


vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes. \Q

1. LAGEMIDLETS NAVN %
COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva injektionsveeske, suspension ’%
COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret, adsorberet) &

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING &

Dette er et flerdosishetteglas, som indeholder 10 doser pa 0,5 ml @

En dosis (0,5 ml) indeholder 33 antigenenheder (AgU) af inaktiveret SAR -2-virust2*

! Wuhan-stamme hCoV-19/Italien/INMI1-isl/2020 @

2 Produceret pa Vero-celler (afrikanske grenne abeceller)
% Adsorberet pa aluminiumhydroxid (0,5 mg Al*i alt) og adjuv d 1 mg CpG 1018 (cytosinfosfo-
guanin) i alt. ;8

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1. k
3. LAGEMIDDELFORM QQ

Injektionsvaeske, suspension (injektion)

Hvid til offwhite suspension (pH 7,5 +

4, KLINISKE OPLYSNI&

4.1 Terapeutiske indil«\&&

COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva er indiceret til aktiv immunisering for at forhindre
COVID-19 forarsag RS-CoV-2 hos personer i alderen 18 til 50 ar

Anvendelsen afﬁnge vaccine skal vare i overensstemmelse med officielle anbefalinger.

4.2 Doseh administration
Doserin 6

A

Pri@rie

oner i alderen 18-50 ar
VID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva administreres intramuskulaert som et forlgb med
oser pa 0,5 ml hver. Det anbefales at give den anden dosis 28 dage efter den farste dosis (se
pkt.4.4 0g 5.1).

V Der er ingen tilgeengelige data om udskifteligheden af COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret)
Valneva med andre COVID-19-vacciner for at fuldfgre vaccinationsprogrammet. Personer, der har
faet den forste dosis COVID-19-vaccine (inaktiveret, med adjuvans) Valneva, skal have den anden
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dosis COVID-19-vaccine (inaktiveret, med adjuvans) Valneva for at fuldfere
vaccinationsprogrammet.
Boosterdosis \:D

En boosterdosis pa 0,5 ml kan gives til personer, der har afsluttet det primere vaccinationsforlgb r@
COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva eller en adenoviral vektorbaseret COVID;:19-
vaccine (se pkt. 4.8 og 5.1). Boosterdosis skal gives mindst 8 maneder efter afslutningen af elt\
primeere vaccinationsforlgb. &

Padiatrisk population
Sikkerhed og immunogenicitet af COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valnev@ bgrn og

unge under 18 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen data. {
/Eldre population @
Sikkerhed og immunogenicitet af COVID-19-vaccine Valneva hos voksne” er endnu ikke

klarlagt. Der foreligger i gjeblikket meget begraensede data for personer oyer 50 ar. Se ogsa pkt. 4.8.
Administration @

COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva bgr adminis intramuskulart. Det foretrukne
sted er deltoideusmusklen i overarmen (helst den ikke-domine@e arm).

Vaccinen ma ikke injiceres intravaskulzrt, subkutant elle dermalt.

Vaccinen ma ikke blandes i den samme sprgjte med @&vacciner eller leegemidler.

Se pkt. 4.4 vedrgrende de forholdsregler, der skal@es, far vaccinen administreres.

For instruktioner om handtering og bortska Qvaccinen, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer \’g

Overfglsomhed over for det aktive ller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfart i pkt. 6.1

eller spor af gaer-afledte rester {dVis. ge&€r-DNA, geer-antigener og mannosyleret rHA) fra
inante humane albumin (rHA).

fremstillingsprocessen af det rl
L 4
4.4 Serlige advarsler og\fg sigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed
For at forbedre sporbathéden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og

batchnummer tygeéligt registreres.

Overfglso anafylaksi

Der er indegettet tilfelde af anafylaksi med COVID-19-vacciner. Passende medicinsk behandling og
overvég\ al altid veere let tilgeengelig i tilfeelde af anafylaktiske reaktioner efter administration af
vacci

&vation i mindst 15 minutter anbefales efter vaccination. En anden dosis af vaccinen skal ikke
til personer, der har oplevet anafylaksi, i forbindelse med den farste dosis af COVID-19-vaccine

@aktiveret, adjuveret) Valneva.

Angstrelaterede reaktioner




Angstrelaterede reaktioner, herunder vasovagale reaktioner (synkope), hyperventilation eller
stressrelaterede reaktioner, kan forekomme i forbindelse med vaccination som en psykogen reaktion
pa kanyleinjektionen. Det er vigtigt, at der er forholdsregler pa plads for at undga skader fra \q

besvimelse.

Samtidig sygdom %
Vaccinationen bgr udseettes hos personer, der lider af akut alvorlig febersygdom eller akut in@n.

Tilstedeveerelsen af en mindre infektion og/eller lav feber bar ikke forsinke vaccinationen. ¢

Trombocytopeni og koagulationsforstyrrelser

Som ved andre intramuskulere injektioner skal vaccinen gives med forsigtighed til per , der far
antikoagulansbehandling, eller personer med trombocytopeni eller andre koagulationg?tyrrelser
(sasom haemofili), da blgdning eller bla marker kan forekomme efter intramuskuleef adinistration

hos disse personer. @

Personer med nedsat immunforsvar . %

Vaccinens virkning, sikkerhed og immunogenicitet er ikke blevet vurderet hoStpersoner med nedsat
immunforsvar, herunder dem, der far immunsuppressiv behandling. Ef af COVID-19-vaccine
(inaktiveret, adjuveret) Valneva kan veare lavere hos immunsupprir@ersoner.

Beskyttelsens varighed
Varigheden af den beskyttelse, som vaccinen yder, er ukendt, n stadig bestemmes af
igangveerende Kliniske forsgg.

Begransning af vaccinens virkning &
Individer er muligvis ikke fuldt beskyttede far 14 da@ r deres anden dosis. Som med alle vacciner
beskytter vaccination med COVID-19-vaccine (in et, adjuveret) Valneva ikke ngdvendigvis alle

vaccinemodtagere (se pkt.5.1).

