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' Tento 1éCivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hldSeni nezadoucich uc¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

VidPrevtyn Beta roztok a emulze pro injek¢ni emulzi

Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna se o dvé vicedavkové injekeni lahvicky (injekéni lahvicka s antigenem Q i Qm lahvicka

s adjuvans), které se musi pred pouzitim smichat. Po smichani obsahuje injekvmhviéka s vakcinou
10 davek po 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogrami spike proteinu viru SA -Q’ -2 (kmen B.1.351)
vyrobeného technologii rekombinantni DNA za pouziti bakulovirového &xpresniho systému v hmyzi

bunécné linii odvozené z bunék S19 druhu Blyskavka kukuﬁénd’ (@ptem frugiperda).

Adjuvans AS03 se sklada ze skvalenu (10,69 miligrami), DLoferolu (11,86 miligramii) a

polysorbatu 80 (4,86 miligramt). @

VidPrevtyn Beta miiZze obsahovat stopy oktoxinolu‘

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. Q\

3.  LEKOVA FORMA Q

S
Roztok a emulze pro injek¢ni emulzi, W

*

Roztok antigenu je bezbarva, ¢ird kapalina.
Emulze adjuvans je bélava ai%logtlé omogenni mlé¢na tekutina.

4.1 Terapeutick@ce

4. KLINICKE UD

‘
VidPrevtyn N ikovan jako posilovaci davka k aktivni imunizaci k prevenci onemocnéni
COVID-19 ¢lych, ktefi jiz diive dostali mRNA vakcinu nebo vakcinu s adenovirovym vektorem
proti onemocueni COVID-19 (viz body 4.2 a 5.1).
Tuto vakcinu je tieba pouzivat v souladu s oficialnimi doporucenimi.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani
Osoby ve véku 18 let a starsi

VidPrevtyn Beta se podava intramuskularné jako jednorazova 0,5 ml davka nejméné 4 mésice po
piedchozi vakcinaci proti onemocnéni COVID-19. Vakcina VidPrevtyn Beta miize byt podana jako



jednorazova posilovaci davka dospélym, kteti jiz dfive podstoupili primarni sérii o¢kovani proti
onemocnéni COVID-19 bud mRNA vakcinou nebo vakcinou s adenovirovym vektorem (viz bod 5.1).

Starsi osoby
U starSich osob ve véku > 65 let neni nutnd zadna uprava davky.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny VidPrevtyn Beta u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla dosud
stanovena. Zadné udaje nejsou k dispozici.

Zpusob podani

Vakcina VidPrevtyn Beta je ur¢ena pouze k intramuskularnimu podani po smicha’@eferované
misto podani je deltovy sval horni ¢asti paze. ‘®

Vakcina se nesmi podavat intravaskularné, subkutanné nebo intradermalné

Vakcina se nesmi misit ve stejné injekeni stiikacee s jinymi VakcinamiQQééivymi pripravky.
Opatieni, ktera je tfeba ucinit pred podanim vakciny, viz bod 4..4. é’

Navod pro michani, zachdzeni s vakcinou a jeji likvidaci je u@ bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace &

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoﬁ omocnou latku uvedenou v bod¢€ 6.1 nebo na
oktylfenol ethoxylat (stopova rezidua). Q

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro po@

Sledovatelnost 3

podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe *’

V ptipadé, Ze by po podani §a iny doslo k anafylaktické reakci, ma byt zajisténa okamzita Iékarska
péce a dohled. Po Vak% doporucuje peclivé sledovani po dobu minimalné 15 minut.

Aby se zlepsila sledovatelnost biole&l@( 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev

Reakce souvisejici osti

V souvislosti cesem ockovani se mohou objevit reakce spojené s tizkosti, véetn€ vazovagalnich
reakci (syn ), hyperventilace nebo reakci spojenych se stresem jako je psychogenni reakce na
injekeni stiikacku s jehlou. Je dulezité, aby byla zavedena bezpecnostni opatieni, aby se zabranilo
zranéni v disledku mdlob.

Soubézné onemocnéni

Vakcinace ma byt odloZena u osob s akutnim zavaznym hore¢natym onemocnénim nebo akutni
infekci. Nicmén¢ pritomnost mirné infekce a/nebo mirné zvysené teploty neni divodem k odloZeni
vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci je tieba vakcinu podavat opatrné osobam podstupujicim
antikoagula¢ni 1é¢bu nebo osobam s trombocytopenii nebo jakymikoli poruchami koagulace (jako je



hemofilie), protoze po intramuskularnim podani miize u téchto osob dojit ke krvaceni nebo tvorbé
podlitin.

Imunokompromitované osoby

Ucinnost, bezpecnost a imunogenita vakciny nebyly hodnoceny u imunokompromitovanych osob,
vcetné osob podstupujicich imunosupresivni terapii. Imunitni odpovéd’ na vakcinu VidPrevtyn Beta
muze byt u imunokompromitovanych osob nizsi.

Doba ochrany

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoze je stile hodnocena v probihajicich

klinickych studiich. Q
)

Omezeni Gc¢innosti vakciny @

Podobné¢ jako u jinych vakcin je mozné, ze oCkovani vakcinou VidPrevt ta nebude chranit
vSechny jeji ptijemce.

Pomocné latky é’

*

Sodik \
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v j vce, to znamena, Ze je v podstaté

,,.bez sodiku*. {
)

Draslik

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (39 mg) }ku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté
,,.bez drasliku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipra Jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie inter’

*

Soucasné podani vakciny VidPrevt)@\ea s jinymi vakcinami nebylo hodnoceno.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a&rﬁ
Téhotenstvi :Q

Zkusenosti s pouZitim@lny VidPrevtyn Beta u t€hotnych Zen jsou omezené. Studie na zvifatech
nenaznacuji pfiqé nepiimé §kodlivé Gcinky s ohledem na téhotenstvi, vyvoj embrya/plodu,

porod nebo podtnatalhtvyvoj (viz bod 5.3).
Podavani V%ﬁdﬁevtyn Beta béhem téhotenstvi ma byt zvazeno pouze v piipadé, Ze potencialni
pfinosy prevaziji nad moznymi riziky pro matku a plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se vakcina VidPrevtyn Beta vylucuje do lidského matetského mléka.

Nepiedpokladaji se Zadné G¢inky u kojenych novorozencti/kojenct, protoze systémova expozice kojici
zeny vakcinou VidPrevtyn Beta je zanedbatelna.

Fertilita

Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé ani neptimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3).



