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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BIMERVAX emulsja do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolka wiclodawkowa zawierajaca 10 dawek po 0,5 ml

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 40 mikrogramoéw heterodimeru fuzyjnego domeny wiazacej receptor
(RBD) rekombinowanego biatka kolca (S) wirusa SARS-CoV-2 (szczepy B.1.351i B.1.1.7) z
adiuwantem SQBA.

*Wytwarzany metodg rekombinacji DNA z zastosowaniem plazmidowego wektora ekspresyjnego

w linii komorkowej pochodzacej z komorek jajnika chomika chiniskiego (ang. Chinese hamster ovary,

CHO).

Adiuwant SQBA zawierajacy w dawce 0,5 ml: skwalen (9,75 mg), polisorbat 80 (1,18 mg), sorbitanu
trioleinian (1,18 mg), sodu cytrynian (0,66 mg), kwas cytrynowy (0,04 mg) i wod¢ do wstrzykiwan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan)

Jednorodna emulsja w kolorze biatym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka BIMERVAX jest wskazana jako dawka przypominajaca do czynnego uodparniania osob
w wieku od 16 lat w celu zapobiegania chorobie COVID-19, ktére wczeéniej otrzymaty szczepionke
MRNA przeciw COVID-19 (patrz punkty 4.2 i 5.1).

Szczepionka powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 16 lat i starsze

Nalezy poda¢ domig$niowo pojedyncza dawke (0,5 ml) szczepionki BIMERVAX. Odstep pomigdzy
podaniem szczepionki mRNA a podaniem BIMERVAX powinien wynosi¢ CO najmniej 6 miesiecy

(patrz punkt 5.1).

Osoby w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u 0s6b w podesztym wieku >65 lat.
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Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
BIMERVAX u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat. Dane nie sa dostgpne.

Sposéb podawania

Szczepionka BIMERVAX jest przeznaczona wylgcznie do podawania domie$niowego, najlepiej w
miesien naramienny.

Nie nalezy podawac tej szczepionki donaczyniowo, podskornie ani $rodskornie.

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami ani produktami
leczniczymi.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcje dotyczace postepowania ze szczepionka i jej utylizacji, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢ i anafilaksja

Podczas stosowania szczepionek przeciwko COVID-19 zgtaszano przypadki anafilaksji. W przypadku
wystgpienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki nalezy zawsze zapewnic¢ tatwo dostgpne
odpowiednie leczenie i nadzér medyczny.

Po szczepieniu zaleca si¢ $cisla obserwacje przez co najmniej 15 minut.

Reakcje zwiazane z lekiem

Reakcje zwigzane z lekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje
zwigzane ze stresem, moga wystapi¢ w zwigzku ze szczepieniem jako reakcja psychogenna na wkhucie
igly. Wazne jest, aby stosowa¢ $rodki ostroznosci, w celu uniknigcia urazu w wyniku omdlenia.

Choroba wspolistniejaca

Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0s0b z ostra cigzka chorobg przebiegajaca z goraczka lub z ostrym
zakazeniem. Wyst¢gpowanie niewielkiego zakazenia i/lub matej goraczki nie powinno prowadzi¢ do
przesunigcia Szczepienia.

Matoplytkowos$¢ i zaburzenia krzepniecia Krwi

Tak jak w przypadku innych wstrzykni¢¢ domiesniowych, szczepionkg¢ nalezy podawaé

z zachowaniem ostroznos$ci osobom przyjmujgcym leczenie przeciwzakrzepowe lub osobom

z matoptytkowoscia, lub jakimkolwiek zaburzeniem krzepniecia krwi (takim jak hemofilia), poniewaz
po podaniu domig¢éniowym u tych 0oséb moze wystapi¢ krwawienie lub zasinienie.
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Osoby z obnizona odpornos$cia

Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania szczepionki nie zostaty ocenione u 0S0b z obnizona
odpornoscia, w tym przyjmujacych leczenie immunosupresyjne. Skutecznos¢ szczepionki
BIMERVAX moze by¢ nizsza u 0s6b z obnizong odpornosécia.

Czas trwania ochrony

Czas trwania ochrony zapewnianej przez szczepionke nie jest znany, poniewaz jest on nadal okreslany
w badaniach klinicznych bgdacych w toku.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Podobnie jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepienie szczepionkg BIMERVAX moze nie
zapewni¢ ochrony wszystkich zaszczepionych osobom.

Substancje pomocnicze

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

gggzepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki BIMERVAX z innymi szczepionkami.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki BIMERVAX u kobiet w okresie cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na cigze, rozwoj

zarodka/ptodu, przebieg porodu ani rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Podawanie BIMERVAX w okresie cigzy nalezy rozwazy¢ tylko wtedy, gdy potencjalne korzySci
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka BIMERVAX przenika do mleka ludzkiego.

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wpltywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych piersig, poniewaz
ekspozycja ogolnoustrojowa na BIMERVAX u kobiet karmigcych piersia jest minimalna.