Hjeelpestoffer
Kalium ,&

Denne vaccine indeholder kalium, mindre'end 1 mmol (39 mg) pr. 0,5 ml dosis, dvs. den er i det

vasentlige kaliumfri. @
Natrium \L
Denne vaccine indeholdeuﬁ{%rend 1

veesentlige "natriumfri®.

mmol natrium (23 mg) pr. 0,5 ml dosis, dvs. den er i det

4.5 Interaktion m@gdre leegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfegt interaktionsstudier.

Samtidig adq@)fation af COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva og andre vacciner er
ikke unde \

*
4.6 Nlitet, graviditet og amning
iditet
%r er ingen erfaring med brug af COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva til gravide
nder. Dyrestudier indikerer ikke direkte eller indirekte skadelige virkninger med hensyn til

f& graviditet, embryo/fatal udvikling, fadsel eller postnatal udvikling (se pkt. 5.3).

V Administration af COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva til gravide bar kun overvejes,
nar de potentielle fordele opvejer eventuelle risici for kvinden og for fosteret.



Amning

Det er ukendt, om COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret, adsorberet) Valneva udskilles i human \q

melk.
Fertilitet %:

Dyrestudier indikerer ikke direkte eller indirekte skadelige virkninger med hensyn til ’§
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner &

at fare motorkaretgj og betjene maskiner. Nogle af de bivirkninger, der er ngvn r pkt.4.8, kan
dog midlertidigt pavirke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner%
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4.8 Bivirkninger {\
O

Resume af sikkerhedsprofilen &

COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva pavirker ikke eller kun i ubwlg grad evnen til

forelgbig analyse af en igangverende undersggelse i Storbrit n hos voksne raske deltagere (eller
med en stabil medicinsk tilstand) i alderen 18 ar og derover. 2,972 forsggsdeltagere blev randomiseret
til at fa enten VLA2001(n=1,977) eller komparatoren AZ 2 (n=995) i et blindet studie, mens 1,040
forsggsdeltagere i alderen 18-30 ar fik ublindet VLAQ ~ Deltagernes medianalder var 33 ar med
mindre end 1 % over 50 ar.

Sikkerheden af COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) VaEEQVLAZOOD blev evalueret fra en

De hyppigst rapporterede bivirkninger i de pivota@dier var gmhed pa injektionsstedet (76,4 %),
treethed (57,3 %), smerter pa injektionsstedet 4@&0/ , hovedpine (40,6 %), myalgi (44,0 %) og
kvalme/opkastning (14,8 %). Starstedelen ivirkningerne var milde og forsvandt inden for to dage
efter vaccination. Bivirkningernes incidqg&vaerhedsgrad var ens efter fgrste og anden dosis. De
var tilbgjelige til at falde med alderen.

Efter en boosterdosis svarede toler%tsprofilen til den, der blev observeret efter den farste og
anden dosis. De hyppigst rappegtéred® bivirkninger var gmhed pa injektionsstedet (57,3 %), smerter pa
injektionsstedet (35,0 %), treethed¥32,0 %), muskelsmerter (26,0 %), hovedpine (22,5 %),
kvalme/opkastning (6,4 W@%ﬁer/kropstemperatur (2,0 %). Starstedelen af bivirkningerne var milde
og forsvandt inden for 2 dage“efter vaccination.

En boosterdosis med@ 001 var sikker og veltolereret, uanset hvilken priming (VLA2001 eller
COVID-19 Vaccine dOx1-S [rekombinant])), der var blevet modtaget tidligere.

X

Tabel over bi inger

De rapb@je bivirkninger er opstillet efter MedDRA-organklassesystem og efter falgende
frekv egorier:

almindelig (>1/10)

ndelig (>1/100 til < 1/10)
e almindelig (>1/1,000 til <1/100)

lden (>1/10,000 til <1/1,000)
Meget sjelden ( < 1/10,000)

V Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

Tabel 1. Bivirkninger fra det pivotale kliniske studie



MedDRA-systemorganklasse | Hyppighed Bivirkninger
Blod og lymfesystem Ikke almindelig | Lymfadenopati 4
Sjeelden Trombocytopeni /b
Sygdomme i nervesystemet Meget Hovedpine %
almindelig
Ikke almindelig | Svimmelhed, parestesi, dysgeusi, s }e
hypaestesi, migreene
@jensygdomme Sjeelden Fotofobi
Vaskulare sygdomme Sjeelden Tromboflebitis '<Z )
Luftveje, thorax og mediastinum | Almindelig Orofaryngeale smerter h\
Mave-tarmkanalen Meget Kvalme, opkastning W
almindelig
Ikke almindelig | Diarré, mavesm IQ\
Hud og subkutane veev Ikke almindelig Hyperhldrose .e
Sjelden Urticaria &
Knogler, led, muskler og Meget Myalgi \]
bindevav almindelig @
Ikke almindelig S@S& ekstremiteter, muskelspasmer,
i
Almene symptomer og Meget hed, mhed pa injektionsstedet, smerter
reaktioner pa almindelig A@a injektionsstedet
administrationsstedet Almindeli q Pruritus p& injektionsstedet, induration pé&
injektionsstedet, haevelse pa injektionsstedet,
R erytem, pyreksi pa injektionsstedet
Undersggelser Ikke@lmiridelig | Forhgjet erytrocytsedimentationshastighed

N

Indberetning af formodede bivirkni@

Nar Iaegemldlet er godkend%retnmg af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger Igbende
overvagning af benefit/risk Idet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle

formodede bivirkninger Ela det nationale rapporteringssystem anfgrt i Appendiks V, og inkludere

batchnummer/partinu , hvis det er tilgengeligt.
4.9 Overdos%r(ngi
Der er |kke\|@eret tilfeelde af overdosering i de kliniske studier.
I tllfaelgighg erdosering anbefales monitorering af vitale funktioner og mulig symptomatisk
@&RMAKOLOGISKE EGENSKABER
% Farmakodynamiske egenskaber
,& Farmakoterapeutisk klassifikation: Virusvacciner, andre virusvacciner, ATC-kode: JO7BX03

Virkningsmekanisme



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

COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva (VLA2001) er en renset, inaktiveret og adjuveret
hel virus SARS-CoV-2 (Wuhan stamme hCoV-19/Italien/INMI1-isl/2020) vaccine, der er dyrket pa

Vero-celler. , Q
>

Vaccineprocessen gar, at virussen ikke kan replikere sig og leverer intakte spikeproteiner pa
virusoverfladen. Adjuvans tilsaettes for at gge omfanget af vaccinemedieret immunrespons. %

Efter administration inducerer VLA2001 SARS-CoV-2-neutraliserende antistoffer samt cellt:
immunrespons (Th1) rettet mod spiken og andre overfladeproteiner, hvilket kan bidrage tilNdesKyttelse
mod COVID-19. Ved brug af denne vaccine er det celluleere immunrespons saledes ikke begrénset til
S-proteinet, men ogsa rettet mod andre SARS-CoV-2-overfladeantigener. Der foreliggefipgen data
om induktion af humorale immunresponser rettet mod andre SARS-CoV-Z-antigener@s-protein
hos mennesker.

