¢ 1 zaburzenia krzepniecia krwi




Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domig$niowych, szczepionke nalezy podawac z
zachowaniem ostrozno$ci osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe badz tez u ktorych
wystepuje matoptytkowosé, lub inne zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domig$niowym u takich os6b moze wystapi¢ krwawienie lub mogg powsta¢ wylewy
podskoérne (siniaki).

Osoby z obnizona odpornoscia

Nie oceniano skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki u 0sob z
obnizong odpornoscig, w tym stosujacych leczenie immunosupresyjne. U 0s6b z obnizona
odpornoscig odpowiedz immunologiczna na szczepionke VidPrevtyn Beta moze by¢ zmniejszona.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w badaniach klinicznych bedgcych w toku.

Ograniczenia skuteczno$ci szczepionki

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie produktem VidPrevtyn Beta moze nie
zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym osobom.

Substancje pomocnicze

Sod
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

ggé;lipionka zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,wolny od potasu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki VidPrevtyn Beta z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania szczepionki VidPrevtyn Beta u kobiet w okresie
cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na

cigzeg, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu ani rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Podanie szczepionki VidPrevtyn Beta w okresie cigzy mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy potencjalne
korzys$ci przewyzszajg wszelkie potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sktadniki szczepionki VidPrevtyn Beta przenikaja do mleka ludzkiego.

Nie nalezy si¢ spodziewac si¢ wplywu na organizm noworodka/niemowl¢ karmione piersia, poniewaz
ekspozycja ogdélnoustrojowa kobiety karmigcej piersig na produkt VidPrevtyn Beta jest znikoma.

Plodno$é



Badania na zwierze¢tach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka VidPrevtyn Beta nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze niektore dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4.8
moga tymczasowo wpltyna¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki VidPrevtyn Beta podawanej jako pierwsze szczepienie
przypominajace osobom, ktdre wczesniej otrzymaly cykl szczepienia podstawowego z uzyciem
szczepionki przeciw COVID-19 opartej na mRNA, z wektorem adenowirusowym lub biatkowa,
oceniono w trwajacym badaniu klinicznym fazy III. W badaniu tym wzigto udziat 705 uczestnikow w
wieku 18 lat i starszych, ktorzy otrzymali szczepionke od 4 do 10 miesigcy po szczepieniu
podstawowym. Ze wzgledu na wielko$¢ bazy danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
szczepionki VidPrevtyn Beta mozliwe jest, ze nie wykryto dzialan niepozadanych wystepujacych
niezbyt czegsto (z czestoscig >1/1000 do <1/100). Mediana czasu trwania obserwacji pod katem
bezpieczenstwa stosowania wynosita 145 dni, przy czym 610 (86,5%) uczestnikow ukonczyto ponad 2-
miesi¢czng obserwacje pod katem bezpieczenstwa stosowania po otrzymaniu dawki przypominajgce;.

Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi po podaniu szczepionki VidPrevtyn Beta byty bol w miejscu
wstrzykniecia (76,2%), bol gtowy (41,4%), bol migsni (37,8%), zte samopoczucie (33,0%), bol stawow
(28,7%) oraz dreszcze (19,9%).

Mediana czasu utrzymywania si¢ miejscowych oraz ogélnych dziatan niepozadanych wynosita od 1 do
3 dni. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych wystapita w ciggu 3 dni po szczepieniu i mialy nasilenie
tagodne do umiarkowanego.

Uzyskano dodatkowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania z obserwacji 7093 uczestnikow w
wieku 18 lat i starszych po szczepieniu podstawowym lub przypominajacym z uzyciem szczepionki
zawierajacej ten sam antygen Beta (monowalentnej (B.1.351)/biwalentnej (B.1.351 + D614)) i adiuwant
ASO03. Ogolnie, profil bezpieczenstwa stosowania okreslony na podstawie tych danych uzupetiajacych
jest zgodny z najczestszymi dziataniami niepozadanymi wykrytymi na podstawie bazy danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania szczepionki VidPrevtyn Beta (N=705). U wigkszosci z tych
uczestnikoOw zastosowano szczepienie podstawowe z uzyciem szczepionki biwalentnej (B.1.351 +
D614).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych wymieniono ponizej wedtug
czestosci wystepowania, z zastosowaniem nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10), czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

W obrebie klasyfikacji uktadow i1 narzadow (ang. MedDRA System Organ Class) dziatania
niepozadane sg przedstawione zgodnie ze zmniejszajacg si¢ czestoscig wystepowania oraz nastgpnie

ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem (Tabela 1).

Tabela 1: Dzialania niepozadane



Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Czestosé Dzialanie niepozadane
MedDRA wystepowania
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Niezbyt czesto Powigkszenie weztow
chionnych

Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto Bol glowy

Zaburzenia zotadka 1 jelit Czesto Nudnosci

Biegunka

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe 1 | Bardzo czesto Bol migsni

tkanki tgcznej Bol stawow

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu | Bardzo czesto Zte samopoczucie

podania Dreszcze

Bdl w miejscu wstrzyknigcia
Czesto Goraczka

Zmeczenie

Obrzek w miejscu
wstrzyknigcia

Rumien w miejscu
wstrzyknigcia

Niezbyt czgsto Swiad w miejscu
wstrzykniecia

Zasinienie w miejscu
wstrzyknigcia

Ucieplenie w miejscu
wstrzykniecia

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma leczenia swoistego w przypadku przedawkowania szczepionki VidPrevtyn Beta. W przypadku
przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynnosci zyciowych i ewentualnie leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka, inne szczepionki przeciwwirusowe, kod ATC: JO7BX03

Mechanizm dzialania

VidPrevtyn Beta jest szczepionkg z adiuwantem zawierajgca w sktadzie rozpuszczalne
rekombinowane trimeryczne biatko S (ang. spike) (szczep B.1.351) wirusa SARS-CoV-2
stabilizowane w konformacji przedfuzyjnej oraz z usunigtymi domenami transbtonow3 i
wewnatrzkomorkowa. Potgczenie antygenu z adiuwantem wzmacnia odpowiedZz immunologiczng, co
moze si¢ przyczynia¢ do ochrony przed COVID-19.