Plodno$¢

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Szczepionka BIMERVAX nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak niektore dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4.8
mogg tymczasowo wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty bol w miejscu wstrzyknigcia (82,2%), bol
glowy (30,2%), zmeczenie (30,9%) 1 bol migsni (20,2%). Mediana czasu trwania miejscowych i
ogoblnoustrojowych dziatan niepozgdanych wynosita 1 do 3 dni. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych
wystapita W ciggu 3 dni od szczepienia i miata nasilenie tagodne do umiarkowanego.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa stosowania opiera si¢ na posrednich zbiorczych danych
dotyczacych bezpieczenstwa uzyskanych w dwaoch badaniach fazy I1b i fazy 11, w ktorych tgcznie

uczestniczyty 3192 osoby w wieku 16 lat i starsze, ktdre otrzymaty jedng dawke przypominajacg

szczepionki BIMERVAX co najmniej 3 miesigce po poprzedniej szczepionce przeciw COVID-19.
Mediana czasu trwania obserwacji bezpieczenstwa stosowania wynosita 5 miesigcy dla 84% osob, a
7,5 miesigca dla 16% os6b.

Dziatania niepozadane zaobserwowane podczas badan klinicznych wymieniono ponizej wedtug

nastepujacych kategorii czesto$ci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i
czesto$¢ nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
ukladéw czesto nieznana
i narzadow
Zaburzenia  krwi Limfadenopati
i ukladu chlonnego a2
Zaburzenia Bezsenno$¢
psychiczne
Zaburzenia Bol glowy Zawroty glowy Parestezje
ukladu nerwowego Sennos¢ Hipestezja
Zaburzenia serca Zapalenie
osierdzia®
Zaburzenia Biegunka Odynofagia (bol
zoladka i jelit Wymioty podczas
Nudnosci przetykania)
BAl brzucha®
Zaburzenia skory Swiad Pokrzywka
i tkanki Zimne poty
podskornej Wysypka
Rumien

Zaburzenia Bol miesni Bél stawow Bél plecow
mie¢s$niowo-
szkieletowe
i tkanki lacznej
Zaburzenia ogdlne | Bdl Obrzek Dreszcze Zasinienie
i stany w miejscu | w miejscu W miejscu spowodowane w miejscu
podania wstrzyknigci | wstrzyknigcia | astenig wstrzyknigcia

a Rumien Zte samopoczucie

Zmeczenie | W miejscu Swiad w miejscu

wstrzykniecia | wstrzyknigcia




Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé

ukladéw czesto nieznana
i narzadow

Stwardnienie | Nadwrazliwos$¢

w miejscu w miejscu

wstrzyknigcia | wstrzyknigcia

Goraczka

Bél pachy

@ Termin ten obejmowal rowniez zdarzenia zglaszane jako zapalenie we¢zidw chtonnych
b Termin ten obejmowal réwniez zdarzenia zgtaszane jako bol w gornej i dolnej czesci brzucha
¢ Na podstawie pojedynczego zdarzenia podczas badan klinicznych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego W zataczniku V, podajgc numer partii/serii, jesli jest dostepny.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynnosci zyciowych i zastosowanie
leczenia objawowego w razie potrzeby.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, szczepionki przeciw Covid-19, kod ATC: JO7BN
Mechanizm dziatania

Szczepionka BIMERVAX jest rekombinowang szczepionkg biatkowa, ktorej substancja czynng
(antygenem) jest heterodimer fuzyjny domeny wiazacej receptor (RBD) rekombinowanego biatka
kolca (S) wirusa SARS-CoV-2 — szczepy B.1.351-B.1.1.7. Po podaniu szczepionki powstaje
odpowiedz immunologiczna, zarbwno na poziomie humoralnym, jak i komdrkowym, przeciwko
antygenowi RBD wirusa SARS-CoV-2. Przeciwciata neutralizujgce przeciwko domenie RBD SARS-
CoV-2 zapobiegajg wigzaniu si¢ RBD z jego komodrkg docelowg ACE2, blokujac w ten sposob fuzje
bton i zakazenie wirusem. Ponadto szczepionka BIMERVAX indukuje swoistg dla antygenu
odpowiedz immunologiczng limfocytow T, ktora moze przyczynia¢ si¢ do ochrony przed COVID-19.

Skutecznosé

Skutecznos¢ szczepionki BIMERVAX zostala wywnioskowana na podstawie badania pomostowego
odpowiedzi immunologicznych na zatwierdzong szczepionke przeciw COVID-19, ktérej skuteczno$¢
zostata okreslona.

Immunogenno$¢

Immunogennos¢ szczepionki BIMERVAX byta oceniana w jednym kluczowym, wieloosrodkowym
badaniu klinicznym fazy Ilb (badanie HIPRA-HH-2) oraz w jednym, wieloosrodkowym badaniu
klinicznym fazy Il (badanie HIPRA-HH-5).