Farmakodynamiske virkninger

Immunogenicitet

| betragtning af, at et studie til pavisning af virkningen af vaccine CO Vaccme (inactivated,
adjuvanted) Valneva (VLA2001) ikke var gennemfﬂrllg i den ep|d ske kontekst, hvor studiet
blev udfart, er den kliniske demonstration baseret pa en immunob r tllgang versus den godkendte

ChAdOx1-S rekombinant, for hvilken virkningen af vaccinen t pavist (se niveauet af
vaccinevirkning af denne komparator i det tilsvarende produk\@ne)

Primeer serie (
Immunogeniciteten af COVID-19-vaccinen Va

randomiseret, observatgrblindt, aktivt kontrol
(VLA2001-301) udfgrt i Storbritannien. U

%m en primeer serie blev evalueret i et

ethfaSe 3-sikkerheds- og immunogenicitetsstudie
elsen sammenlignede VLA2001 med en godkendt

COVID-19 vektorvaccine (ChAdOx1-S binant]) hos voksne, inklusive dem med stabile

medicinske tilstande. I alt 2.975 deltag deren >30 ar blev randomiseret (2:1) til at modtage enten

en 2-dosis immuniseringsplan af V@ (n=1.978) eller COVID-19-vaccine (ChAdOx1-S

[rekombmant]) (n=997), hver me ges mellemrum. Derudover blev 1.042 deltagere i alderen 18
— 29 ar tilmeldt en ikke- rando ehandlingsgruppe for at modtage VLA2001 pa en ublindet
made.

Immunogenicitetspopulati E (IMM) inkluderede alle randomiserede og vaccinerede deltagere, som
var SARS-CoV-2- seroné&ltlve og havde mindst én evaluerbar post-vaccinationsantistoftitermaling.
Praver fra 990 deltag@,som var seronegative ved baseline, blev analyseret. Gennemsnitsalderen i
IMM-populatiof¥ép var ca. 36 ar, og begge grupper inkluderede flere mandlige end kvindelige
deltagere (55, S. 44,3 % i VLA-gruppen, 58,8 % vs. 41,2 % i ChAdOx1-S [rekombinant]-
gruppen). elen i begge behandlingsgrupper var hvide (95,1 % i VLA-gruppen, 93,6 % i
ChAde ombinant]-gruppen).

Pr. XI (PP)-populationen bestod af alle IMM-populationsdeltagere, som ikke havde nogen starre
fra er fra protokolen, der pavirkede immunresponset (n=489 VLA2001 og n=498 COVID-19-
@ (ChAdOx1-S [rekombinant]) deltagere opfyldte kriterierne).

%eret pa de SARS-CoV-2-specifikke neutraliserende antistoffer to uger efter den anden dosis (dag
, var de co-primzre mal at demonstrere
i) overlegenhed for VLA2001 vs. komparator for geometriske middeltitre (GMT'er) i IMM-
V populationen og ii) non-inferioritet for serokonverteringsraterne (defineret som en 4-fold stigning fra
baseline) for voksne i alderen 30 ar og @ldre (PP-population)).



Tabel 1 viser GMT for neutraliserende antistoffer pa dag 43 i IMM populationen. Alle deltagere i
denne analyse havde ND50-verdier ved baseline under detektionsgraensen.

(IMM-population)

Tabel 1: SARS-CoV-2 neutraliserende antistoffer (ND50) pa dag 1 og dag 43; co-primer analysi\:b

Behandlin VLA2001 COVID-19-vaccine Samlet se B
gsgruppe (n=492) (ChAdOx1-S (n:9907\
[rekombinant]) Q
(n=498)
n 492 493
GMT 803,5 576,6 6
(95 % CI) (748,48, 862,59) (543,59, 611,66) @&40, 713,22)
Dag 43 GMT-forhold @'1,39
(95 % CI) . 1,25, 1,56)
Median 867,0 553,0 7 6590
Min., Maks. 31, 12,800 66, 12,80 ( 31, 12,800
p-veerdi ! <0,0001

S [rekombinant]), CI: Konfidensinterval

GMT: Geometrisk middeltiter, GMT-forhold: GMT VLA2001/G§%9‘VID-19-V&1

! p-veerdi og CI beregnet ved hjalp af en tosidet t-test anvendt%

Tabel 2 viser serokonversionsrater pa dag 43 i per-protok ulationen.

(PP-population)

A

Tabel 2: Andel af deltagere med serokonversion i@

O-transformerede data

ccine (ChAdOx1-

af neutraliserende antistoffer pa dag 43

Behandlingsgruppe VLA2001 COVID-19- Samlet set
,g[ (N=492) vaccine (N=990)
\ (ChAdOx1-
S
@ [rekombina
nt])
‘\k' (N=498)
Antal patienter med egn rved 456 449 905
besgg Pﬁ{ﬂk‘”
Deltagere med seroko%rtering pa dag 43
n (%) Vo N 444 (97,4) 444 (98,9) 888 (98,1)
95 % CI </ (0,954, 0,986) (0,974, (0,970, 0,989)
0,996)
p-verdi? 0,0911
95 % Cl«0 el (-0,033, 0,002)
Cl: Kopfi @ interval
! Preecis"@5'%% Clopper-Pearson konfidensinterval for andelen.

2 p-ygrdieller tosidet konfidensinterval er for forskellen i proportioner (VLA2001-COVID-19-
vae€inéy(ChAdOx1-S [rekombinant])) hos deltagere med serokonvertering ved hvert enkelt besag.

et sekundeere endepunkt for foldstigninger i GMT'er pa dag 43 sammenlignet med baseline var
e 25,9 (95 % CI: 24,14, 27,83) i VLA2001-gruppen og 18,6 (95 % CI: 17,54, 19,73) i COVID-19-
ccinen (ChAdOx1-S [rekombinant]) gruppe (p<0,0001) (IMM-population, resulterer i PP-
population tilsvarende).