4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina VidPrevtyn Beta nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Nekteré z u€inkd uvedenych v bod¢ 4.8 vsak mohou schopnost fidit nebo obsluhovat stroje
docasné ovlivnit.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

V probihajici klinické studii faze 3 (kohorta 2 VAT00002) byla hodnocena bezpecnost vakciny
VidPrevtyn Beta podané jako prvni posilovaci davka u jedinct predem oékovan}'/cl@émi sérii vakcin
proti onemocnéni COVID-19 na bazi mRNA, adenovirovych vektori nebo u. Této studie se
zucastnilo 705 subjektt ve v€ku 18 let a starSich, kterym byla podéna vakci az 10 meésict po
absolvovani primarniho ockovani. Medidn trvani bezpecnostniho sledovani byl 145 dni, pficemz 610
(86,5 %) ucastnikti absolvovalo bezpecnostni sledovani po posilovaci inj@’deléi nez 2 mésice.

NejcastejSimi nezadoucimi Gcinky vakciny VidPrevtyn Beta byly b 1sté inj ekcee (76,2 %), bolest
hlavy (41,4 %), myalgie (37,8 %), malatnost (33,0 %), artralgie ( 2% a zimnice (19,9 %).

Median trvani lokalnich a systémovych nezddoucich ucinkt b X3 dny. VétSina nezaddoucich u¢inkd
byla mirna az stiedné zavazna a objevila se do 3 dnti po va

Dalsi udaje o bezpecnosti byly shromazdény u 6 236 G¢ mku v jiné probihajici klinické studii faze 3
(VATO00008 Booster Extension). Tato studie zahrnovala ucastniky ve véku 18 let a starsi, ktefi dostali
posilovaci vakcinu alespont 4 mésice po zéakladnigséritdockovani sestavajici pfevazné z proteinovych
vakcein proti onemocnéni COVID-19. Median t %Zpeénostniho sledovani v této studii byl 58 dni,
pficemz 5 211 (84 %) ucastnikti dokoncilo V@;Z 6tydenni bezpecnostni sledovani po posilovaci
injekci. Bezpe¢nostni profil zalozeny na técl@ ate¢nych udajich byl v souladu s nezadoucimi ucinky
pozorovanymi v kohort¢ 2 VATOOOO%)

Tabulkovy seznam nezadoucich uésrﬂx
N

frekvence:

e velmi Casté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1
méng Casté (> 1/
vzacné (> 1/1
velmi Vzétn
neni zn3

Nezadouci ucinky pozorovang nklhych studiich jsou uvedeny niZe podle nasledujicich kategorii

7 < 1/100),

tupnych udaji nelze urcit).

V ramci ka tiidy organového systému jsou nezadouci ucinky uvedeny v porfadi podle klesajici
frekvence a pote podle klesajici zdvaznosti (tabulka 1).

Tabulka 1: NeZadouci u¢inky

Tridy organovych systému podle Frekvence Typ reakce

databiaze MedDRA

Poruchy krevniho a lymfatického Méng Casté Lymfadenopatie

systému

Poruchy imunitniho systému Neni znamo Anafylaktické reakce
Hypersenzitivita (v¢etné
vyrazky, erytematozni




Tridy organovych systému podle Frekvence Typ reakce
databiaze MedDRA

vyrazky, koptivky,
angioedému)
Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy
Vzicné Zavrat
Gastrointestinalni poruchy Casté Nauzea

Prjem

Poruchy svalové a kosterni soustavy a | Velmi Casté Myalgie

pojivové tkédné Artralgie

Celkové poruchy a reakce v misté Velmi Casté Malatnost
aplikace Zimnice

Bolest v misQﬁekce
Casté Horecka
Unava @
Zdufeﬂh&u’sté injekce
Ery@r misté injekce

Méng Casté { itus v mist€ injekce
C’ fina v misté injekce
L 4
b

eplo v misté injekce
N

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lééiv@ﬁpravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivéhotpiipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky prostfedﬂi tvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uginki uvedeného v Dodatku V. Q\

4.9 Predavkovani @

Neni zadna specificka 1écba pii pfedévl;ové&kcinou VidPrevtyn Beta. V pfipadé predavkovani se

doporucuje sledovani zivotnich funk fipadna symptomaticka lécba.

0’\
5. FARMAKOLOGICKE !LhﬂOSTI
S

5.1 Farmakodynamické@ osti

Farmakoterapeuticka s » vakeiny, vakciny proti COVID-19, ATC kod: JO7BN04
Mechanismus ﬁ(}iuQ

3 \}
VidPrevtyn bakcina obsahujici adjuvans sloZena z rozpustného trimerniho rekombinantniho

spike (S) p u viru SARS-CoV-2 (kmen B.1.351) stabilizovaného ve své prefizni konformaci
s odstranénymMransmembranovymi a intracelularnimi doménami. Kombinace antigenu a adjuvantu
zvySuje velikost imunitni odpovédi, coZz muze ptispivat k ochrané pifed onemocnénim COVID-19.

Imunogenita
Uc¢innost vakciny VidPrevtyn Beta byla odvozena na zakladé imunologického pfemosténi imunitnich

odpovédi na schvalenou vakcinu proti onemocnéni COVID-19, u které byla G¢innost vakciny
stanovena.

Klinicka imunogenita vakciny VidPrevtyn Beta podané jako prvni posilovaci davka je hodnocena ve
dvou klinickych studiich: VAT00013 (studie 1) u ti€astnikl s priméarni imunizaci mRNA vakcinou
proti onemocnéni COVID-19 a v kohortové studii 2 VAT00002, rameno Beta (studie 2), ktera
zahrnovala uc¢astniky imunizované riznymi vakcinami proti onemocnéni COVID-19.


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

Vysledky imunogenity ze studie 1

Studie 1 je randomizovana, jednoduse zaslepena, multicentricka klinicka studie iniciovana
zkousejicim, kterd hodnotila imunitni odpovéd’ vyvolanou posilovaci davkou bud’ vakciny VidPrevtyn
Beta nebo mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid/tozinameran) u
jedinct diive o¢kovanych 2 davkami mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19 (tozinameran).
Populace splitujici podminky protokolu pro analyzu (per protokol populace) zahrnovala 143 ucastnikti
ve veku 18 let a starSich, ktefi byli primarn€ imunizovani 2 davkami mRNA vakciny proti onemocnéni
COVID-19 (tozinameran) v obdobi 3 az 7 mésict pfed poddnim vakciny VidPrevtyn Beta (n = 67),
mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19 (tozinameran) (n = 76). Primérny vek byl srovnatelny
mezi skupinami s 41,4 lety u vakciny VidPrevtyn Beta a 40,4 u mRNA vakciny proti onemocnéni
COVID-19 (tozinameran). Vék se pohyboval od 20,0 do 69,0 let. Primérna doba mezi druhou davkou
primarni série a posilovaci davkou byla srovnatelna mezi skupinami, coz bylo 17 e u vakciny
VidPrevtyn Beta a 174,5 dne u mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19 {t eran).