Badanie HIPRA-HH-2

Badanie HIPRA-HH-2 to bedace w toku, prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby,
randomizowane, wieloosrodkowe badanie kliniczne fazy Ilb z grupa kontrolng przyjmujaca aktywne
leczenie, majace na celu ocene immunogennosci i bezpieczenstwa stosowania dawki przypominajacej
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szczepionka BIMERVAX w poréwnaniu z tozinameranem/szczepionkg mRNA przeciw COVID-19,
U 0s6b dorostych w petni zaszczepionych przeciw COVID-19 szczepionkg mRNA co najmniej

6 miesi¢cy przed wlaczeniem do badania. W tym badaniu klinicznym fazy 11b wykluczono osoby,
ktore byly w ciazy, osoby z obnizong odpornoscia lub osoby, ktére przyjmowaty leki
immunosupresyjne w ciggu 12 tygodni przed wlgczeniem do badania, a takze osoby z przebytym
COVID-19. Osoby te musialy rowniez zachowa¢ minimalny odstep 3 miesi¢cy pomiedzy przyjeciem
immunoterapii (przeciwcial monoklonalnych, osocza) a przystapieniem do badania.

Zaszczepiono tacznie 765 uczestnikow; 513 uczestnikow przyjeto szczepionke BIMERVAX,

a 252 uczestnikow przyjeto szczepionke mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran). Lacznie
przeanalizowano 751 uczestnikdw (504 uczestnikow zaszczepionych BIMERVAX i 247 uczestnikow
zaszczepionych szczepionkg MRNA przeciwko COVID-19) z wylaczeniem uczestnikoéw, u ktorych
uzyskano dodatni wynik badania w kierunku COVID-19 w ciagu 14 dni od przyjecia dawki
przypominajacej. Randomizacja byta stratyfikowana wedtug grupy wiekowej (18-64 lat lub > 65 lat).
Mediana wieku wynosita 42 lata (zakres: od 19 do 76 lat), z podobnymi przedziatami wiekowymi

w obu grupach szczepienia, w tym 7,4% i 7,1% uczestnikow w wieku 65 lat i starszych odpowiednio
w grupach szczepionych BIMERVAX i szczepionka mRNA przeciwko COVID-19.

Immunogenno$¢ dawki przypominajacej szczepionki BIMERVAX opierata si¢ na ocenie $rednich
geometrycznych mian (ang. geometric mean titre, GMT) przeciwciat neutralizujacych, mierzonych za
pomocg testu neutralizacji pseudowirusa (ang. pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA)
wzgledem szczepu SARS-CoV2 (D614G), wariantdw Beta, Delta i Omicron BA.1. Wskaznik GMT
jest wynikiem warto$ci GMT (IDso) dla szczepionki mRNA przeciw COVID-19
(tozinameran)/BIMERVAX. Réwnowaznos¢ szczepionki BIMERVAX wobec szczepionki mMRNA
przeciw COVID-19 (tozinameran) zostaje stwierdzona, jesli gorna granica 2-stronnego 95%
przedziatu ufnosci (CI) wskaznika GMT wyniesie <1,4. Nadrzedno$¢ szczepionki BIMERVAX wobec
szczepionki MRNA przeciw COVID-19 (tozinameran) zostaje stwierdzona, jesli gérna granica 2-
stronnego 95% przedziatu ufnosci (CI) wskaznika GMT wyniesie <1,0 (patrz Tabela 2, kolumna
dotyczaca wskaznika GMT).

Tabela 2. Wskaznik GMT po podaniu dawki przypominajacej szczepionki
BIMERVAX w poréwnaniu ze szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran) z
mianami przeciwcial neutralizujacych (PBNA) przeciwko szczepowi SARS-CoV-2
(D614G), wariantom Beta, Delta i Omicron BA.1w 14, 28, 98 i 182 dniu po podaniu dawki
przypominajacej (wedlug populacji protokotu).

Szczepionka mRNA mSRz’(\:lz'zplcr)Q;?W
BIMERVAX przeciw COVID-19 COVFD-lQ
N=504 (tozmg%fan) (tozinameran) /
- BIMERVAX
Wskaznik GMT;
0 9 ’
. 95%Cl | GMT | 95%Cl (95% Cl)

Dzien 14 po podaniu dawki przypominajacej

Szczep 1667,17; | 33365 | 2778,56; _
D614G 1953,89 2289.93 4 00657 | b71(1:45:202)
Beta 427892 i%g%i% 2629'0 2321191%% 0,62 (052: 0,75)
Delta 1466,65 112752%51%1 1420'4 1127%%712 1,02 (0,86; 1,21)
Omicron 177591, | 12179 | 102384 ,
BA.1 2042,36 2348,79 0 144875 | 060(050:0.72)