Immunogenno$¢


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

Skutecznos¢ szczepionki VidPrevtyn Beta zostata wywnioskowana na podstawie badania
pomostowego odpowiedzi immunologicznej (ang. immunobridging) na zarejestrowang szczepionke
przeciw COVID-19, ktorej skuteczno$¢ zostata potwierdzona.

Skutecznos¢ kliniczna szczepionki VidPrevtyn Beta podawanej jako pierwsza dawka przypominajgca
jest oceniana w dwoch badaniach klinicznych: VAT00013 (badanie 1) u uczestnikdw zaszczepionych
szczepionkg mRNA przeciw COVID-19 oraz VAT00002 Cohort 2, Beta arm (badanie 2), ktore
obejmowato uczestnikow zaszczepionych réznymi rodzajami szczepionek przeciw COVID-19.

Wyniki immunogennosci z badania 1

Badanie 1 jest randomizowanym, pojedynczo zaslepionym, wieloosrodkowym badaniem klinicznym
zainicjowanym przez badaczy, w ktorym oceniano odpowiedz immunologiczna po podaniu dawki
przypominajacej w postaci szczepionki VidPrevtyn Beta lub szczepionki mRNA przeciw COVID-19
(zmodyfikowany nukleozyd/tozinameran) u osob uprzednio zaszczepionych 2 dawkami szczepionki
mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran). Objeta analizg populacja zgodna z protokotem obejmowata
143 uczestnikéw w wieku 18 lat i starszych, u ktorych zastosowano szczepienie podstawowe 2
dawkami szczepionki mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran) od 3 do 7 miesiecy przed
otrzymaniem przez nich szczepionki VidPrevtyn Beta (N=67) lub szczepionki mRNA przeciw
COVID-19 (tozinameran) (N=76). Sredni wiek byt pordéwnywalny w poszczegélnych grupach i
wynosit 41,4 lat oraz 40,4 lat odpowiednio dla grupy otrzymujacej VidPrevtyn Beta oraz dla grupy
otrzymujacej szczepionke¢ mRNA przeciw Covid-19 (tozinameran). Przedziat wiekowy byt w
granicach od 20,0 do 69,0 lat. Sredni czas pomiedzy otrzymaniem drugiej dawki cyklu szczepienia
podstawowego a dawka przypominajaca byt poréwnywalny w poszczegolnych grupach i wynosit
171,0 dni oraz 174,5 dni odpowiednio dla grupy otrzymujacej VidPrevtyn Beta oraz dla grupy
otrzymujgcej szczepionk¢ mRNA przeciw Covid-19 (tozinameran).

W tej populacji zgodnej z protokotem probki pobrane przed szczepieniem i 28 dni po podaniu dawki
przypominajacej od 114 uczestnikow (54 z grupy po szczepieniu VidPrevtyn Beta i 60 z grupy po
szczepieniu szczepionkg mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran) zostaty zbadane testem
mikroneutralizacji pseudowirusa. Porownano $rednie geometryczne miana (ang. geometric mean titer,
GMT) przeciwciat neutralizujgcych 28 dni po podaniu dawki przypominajacej szczepionki VidPrevtyn
Beta lub szczepionki mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran) u uczestnikow, ktorzy jako
szczepienie podstawowe otrzymali szczepionkg mRNA przeciw COVID-19.

Wykazano wyzszos¢ GMT wobec wariantu Omicron BA.1 w grupie otrzymujgcej szczepionke
VidPrevtyn Beta w porownaniu z grupa otrzymujaca szczepionke mRNA przeciw COVID-19
(tozinameran), patrz Tabela 2.

Tabela 2: Stosunek GMT po podaniu dawki przypominajacej VidPrevtyn Beta w poréwnaniu ze
szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran) z indywidualnymi mianami przeciwcial
neutralizujacych przeciw wariantowi Omicron BA.1 - 28 dni po podaniu dawki przypominajacej
- analiza w podgrupie zgodnej z protokotem

VidPrevtyn Beta Szczepionka mRNA przeciw VidPrevtyn Beta /
(N=54) COVID-19 (tozinameran) |Szczepionka mRNA przeciw COVID-
(N=60) 19 (tozinameran)
M GMT (95% CI) M GMT (95% CI) |[Stosunek o Wykazana
95% CI) L
GMT WYZszZoS¢T
54 13275 | (1005,0; 1753,4) | 58 524,0 (423,3;648,6)| 2,53 | (1,80;3,57) Tak

M: liczba uczestnikow z dostgpnymi danymi dotyczacymi rozpatrywanego punktu koncowego;

N: analizowana liczba uczestnikéw z podgrupy zgodnej z protokotem 28 dni po dawce przypominajacej;

+ wyzszo$¢ zostaje stwierdzona, jesli dolna granica dwustronnego 95% przedziatu ufnosci (CI) stosunku GMT jest > 1,2.
Wykazano niemniejszy wskaznik odpowiedzi serologicznej przeciw wariantowi Omicron BA.1 oraz
szczepowi D614G dla szczepionki VidPrevtyn Beta w porownaniu ze szczepionkg mRNA przeciw
COVID-19 (tozinameran) (patrz Tabela 3). Wskaznik odpowiedzi serologicznej zdefiniowano jako
zwigkszenie miana przeciwcial neutralizujacych w surowicy 28 dni po dawce przypominajacej w
stosunku do jego wartosci sprzed podania dawki przypominajgcej o co najmniej 4 razy.