I lighed med de neutraliserende antistoffer blev der observeret en hgjere GMT for S-proteinbindende
antistoffer (IgG ELISA) pa dag 43 i VLA2001-gruppen (GMT 2,361,7 (95 %Cl: 2,171,08, 2,569,11)
sammenlignet med COVID-19-vaccinegruppen (ChAdOx1-S [rekombinant]) (GMT 2,126,4 (95 % ClI:
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1,992,42, 2,269,45)) (IMM-population, resultater i PP-population tilsvarende). Pa dag 43 var
serokonvertering i form af S-proteinbindende 1gG-antistoffer 98,0 % (95 % CI: 0,963, 0,990) for
VLA2001 og 98,8 % (95 % CI: 0,974, 0,996) i COVID-19-vaccinegruppen (ChAdOx1-S q
[rekombinant]) (p<0,0001) (IMM-population, resultater i PP-population tilsvarende). Antallet af \
deltagere med > 2 gange, > 10 gange og > 20-gange stigning i S-proteinbindende antistoftiter pa
dag 43 var ens for begge behandlingsgrupper med nasten 100 % for > 2-gange stigning og 90 % %
mere for > 10 gange og > 20 gange.
= 10 gange og = 2U gang .§

Cellulzert immunrespons blev pavist ved at VLA2001 inducerede bred T-celle respons me
antigenspecifik interferon-gamma producerende T-celler reaktiv (defineret som normalisered
spotdannende enheder > 6 i en interferon gamma T-celle ELISpot test) mod den fulde %\s spike
protein hos 74,3 %, mod nucleocapsid protein hos 45,9 % og mod membranprotein h@),S % af

deltagerne vurderet i PBMC-undergruppen af IMM-populationen pa dag 43 (resul(@ P-population

tilsvarende). @

Antistofrespons malt efter en enkelt VLA2001-vaccination var lavere sam g@wt med to
VLAZ2001-vaccinationer. Dette indikerer, at den anden vaccination med MLA2001 er ngdvendig for at
inducere robuste antistofniveauer hos baseline negative deltagere og d de beskyttelse mod
COVID-19 forarsaget af SARS-CoV-2. &

tilfelde ( eksploratorisk endepunkt) hos deltagere 18-29 ar og 7 %) hos deltagere > 30 ar, der fik
to doser VLA2001. 60 (6 %) tilfeelde forekom hos deltagere, der<ik to doser COVID-19-vaccine
(ChAdOx1-S [rekombinant]). Alle symptomatiske COVI tilfelde blev vurderet som milde eller
moderate af investigatoren, og ingen af COVID-19-tilfagldefie var alvorlige.

<

Boosterdosis q

Sikkerheden og immunogeniciteten af en enk sterdosis af VLA2001 blev evalueret i
boosterdelen af studiet VLA2001-301 hos re i alderen >18 ar. T alt 958 deltagere (n=712 givet
VLA2001 og n=246 givet COVID-19-v ChAdOx1-S [rekombinant]) som et primert forlgb fik
en boosterdosis med VLA2001 cirka N er efter at have afsluttet den primeere serie med 2 doser.

Ved en gennemsnitlig observationstid pa 151 dage forekom 87 i % %) symptomatiske COVID-19-

Tabel 3 og 4 opsummerer de geo @e middelfoldningsstigninger (GMFR'er) i SARS-CoV-2-
specifikke neutraliserende antﬁ%pm dage efter boostervaccination sammenlignet med prae-boost
d

(tabel 3) eller sammenligne% g 43 i undersggelsen, dvs. 2 uger efter den anden dosis af den
primere serie (tabel 4). Néa%l erende antistoftitre steg i bade VLA2001-primede og COVID-19-
vaccine (ChAdOx1-S [rekombBinant])-primede deltagere fra prae-boost til 2 uger efter boost, og titre
var hgjere 2 uger efter fogsterdosis sammenlignet med 2 uger efter den anden dosis af den primere
serie (dvs. dag 43).

VLA2001-Primet COVID-19-vaccine Alle
N=712 (ChAdOx1-S N=958
[rekombinant])-
Primet
N=246
152 83 235
C\ GMFR (95 % CI) 27,7 (20,0, 38,5) 3,0(2,2,4,0) 12,6 (9,6, 16,5)
') Median 452 2,8 11,3
Min, Maks. 0,4, 1448,2 0,1,181,0 0,1, 14482




Tabel 4: GMFR'er af SARS-CoV-2-specifikke neutraliserende antistoffer 2 uger efter boost
sammenlignet med dag 43 (booster immunogenicitetspopulation)

Primet gruppe VLA2001-Primet COVID-19-vaccine Alle Q
N=712 (ChAdOx1-S N=958
[rekombinant])-
Primed %
N=246 ~
n 150 83 23’3{}\
GMEFR (95% CI) 3,6(2,8,4,7) 16(1,1,22) 2,742,2,3,3)
Median 4,0 1,4
Min, Maks. 0,1, 362,0 0,1, 64,0

balzaz 0
Cl=konfidensinterval; GMFR = geometrisk gennemsnitlig foldstigning; Max=m um;
Min=minimum; N=antal boostervaccinerede deltagere; n=antal deltagere med ificerede resultater

2 4
Efter boostervaccinationen var forekomsten af symptomatiske COVID 19 N de (eksplorativt
endepunkt) ikke signifikant forskellig mellem deltagere primet med et is primingskema af
VLA2001 (8,7 %; 95 % CI: 6,7, 11,0) savel som COVID-19 Vacci dOx1-S [rekombinant])
(14,2 %; 95 % CI: 10,1, 19,2). Alle symptomatiske COVID-lQ-til%J]IeV vurderet som milde eller
|

moderate af efterforskeren, og ingen af COVID-19-tilfeeldene va

v

Det Europeiske Laegemiddelagentur har udsat forpllgt fo at fremlaegge resultaterne af studier
med COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Val en eller flere undergrupper af den
padiatriske population til forebyggelse af COVID E pkt. 4.2 for oplysninger om peaediatrisk

lige.

Padiatrisk population

anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber ,&

Ikke relevant.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsd t@

Non-kliniske data viser ingﬁtiel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
toksicitet efter gentagne doskg mt reproduktions- og udviklingstoksicitet.

Toksicitet ved qenta%&serinq

Intramuskulae%gstration af vaccinen ved tre gange med 2 ugentlige intervaller (dag 1, 15 og 29)

var veltolerere tter. Undersggelsen viste mikroskopiske fund, som stadig var tydelige efter en 3-
ugers beha*} ri periode, men med reduceret forekomst pa administrationsstederne og milt
sammenli ed en fgr behandlingsfri periode, hvilket indikerer delvis bedring. Disse observationer
vil bllue\ tet som fysiologiske og immunologiske reaktioner pa vaccinen.