V této per protokol populaci byly testovany vzorky pred ockovanim a 28 dm’.%posilovaci davce u
114 ucastnikt (54 z VidPrevtyn Beta a 60 z mRNA vakciny proti onemogri OVID-19
(tozinameran) pomoci testu neutralizacnich protilatek pseudoviru. Byl nany geometrické
pramérné titry (GMT) neutraliza¢nich protilatek 28 dni po podani pegilowaci davky vakciny
VidPrevtyn Beta nebo mRNA vakciny proti onemocnéni COVID- inameran) u ucastniki

primarn¢ imunizovanych mRNA vakcinou proti onemocnéni 19.
Superiorita GMT proti kmenu Omikron BA.1 byla prokaza piny ockovanych vakcinou
VidPrevtyn Beta ve srovnani se skupinou ockovanych m akcinou proti onemocnéni COVID-19

(tozinameran), viz tabulka 2.

\

’

VidPrevtyn Beta oproti mRNA vakciné
ividualnimi neutraliza¢nimi titry proti
dskupina analyzy podle protokolu

Tabulka 2: Pomér GMT po posilovaci davce va
proti onemocnéni COVID-19 (tozinameran) s,i
Omikronu BA.1 - 28 dni po posilovaci davce

VidPrevtyn Beta RNAWakcina proti VidPrevtyn Beta / mRNA vakcina
(n=54) 0, cnéni COVID-19 proti onemocnéni COVID-19
. . .
* \ ozinameran) (tozinameran)
AN @m=60)
(95% ) | GMmT Pomér Prokazani
M GMT CI) M (95% C) GMT (5% CT) superioritat
(100 524.0 (423,3; ) ANO
54 13275 1753 58 645.6) 2,53 (1,80:3,57)

M: pocet tcastnikil s dostupny@?ji pro piislusny sledovany cilovy parametr;
n: pocet ucastnikti v pOdS%ﬂ yzy podle protokolu stanovené 28 dni po posilovaci davce;

Za superioritu je povazo kud je spodni hranice dvoustranného 95% intervalu spolehlivosti (CI) v poméru GMT > 1,2.
p Jep jesp p p

Byla prokézérB ’1% eriorita miry séroreakce proti kmentim Omikron BA.1 a D614G u vakciny
VidPrevtyn t.gi ovnani s mRNA vakcinou proti onemocnéni COVID-19 (tozinameran) (viz
tabulka 3). @ oreakce byla definovana jako 4ndsobné nebo vyssi zvySeni neutralizacniho titru v
séru 28 dni popodani posilovaci davky ve srovnani s hladinou pted podanim posilovaci davky.

Tabulka 3: Mira séroreakce (SR) po vakciné VidPrevtyn Beta oproti mRNA vakciné proti
onemocnéni COVID-19 (tozinameran) s individualnim neutraliza¢nim titrem proti Omikron
BA.1 a D614G — 28 dni po posilovaci davce — podskupina analyzy podle protokolu

. mRNA V?k,cma proti VidPrevtyn Beta / mRNA vakcina
VidPrevtyn Beta onemocnéni COVID- . -
_ . proti onemocnéni COVID-19
(n=54) 19 (tozinameran) (tozinameran)
(n = 60)

; Prokazana

oM | SR | 95 cry | | SR | 959 1y | ROZT | (950, 1 non-

(%) (%) (%) C e
inferioritat

D614G 51/53 1 96,2 |(87,0;99,5)[55/59193,2(83,5;98,1)] 3,0 (-6,9;12,8) ANO




mRNA vakcina proti . ,
VidPrevtyn Beta onemocnéni COVID- VldPre.Vtyn Beta { H,IRNA vakeina

_ . proti onemocnéni COVID-19

(n=54) 19 (tozinameran) (tozinameran)
(n = 60)

, Prokazana

M | SR | @50 cry | | SR | 959 cry | RO | (950, 1 non-

(%) (%) (%) P
inferioritat

Omikron BA.1| 50/50 | 100, (92,9; [51/53]96,2|(87,0; 99,5) 3,8 (-3,9;12,8) ANO

0 100,0)

M: pocet ucastnikil s dostupnymi idaji pro pfislusny sledovany cilovy parametr;

n: pocet ucastnikli v podskupiné analyzy podle protokolu 28 dni po posilovaci davce;

n: Pocet GiCastnikd, ktefi dosahnou séroreakce;

T Za non-inferioritu je povazovano, pokud je spodni hranice 2-stranného 95% intervalu spolehlivosti (CI) rozdilu v mife
séroreakce mezi skupinami > -10 %.

Hladiny titrii neutralizacnich protilatek proti D614G 28 dni po posilovaci davge p@bvané ve
skuping VidPrevtyn Beta byly vyssi nez ve skupiné s mRNA vakcinou proti or@c ¢ni COVID-19
(tozinameran), s pomérem GMT 1,43 (95% CI 1,06; 1,94), viz tabulka 4. :

Tabulka 4: Geometrické primérné titry (GMT) neutraliza¢nich prok proti D614G - 28 dni
po posilovaci davce — podskupina analyzy podle protokolu

VidPrevtyn Beta mRNA vakcina proti VidPr Yn Beta / mRNA
onemocnéni COVID-19 \’xl proti onemocnéni
D-19 (tozinameran)

(tozinameran) %
n [GMT | 95%CI) | n | GMT | (95% CI) & GMT | (95% CI)

54 | 6459 (5103; 60 | 4507 | (3 (395;5
8174) 498)

n: pocet ucastnikli v podskupiné analyzy podle protokolu sta@ 28 dni po posilovaci davce;

CI: interval spolehlivosti @

Vysledky imunogenity ze studie 2 Q

1,43 (1,06; 1,94)

Vakcina VidPrevtyn Beta podavana iWilovaci davka je hodnocena v probihajici multicentrické
klinické studii faze 3 u ucastnikti ve V8kuWg let a starSich. Per protokol populace pro analyzu
zahrnovala 543 ucastniku, ktefi dos%akcinu VidPrevtyn Beta v obdobi 4 az 10 mésicti po
absolvovani primarniho ockoyanf 2 davkami mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19
(tozinameran) (n = 325) nebo jitgll MRNA vakcinou proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany
nukleosid/elasomeran) (n = @akcinou proti onemocnéni COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantni])) (n = 94 0 1 davkou vakciny proti onemocnéni COVID-19 (Ad26. COV2-S
[rekombinantni]) (n =

V per protokol ppp 4@ pro analyzu, ktera byla imunizovana mRNA vakcinami a dostala posilovaci
davku VidPre¥ cta, byl primérny vék ucastnikt 41,2 let (rozmezi 18 - 83 let); 347 (83,0 %) bylo
1 (17,0 %) bylo ve véku 56 let a starSich, 25 (6,0 %) bylo ve v€ku 65 let a

imi bylo 44,0 % muzt, 56,0 % Zen, 67,7 % bélocht, 13,2 % cernochii nebo
Afroameri¢ani,’2,6 % Asiat a 2,4 % americkych indiant nebo ptivodnich obyvatel Aljasky.