Tabela 3: Wskaznik odpowiedzi serologicznej (SR) po podaniu szczepionki VidPrevtyn Beta w
porownaniu ze szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran) z indywidualnym mianem
przeciwcial neutralizujacych przeciw wariantom Omicron BA.1 i D614G - 28 dni po podaniu
dawki przypominajacej - analiza w podgrupie zgodnej z protokotem

Szczepionka mRNA .
VidPrevtyn Beta przeciw COVID-19 . VidPrevtyn Beta./
_ . Szczepionka mRNA przeciw COVID-
(N=54) (tozinameran) 19 (tozinameran)
(N=60)
L Wykazano co
oM | SR 1 ose, oy [ | SR | @59 cry | ROZMCa | o500 oy | najmniej
(%) (%) (%) , .
rownowaznos$¢t
D614G 51/53 [ 96,2 | (87,0;99,5) [55/59] 93,2 (83,5;98.1) 3,0 (-6,9; 12,8) Tak
Omicron 50/50 {100,0 (92,9; 51/53196,2 (87,05 99,5) 3,8 (-3,9; 12,8) Tak
BA.1 100,0)

M: liczba uczestnikoéw z dostepnymi danymi dotyczacymi rozpatrywanego punktu koncowego;
N: analizowana liczba uczestnikow z podgrupy zgodnej z protokotem 28 dni po dawce przypominajacej;
n: liczba uczestnikow, u ktorych uzyskano odpowiedz serologiczna;

T Co najmniej rownowazno$¢ zostaje stwierdzona, jesli dolna granica dwustronnego 95% przedziatu ufnosci réznicy
wskaznika odpowiedzi serologicznej pomigdzy grupami jest >-10%.

Poziomy przeciwcial neutralizujacych wobec D614G obserwowane 28 dni po podaniu dawki
przypominajacej w grupie otrzymujacej szczepionke VidPrevtyn Beta byly wyzsze niz w grupie
otrzymujacej szczepionke mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran), ze stosunkiem GMT
wynoszacym 1,43 (95% CI 1,06; 1,94), patrz Tabela 4.

Tabela 4: Srednie geometryczne miana (GMT) przeciwcial neutralizujacych wobec D614G - 28
dni po podaniu dawki przypominajacej - analiza w podgrupie zgodnej z protokolem

VidPrevtyn Beta Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 VidPrevtyn Beta /
(tozinameran) Szczepionka mRNA
przeciw COVID-19
(tozinameran)
o, o,
N |GMT 95% CI) N GMT 95% CI) Stgsl\ljllr}ek (95% CI)
54 16459 | (5103;8174) 60 4507 (3695; 5498) 1,43 (1,065 1,94)

N: analizowana liczba uczestnikow z podgrupy zgodnej z protokotem 28 dni po dawce przypominajacej;
CI: Przedziat Ufnosci

Wyniki immunogennosci z badania 2

Szczepionka VidPrevtyn Beta podawana jako dawka przypominajaca jest oceniana w bedagcym w toku
wieloosrodkowym badaniu klinicznym fazy Il z udziatem uczestnikow w wieku 18 lat i starszych.
Analiza w podgrupie zgodnej z protokotem obejmowata 543 uczestnikow, ktorzy otrzymali
szczepionke VidPrevtyn Beta od 4 do 10 miesigcy po otrzymaniu cyklu szczepienia podstawowego 2
dawkami szczepionki mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran) (n=325) lub szczepionki mRNA
przeciw COVID-19 (zmodyfikowany nukleozyd/elasomeran) (n=93), szczepionki przeciw COVID-19
(ChAdOx1-S [rekombinowanej]) (n=94) lub 1 dawka szczepionki przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S
[rekombinowanej]) (n=31).

W analizowanej zgodnej z protokotem populacji osob, ktore otrzymaly szczepionki mRNA w
szczepieniu podstawowym i dawke przypominajaca VidPrevtyn Beta, Sredni wiek uczestnikow wynosit
41,2 lat (przedziat 18-83 lata); 347 (83,0%) byto w wieku 18 do 55 lat, 71 (17,0%) byto w wieku 56 lat
i starsi, 25 (6,0%) byto w wieku 65 lat i starsi. Wsrod tych osob 44,0% stanowili mezczyzni, 56,0%
stanowily kobiety, 67,7% byto rasy biatej, 13,2% bylo rasy czarnej lub byli to Afroamerykanie, 2,6%
bylo rasy zoltej (azjatyckiej) i 1,0% to amerykanscy Indianie lub rdzenni mieszkancy Alaski.