‘@cnet/carcmoqemutet

e en genotoksicitets- eller karcinogenicitetsundersggelser blev udfart. Komponenterne i vaccinen
@ventes ikke at have genotoksisk potentiale.

{& Reproduktionstoksicitet

Et reproduktionstoksikologisk studie, der undersggte VLA2001 hos hunrotter af Han Wistar, viste, at
VLA2001 ikke pavirkede reproduktionsparametrene, fadslen og fosterudviklingen. Der foreligger
ingen data vedrgrende overfarsel af vaccine placenta eller udskillelse i meelk.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer ,b

Natriumchlorid

Dibasisk natriumphosphat, vandfri (E339) ‘\
Kaliumphosphat, mono vandfri (E340) 0
Kaliumchlorid (E508)

Vand til injektionsvesker &

Rekombinant humant albumin (rHA) produceret i geer (Saccharomyces cerevisiae

Vedrgrende adjuvans, se pkt. 2. c®
L 4

6.2 Uforligeligheder {

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler eller fortng)D

6.3 Opbevaringstid 0

U&bnet flerdosishetteglas @

21 maneder ved opbevaring i kaleskab (2° C til 8° C) &

Efter fgrste &bning :@

e Enten op til 6 timer ved opbevaring un?°
o eller op til 48 timer ved opbevaring 2 0g 8° C og maks. 2,5 timer ved stuetemperatur
(15-25° C) \

Ma ikke nedfryses.

Kemisk og fysisk stabilitet af ﬁ@!eﬁer ibrugtagning er blevet pavist i 6 timer i haetteglas ved

opbevaring under 25° C eller 48 timer ved opbevaring mellem 2 og 8° C og maks. 2,5 timer ved

stuetemperatur (15-25° C)o%ﬂette tidspunkt skal hatteglasset kasseres.

COVID-19-vaccinen (iw%:iveret, adjuveret) Valneva indeholder ingen konserveringsmidler. Der skal
at treekke doser ud af flerdosis hatteglasset. Fra et mikrobiologisk

anvendes aseptisk tem
synspunkt bgr vaccinémsénvendes straks efter farste dbning (farste nalestik). Hvis det ikke anvendes
med det samme,&(oybevaringstid 0g -betingelser ved brug brugerens ansvar.

64 S g{evaringsforhold

Uébnefﬂe‘ sishatteglas

Oplevares i kaleskab (2° C til 8° C).
ikke nedfryses.

: var heetteglassene i yderpakningen for at beskytte mod lys.

bnet COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva er stabil i alt 6 timer/dage ved 25 °C. Det
er ikke en anbefalet opbevarings- eller forsendelsesmade, men kan vere vejledende for beslutninger
om brug i tilfeelde af midlertidige temperaturudsving under opbevaring ved 2-8 °C.

Opbevaringsforhold efter farste dbning af vaccinen, se pkt. 6.3.

11



6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

5 ml injektionsveske, suspension i et flerdosishatteglas (type | glas) med en prop (flurotec-belagt q
bromobutyl) og en flip-off -hatte af plast med aluminiumsforsegling. \

Hvert hatteglas indeholder 10 doser pa 0,5 ml hver. %
Pakningsstarrelse: 10 flerdosishatteglas. ‘%

X

Vaccinen skal klarggres og administreres af uddannede sundhedspersoner ved hjalp ptiske
teknikker for at sikre sterilitet af hver dosis.

6.6  Regler for bortskaffelse og anden handtering

Opbevaring og handtering c@
2 4

o Vaccinen er klar til brug.
o Udbnet flerdosishatteglas skal opbevares ved 2° C til 8° C, og h@ asset skal opbevares i den

ydre karton for at beskytte mod lys.

o Vaccinen kan opbevares mellem 2° C og 25° C, nar den er i s%’

o Efter farste anbrud anvendes vaccinen inden for 6 timer, n opbevares ved under 25° C,
eller inden for 48 timer, hvis den opbevares ved 2-8° C ks. 2,5 timer ved stuetemperatur
(15 til 25° C). Anfer dato og klokkeslet for farste anbrud pa heetteglassets etiket.

. Kassér denne vaccine, hvis den ikke anvendes in o) de herover naevnte tidsrammer efter

farste anbrud af haetteglasset.

Forberedelse @

o Vend op og ned flere gange far brug fo
o Vaccinen skal inspiceres visuelt for

Kasseres, hvis den er misfarvet gll
o COVID-19-vaccine (inaktiveret,

eller fortyndes i samme spmj@

Administration \P

*

Brug aseptiske tekr'\%k,' rens hatteglassets prop med en antiseptisk serviet til engangsbrug.
Brug en separat Seril anyle og sprgijte til hver enkelt person.

nne en ensartet suspension. Ma ikke rystes.

ede partikler og misfarvning far administration.
holder fremmede partikler.

adjuvans) Valneva ma ikke blandes med andre laegemidler

Brug en lav- lumen sprajte og/eller nal kombination, hvor det kombinerede dgd volumen
er < 30 mikr for alle doser, for at kunne udtreekke 10 doser. Sprgjten skal vaere

kompat'%l til intramuskuler injektion med en nal pa 21 gauge eller smallere.

Hvis d ndes standardsprgjter og kanyler, hvor det kombinerede dgdvolumen er over

30 4pikgdliter, er der muligvis ikke tilstraekkeligt volumen til at udtreekke den tiende dosis fra

ef %&t haetteglas.
. ,5 ml af vaccinen ud.

foretrukne injektionssted er musklen i overarmen.
accinen ma ikke administreres intravaskuleert, subkutant eller intradermalt.