V per protokol populaci pro analyzu, kterd byla imunizovana vakcinami s adenovirovym vektorem a
dostala posilovaci davku VidPrevtyn Beta, byl primérny vék ucéastniki 50,4 let (rozmezi 24 - 77 let);
84 (67,2 %) bylo ve véku 18 - 55 let, 41 (32,8 %) bylo ve véku 56 let a starsich, 17 (13,6 %) bylo ve
veku 65 let a starSich. Mezi nimi bylo 52,8 % muzt, 47,2 % zen, 78,4 % bélochu, 13,6 % cernochti
nebo Afroamericant, 4,0 % Asiatii a 2,4 % americkych indiant nebo ptivodnich obyvatel Aljasky.

Imunogenita byla hodnocena méfenim titri neutralizacnich protilatek (ID50) proti pseudoviru
exprimujicimu spike protein viru SARS-CoV-2 z izolatu USA_WA1/2020 s mutaci D614G a
variantou B.1.351 pomoci testu neutraliza¢nich protilatek proti pseudoviru SARS-CoV-2.



Odpovéd na preockovani vakcinou VidPrevtyn Beta byla prokazana bez ohledu na vakcinu pouzitou
pro primarni ockovani s pomérem geometrickych pramérnych titri (GMTR, nasobné zvyseni) 14 dni
po posilovaci vakcing ve srovnani s reakci pred posilovaci vakcinou u kmene B.1.351 v rozmezi od
38,5 do 72,3 a od 14,5 do 28,6 pro kmen D614G, viz tabulka 5.

Tabulka 5: Geometrické priimérné titry protilatek (ID50) 14 dni po posilovaci davce a pomér
geometrickych primérnych titri (14 dni po posilovaci davce ve srovnani s titry pred posilovaci

davkou) proti pseudoviru exprimujicimu spike protein viru SARS-CoV-2 u ucastniki ve véku 18

let a starSich — podskupina analyzy podle protokolu

Primarni mRNA vakcina' Primarni Ad-vektorova vakcina?
(n =418) (n =125)
GMT pied posilovaci davkou
M GMT (95% CI) M GM (95% CI)
D614G 407 751 (633; 892) 118 2R (159; 325)
Beta 383 191 (158; 231) 117 69,9 (50,3; 97.2)
GMT 14 dni po posilovaci davce . )
M GMT (95% CI) M »@MT (95% CI)
D614G 418 10814 (9793, 11941) 123 :% 6565 (5397,7986)
Beta 418 7501 (6754, 8330) 124 5077 (4168; 6185)
Pomeér GMT - 14 dni po posilovaci ddvce ve srovndni s titry pied posilovac;;da'%v
M GMTR (95% CI) S GMTR (95% CI)
D614G 407 145 (12,2;17,2) 28,6 (21,1;38,9)
Beta 383 38,5 (31,8; 46,6) @ 1d6 72,3 (52,4;99.8)

M: pocet ucastnikti s dostupnymi udaji pro ptislusny sledovany para&r;
n: pocet ucastnikti v sadé analyzy podle protokolu; \

o

GMTR (geometric mean titre ratio): geometricky pramér jedngdtlivych pomért titru (po vakcinaci/pted vakcinaci);
12 _ Primarni vakciny: ' - mRNA vakcina proti onen@ COVID-19 (tozinameran) a mRNA vakcina proti onemocnéni
OVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantni]) a vakcina proti

CI: interval spolehlivosti;
ID50- fedéni séra pro 50% inhibici pseudovirové infekce;

COVID-19 (elasomeran); 2 — Vakcina proti orltsnocnén
onemocnéni COVID-19 (Ad26.COV2-S [relﬁ)u%ntm’])

* \\
Evropska agentura pro 1é¢ivé ky ude¢lila odklad povinnosti predlozit vysledky studii s vakcinou

VidPrevtyn Beta u pediatric pulace k prevenci onemocnéni COVID-19 (informace o pouziti u
pediatrické populace viz bod 472).

Pediatricka populace

5.2 Farmakokineti@lastnosti
R
Neuplatiiuje sgb \
5.3 Pf'eincké udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani a
reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Genotoxicita a kancerogenita

Na zaklad¢ testl in vitro a in vivo nebyla u adjuvantu pozorovana genotoxicita. Genotoxicita antigenu
nebyla hodnocena, protoze se neocekava, Ze by jeho biologicka povaha méla genotoxicky potencial.
Studie kancerogenity nebyly provedeny.



Reprodukéni toxicita a fertilita

Ve studii vyvojové a reprodukéni toxicity bylo samicim kralikd pétkrat intramuskularné podano 0,5 ml
vakcinacniho ptipravku obsahujiciho az 15 mikrogrami (tfi davky pro cloveka) rekombinantniho
proteinu s adjuvantem AS03: 24 a 10 dni pied pafenim a v 6., 12. a 27. den biezosti. Az do 35.
postnatdlniho dne nebyly pozorovany zddné Gcinky spojené s o€kovanim na plodnost samic,
embryo/fetalni nebo postnatalni vyvoj. V této studii byla zjisténa vysoka S-specificka anti-SARS-
CoV-2 IgG odpovéd’ jak u matek, tak u plodt a mlad’at, coz ukazuje na placentarni pfenos matetskych
protilatek. Nejsou k dispozici zadné udaje o vylucovani vakciny do mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek ‘@Q

Injekéni lahvicka s antigenem A

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného @
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného &I

Chlorid sodny . @
Polysorbat 20 N\,

Voda pro injekci Q

Injekéni lahvigka s adjuvans {
!

Chlorid sodny \
Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného Q
Dihydrogenfosforecnan draselny @
Chlorid draselny

Voda pro injekci Q

S
Adjuvans, viz bod 2. .o \W

™

6.2 Inkompatibility
Tento 1éCivy piipravek nesm@&isen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky nebo fedén.

6.3 Doba pouiitelnosA

1 rok. @
Po smichani m@n;)ravek spotfebovan do 6 hodin, pokud je skladovan pfi teploté 2 °C — 8 °C a
chranén pi;

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicky v plivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho smichani jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Vakcina VidPrevtyn Beta obsahuje:

o 2,5 ml roztoku antigenu ve vicedavkové injekéni lahvicce (sklo tfidy 1) se zatkou (chlorbutyl) a

10



hlinikovym uzavérem se zelenym plastovym odtrhovacim vickem,;
o 2,5 ml emulze adjuvans ve vicedavkové injekcni lahvicce (sklo téidy I) se zatkou (chlorbutyl) a
hlinikovym uzévérem se zlutym plastovym odtrhovacim vickem.