W analizowanej zgodnej z protokolem populacji osob, ktore otrzymaly szczepionki z wektorem
adenowirusowym w szczepieniu podstawowym i dawke przypominajacg VidPrevtyn Beta, sredni wiek
uczestnikow wynosit 50,4 lat (przedziat 24-77 lat); 84 (67,2%) byto w wieku 18 do 55 lat, 41 (32,8%)
bylo w wieku 56 lat i starsi, 17 (13,6%) bylo w wieku 65 lat i starsi. Wsrod tych osob 52,8% stanowili
mezezyzni, 47,2% stanowily kobiety, 78,4% bylo rasy biatej, 13,6% bylo rasy czarnej lub byli to
Afroamerykanie, 4,0% byto rasy zoéttej (azjatyckiej) i 2,4% to amerykanscy Indianie lub rdzenni
mieszkancy Alaski.

Immunogenno$¢ oceniano na podstawie oznaczen mian przeciwciat neutralizujacych (ID50) przeciw
pseudowirusowi z ekspresja biatka S wirusa SARS-CoV-2 z izolatu USA_ WA1/2020 z mutacja
D614G oraz wariantem B.1.351, z uzyciem testu neutralizacji pseudowirusa SARS-CoV-2.

Odpowiedz immunologiczng na dawke przypominajaca szczepionki VidPrevtyn Beta wykazano
niezaleznie od szczepionki zastosowanej w szczepieniu podstawowym, przy czym stosunek srednich
geometrycznych mian przeciwciat (ang. geometric mean titer ratio, GMTR, krotno$¢ wzrostu) 14 dni
po podaniu dawki przypominajacej do wartosci przed dawka przypominajaca dla szczepu
B.1.351wynosit od 38,5 do 72,3 oraz od 14,5 do 28,6 dla szczepu D614G, patrz Tabela 5.

Tabela 5: Srednie geometryczne miana przeciwcial neutralizujacych (ID50) 14 dni po podaniu
dawki przypominajacej i stosunek srednich geometrycznych mian (14 dni po podaniu dawki
przypominajacej do wartoS$ci przed podaniem dawki przypominajacej) przeciwcial przeciw
pseudowirusowi z ekspresjq biatka S SARS-CoV-2 u uczestnikow w wieku 18 lat i starszych —
analiza w populacji zgodnej z protokolem

Po szczepieniu podstawowym Po szczepieniu podstawowym szczepionka
szczepionka mRNA! wektorowa?
(N=418) (N=125)
GMT przed podaniem dawki przypominajgcej
M| GMT (95% CI) M GMT (95% CI)
D614G 407 751 (633; 892) 118 228 (159; 325)
Beta 383| 191 (158;231) 117 69,9 (50,3;97,2)
GMT 14 dni po dawce przypominajgcej
M| GMT (95% CI) M GMT (95% CI)
D614G 418| 10814 (9793; 11941) 125| 6565 (5397; 7986)
Beta 418| 7501 (6754; 8330) 124 5077 (4168; 6185)
Stosunek GMT - 14 dni po dawce przypominajgcej do GMT przed podaniem dawki przypominajgcej
M | GMTR (95% CI) M| GMTR (95% CI)
D614G 407| 14,5 (12,2;17.2) 118 28,6 (21,1; 38.9)
Beta 383 38,5 (31,8; 46,6) 116 72,3 (52,4;99.8)

M: liczba uczestnikoéw z dostgpnymi danymi dotyczacymi rozpatrywanego punktu koncowego;

N: liczba uczestnikow w populacji zgodnej z protokotem

CI: przedziat ufnosci

ID50 - rozcienczenie surowicy powodujace 50% zahamowanie zakazenia pseudowirusem

GMTR (stosunek srednich geometrycznych mian przeciwcial, ang. geometric mean titer ratio): stosunki $rednich
geometrycznych poszczegodlnych mian przeciwciat (po szczepieniu/przed szczepieniem)

1-2_ Szczepionki w szczepieniu podstawowym: - Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran) i Szczepionka
mRNA przeciw COVID-19 (elasomeran); > Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana]) i szczepionka
przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana])

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikdéw badan szczepionki
Vidprevtyn Beta w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w zapobieganiu chorobie
COVID-19 (stosowanie u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj nie wskazuja na wystgpowanie

szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Genotoksycznos¢ i rakotworczosé

Nie stwierdzono genotoksycznosci adiuwantu w badaniach in vitro oraz in vivo. Nie oceniano
genotoksycznosci antygenu, poniewaz z uwagi na charakter biologiczny nie powinien mie¢ potencjatu
genotoksycznego. Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci.

Toksyczny wplyw na reprodukcie i ptodno$é

W badaniu dotyczacym toksycznego wplywu na rozwoj i reprodukcje 0,5 ml produktu
szczepionkowego zawierajacego do 15 mikrogramow (trzykrotnos¢ dawki stosowanej u cztowieka)
rekombinowanego biatka z dodatkiem adiuwantu AS03 podano pigciokrotnie samicom krolika we
wstrzyknigciu domig$niowym: 24 i 10 dni przed kryciem oraz w 6, 12 1 27 dniu cigzy. Nie
zaobserwowano niekorzystnego wplywu szczepionki na ptodno$¢ samic, rozwdj zarodka i ptodu czy
rozwoj pourodzeniowy, do 35 dnia po porodzie. W tym badaniu wykryto wigksza odpowiedz ze strony
swoistych przeciwcial klasy IgG przeciwko biatku S wirusa SARS-CoV-2 u matek oraz u ptodow i
mtodych, co wskazuje na przenikanie matczynych przeciwciat przez tozysko. Nie sg dostgpne dane na
temat przenikania sktadnikow szczepionki do mleka matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fiolka z antygenem

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu chlorek

Polisorbat 20

Woda do wstrzykiwan

Fiolka z adiuwantem

Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan
Potasu diwodorofosforan
Potasu chlorek

Woda do wstrzykiwan
Adiuwant: patrz punkt 2

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi ani go nie rozcienczac.
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6.3 OKres waznosci
1 rok.