Dzien 28 po podaniu dawki przypominajacej

Szczep 190329; | 29584 | 2465,00; _

D614 2230,95 2615,01 0 | 3ss055 | 133(112:1.56)
Beta 377487 i%‘;%‘i% 24667'0 22%%‘;%% 0,65 (0,54; 0,79)
Delta 1711,24 12%%%8259 1535'7 112257? 0,89 (0,75; 1,05)




oricron 1515,40 ‘ 113%4133 ‘ 996,73 ‘ ff§44§3 ‘ 0,66 (0,55; 0,79)
Dzien 98 po podaniu dawki przypominajacej (N: BIMERVAX: 78; N: tozinameran: 42 zgodnie z podzbiorem protokotu)

oaczen 119335 35225235 183 j’gé?gjl 0,88 (0,60; 1,29)
Beta 2051,21 12%7717%%1 H96 f63713711 0,58 (0,38; 0,87)
Delta 2089,64 1;;01%%29 1033'6 Z§§22887 0,52 (0,35: 0,77)
oricron 658,87 58%%% 395,69 257(__.301% 0,60 (0,40; 0,91)
Dzien 182 po podaniu dawki przypominajacej

SDZGClng 1205,49 11(‘)‘2183"23233 751,64 %%62%; 0,62 (0,53; 0,74)
Beta 2569,17 22%%43%2 17863 1241%%% 0,70 (0,58; 0,84)
Delta 2303,74 12(37%33"‘(‘)43; 1een 11%1%%‘; 0,55 (0,46; 0,65)
Qricron 882,02 173;53;‘1 668,32 5;%19825 0,76 (0,63; 0,91)

N: liczba uczestnikow w populacji zgodnie z protokotem

Skroty: GMT = $rednia geometryczna mian, Cl = przedzial ufnosci; PBNA = test neutralizacji pseudowiriondw

Rownowaznos$¢ szczepionki BIMERVAX wobec szczepionki mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran) zostaje stwierdzona, jesli gérna
granica 2-stronnego 95% przedziatu ufnosci (CI) wskaznika GMT szczepionki mRNA (tozinameran)/BIMERVAX wyniesie <1,4.
Nadrzgdno$¢ szczepionki BIMERVAX wobec szczepionki mRNA przeciw COVID-19 (tozinameran) zostaje stwierdzona, jesli gorna
granica 2-stronnego 95% przedziatu ufnosci (CI) wskaznika GMT szczepionki mRNA (tozinameran /BIMERVAX wyniesie <1,0.

HIPRA-HH-5

Jest to bedace w toku prowadzone metodg otwartej proby w jednej grupie, wieloosrodkowe badanie
Kliniczne fazy III, majace na celu ocene bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci dawki
przypominajacej W postaci szczepionki BIMERVAX w zapobieganiu COVID-19 u uczestnikow
szczepionych zgodnie z kilkoma schematami szczepienia podstawowego, z wczesniejszymi
zakazeniami COVID-19 lub bez nich. Szczepionk¢ BIMERVAX podawano co najmniej 91 dni po
przyjeciu ostatniej dawki lub co najmniej 30 dni po wystapieniu COVID-19. W tym badaniu
Klinicznym fazy 111 wykluczono osoby, ktore byty w ciazy, a takze osoby o obnizonej odpornosci lub
osoby, ktore przyjmowaty leki immunosupresyjne w ciagu 12 tygodni przed wiaczeniem do badania.
Osoby te musiaty rowniez zachowa¢ minimalny odstep 3 miesiecy pomiedzy przyjeciem
immunoterapii (przeciwcial monoklonalnych, osocza) a przystapieniem do badania.

Raport okresowy zawiera dane od 2 646 uczestnikow, ktorzy zostali zaszczepieni szczepionkg
BIMERVAX stanowigcg dawke przypominajaca u zdrowych osob (w wieku co najmniej 16 lat)
zaszczepionych wczesniej roznymi szczepionkami przeciw COVID-19 (szczepionkami mRNA
przeciw COVID-19: tozinameranem i elasomeranem oraz szczepionkami wektorowymi na bazie
adenowirusa (szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana]) i szczepionka przeciw
COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana]). Sposrod tych uczestnikow 230 (8%) wiaczono do
populacji immunogennosci. W analizie immunogennos$ci populacja grupy przyjmujacej szczepionke
Comirnaty/Comirnaty sktadata sie z uczestnikow w wieku 16-17 lat.

Ogotem mediana wieku wynosita 34,4 roku (zakres: 16 do 85 lat). Uczestnicy byli zbilansowani pod
wzgledem pici, 52,49% mezezyzn i 47,47% Kkobiet.

Immunogennos¢ zostata zmierzona za pomoca testu neutralizacji pseudowirionow (PBNA) przeciwko
szczepowi SARS-CoV-2 (D614G) oraz wariantowi Beta, Delta i Omicron BA.1. Dane dotyczace
GMT ($rednie geometryczne miana: 1Dsp) W punkcie wyjsciowym (przed podaniem dawki
przypominajacej) i W dniu 14 (2 tygodnie po podaniu dawki przypominajacej) znajduja si¢ w
ponizszej tabeli.