Jedno baleni obsahuje 10 vicedavkovych injekénich lavic¢ek s antigenem a 10 vicedavkovych
injek¢énich lahvicek s adjuvans.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Pokyny pro zachézeni a zptisob podéni

S touto vakcinou ma manipulovat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky, aby byla
zajiSténa sterilita kazdé davky.

Navod k michani \ /§

Vakcina VidPrevtyn Beta se dodava ve 2 samostatnych injek¢nich lahvickaehNinjek¢ni lahvicce s
antigenem a injek¢ni lahvicee s adjuvans.
Pied podanim je tieba ob¢ slozky smichat podle nize uvedenych kroki

Krok 1: Pfed smichanim nechte injek¢ni lahvicky stat pii pokoiméﬁté (do 25 °C) po dobu

minimalné 15 minut chranéné pred svétlem. \

Krok 2: Kazdou injek¢ni lahvic¢ku obrat'te (bez protiepani n¢ je zkontrolujte, zda neobsahuji
pevné ¢astice nebo zda nedoslo ke zméné barvy. Pokud ery z téchto stavill objevi, vakcinu
nepodavejte. \

Krok 3: Po odstranéni odtrhovacich vicek oéistétﬁzétky injek¢nich lahvicek antiseptickymi

tampony. @

~

Krok 4

Pomoci sterilni jehly o priméru 21 mm (21-
gauge) nebo uzsi a sterilni injekéni stiikacky
natdhnéte cely obsah injekéni lahvicky

s adjuvans (Zluté vicko) do injekéni stiikacky.
Obrat’te injekéni lahvicku s adjuvans, abyste
usnadnili natazeni celého obsahu injekcni
lahvicky.

Krok 5 X Pteneste cely obsah injek¢ni stiikacky do

injek¢ni lahvicky s antigenem (zelené vicko).

Antigen

Injek¢ni lahvicka 1 ze 2

11



Krok 6 Vyjméte injekéni stiikacku s jehlou z injekéni
—/ lahvicky s antigenem. Obsah injekcni lahvicky
petkrat prevratte. Netiepejte.

Smichana vakcina je bélava az nazloutla
homogenni mlé¢nd tekutd emulze.

Injekéni lahvicka 1 ze 2 Q

5 S
Krok 7: Zaznamenejte datum a ¢as likvidace (6 hodin po smichani) na uréen¢ @ na Stitku injekéni
lahvicky. i

Objem vakciny po smichani je nejméné 5 ml. Obsahuje 10 davek po 0@
Kazda injekeni lahvicka zahrnuje nadsazeni, které zajistuje, aby byl@mdzné natahnout 10 davek po

0,5 ml. @

L 4
Po smichani podavejte vakcinu okamzité nebo ji uchovavejte Xloté 2 °C az 8 °C chranénou pied
svétlem a pouzijte ji do 6 hodin (viz bod 6.3). Po uplynuti te vakcinu zlikvidujte.

Piiprava jednotlivych davek {

\
Pied kazdym podanim injek¢ni lahvicku dﬁkladnép@chejte Snasobnym pievracenim. Netfepejte.
Vizualné ji zkontrolujte, zda neobsahuje pevné gé a zda nedoslo ke zméné barvy (viz krok 6, kde
je popsan aspekt vakciny). Pokud se neéktery z Q’o stavll objevi, vakcinu nepodavejte.
Pomoci vhodn¢ injekeni stifkacky a jehl natagéte 0,5 ml z injekéni lahvicky obsahujici smichanou

vakcinu a podejte ji intramuskularné,( 4.2).
L 4

Likvidace \

Veskery nepouzity 1éCivy pfi@*(-nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky. :
7. DRZITE% IQ,QDNUTi O REGISTRACI

Sanofi Pasteu Q

14 Espace allée
69007 Lyon

Francie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/21/1580/001

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. listopadu 2022
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.cu

13
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PRILOHA 11 &

VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE I’E
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYC
VYROBCE ODPOVEDNY/VYROB

PROPOUSTENI SARZi ééj

PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITI

14



A. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

Sanofi Chimie

9 Quai Jules Guesde

94403 Vitry sur Seine Cedex
Francie

Genzyme Corporation
68 a 74 New York Avenue

Framingham, MA 01701 Q
Spojené staty americké ) @

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobci odpovédnych za propouété&

Sanofi Pasteur

1541, avenue Marcel Mérieux é
69280 Marcy I’Etoile . %
Francie

V ptibalové informaci k 1écivému piipravku musi byt uvec@az?r a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze. {

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJQWOUZITi

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékarsky pis.

o Utedni propousténi Sarzi ) W
.

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/ 8§$§ude ufedni propousténi Sarzi provadet néktera statni laboratot
a

nebo laboratof k tomuto ucéelu urien A.

C. DALSI PODMfN@OZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné akt vané zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky p?p‘f\ ani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referenénich eznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a

jakékoli nasfedne 2meny jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€€ive pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésici od

jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

15



Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

16



O
A,b

vf,\
9
PRILOHA 111 Q

OZNACENI NA OBALU A PRH&‘OVA INFORMACE



O
R4

’éO
%@ff)

A. OZNACENI NA



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU BALENI OBSAHUJICi KARTON INJEKCNICH
LAHVICEK S ROZTOKEM ANTIGENU A KARTON INJEKCNICH LAHVICEK S EMULZI
ADJUVANS

5 mikrogrami VidPrevtyn Beta

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VidPrevtyn Beta roztok a emulze pro injek¢ni emulzi
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

4 0

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

"
A\
Jedna davka (0,5 ml) po smichani obsahuje:

Rekombinantni spike protein viru SARS-CoV-2.........c.coovviininnnnn. Q«ogramﬁ

*

Adjuvans AS03 skladajici se ze skvalenu, DL-a-tokoferolu a poly%ém 80.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK AO)

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosforeénagl so&ho, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu
sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat hy enfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny&pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BA

S
Roztok a emulze pro injekéni emulzi, W

*

10 vicedavkovych injek¢énich lahvié%antigenem
10 vicedavkovych injekénich dahyic¢ek s"adjuvans

Jedna injek¢ni lahvicka ob?a po smichani 10 davek po 0,5 ml.

5. ZPUSOB A GESEA/CESTY PODANI

\
Intramuskula Mn
Pted kazdo eRei vakcinu dukladné promichejte pfevracenim.
Pted pouzitimfsi prectéte piibalovou informaci.