Po zmieszaniu, produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 6 godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze
2°C — 8°C i chroniony przed $wiatlem.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolki w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po zmieszaniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szczepionka Vidprevtyn Beta jest dostgpna w nastgpujacych opakowaniach:

o 2,5 ml roztworu antygenu w fiolce wielodawkowe;j (ze szkta typu 1) z korkiem
(chlorobutylowowym) i z kapslem aluminiowym ze zrywanym zielonym plastikowym
wieczkiem;

o 2,5 ml emulsji adiuwantu w fiolce wielodawkowej (ze szkta typu 1) z korkiem

(chlorobutylowowym) i z kapslem aluminiowym ze zrywanym zo6ttym plastikowym wieczkiem.

Kazde opakowanie zawiera 10 fiolek wielodawkowych z antygenem i 10 fiolek wielodawkowych z
adiuwantem.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja przygotowania

Ta szczepionka powinna zosta¢ przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jalowos¢ kazdej dawki.

Instrukcja zmieszania

Szczepionka VidPrevtyn Beta jest dostarczana w 2 oddzielnych fiolkach: fiolce z antygenem i fiolce z
adiuwantem.

Przed podaniem szczepionki oba sktadniki nalezy zmiesza¢ ze soba w opisanych ponizej kolejnych
krokach.

Krok 1: Przed zmieszaniem trzymac fiolki w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez minimum 15
minut, chroniac je przed $wiattem.

Krok 2: Odwroci¢ kazdg fiolke do gory dnem (bez wstrzgsania) i obejrze¢ ja pod katem obecnosci
czastek statych lub zmiany zabarwienia. Nie podawac szczepionki w razie stwierdzenia jakiejkolwiek

z powyzszych nieprawidtowosci.

Krok 3: Po zdjeciu zrywanych wieczek przetrze¢ korki obu fiolek wacikami nasgczonymi $rodkiem
antyseptycznym.
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Krok 4 Pobrac¢ calg zawarto$¢ fiolki z adiuwantem
(z6tte wieczko) do jatowej strzykawki, z
uzyciem jalowej igly o rozmiarze 21G lub
cienszej. Odwrocic¢ fiolke z adiuwantem do
g6ry dnem, aby utatwié¢ pobranie jej calej
zawartosci.

Fiolka2z2
Krok 5 Przenie$¢ catg zawarto$¢ strzykawki do fiolki z
antygenem (zielone wieczko).

¥

Antygen

Fiolkal1z2
Krok 6 Wyciagnac strzykawke z igha z fiolki z
antygenem. Zmiesza¢ zawartos¢ fiolki poprzez
obrocenie jej do gory dnem 5 razy. Nie
wstrzasac.
Szczepionka po zmieszaniu ma postaé
jednorodnej, ptynnej mlecznej emulsji o
kolorze od biatawego do zottawego.

Fiolka1z2

Krok 7: Zapisa¢ date i godzine po uptywie ktérych szczepionke nalezy wyrzucic (6 godzin po
zmieszaniu), w przeznaczonym do tego polu na etykiecie fiolki.

Szczepionka po zmieszaniu ma objetos¢ co najmniej 5 ml. Zawiera 10 dawek po 0,5 ml.
Kazda fiolka zawiera nadmiar zawartosci, aby zapewni¢ mozliwos¢ podania 10 dawek po 0,5 ml.

Po zmieszaniu szczepionke nalezy poda¢ natychmiast lub przechowywaé w temperaturze od 2°C do
8°C, chroni¢ przed swiatlem, i zuzy¢ w ciggu 6 godzin (patrz punkt 6.3). Po tym czasie szczepionke

nalezy wyrzucic.

Przygotowanie pojedynczych dawek

Przed kazdym podaniem starannie zmiesza¢ zawartos¢ fiolki, odwracajac ja 5 razy. Nie wstrzasac.
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Obejrze¢ pod katem obecnos$ci czgstek statych i zmiany zabarwienia (prawidlowy wyglad szczepionki
przedstawiono w opisie ,.kroku 6°). Nie podawac szczepionki w razie stwierdzenia jakiejkolwiek z
powyzszych nieprawidlowosci.

Z fiolki zawierajacej zmieszang szczepionke pobraé¢ 0,5 ml z uzyciem wilasciwej strzykawki i igly i
poda¢ domigsniowo (patrz punkt 4.2).

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1580/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow biologicznej substancji czynnej

Sanofi Chimie

9 Quai Jules Guesde

94403 Vitry sur Seine Cedex
Francja

Genzyme Corporation

68 and 74 New York Avenue
Framingham, MA 01701
Stany Zjednoczone Ameryki

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy 1'Etoile

Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii b¢dzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktéorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE, i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych
na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie

stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE PUDELKO TEKTUROWE Z FIOLKAMI Z
ROZTWOREM ANTYGENU I PUDELKO TEKTUROWE Z FIOLKAMI Z EMULSJA
ADIUWANTU

5 mikrogramoéw Beta

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VidPrevtyn Beta, roztwor i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Po zmieszaniu, kazda dawka 0,5 ml zawiera:
Rekombinowane biatko S wiusa SARS-CoV-2 .......cooviiiiiiiiiiinn. 5 mikrogramow

Adiuwant AS03 zawierajacy skwalen, DL-a-tokoferol i polisorbat 80.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
chlorek, polisorbat 20, disodu wodorofosforan, potasu diwodorofosforan, potasu chlorek, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor 1 emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

10 fiolek wielodawkowych z antygenem
10 fiolek wielodawkowych z adiuwantem

Po zmieszaniu kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 ml.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigsniowe

Przed kazdym wstrzyknigciem doktadnie zmieszaé szczepionke przez jej odwrdcenie do gory dnem.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wstawi¢ kod QR + Wiecej informacji mozna uzyskac po zeskanowaniu kodu lub na stronie
https://vidprevtyn-beta.info.sanofi

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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Antygen i adiuwant nalezy zmiesza¢ przed uzyciem.