Tabela 3: Srednie geometryczne mian przeciwcial neutralizujacych (GMT) 14 dni po podaniu
dawki przypominajacej szczepionka BIMERVAX u 0s6b w wieku 16 lat i starszych na
podstawie analizy zgodnej z protokolem

Szczepienie podstawowe szczepionka Szczepienie podstawowe Szczepienie podstawowe szczepionka
mRNA przeciw COVID-19 szczepionka wektorowa na bazie mRNA (elasomeran)
(tozinameran) adenowirusa > 18 lat
16-17 lat (ChAd=x1-S rekombinowana) N=171
>18 lat
N=11 N=40
Przed podaniem dawki przypominajacej
GMT 95% CI GMT 95% CI GMT 95% CI
Szczep
720,10 356,96; 1452,64 288,58 194,56; 428,02 657,49 499,52; 865,43

D614G
Beta 471,68 208,39; 1067,60 539,49 345,97; 841,26 497,77 376,98; 657,26
Delta 803,84 376,27, 1717,26 283,75 182,43; 441,35 914,68 657,97; 1271,55
Omicron
BA1 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84

14 dni po podaniu dawki przypominajacej
Szczep
D614G 4753,65 2356,45; 9589,48 2298,81 1549,89; 3409,63 443727 3371,158; 5840,55
Beta 8820,74 3897,14; 19964,72 5009,47 3212,53; 7811,54 6857,95 5193,76; 9055,38
Delta 7564,79 3541,05; 16160,76 2600,31 1671,78; 4044,56 5811,47 4180,44; 8078,87
Omicron
BA1 5757,43 2231,25; 14856,19 1847,41 1090,05; 3131,00 4379,81 3073,24; 6241,85

N: Liczba uczestnikow, dla ktorych sa dostgpne dane dla okreslonego punktu koncowego
Skréty: GMT = $rednia geometryczna miana; CI: przedziaty ufno$ci

Osoby w podesztym wieku

Immunogennos¢ szczepionki BIMERVAX wykazano w populacji 0s6b w podesztym wieku (>65 lat),
w tym u 38 0s6b (7,4%), ktore przyjety szczepionke BIMERVAX.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikéw badan produktu leczniczego
BIMERVAX w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu COVID-19
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych toksycznosci dla dawki
powtarzalnej nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Genotoksycznos¢ i rakotworczos¢

Szczepionka BIMERVAX nie byt oceniana pod katem genotoksycznego lub potencjatu
rakotworczego. Nie nalezy sie spodziewaé dziatania genotoksycznego ani rakotworczego sktadnikow
szczepionki.




Toksyczny wpltyw na reprodukcie

Przeprowadzono badanie toksycznego wptywu na rozwoj potomstwa i reprodukcje u samic i samcow
szczurdw przed kryciem i podczas cigzy. Szczepionke BIMERVAX podawano domigsniowo
(rownowaznie do peinej dawki dla ludzi) samicom szczuréw w czterech przypadkach, 21 i 14 dni
przed kryciem oraz w 9. i 19. dniu cigzy. Samce otrzymaty trzy podania, 35, 28 1 6 dni przed kryciem.
Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych zwigzanych ze szczepionka, wptywajacych na ptodnosc,
cigzg¢/karmienie piersig ani rozwoj zarodka/ptodu i potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu fosforan dwunastowodny

Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant: patrz punkt 2

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi ani nie rozcienczac.

6.3 OKres waznosci

Nieotwarta fiolka:

1 rok w temperaturze 2°C-8°C.
Naktuta fiolka:

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 6 godzin w temperaturze od 2°C to 8°C od momentu
pierwszego naktucia fiolki igla.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po pierwszym otwarciu (pierwsze naktucie igla), szczepionke
nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli szczepionka nie zostanie natychmiast zuzyta, za czas i warunki
przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzajizawarto$¢ opakowania

5 ml emulsji w wielodawkowej fiolce (ze szkta typu I) z korkiem z elastomeru i plastikowym
wieczkiem typu ,,flip-off” z aluminiowym pierscieniem.

Kazda fiolka zawiera: 10 dawek po 0,5 ml.

Wielko$¢ opakowania: 10 fiolek wielodawkowych.

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

Instrukcija dotyczaca postepowania ze szczepionka

Szczepionke powinien przygotowywaé pracownik nalezacy do fachowego personelu medycznego
stosujac technike aseptyczng, aby zapewni¢ jatowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia

o Szczepionka jest gotowa do uzycia.

o Nieotwarta szczepionke nalezy przechowywaé¢ w temperaturze od 2°C do 8°C w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

o Fiolke ze szczepionka nalezy wyjac¢ z opakowania zewnetrznego bezposrednio przed uzyciem.

o Po pierwszym naktuciu fiolki igtg nalezy zapisa¢ date i godzine wyrzucenia (6 godzin po
pierwszym naktuciu) na przeznaczonym do tego miejscu na etykiecie fiolki.