Bude zahrnut QR kéd + Vice informaci je k dispozici po sejmuti QR kodu nebo navstivte
https://vidprevtyn-beta.info.sanofi.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Antigen a adjuvans musi byt smichany pfed pouzitim.

' 2 N
= —
GLONE

Antigen Adjuvans 10 davek
vakciny

8. POUZITELNOST \,§
EXP A

O

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI O

N2
Uchovavejte v chladnicce. Chrafite pfed mrazem. \
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pt Stlem.

<@

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDAGI NE&)UZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TQ Vi ODNE

-

(\QJ

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

‘V
L 4
Sanofi Pasteur \\
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon - Francie *’

\@

12. REGISTRA(“:}\%MO/&SLA

EU/1/21/1580/OQIQ
JC

13. CISLOSARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

20



16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC

SN
NN A
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UDAJE UVADENE NA OBALU MEZIBALENI
10 INJEKCNICH LAHVICEK S ROZTOKEM ANTIGENU
5 mikrogrami VidPrevtyn Beta

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Antigen pro vakcinu VidPrevtyn Beta injek¢ni roztok
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

~
| AR
Jedna davka (0,5 ml) po smichani obsahuje: @

Rekombinantni spike protein viru SARS-CoV-2 .................... 5 mikrogram

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK K

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,’d@hydrét hydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, voda pro injekci. Q

Y 4

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

4

Injekéni roztok antigenu

2,5 ml/injek¢ni lahvicka

‘\
10 vicedavkovych injek¢nich lahvi¢ek Q@

Po smichani antigenu s adjuvans: 10,(?@)0 0,5 ml

N

5. ZPUSOB A CESTA/C%QT_Y PODAN]

Intramuskuléarni podani @
Pred pouzitim si prectétespilbalovou informaci.

Bude zahrnut QR kg ce informaci je k dispozici po sejmuti QR kodu nebo navstivte
https://vidprexgv‘l; nfo.sanofi.

6. ZVL&Ni UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pted pouzitim smichejte s adjuvans.

Po smichéni oznacte injek¢ni lahvicku (nyni obsahujici vakcinu) datem a ¢asem likvidace na urené
misto na Stitku injekéni lahvicky.
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2\

u

(S = =
=) =
—

Antigen Adjuvans 10 davek
vakciny

T6

8. POUZITELNOST

EXP

SO
9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI \'lb
Skladovani pi‘ed smichanim: uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pied m.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétle(

Uchovavani po smichani: uchovavejte vakcinu pfi teploté 2 °C a@& po dobu az 6 hodin, chraiite

pred svétlem. \
Q .: D

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOVZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHQDNE

N

']

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE DNUTI O REGISTRACI
Sanofi Pasteur S
14 Espace Henry Vallée ,’\

69007 Lyon \
Francie !

)
12. REGISTRACNI CISCO/CISLA

EU/1/21/1580/001 ,b
‘
) \Q

13. éiSWE

X

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni piijato.

| 17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
INJEKCNI LAHVICKA S ROZTOKEM ANTIGENU
5 mikrogrami VidPrevtyn Beta

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Antigen pro vakcinu VidPrevtyn Beta
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)
im.

4 0

2. ZPUSOB PODANI V7o N
A\
Pfed pouzitim smichejte s adjuvans. O
3. POUZITELNOST ;‘S/'
. \\9

o

4. CIiSLO SARZE

Lot Q

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTN(@}OBJEM NEBO POCET

*

S
2,5 ml W
Po smichani: 10 davek po 0,5 ml ¢, \
N

6. JINE 0N F

\ 4
Injekeni lahvicka 1 ze 2 A

Datum/¢as likvidace:

&
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UDAJE UVADENE NA OBALU
MEZIBALENI 10 VICEDAVKOVYCH INJEKCNICH LAHVICEK S EMULZi (ADJUVANS)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Emulze adjuvans pro injekéni emulzi pro vakcinu VidPrevtyn Beta

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje: adjuvans AS03 skladajici se ze skvalenu (10,69 miligram{i)N\DL-o-tokoferolu
(11,86 miligramt) a polysorbatu 80 (4,86 miligram).
N

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK k\)

Pomocné latky: chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu so@,’dihydrogenfosforeénan
draselny, chlorid draselny, voda pro injekci. ’\
KO

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI Q(j
‘

Emulze pro injekéni emulzi

Po smichani s antigenem kazdé injek¢ni lahvicka @uje 10 davek
10 vicedavkovych injek¢nich lahvicek

2,5 ml/injek¢ni lahvicka

4
5. ZPUSOB A CESTA/CEST E@}NI

*

Intramuskuléarni podani

Pfed pouzitim si prectéte prlba*,u,m ormaci.

Pted pouzitim smichejte s a

A

6. ZVLASTNIU RNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLE Q AH DETI

Uchovavejte @)h ed a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI' UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Skladujte v chladnicce.
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Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée Y Q

69007 Lyon - Francie @

VN
12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA é)

EU/1/21/1580/001
0\
13. CiSLO SARZE ,,0)
Lot {
\ N\
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ ,,Q
NI
, e 3
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
INJEKCNI LAHVICKA S EMULZI (ADJUVANS)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Emulze adjuvantu pro vakcinu VidPrevtyn Beta

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim smichejte s antigenem.

3. POUZITELNOST Q)

EXP N \@

4.  CISLO SARZE ,.,Q

</
Lot ‘\{
5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST#OBJEM NEBO POCET
\ Y4

2,5 ml vicedavkova injek¢ni lahvicka Q

A,

- *
7. JINE A

Skladujte v chladnicce. *'
Injekeni lahvicka 2 ze 2 @

(Y
&
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

VidPrevtyn Beta roztok a emulze pro injekéni emulzi
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

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

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam tato vakcina bude podana,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdra
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to své
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4. &

inkt, které nejsou

Co naleznete v této pribalové informaci &SO

Co je vakcina VidPrevtyn Beta a k C¢emu se pouziva

1.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podana v .l&@/idPrevtyn Beta
3. Jak se vakcina VidPrevtyn Beta podava Q

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak vakcinu VidpPevtyn Beta uchovavat @

6. Obsah baleni a dalsi informace \ {

1. Co je vakcina Vidprevtyn a k ¢emu se @%’1

VidPrevtyn Beta je vakcina pouzivand k preyertei onemocnéni COVID-19.
VidPrevtyn Beta se podava dospélym, kterymbyla jiz dfive podana bud’ mRNA vakcina nebo vakeina
s adenovirovym vektorem proti onem i COVID-19.

L 4
Vakcina stimuluje imunitni systém (?r?zenou obranyschopnost organismu) k produkci specifickych
protilatek, které ptisobi proti wirula poskytuji ochranu proti onemocnéni COVID-19. Zadna ze slozek
této vakciny nemize zpiisobi ocnéni COVID-19.