== ==
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Antygen Adiuwant 10 dawek
szczepionki

)

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon - Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1580/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POSREDNICH
OPAKOWANIE Z 10 FIOLKAMI ROZTWORU ANTYGENU
5 mikrograméw Beta

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antygen szczepionki VidPrevtyn Beta, roztwor do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Po zmieszaniu, kazda dawka 0,5 ml zawiera:
Rekombinowane biatko S wirusa SARS-CoV-2 .......ooovviiiiiiiiiinininnns 5 mikrograméw

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
chlorek, polisorbat 20, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Antygen, roztwor do wstrzykiwan

10 fiolek wielodawkowych
2,5 ml na fiolke

Po zmieszaniu antygenu z adiuwantem: 10 dawek po 0,5 ml.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domig§niowe

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wstawic¢ kod QR + Wiecej informacji mozna uzyskac po zeskanowaniu kodu lub na stronie
https://vidprevtyn-beta.info.sanofi

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem zmiesza¢ z adiuwantem.
Po zmieszaniu wpisa¢ we wiasciwym polu etykiety fiolki (teraz zawierajacej szczepionke) date i
godzing, po uplywie ktorych szczepionke nalezy wyrzucic.
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Antygen Adiuwant 10 dawek
szczepionki

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie przed zmieszaniem: przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiatlem.

Przechowywanie po zmieszaniu: po zmieszaniu szczepionke przechowywac przez maksymalnie 6
godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chroni¢ przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1580/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z ROZTWOREM ANTYGENU

5 mikrogramoéw Beta

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Antygen szczepionki VidPrevtyn Beta
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem zmiesza¢ z adiuwantem.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5ml
Po zmieszaniu: 10 dawek po 0,5 ml

6. INNE

Fiolka1z2
Data/godzina wyrzucenia:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POSREDNICH
OPAKOWANIE Z 10 FIOLKAMI WIELODAWKOWYMI Z EMULSJA (ADIUWANT)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emulsja adiuwantu do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan szczepionki VidPrevtyn Beta

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka zawiera: adiuwant AS03 zawierajacy skwalen (10,69 miligrama), DL-a-tokoferol (11,86
miligrama) i polisorbat 80 (4,86 miligrama).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, disodu wodorofosforan, potasu diwodorofosforan, potasu
chlorek, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

Po zmieszaniu z antygenem kazda fiolka zawiera 10 dawek
10 fiolek wielodawkowych:

2,5 ml/fiolke

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigsniowe
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Przed uzyciem zmiesza¢ z adiuwantem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon - Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1580/001

13.

NUMER SERIT

Lot:

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA FIOLKI Z EMULSJA (ADIUWANT)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Emulsja adiuwantu do szczepionki VidPrevtyn Beta

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem zmiesza¢ z antygenem.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Fiolka wielodawkowa 2,5 ml

6. INNE

Przechowywac¢ w loddwce.
Fiolka 2 z 2
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VidPrevtyn Beta, roztwor i emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem tej szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka VidPrevtyn Beta i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki VidPrevtyn Beta
Jak stosowac szczepionk¢ VidPrevtyn Beta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke VidPrevtyn Beta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1. Co to jest szczepionka VidPrevtyn Beta i w jakim celu si¢ jg stosuje

VidPrevtyn Beta jest szczepionkg stosowang w zapobieganiu choroby COVID-19.
Szczepionke VidPrevtyn Beta podaje si¢ osobom dorostym, ktore otrzymaty wczesniej szczepionke
mRNA przeciw COVID-19 lub szczepionke przeciw COVID-19 z wektorem adenowirusowym.

Szczepionka powoduje, ze uktad immunologiczny (naturalne mechanizmy obronne organizmu)
wytwarza swoiste przeciwciata, ktore dziatajg przeciw wirusowi, co ma zapewnic¢ ochrong przed
COVID-19. Zaden ze sktadnikow tej szczepionki nie moze wywotaé choroby COVID-19.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki VidPrevtyn Beta

Kiedy nie stosowac szczepionki VidPrevtyn Beta:
e Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6);
e Jezeli pacjent ma uczulenie na etoksylat oktylofenolu, substancje uzywang w procesie
wytwarzania. Niewielkie ilosci tej substancji mogg pozosta¢ w szczepionce po produkeji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem szczepionki nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka, jezeli:

. kiedykolwiek u pacjenta wystapita cigzka reakcja alergiczna po podaniu jakiejkolwiek innej
szczepionki we wstrzyknieciu lub po podaniu szczepionki VidPrevtyn Beta;

. pacjent kiedykolwiek zemdlat po wkluciu igly;

. u pacjenta wystepuje cigzka choroba lub zakazenie z wysokg temperaturg (powyzej 38°C).
Jednakze pacjent moze przyjac¢ szczepionke, jezeli wystepuje u niego niewielka goraczka lub
zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak przezigbienie.