Sprawdzi¢ fiolke
o Delikatnie obracac fiolke wiclodawkowa przed i pomigdzy kazdym pobraniem dawki. Nie
wstrzasac.

Kazda fiolka wielodawkowa zawiera bialg i jednorodng emulsje.

. Przed podaniem obejrze¢ szczepionke pod katem obecnosci czastek statych lub zmiany
zabarwienia. Nie nalezy podawac szczepionki, w przypadku wystapienia ktorejkolwiek
nieprawidlowosci.

Podanie szczepionki

o W kazdej fiolce znajduje si¢ nadmiar w celu zapewnienia mozliwosci pobrania maksymalnie
10 dawek po 0,5 ml. Po pobraniu 10 dawek z fiolki nalezy wyrzuci¢ pozostatosci szczepionki w
fiolce.

o Kazda dawke 0,5 ml pobiera si¢ za pomoca sterylnej igty i sterylnej strzykawki do podania
W postaci wstrzykniecia domig$niowego, najlepiej W migsien naramienny.

. Po pobraniu szczepionki do strzykawki jest ona stabilna przez co najmniej 6 godzin
w warunkach chtodniczych lub w temperaturze pokojowej (< 25°C).

o Nie miesza¢ szczepionki w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami ani produktami
leczniczymi.

o Nie zlewa¢ nadmiaru szczepionki z wielu fiolek.

Przechowywanie po pierwszym naktuciu fiolki iglq
o Po pierwszym naktuciu otwartg fiolke nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C
przez maksymalnie 6 godzin.

Wyrzucanie
o Szczepionke nalezy wyrzucic, jesli nie zostala zuzyta w ciggu 6 godzin od pierwszego naktucia
fiolki, patrz punkt 6.3.

Usuwanie
o Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

HISZPANIA

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1709/001

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA <BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ>
<BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH> ORAZ
<WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY> <WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI> ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA <BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ> <BIOLOGICZNYCH
SUBSTANCJI CZYNNYCH> ORAZ <WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY>
<WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI> ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy (wytwércow) biologicznej substancji czynnej (biologicznych substancji

czynnych)

Laboratorios Hipra, S.A.

Ctra. C-63, Km 48,300. Poligono
Industrial El Rieral,

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda La Selva n°135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

o Oficjalne zwalnianie serii

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

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.
D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO

| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.
Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
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W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wpltyna¢ 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 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BIMERVAX emulsja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda dawka (0,5 ml) zawiera 40 mikrograméw heterodimeru fuzyjnego rekombinowanego biatka
RBD wirusa SARS-CoV-2 z adiuwantem SQBA.

Adiuwant SQBA zawiera skwalen, polisorbat 80, sorbitanu trioleinian, sodu cytrynian, kwas
cytrynowy i wode do wstrzykiwan.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu fosforan dwunastowodny, potasu diwodorofosforan, sodu chlorek,
potasu chlorek i woda do wstrzykiwan
Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Emulsja do wstrzykiwan
10 fiolek wielodawkowych
Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 ml

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie domig§niowe
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Nalezy wstawi¢ kod QR
Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy zeskanowaé lub odwiedzi¢ strong www.hipracovidvaccine.com

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w loddwce.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym naktuciu przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C, zuzy¢ w ciagu 6 godzin.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
HISZPANIA

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/22/1709/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

BIMERVAX emulsja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domigsniowe

Nalezy wstawi¢ kod QR
Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zeskanowa¢ lub odwiedzi¢ strong
www.hipracovidvaccine.com

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

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

10 dawek po 0,5 ml

6. INNE

Data/godzina wyrzucenia:
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: Informacje dla uzytkownika

BIMERVAX
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 zapoznac si¢ z tresScia ulotki przed przyjeciem 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 zwrdci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta 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 BIMERVAX i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki BIMERVAX
Jak podaje si¢ szczepionk¢ BIMERVAX

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke BIMERVAX

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

BIMERVAX jest szczepionkg stosowang w zapobieganiu chorobie COVID-19 wywotanej przez
wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke BIMERVAX podaje si¢ osobom w wieku od 16 lat, ktdrzy wczesniej otrzymali
szczepionke mRNA przeciw COVID-19.