2. Cemu musite vénuﬁpozornost, neZ Vam bude podana vakcina VidPrevtyn Beta

Vakcina VidPrevtya,B , Vam nesmi byt podina

o Jestlize fsté % gicky(4) na 1écivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedé&\b deé 6);
J

e Jes jste alergicky(a) na oktylfenol ethoxylat, latku, ktera se pouziva ve vyrobnim procesu.
MaleManozstvi této latky muze zistat po vyrobé.

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim vakciny se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud:

. jste n€kdy mél(a) zavaznou alergickou reakci po injekei jiné vakciny nebo po podani vakciny
VidPrevtyn Beta v minulosti;

. jste nékdy po jakékoli injekci omdlel(a);

. mate zavazné onemocnéni nebo infekci s vysokou teplotou (nad 38 °C). O¢kovani vSak mizete
podstoupit, pokud mate mirn¢ zvysenou teplotu nebo infekci hornich cest dychacich, napft.
nachlazeni.

. mate krvacivé potize, lehce se Vam tvoii modfiny nebo uzivate 1€k, ktery zabrafiuje srazeni
krve;
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. mate oslabeny imunitni systém (imunodeficience) nebo uzivate 1éky, které oslabuji imunitni
systém (napft. vysoké davky kortikosteroidi nebo 1éky proti rakoving).

Podobné jako u jinych vakcin je mozné, ze vakcina VidPrevtyn Beta nebude pIn¢ chranit vSechny
osoby, kterym bude podana. Neni znamo, jak dlouho budou chranény.

Déti a dospivajici
VakcinaVidPrevtyn Beta se nedoporucuje détem do 18 let. V soucasné dob¢ nejsou k dispozici zadné
informace o pouziti vakciny VidPrevtyn Beta u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina VidPrevtyn Beta
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich a vakcinach, které uzivate,
které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

)

Téhotenstvi a kojeni @

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo plafujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam b@tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji {
Nekteré nezadouci ucinky vakciny VidPrevtyn Beta uvedené v boé{/loiné nezadouci ucinky)
mohou docasné ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat strgiePied Fizenim nebo obsluhou
stroji pockejte, dokud tyto u¢inky neodezni. Q

Vakcina VidPrevtyn Beta obsahuje sodik a draslik

Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (2% mg)Wjedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol drasliku, g) v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté

,,.bez drasliku®. @
3. Jak se vakcina VidPrevtyn Bgs}v%

am podaji vakcinu do svalu, obvykle do horni ¢asti paze.

*
Vas lékar, 1ékarnik nebo zdravotni Sﬁ§

Bude Vam podana jedna inj e%

Doporucuje se podavat vakei idPrevtyn Beta jako jednorazovou posilujici ddvku minimaln¢ 4
mésice po primarni sérii ockegani proti onemocnéni COVID-19 bud mRNA vakcinou nebo vakcinou
s adenovirovym vektore

Po podani injekce Va e 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra asi 15 minut sledovat, zda se
neobjevi pfizrﬁky\ cké reakce.

Mate-li jak &lﬁi otazky tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého lékare, 1¢ékarnika nebo
zdravotni ses

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky mlize mit i tato vakcina nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkd se objevi do 3 dnil po podani vakciny a odezni béhem nékolika dnt po
jejim podani. Pokud ptiznaky ptetrvavaji, kontaktujte svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Pokud se u Vas kratce po ockovani objevi ptiznaky zavazné alergické reakce, vyhledejte neprodlené
lékatskou pomoc. Tyto pfiznaky mohou zahrnovat:
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pocit na omdleni nebo toceni hlavy

zmény srde¢niho tepu

dusnost

sipot

otok rtli, oblic¢eje nebo hrdla

sveédivy otok pod kuzi (koptivka) nebo vyrazka
pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni
bolest zaludku

U vakciny VidPrevtyn Beta se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
Vsechny nezadoucti uc¢inky, které mohou postihnout vice nez 1 ze 100 lidi, nemusely byt v dosud
provedenych klinickych studiich zjiStény.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob): ‘@Q
bolest hlavy :
bolest svalt

bolest kloubii @

pocit, kdy se celkove necitite dobte

zimnice &,
bolest v misté injekce . \%

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob): Q
horetka (> 38,0 °C) Qj
unava {

pocit na zvraceni (hauzea) )

N

prijem
zarudnuti nebo otok v misté injekce Q

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100
o zvétsené lymfatické uzliny
e sveédéni, modfiny nebo teplo v ﬂ‘@nj ekce.
.

L 4
Vzacné (mohou postihnout az 1 z l%sob):
e zavrat

Neni znamo (z dostupnych @5 nelze urdit):
0

o alergické reakce, jaé vyrazka nebo koptivka nebo otok obliceje
réakce (anafylaxe)

e zivazné alergi@

HlaSeni nezadouci inkui

Pokud se u Va$ e kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotaid Sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v Qf‘ibalové informaci. Nezadouci G&inky miZete hlasit také pfimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Géinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich
ucinkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Vidprevtyn Beta uchovavat
Tuto vakcinu uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Informace o uchovavani, pouziti a manipulaci jsou popsany v ¢asti ur¢ené pro zdravotnické
pracovniky na konci ptibalové informace.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina VidPrevtyn Beta obsahuje

e K dispozici jsou dvé vicedavkové injekéni lahvicky (injekéni lahvicka s antigenem a injek¢ni
lahvicka s adjuvans), které je tieba pred pouzitim smichat. Po smichani obsahuje injek¢ni
lahvicka s vakeinou 10 davek po 0,5 ml.

e Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramti rekombinantniho antigenu spike proteinu viru
SARS CoV-2 (kmen B.1.351).

e ASO03 je soucasti této vakciny jako adjuvans, které zvysuje tvorbu specifickych protilatek. Toto
adjuvans obsahuje skvalen (10,69 miligramti), DL-a-tokoferol (11,86 miligramt) a polysorbat
80 (4,86 miligrami).

e Dalsimi slozkami jsou: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, dihydrat hy@drogenfosforecnanu
sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny, voda pro‘ fekCr.

Jak vakcina VidPrevtyn Beta vypada a co obsahuje toto baleni A
o Roztok antigenu je bezbarva, ¢ird kapalina. O
o Emulze adjuvans je bélava az nazloutla homogenni mlécna kapalina.

o Pted podéanim je tfeba obé slozky smichat. Smichana Vakc@ bélava az nazloutla homogenni
mlécna tekutd emulze.