. u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia, tatwo powstaja u niego siniaki lub pacjent zazywa
lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi;
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. uktad immunologiczny pacjenta nie dziata prawidtowo (niedobor odpornosci) lub jesli pacjent
przyjmuje leki ostabiajgce uktad immunologiczny (takie jak kortykosteroidy w duzych dawkach
lub leki przeciwnowotworowe).

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, VidPrevtyn Beta moze nie zapewni¢ peinej ochrony
wszystkim osobom, ktore ja otrzymaty. Nie wiadomo, jak dlugo pacjent bedzie chroniony.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki VidPrevtyn Beta u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Aktualnie
brak dostgpnych danych dotyczacych stosowania szczepionki VidPrevtyn Beta u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.

Szczepionka VidPrevtyn Beta a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach lub szczepionkach
przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed otrzymaniem tej
szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore z dziatan niepozadanych szczepionki VidPrevtyn Beta wymienionych w punkcie 4 (Mozliwe
dziatania niepozadane) moga tymczasowo wplywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obslugiwania maszyn. Przed przystgpieniem pacjenta do prowadzenia pojazdu lub obstugiwania
maszyny nalezy poczekac, az te dziatania ustapia.

Szczepionka VidPrevtyn Beta zawiera sdéd i potas

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sie za
,wolng od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od potasu”.

3. Jak stosowa¢ szczepionke VidPrevtyn Beta

Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka wykona wstrzyknigcie szczepionki do mig$nia, zazwyczaj w
gorng cze$¢ migsnia ramienia.

Pacjent otrzyma jedno wstrzykniecie.

Zaleca si¢ podanie szczepionki VidPrevtyn Beta jako dawke przypominajaca co najmniej 4 miesigce
po wcezesniejszym cyklu szczepienia szczepionka mRNA przeciw COVID-19 lub szczepionkg przeciw
COVID-19 z wektorem adenowirusowym.

Po wstrzyknigciu szczepionki, lekarz, farmaceuta lub pielggniarka bedzie obserwowac pacjenta przez
okoto 15 minut pod katem objawow reakcji alergiczne;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
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Wigkszos¢ dziatan niepozadanych wystgpuje w ciggu 3 dni po podaniu szczepionki i ustgpuje w ciggu
kilku dni od ich pojawienia si¢. W przypadku utrzymywania si¢ objawow nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Nalezy uzyskac¢ natychmiastowg pomoc medyczng w przypadku wystgpienia objawow cigzkiej
reakcji alergicznej wkrotce po szczepieniu. Mozliwe objawy moga obejmowac:

¢ uczucie omdlenia lub oszotomienia

e zaburzenia rytmu serca

e duszno$¢

o $wiszczacy oddech

e opuchnigcie warg, twarzy lub gardta

e swedzace opuchnigcie pod skorg (pokrzywka) lub wysypka

o nudnosci lub wymioty

 bol brzucha.

Nastepujace dziatania niepozadane moga si¢ pojawi¢ po podaniu szczepionki VidPrevtyn Beta:
Nie wszystkie dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 os6b mogly zostaé
wykryte w dotychczas przeprowadzonych badaniach klinicznych.

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb):
o Bol glowy

Bl migsni

Bdl stawow

Zte samopoczucie

Dreszcze

B4l w miejscu wstrzyknigcia szczepionki

Cze;sto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):

Goraczka (> 38,0°C)

Zmeczenie

Nudnosci

Biegunka

Zaczerwienienie lub opuchnigcie w miejscu wstrzykniecia szczepionki

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
e Powigkszone wezty chtonne
e Swedzenie, zasinienie lub ucieplenie w miejscu wstrzyknigcia szczepionki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke VidPrevtyn Beta

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Informacje dotyczace przechowywania, stosowania i przygotowania opisano w czg¢Sci przeznaczonej

dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera VidPrevtyn Beta

W opakowaniu znajduja si¢ dwie fiolki wielodawkowe (fiolka z antygenem i fiolka z
adiuwantem), ktorych zawarto$¢ nalezy zmiesza¢ przed uzyciem. Po zmieszaniu, fiolka ze
szczepionka zawiera 10 dawek po 0,5 ml.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 5 mikrogramoéw rekombinowanego antygenu biatka S (ang. spike)
wirusa SARS-CoV-2 (szczep B.1.351).

ASO03 jest adiuwantem zawartym w szczepionce, ktory ma na celu wzmocnienie produkcji
swoistych przeciwcial. Adiuwant zawiera skwalen (10,69 miligrama), DL-a-tokoferol
(11,86 miligrama) i polisorbat 80 (4,86 miligrama).

Pozostate sktadniki to sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan dwunastowodny,
sodu chlorek, polisorbat 20, disodu wodorofosforan, potasu diwodorofosforan, potasu chlorek,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka VidPrevtyn Beta i co zawiera opakowanie

Roztwor z antygenem jest bezbarwnym, przezroczystym plynem.

Emulsja z adiuwantem jest jednorodnym mlecznym plynem o kolorze od biatawego do
zottawego.

Przed podaniem szczepionki oba sktadniki nalezy zmiesza¢ ze sobg. Szczepionka po zmieszaniu
ma postac jednorodnej, ptynnej mlecznej emulsji o kolorze od biatawego do zottawego.