Szczepionka powoduje, ze uktad immunologiczny (naturalne mechanizmy obronne organizmu)
wytwarza swoiste przeciwciala, ktore dziataja przeciw wirusowi, CO ma zapewni¢ ochrong przed
COVID-19. Zaden ze sktadnikow szczepionki nie moze wywota¢ choroby COVID-19.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki BIMERVAX

Kiedy nie podawa¢ szczepionki BIMERVAX
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed przyje¢ciem szczepionki BIMERVAX nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka, jesli:

o u pacjenta kiedykolwiek wystgpita ciezka lub zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po
otrzymaniu jakiejkolwiek innej szczepionki w postaci zastrzyku;

o pacjent kiedykolwiek zemdlat po podaniu wstrzyknigcia z uzyciem igty;

o U pacjenta wystepuje Wysoka temperatura (ponad 38°C) lub cigzkie zakazenie. Jednak pacjent
moze przyjaé szczepionke, jesli wystepuje u niego niewielka goraczka lub zakazenie gérnych
drog oddechowych, takie jak przeziebienie;
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o pacjent ma problemy z krzepnigciem krwi, fatwo powstaja u niego siniaki lub stosuje lek
zapobiegajacy powstawaniu zakrzepdw (lek przeciwzakrzepowy);

o pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny (niedobor odpornosci) lub przyjmuje leki, ktore
ostabiajg uktad immunologiczny (takie jak kortykosteroidy w duzych dawkach, leki
immunosupresyjne lub przeciwnowotworowe).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewny), nalezy
porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka przed przyjeciem szczepionki BIMERVAX.

Tak jak w przypadku kazdej innej szczepionki, szczepionka BIMERVAX moze nie zapewniac pelnej
ochrony wszystkim osobom, ktdre jg przyjety oraz nie wiadomo, jak dtugo ochrona ta bedzie sig¢
utrzymywac.

Dzieci i mlodziez

Szczepionka BIMERVAX nie jest zalecana do stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat. Obecnie
nie ma dostepnych informacji dotyczacych stosowania szczepionki BIMERVAX u dzieci w wieku
ponizej 16 lat.

Szczepionka BIMERVAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o innych lekach lub szczepionkach, ktére pacjent planuje
stosowac .

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed przyjeciem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane szczepionki BIMERVAX wymienione w punkcie 4 (Mozliwe
dziatania niepozadane) moga tymczasowo wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Nalezy poczekac, az skutki te ustapia przed przystapieniem do prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Szczepionka BIMERVAX zawiera sod i potas

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

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke 0,5 ml, to znaczy szczepionke uznaje
si¢ za ,,wolng od potasu”.

3. Jak podaje si¢ szczepionke BIMERVAX

Szczepionke BIMERVAX podaje si¢ jako wstrzyknigcie 0,5 ml w gorna czgs¢ migénia ramienia.

Zaleca si¢ podanie pojedynczej dawki szczepionki BIMERVAX co najmniej 6 miesiecy po przyjeciu
poprzedniego cyklu szczepienia szczepionka mMRNA przeciw COVID-19.

Po wstrzyknigciu lekarz, farmaceuta lub pielegniarka bedzie obserwowaé pacjenta pod katem
wystgpienia objawow reakcji alergicznej przez okoto 15 minut.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki BIMERVAX,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych wystepuje w ciagu 3 dni od szczepienia i ustgpuje w ciggu kilku
dni. Jesli objawy bedg si¢ utrzymywac, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielggniarka.

W przypadku wystgpienia objawow cigzkiej reakcji alergicznej wkrétce po szczepieniu nalezy pilnie
uzyskac¢ pomoc medyczna. Takie objawy mogg obejmowac:
e uczucie omdlenia lub pustki w gtowie
zaburzenia rytmu serca
dusznos¢
swiszczacy oddech
obrzek ust, twarzy lub gardta
swedzacy obrzegk pod skora (pokrzywka) lub wysypka
nudnosci (mdtosci) lub wymioty
bol zotadka

W przypadku zastosowania szczepionki BIMERVAX moga wystapi¢ nastgpujace dziatania
niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
o bol glowy

bol w miejscu wstrzykniecia

uczucie silnego zmeczenia (meczliwose)

bol migsni

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0s6b):
zaczerwienienie, obrzek lub tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia
mdtosci (nudnos$ci) lub wymioty

biegunka

gorgczka

powigkszone wezty chtonne

bol pachy

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 o0sdb):
dreszcze lub uczucie goraczki

bezsennosc¢

zawroty glowy

swedzenie w miejscu podania szczepionki
nadwrazliwo$¢ W miejscu podania szczepionki
bél stawow

uczucie ostabienia lub brak energii

sennos¢

bol brzucha

swedzenie skory

bol podczas potykania

ogolne zte samopoczucie

Rzadko (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 os6b):

o zimne poty

nietypowe uczucie w skorze, takie jak mrowienie lub uczucie ,,petzania” pod skorg (parestezje)
zmniejszone uczucie wrazliwosci, zwlaszcza na skorze (hiedoczulica)

reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, wysypka lub swedzenie

bol plecow
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o zasinienie w miejscu wstrzykniecia

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych, na podstawie
pojedynczego przypadku podczas badan klinicznych):
e zapalenie wysciotki wokot serca (zapalenie osierdzia), ktore moze powodowaé dusznos$é,
kotatanie serca lub bol w klatce piersiowej