Jedno baleni obsahuje 10 vicedavkovych injek¢nich 1ahvié®%genem a 10 vicedavkovych

injek¢nich lahvicek s adjuvans.

o Jedna injek¢ni lahvicka s antigenem obsahujg 2,5 nihbroztoku antigenu ve vicedavkové injekeni
lahvicce (sklo ttidy I) se zatkou (chlorbutyl) amnikOV}'Ich uzavérem se zelenym plastovym
odtrhovacim vickem.

o Jedna injekéni lahvicka s adjuvans obsa >S5 ml emulze adjuvans ve vicedavkové injek¢ni
lahvicce (sklo tfidy I) se zatkou (chlor; a hlinikovym uzavérem se zlutym plastovym
odtrhovacim vickem.

S
Po smichani roztoku antigenu s emubz@vans obsahuje injek¢ni lahvicka 10 davek po 0,5 ml.
L 4

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Pasteur - 14 Espace H llée - 69007 Lyon — Francie

Vyrobce @

Sanofi Pasteur - 1541 av Marcel Mérieux - 69280 Marcy 1'Etoile — Francie

Dalsi informace ‘o t ipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Belgié/ Belg% ien Lietuva
Sanofi Be Swixx Biopharma UAB
tel.: +32 2 54.00 Tel.: +370 5 236 91 40
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium
Ten.: +359 (0)2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag
Sanofi s.r.0. sanofi-aventis zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta
Sanofi A/S Sanofi S.r.1.
Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
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Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi 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)AGdo. Osterreich

BIANEZ= AE. sanofi-aventis GmbH

TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0. Q
)

Espaiia Polska @

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z QA

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: + 48 22 280

France Portugal &:{

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Pr armacéuticos, Lda.

Tél: 0800 222 555 Tel: + 351 89 400

Appel depuis 1’étranger : +33 1 57 63 23 23 Q

Hrvatska Ro

Swixx Biopharma d.o.o Sdngfi Romania SRL

Tel.: +385 12078 500 ‘Ql.: +40(21) 317 31 36

Ireland Qlovenij a

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 4035 600 Q Tel.: +386 1 235 51 00

island "‘W Slovenska republika

Vistor .’\ Swixx Biopharma s.r.0.

Tel : +354 535 7000 \ Tel.: +421 2 208 33 600

Italia \k— Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. @ Sanofi Oy
Tel: 800536389 : Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvnpog @ Sverige

C.A. Papaellin Sanofi AB

TnA.: +357 22 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija Qﬂ United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biophatma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 4750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP. Piibalovou informaci v riiznych jazycich miizete také
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ziskat naskenovanim niZze uvedeného QR pomoci chytrého telefonu nebo navstivte
www.vidprevtyn.info.sanofi.

Bude zahrnut QR kod

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkil, ma se prehledné zaznamenat nazev

podaného piipravku a Cislo Sarze. Q

Dévkovani ’O

VidPrevtyn Beta se podava intramuskularné jako jednorazova 0,5 ml ka nejméne 4 méesice po
ptedchozi vakcinaci proti onemocnéni COVID-19. VakcinaVidPrev a muze byt podana jako
jednorazova posilovaci davka dospélym, ktefi jiz diive podsto% imarni sérii ockovani proti
onemocnéni COVID-19 bud mRNA vakcinou nebo vakcinou s a ifovym vektorem.

*
Skladovéni pfed michénim N

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed m,
Injekeéni lahvicky uchovavejte v ptivodnim obalu, al‘)y b&fipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzi Ni, uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uve 0 meésice.

Pokyny pro zachézeni a zptisob podani Q

S touto vakcinou ma manipulovat zdrayotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky, aby byla
zajisténa sterilita kazdé davky. %

Vakcina VidPrevtyn Beta se dodéwé’\g m
antigenem a injek¢ni lahvicka s adj .
Pted podanim je tfeba ob¢ slozky smichdt podle nize uvedenych krokt.

ostatnych injek¢nich lahvickéch: injek¢ni lahvicka s

Krok 1: Pied smichanim ne injek¢ni lahvicky stat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu
minimaln¢ 15 minut chran fed svétlem.

Krok 2: Kazdou inj ek@hviéku obrat'te (bez protiepani) a vizualné je zkontrolujte, zda neobsahuji
pevné Castice ne{)o edoslo ke zméné barvy. Pokud se néktery z té€chto stavi objevi, vakcinu

nepodavejte. 3 \

Krok 3: PoQiranéni odtrhovacich vicek ocistéte ob¢ zatky injek¢nich lahvicek antiseptickymi
tampony.

Krok 4 Pomoci sterilni jehly o priméru 21 mm (21-
gauge) nebo uzsi a sterilni injekéni stiikacky
natahnéte cely obsah injek¢ni lahvicky

s adjuvans (Zluté vi¢ko) do injekéni stiikacky.
Obrat'te lahvicku s adjuvans, abyste usnadnili
natazeni celého obsahu injek¢ni lahvicky.
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Injekéni lahvicka 2 ze 2
Krok 5 Preneste cely obsah injekéni stiikacky do
injek¢ni lahvicky s antigenem (zelené vicko).

O

Injekéni lahvicka 1 ze 2 \®
Krok 6 Vyjméte injekéni stii ATl s jehlou z injekéni
lahvicky s antigen sah injekéni lahvicky
petkrat pfevrat’tz etrepejte.

Smichana vak bélava az nazloutla
homogenni n@é tekutd emulze.

NS

O
<&

'\

Injekéni lahvicka 1 ze 2 Q

Krok 7: Zaznamenejte datum a ¢as lisfida& hodin po smichani) na uréené misto na stitku injek¢ni

lahvicky.
ahvicky N W
L 4
Objem vakciny po smichani je nejn‘eﬂi ml. Obsahuje 10 davek po 0,5 ml.
Kazda injekcni lahvicka zahrnujinads eni, které zajist'uje, aby bylo mozné natahnout 10 davek po

0,5 ml.

Po smichani podavejte vak okamzité nebo ji uchovavejte pti teplote 2 °C az 8 °C chranénou pied
svétlem a pouzijte ji d% in. Po uplynuti této doby vakcinu zlikvidujte.

Piiprava iednotl‘ux@f\/;ek
S\

Pred kaidy%{@im injekéni lahvic¢ku dikladné promichejte Snasobnym prevracenim. Netiepejte.

Vizualné ji trolujte, zda neobsahuje pevné ¢astice a zda nedoslo ke zméné barvy (viz krok 6, kde
je popsan aspekt vakciny). Pokud se néktery z té€chto stavii objevi, vakcinu nepodavejte.

Pomoci vhodné injekéni stiikacky a jehly natdhnéte 0,5 ml z injekéni lahvicky obsahujici smichanou
vakcinu a podejte ji intramuskularng.

Likvidace
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Nevyhazujte zadné 1éky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Tato opatfeni pomohou chranit
zivotni prostredi.

36