Kazde opakowanie zawiera 10 fiolek wielodawkowych z antygenem i 10 fiolek wielodawkowych z
adiuwantem.

Kazda fiolka z antygenem zawiera 2,5 ml roztworu antygenu w fiolce wielodawkowej (ze szkta
typu 1) z korkiem (chlorobutylowowym) i z kapslem aluminiowym ze zrywanym plastikowym
zielonym wieczkiem.

Kazda fiolka z adiuwantem zawiera 2,5 ml emulsji adiuwantu w fiolce wielodawkowej (ze szkta
typu 1) z korkiem (chlorobutylowowym) i z kapslem aluminiowym ze zrywanym plastikowym
z6ltym wieczkiem.

Po zmieszaniu roztworu antygenu z emulsjg adiuwantu fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - 69007 Lyon — Francja

Wytworca
Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy 1'Etoile — Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi Pasteur

divize. vakcin sanofi-aventis, s.r.0.

Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofl A/S
Tel: +45 4516 7000
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel.: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394983



Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Genzyme Europe B.V.
Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel.: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich

BIANEZE ALE. sanofi-aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z 0. o.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Teél: 0800 42 43 46 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 98

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel.: +385 1 2078 500 Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel.: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.o.
Tel : +354 535 7000 Tel.: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Tel dall'estero: +39 02 39394983

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: 4357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 4750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow i na stronie internetowej firmy Sanofi Pasteur https://vidprevtyn-beta.info.sanofi lub po
zeskanowaniu ponizszego kodu QR z uzyciem smartfona.

Wstawi¢ kod QR

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Dawkowanie

Szczepionka VidPrevtyn Beta jest podawana domigsniowo w pojedynczej dawce 0,5 ml co najmniej 4
miesigce po poprzedniej szczepionce przeciw COVID-19. Szczepionke Vidprevtyn Beta mozna podac
jako dawke przypominajgca osobom dorostym, ktore otrzymaty wczesniej cykl szczepienia
szczepionkg mRNA przeciw COVID-19 lub szczepionka przeciw COVID-19 z wektorem
adenowirusowym

Przechowywanie przed zmieszaniem

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w zewng¢trznym pudelku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
tekturowym po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Instrukcja przygotowania

Ta szczepionka powinna zosta¢ przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jalowos¢ kazdej dawki.

Szczepionka VidPrevtyn Beta jest dostarczana w 2 oddzielnych fiolkach: fiolce z antygenem i fiolce z
adiuwantem.

Przed podaniem szczepionki oba sktadniki nalezy zmiesza¢ ze soba w opisanych ponizej kolejnych
krokach.

Krok 1: Przed zmieszaniem trzymac fiolki w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez minimum 15
minut, chroniac je od $wiatla.

Krok 2: Odwroci¢ kazda fiolke do gory dnem (bez wstrzasania) i obejrzec ja pod katem obecnosci
czastek statych Iub zmiany zabarwienia. Nie podawac szczepionki w razie stwierdzenia jakiejkolwiek

z powyzszych nieprawidtowosci.

Krok 3: Po zdjeciu zrywanych wieczek przetrze¢ korki obu fiolek wacikami nasgczonymi $rodkiem
antyseptycznym.
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Krok 4 Pobrac¢ calg zawarto$¢ fiolki z adiuwantem
(z6tte wieczko) do jatowej strzykawki, z
uzyciem jalowej igly o rozmiarze 21G lub
cienszej. Odwrocic¢ fiolke z adiuwantem do
g6ry dnem, aby utatwié¢ pobranie jej calej
zawartosci.

Fiolka 2z 2

Krok 5 Przenie$¢ catg zawarto$¢ strzykawki do fiolki z
antygenem (zielone wieczko).

Fiolka1z2

Krok 6 Wyciagnac strzykawke z igla z fiolki z
antygenem. Zmieszac¢ zawarto$¢ fiolki poprzez
obrocenie jej do gory dnem 5 razy. Nie
wstrzgsac.

Szczepionka po zmieszaniu ma postaé
jednorodnej, ptynnej mlecznej emulsji o
kolorze od bialawego do zottawego.

Fiolka1z2

Krok 7: Zapisa¢ dat¢ i godzing po uptywie ktorych szczepionke nalezy wyrzucié¢ (6 godzin po
zmieszaniu), w przeznaczonym do tego polu na etykiecie fiolki.

Szczepionka po zmieszaniu ma objetos¢ co najmniej 5 ml. Zawiera 10 dawek po 0,5 ml.
Kazda fiolka zawiera nadmiar zawarto$ci, aby zapewni¢ mozliwo$¢ podania 10 dawek po 0,5 ml.

Po zmieszaniu szczepionke nalezy poda¢ natychmiast lub przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do
8°C, chronié przed §wiatlem i zuzy¢ w ciggu 6 godzin. Po tym czasie szczepionke nalezy wyrzucic.

Przygotowanie pojedynczych dawek

Przed kazdym podaniem starannie zmiesza¢ zawarto$¢ fiolki, odwracajac jg 5 razy. Nie wstrzgsac.

36



Obejrze¢ pod katem obecnos$ci czgstek statych i zmiany zabarwienia (prawidlowy wyglad szczepionki
przedstawiono w opisie ,,Kroku 6”). Nie podawac szczepionki w razie stwierdzenia jakiejkolwiek z
powyzszych nieprawidlowosci.

Pobra¢ 0,5 ml ptynu z fiolki zawierajacej zmieszang szczepionke z uzyciem wlasciwej strzykawki i
igly i podaé¢ go domig$niowo.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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