Hvis den resterende mangde vaccine i hatteglasset ikke kan give en fuld dosis pa 0,5 ml,
@ kasseres hatteglasset og eventuelt overskydende volumen.
Q Overskydende vaccine ma ikke samles fra flere heetteglas.

f& Bortskaffelse

V Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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1. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Valneva Austria GmbH Q
Campus Vienna Biocenter 3 \
1030 Wien /b
Dstrig %

N

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) &

EU/1/21/1624/001 X

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFQRINGSTILLADELSE/FORNY& AF

TILLADELSEN
0\0‘,

Dato for farste markedsferingstilladelse: 24. juni 2022 {

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN 0

Yderligere oplysninger om dette legemiddel findes pa Det Eu@ske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG I1 @

FREMSTILLER(E) AF DET (D OGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILL ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLE
VEDRGRENDE UDL

NSNINGER
ING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHO BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETING @LLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN KKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGE T
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer) \:D
Valneva Scotland Limited %C
Oakbank Park Road

Livingston EH53 OTG '%

Skotland, UK &

Eller &
IDT Biologika GmbH &

Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau @
Tyskland ‘\%

Navn og adresse pé fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) forérriqivelse

Valneva Sweden AB &l
Gunnar Asplunds Allé 16 0
171 69 Solna @
Sverige
Eller &
Valneva Austria GmbH @
Campus Vienna Biocenter 3 Q
1030 Wien Q
@strig

an

Pa legemidlets trykte indleegsseddel sb&&fﬂres navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pég%n batch.

B. BETINGELSERE L}&GR/ENSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE ’\

Laegemidlet er receptpligtigt.

o Officiel batch@velse

| henhold til a 14 i direktiv 2001/83/EF foretages den officielle batchfrigivelse af et statsligt
Iaboratori?ﬂ\ et laboratorium udpeget hertil.

*

C. RE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

@ eriodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

%avene for fremsendelse af PSUR er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-

réferencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfalgende opdateringer offentliggjort pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal fremsende den fgrste PSUR for dette leegemiddel inden
for 6 maneder efter godkendelsen.
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D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET \Q

e Risikostyringsplan (RMP) @
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og %
foranstaltninger vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP%

der fremgar af modul 1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt

opdatering af RMP. &

En opdateret RMP skal fremsendes: @
e pa anmodning fra Det Europziske Laegemiddelagentur; g
e nar risikostyringssystemet endres, serlig som falge af, at der er modtage@ plysninger, der
kan medfare en vaesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som f% , at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er ndet. ¢

A
&

16



D
D
,\é}
QO
;\\")
xS
)
BILAG ||I@®
ETIKETTERING OG&Q_ GSSEDDEL
QQ
&
Q
\t_
J\‘%‘
&Q/
b\w
N
)
O
&






MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AESKE

y 3

1. LAGEMIDLETS NAVN

2 4
COVID-19-vaccine (inaktiveret, med adjuvans) Valneva injektionsvaske, suspension &

COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret, adsorberet)
X
</

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER {
Hvert haetteglas indeholder 10 doser pa 0,5 ml
En dosis (0,5 ml) indeholder 33 antigenenheder (AgU) inaktiveret SARS-Co@adsorberet pa

aluminiumhydroxid (0,5 mg Al3+), co-adjuveret med CpG 1018 (1 mg).

Q

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER \KJ

Hjeelpestoffer: Natriumchlorid, dinatriumphosphat, vandfri, kzﬁ\pﬁ)sphat, vandfri, kaliumchlorid,
vand til injektionsvaesker og rekombinant humant albumin.

<

\ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
N4
Injektionsvaeske, suspension Q
10 flerdosishatteglas Q

5.  ANVENDELSESMADE OG MISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse.
Laes indlegssedlen inden brug*.
Fa flere oplysninger ved a @3 oden med en mobil enhed eller besgg www.covid19-vaccine-

t
valneva.com. ’\

‘EIQ/

G ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

6. §’S_
gv G/ENGELIGT FOR B@RN

Q EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

,& Vend op og ned flere gange for brug for at danne en ensartet suspension.

V M4 ikke rystes.

19



8. UDL@BSDATO |

EXP \Q

y 3

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab. ‘§
Ma ikke nedfryses. &
Opbevar hetteglassene i yderpakningen for at beskytte mod lys.

Efter fgrste anbrud anvendes vaccinen inden for 6 timer, hvis den opbevares ved und , eller
inden for 48 timer, hvis den opbevares ved 2-8° C og maks. 2,5 timer ved stuetemp (a5 t|| 25°
C).

*
10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BOR FELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

&

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARI@F@RINGSTILLADELSEN

Valneva Austria GmbH @
Campus Vienna Biocenter 3 0
1030 Wien {

Dstrig

‘ 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELS WER (-NUMRE)

EU/1/21/1624/001 \@

13. BATCHNUMMER

&

| 14. GENEREL K%IFIKATION FOR UDLEVERING |

| 15. INSTRV%‘&ONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN |

\U
’@MATION | BRAILLESKRIFT ‘

fra krav om brailleskrift.

@ ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE ‘

7
f& Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

V ‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA ‘

PC
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FLERDOSISHATTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva-injektion
COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret, adsorberet)

2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO ,-$

EXP §J
40
o

4, BATCHNUMMER

Lot

v

5. INDHOLD ANGIVET SOM VEGT@AEN ELLER ENHEDER

10 doser pa 0,5 ml

v

6. ANDET

o
) &4
Dato: \k—
Klokkeslzt: ’%
N

&

o

xS
@
“Z
,g?)

Y4
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INDLAGSSEDDEL: Information til brugeren

COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva Q
Injektionsveeske, suspension \
COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret, adsorberet) ,b

W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejeb 'nges%
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, d!\ Se
sidst i afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger. &

- Les denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette IaegemiMa den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. g
Sperg legen, eller apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mer il vide.
- Kontakt leegen, eller apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fagbivekninger, som ikke
er naevnt medtaget i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4. ‘{\%

Virkning og anvendelse &

Det skal du vide, fer du far COVID-19-vaccine (inaktiveret @adjuvans) Valneva
Sadan skal COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) V@a

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger &
1. Virkning og anvendelse Q

COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) ﬁa er en vaccine, der bruges til at forebygge COVID-
19 forarsaget af SARS-CoV-2.

Oversigt over indlaegssedlen

ocoaprLNE

COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuve% Valneva gives til voksne i alderen 18 til 50 ar.

Vaccinen far immunsystemet (kr génaturlige forsvar) til at producere antistoffer og blodlegemer,
I eskytter mod COVID-109.

der virker mod virussen og de
N
Ingen af indholdsstofferne M e vaccine kan forarsage COVID-19.