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego W zatgczniku V i
nalezy poda¢ numer partii/serii, jesli jest dostgpny. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke BIMERVAX
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka sg odpowiedzialni za przechowywanie tej szczepionki

i prawidlowa utylizacj¢ niewykorzystanego leku. Ponizsze informacje dotyczace przechowywania,
terminu waznosci, postgpowania z lekiem oraz jego utylizacji sg przeznaczone dla fachowego
personelu medycznego.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C—-8°C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ fiolki w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym naktuciu przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C, zuzy¢ w ciagu 6 godzin.
Informacje dotyczace postgpowania z lekiem sa opisane w czgéci przeznaczonej dla fachowego
personelu medycznego na koncu ulotki.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka BIMERVAX

- Jedna dawka (0,5 ml) zawiera 40 mikrogramow heterodimeru fuzyjnego* domeny wiazacej
receptor (RBD) rekombinowanego biatka kolca (S) wirusa SARS-CoV-2 (szczepy B.1.351 i
B.1.1.7) z adiuwantem SQBA.

*Wytwarzany metoda rekombinacji DNA z zastosowaniem plazmidowego wektora ekspresyjnego
w linii komorkowej CHO.

- Szczepionka ta zawiera adiuwant SQBA w celu przyspieszenia i poprawy ochronnego dziatania
szczepionki. Adiuwant SQBA zawiera w dawce 0,5 ml: skwalen (9,75 mg), polisorbat 80 (1,18 mg),
sorbitanu trioleinian (1,18 mg), sodu cytrynian (0,66 mg), kwas cytrynowy (0,04 mg) i wode¢ do
wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: disodu fosforan dwunastowodny, potasu
diwodorofosforan, sodu chlorek, potasu chlorek i woda do wstrzykiwan. Szczepionka
BIMERVAX zawiera potas i sod (patrz punkt 2).
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Jak wyglada szczepionka BIMERVAX i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest jednorodng emulsja do wstrzykiwan w kolorze biatym.

5 ml emulsji znajduje sie w fiolce z gumowym korkiem i plastikowym wieczkiem typu ,,flip-off”.
Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 ml

Wielko$¢ opakowania: 10 fiolek wielodawkowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

HISZPANIA

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {DD miesiac RRRR}.

Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Aby uzyska¢ ulotke dla pacjenta w innych jezykach, nalezy zeskanowac kod, uzywajac urzadzenia
mobilnego.

Nalezy wstawi¢ kod QR
Lub odwiedzi¢ strong internetowa: Www.hipracovidvaccine.com

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Szczepionke BIMERVAX nalezy podawaé¢ domie$niowo, najlepiej w miesien naramienny.

Identyfikowalnos¢

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

Instrukcija dotyczaca postepowania ze szczepionka

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Te szczepionke powinien przygotowywacé i podawaé fachowy personel medyczny stosujac technike
aseptyczna, aby zapewni¢ jatowos¢ kazdej dawki.
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Przygotowanie do uzycia

Szczepionka jest gotowa do uzycia.

Nieotwarta szczepionke nalezy przechowywaé¢ w temperaturze od 2°C do 8°C w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Fiolke ze szczepionka nalezy wyjac¢ z opakowania zewnetrznego bezposrednio przed uzyciem.
Po pierwszym naktuciu fiolki igta nalezy zapisa¢ date i godzing wyrzucenia (6 godzin po
pierwszym naktuciu) na przeznaczonym do tego miejscu na etykiecie fiolki. .

Sprawdzi¢ fiolke

Delikatnie obracac fiolke wiclodawkowa przed i pomigdzy kazdym pobraniem dawki. Nie
wstrzgsac.

Kazda fiolka wielodawkowa zawiera bialg i jednorodng emulsje.

Przed podaniem obejrze¢ szczepionke pod katem obecnosci czastek statych lub zmiany
zabarwienia. Nie nalezy podawac szczepionki, w przypadku wystapienia ktorejkolwiek
nieprawidlowosci.

Podanie szczepionki

W kazdej fiolce wielodawkowej znajduje sie nadmiar w celu zapewnienia mozliwosci pobrania
maksymalnie dziesigciu (10) dawek po 0,5 ml. Po pobraniu 10 dawek z fiolki nalezy wyrzucic¢
pozostatosci szczepionki w fiolce.

Kazda dawke 0,5 ml pobiera si¢ za pomoca sterylnej igty i sterylnej strzykawki do podania

W postaci wstrzyknigcia domigsniowego, najlepiej W migsien naramienny.

Po pobraniu szczepionki do strzykawki jest ona stabilna przez co najmniej 6 godzin

w warunkach chtodniczych lub w temperaturze pokojowej (< 25°C).

Nie miesza¢ szczepionki w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami ani produktami
leczniczymi.

Nie zlewa¢ nadmiaru szczepionki z wielu fiolek.

Wyrzucanie

Szczepionke nalezy wyrzucic, jesli nie zostata zuzyta w ciggu 6 godzin od pierwszego naktucia
fiolki.

Usuwanie

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