NS

2. Det skal du vi@ﬂzr du far COVID-19-vaccine (inaktiveret, med adjuvans) Valneva

COVID-19-v s%’(inaktiveret, adjuveret) Valneva ma ikke gives
)

- hvi ergisk over for det aktive stof, ger eller geerekstrakter, eller et af de gvrige
ind%ﬁoffer i denne vaccine (angivet i punkt 6).
*
Adv \og forsigtighedsregler
0 legen, eller apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du far COVID-19-vaccine
igKtiveret, adjuveret) Valneva, hvis:
@ du tidligere har haft en alvorlig eller livstruende allergisk reaktion efter en anden

Q vaccineinjektion eller efter du tidligere har faet COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret)

Valneva

- du nogensinde er besvimet efter en kanyleinjektion, eller hvis du har angst i forbindelse med
injektioner

- du har en alvorlig sygdom eller infektion med hgj feber. Du kan fa din vaccination, hvis du har
en mild feber eller infektion i de gvre luftveje som en forkalelse
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- du har problemer med blgdning, du let far bla merker, eller hvis du tager medicin til
forebyggelse af blodpropper

- Dit immunsystem fungerer ikke korrekt (immundefekt), eller du tager medicin, der svaekker Q
immunsystemet (sasom hgjdosis kortikosteroider, immunsuppressiva eller kreftmedicin). Ig

Som med enhver vaccine beskytter vaccinationsprogram med 2 doser af COVID-19-vaccine %
(inaktiveret, med adjuvans) Valneva muligvis ikke alle dem, der far vaccinen, fuldt ud, og detyides
ikke, hvor lzenge du vil veere beskyttet. '\

S
Bgrn og unge

COVID-19-vaccine (inaktiveret, med adjuvans) Valneva anbefales ikke til barn og un er18ar. |
gjeblikket er der ikke tilstreekkelige oplysninger om brugen af COVID-19-vaccine (ifaKtiveret,
adjuveret) Valneva til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med COVID-19-vaccine (inaktiveret, m gavans) Valneva
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden meﬁ'& ler har gjort det for

nylig. é

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, el’glﬂnlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du far den ccine.

Trafik- og arbejdssikkerhed @

Nogle af bivirkningerne ved COVID-19-vaccine (inaktidejuveret) Valneva, som er anfort i
punkt 4, kan midlertidigt pavirke din evne til at fare m% etgj og betjene maskiner. Du ma ikke
kare bil eller betjene maskiner, hvis du fgler dig utilpagefier vaccinationen. Vent, indtil virkningerne
af vaccinen er aftaget, far du kerer bil eller betjen @(iner.

COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret)g]ge indeholder kalium og natrium
Denne vaccine indeholder kalium, mindre mol (39 mg) pr. 0,5 ml dosis, dvs. den er i det
vaesentlige kaliumfri.

Denne vaccine indeholder mindre end I natrium (23 mg) pr. 0,5 ml dosis, dvs. den er i det
veaesentlige "natriumfri™.

3. Sadan skal COVID-19\%!V|ne (inaktiveret, adjuveret) Valneva

L 4
COVID-19 Vaccine (inakti%e , med adjuvans) Valneva gives som en injektion pa 0,5 ml i en muskel
i overarmen.

Du vil fa 2 injektione@den samme vaccine med 28 dages mellemrum for at fuldfere

vaccinationsproan'met.

Efter hver E’e@oﬁ af vaccinen vil din laege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet holde gje

med dig i ing 15 minutter for at overvage for tegn pa en allergisk reaktion.
*

Sper , eller apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

% u glemmer aftalen om din anden dosis COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret)

eva

Q Hvis du glemmer aftalen, skal du hurtigst muligt aftale et nyt besgg med din leege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

{& - Hvis du mangler en planlagt injektion, er du ikke fuldt ud beskyttet mod COVID-19.

Boosterdosis
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En boosterdosis pa 0,5 ml kan gives til personer, der har gennemfart det primaere vaccinationsforlgb
med COVID-19 Vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva eller en adenoviral vektor-baseret COVID-
19 vaccine. Boosterdosis bar indgives mindst 8 maneder efter afslutningen af det primare \Q

vaccinationsforlgb.
4. Bivirkninger %
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkﬂ%

Falgende bivirkninger kan forekomme med COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret@:

Seg omgaende leegehjlp, hvis du far nogen af fglgende tegn og symptomer pa en al@sk reaktion

o falelse af at vaere svag eller svimmel {
o gndringer i dit hjerteslag

. andengd %@
. hvaesende vejrtraekning '\

. haevelse af leeber, ansigt eller hals {

. neldefeber eller udsleet O

. kvalme eller opkastning &

[ ]

mavesmerter 0

Tal med legen eller sundhedspersonalet, hvis du far andr@rkninger. Disse kan omfatte

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme h ﬁere end 1 ud af 10 personer)
hovedpine é

kvalme
opkastning Q

muskelsmerter

treethed
injektionssted: gmhed, smerter \

Almindelige bivirkninger (kan fo mme hos op til 1 ud af 10 personer)
o halssmerter

e kige, havelse, haevelse,wse

. feber .

forstarrede ly der
svimmelhed
unormal emmelse i huden (f.eks. prikken og prikken)

smagsf else
be R
somhed

Mitis e
ré

avesmerter
overdreven svedtendens
udslat
smerter i ben eller arm
ledsmerter
muskelkramper

forhgjet erytrocytsedimentationshastighed

Ikke almindelige bivirgmger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1,000 personer)
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o lavt antal blodplader

o lysfalsomhed
o venebetandelse relateret til en blodprop \Q
Indberetning af bivirkninger %

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med Deres din laege, eller, apotekspersonalet eller R
sygeplejersken. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indle .
Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale

rapporteringssystem anfgrt i Appendiks V, og inkludere batch/partinummer, hvis det Igengeligt.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information%i&kerheden

af dette leegemiddel. {

5. Opbevaring . %@

Opbevar COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva Iaegemidlet’@g ngeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen ogétiRetten efter "EXP".
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende méne@ dhedspersoner er ansvarlig for
tidspunktet og betingelserne for opbevaring af denne vaccine.

Oplysninger om opbevaring, udlgbsdato, anvendelse og handtering er beskrevet i afsnittet til
sundhedspersoner sidst i indleegssedlen.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysni%@
e

COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret)d/ameva indeholder

En dosis (0,5 ml) indeholder 33 antige e@ (AgU) af inaktiveret SARS-CoV-2-virus'23,

! Wuhan-stamme hCoV-19/Italien/INMI1-isl/2020

2 Produceret pa Vero-celler (afrik %mnne abeceller)

$ Adsorberet pa aIuminiumhyu@O,S mg AP i alt) og adjuveret med 1 mg CpG1018
(cytosinfosfo-guanin) i alt.

L 4
Et flerdosisheetteglas in h(hér 10 doser pa 0,5 ml.

De gvrige indholdsst@ er: natriumchlorid, dibasisk natriumphosphat vandfri (E339),
kaliumphosphat monovandfri (E340), kaliumchlorid (E508), vand til injektionsvaesker og rekombinant
humant albumin ).

COVID-lQ@ (inaktiveret, adjuveret) Valneva indeholder kalium og natrium (se pkt. 2).

Udseendé @ pakningssterrelse for COVID-19-vaccinen (inaktiveret, adjuveret) Valneva
Hvid til Y&OVid injektionsvaeske, suspension (injektion) i et flerdosishatteglas af glas lukket med

gur@dp og en aftagelig plastikhatte med aluminiumsforsegling.

I@i gsstarrelse: 10 flerdosishetteglas

ehaver af markedsfgringstilladelsen
alneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Wien
@strig

Fabrikanter
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N

Valneva Sweden AB

Gunnar Asplunds Allé 16

171 69 Solna Q
Sverige \
Eller %C

Valneva Austria GmbH ’%

Campus Vienna Biocenter 3 &
1030 Wien
@strig &

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes bedes henvendelse rettet til indghaveren af

markedsfaringstilladelsen pa falgende e-mail-adresse: covid19@valneva.com @
. \(o
Scan QR-koden med en mobil enhed for at fa denne indlaegsseﬁ@pé forskellige sprog eller besgg:

www.covid19-vaccine-valneva.com

Du kan finde yderligere oplysninger om gegl&gemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

Denne indlaegsseddel blev senest eendret den

Andre informationskilder

hjemmeside Error! Hyperlink refere& valid..
Denne indleegsseddel findes pa alle @S-sprog pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside.

b
Qe

Nedenstaende oplysningQar kun til sundhedspersoner:

Sporbarhed @

For at forbedr s%ﬂarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnum %igt registreres.

Opbe\ﬂ—@orhold
Op@es i koleskab ved 2° C til 8° C.
@Q e nedfryses.

var heetteglassene i yderpakningen for at beskytte mod lys.

%bevaringstid

Ué&bnet haetteglas

21 maneder ved opbevaring i kaleskab (2° C til 8° C).
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Udbnet COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valneva er stabil i alt 6 timer ved 25° C. Dette er
ikke en anbefalet opbevarings- eller forsendelsesmade. :

Efter farste anbrud

6 timer, hvis vaccinen opbevares ved under 25° C, eller op til 48 timer, hvis den opbevares v 2-8°g
og maks. 2,5 timer ved stuetemperatur (15 til 25° C).

L 4
M4 ikke nedfryses. 50

Kemisk og fysisk stabilitet af vaccinen efter ibrugtagning er blevet pavist i heatteglas i 6'%imer ved
opbevaring under 25° C eller i op til 48 timer, hvis den blev opbevaret ved 2-8° C o . 2,5 timer
ved stuetemperatur (15 til 25° C). Efter dette tidspunkt skal hztteglasset kasseres. {

COVID-19-vaccinen (inaktiveret, adjuveret) Valneva indeholder ingen kons%smidler. Der skal
anvendes aseptisk teknik til at treekke doser ud af flerdosishaetteglasset. Fré robiologisk
synspunkt bgr vaccinen anvendes straks efter farste dbning (ferste anbru %is det ikke anvendes
med det samme, er opbevaringstid og -betingelser brugerens ansvar. O

S

Handtering og administration @

Vaccinen skal klarggres og administreres af uddannede L@dspersoner ved hjeelp af aseptiske
teknikker for at sikre suspensionens sterilitet. {

COVID-19-vaccine (inaktiveret, adjuveret) Valn inistreres intramuskulert som et forlgb med
2 doser (0,5 ml hver). Det anbefales at administre anden dosis 28 dage efter den farste dosis.

edicinsk behandling og overvagning altid veere let
efter administration af vaccinen.

Som med alle injicerbare vacciner skal pas
tilgeengelig i tilfeelde af anafylaktiske re

e Vaccinen er Klar til brug.
o Uabnet flerdosishatteglas @bevares ved 2° C til 8° C, og hatteglasset skal opbevares i den
ydre karton for at bes dlys.
m

Vaccinen kan opbeva‘% em 2° C og 25° C, nar den er i brug.

Efter forste anbrud & es vaccinen inden for 6 timer ved opbevaring ved 25° C eller inden
for 48 timer, hvig den dpbevares ved 2-8° C og maks. 2,5 timer ved stuetemperatur (15 til 25°
C). Anfar dato 8g klokkeslat for farste anbrud pa hatteglassets etiket.

Kassér denne @ne, hvis den ikke anvendes inden for de ovenfor naevnte tidsrammer efter
farste apbrud af heetteglasset.

e Vend op flere gange far brug for at danne en ensartet suspension. Ma ikke rystes
o Vacai I inspiceres visuelt for fremmede partikler og misfarvning fer administration.
S, hvis den er misfarvet eller indeholder fremmede partikler.
° C =19-vaccine (inaktiveret, med adjuvans) Valneva ma ikke blandes med andre leegemidler

?‘Her fortyndes i samme sprgjte.
@g aseptisk teknik, rens haetteglassets prop med en antiseptisk serviet til engangsbrug.
rug en separat steril kanyle og sprgjte til hver enkelt person.
@ Brug en lav-ded volumen sprgijte og/eller nal kombination, hvor det kombinerede dgd volumen
er < 30 mikroliter for alle doser, for at udtreekke 10 doser. Enheden skal veere kompatibel til
Q intramuskuler injektion med en nal pa 21 gauge eller smallere.
{& o Huvis der anvendes standardsprgjter og kanyler, hvor det kombinerede dgdvolumen er over 30
mikroliter, er der muligvis ikke tilstreekkeligt volumen til at udtraekke 10 doser fra et enkelt
V haetteglas.
e Traek 0,5 ml af vaccinen ud.
o Det foretrukne injektionssted er musklen i overarmen.
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e Vaccinen ma ikke administreres intravaskuleert, subkutant eller intradermalt.
e Hvis den resterende maengde vaccine i hatteglasset ikke kan give en fuld dosis pa 0,5 ml,

kasseres hatteglasset og eventuelt overskydende volumen. Q
e Overskydende vaccine ma ikke samles fra flere heatteglas. %

Bortskaffelse %
Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer‘.\
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