


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

1. LAGEMIDLETS NAVN %
VidPrevtyn Beta oplgsning og emulsion til injektionsvaske, emulsion ‘%
COVID-19 vaccine (rekombinant, adjuveret) &

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING &

Dette er to flerdosis-hatteglas (hatteglas med antigen og heetteglas med adjuval@om skal blandes
for brug. Efter blanding indeholder hatteglasset med vaccinen 10 doser a 9,5%

En dosis (0,5 ml) indeholder 5 mikrogram SARS-CoV-2 spike-protein (B@ -stamme) produceret
ved rekombinant DNA-teknologi ved brug af et baculovirus—ekspressic@(stem i en insektcellelinje,
der stammer fra Sf9-celler fra Spodoptera frugiperda-larven. &

ASO03-adjuvans bestér af squalen (10,69 milligram), DL-a-toco, (11,86 milligram) og
polysorbat 80 (4,86 milligram).

VidPrevtyn Beta kan indeholde spor af octylphenoletho ;

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1. @

3. LAGEMIDDELFORM Q D

Oplesning og emulsion til injektionsvees Ision

N

Antigenoplesningen er en farvelgs, klar vaske.
Adjuvans-emulsionen er en hVidhE llig homogen, melkeagtig veske.

4. KLINISKE OPLY ER
4.1 Terapeutiske in%tioner

VidPrevtyn Beta er ir@:ret som en booster til aktiv immunisering for at forebygge COVID-19 hos
voksne, der tidh&elhar fiet en mRNA- eller adenovirus-vektor COVID-19 vaccine (se pkt. 4.2 og

5.1). @
Denne Vaﬁ\kal anvendes i overensstemmelse med de officielle retningslinjer.
4.2 f)\ g og administration

S

oner pd 18 ar og derover
idPrevtyn Beta administreres intramuskulert som en enkelt dosis pa 0,5 ml mindst 4 maneder efter
tidligere COVID-19 vaccine. VidPrevtyn Beta kan gives én gang som en booster til voksne som
tidligere har modtaget en vaccinationsserie med enten mRNA- eller en adenovirus-vektor COVID-19

V vacciner (pkt. 5.1).
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Det er ikke nedvendigt at justere dosis hos @ldre personer > 65 ar.

foreligger ingen data.

Administration 9

*

VidPrevtyn Beta ma kun anvendes til intramuskuleer injektion efter blanding. Det anbefale@
injektionssted er overarmens deltamuskel.

Peediatrisk population Q
VidPrevtyn Betas sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 &r er endnu ikke klarlagt. Der \

Vaccinen ma ikke injiceres intravaskulert, subkutant eller intradermalt. @
Vaccinen ma ikke blandes med andre vacciner eller laegemidler i samme spmjteé
For forholdsregler, som skal tages for administration af vaccinen, se pkt. 4?\%

For instruktioner om blanding, handtering og bortskaffelse af vaccine t. 6.6.

4.3 Kontraindikationer 31

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller hjeelpestofferne anfort i pkt. 6.1,
eller over for octylphenolethoxylat (en sporrest).

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedr(g{ brugen

Sporbarhed @
For at forbedre sporbarheden af biologiske la i skal det administrerede produkts navn og

batchnummer tydeligt registreres.
Overfolsomhed og anafylaksi \,&
Passende medicinsk behandling og @végning skal altid veere til umiddelbar radighed i tilfelde af

en anafylaktisk reaktion efter intStration af vaccinen. Der anbefales ngje overvagning i mindst
15 minutter efter vaccination.

.
Angstrelaterede reaktioner \

Der kan opsta angstrmﬁ\de reaktioner, herunder vasovagale reaktioner (synkope), hyperventilering
eller stressrelaterede ioner i forbindelse med vaccination som psykogent respons pa
kanyleinjektionew. Det er vigtigt, at der er truffet forholdsregler for at undgéa skader som folge af

besvimelse. @
Samtidi
L 4
Vacci s&l skal udskydes hos personer, der lider af en akut, sver febersygdom eller akut infektion.

Til varelsen af en mindre infektion og/eller let feber ber dog ikke forsinke vaccinationen.

%ﬂbocvtopeni og koagulationsforstyrrelser

antikoagulerende behandling eller som har trombocytopeni eller en koagulationsforstyrrelse (sasom

,&%m for andre intramuskulere injektioner skal vaccinen gives med forsigtighed til personer, der far
V hamofili), da der kan opsta bladning eller bla merker efter en intramuskuler injektion hos disse
personer.

Immunkompromitterede personer




N

Virkningen, sikkerheden og immunogeniciteten af vaccinen er ikke blevet vurderet hos
immunkompromitterede personer, herunder dem, der far immunsuppressiv behandling. \Q

Immunresponset af VidPrevtyn Beta kan vare lavere hos immunsupprimerede personer.
Varigheden af den beskyttelse, som vaccinen yder, er ukendt, da den stadig er ved at blive fé%i
igangveerende kliniske studier. &

&

Som for alle vacciner er det muligt, at vaccination med VidPrevtyn Beta ikke beskytter alle dem, der

far vaccinen. @

Hjelpestoffer ¢ %

Natrium {

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium @, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit. 0

Kalium /p
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kaliuf¥pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige kaliumfrit. @

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andr@&er for interaktion

Beskyttelsesvarighed

Begransninger i vaccinens virkning

Der er ikke udfert interaktionsstudier.
Samtidig administration af VidPrevtyn Beta o re#vacciner er ikke blevet undersogt.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning ,&

Graviditet

Der er begrenset erfaring medean &se af VidPrevtyn Beta hos gravide kvinder. Dyreforsog
indikerer hverken direkte ellergndigekte skadelige virkninger, hvad angér graviditet,
embryon/fosterudvikling, fﬂ%ﬂler postnatal udvikling (se pkt. 5.3).

Det ber kun overvejes a@minis‘[rere VidPrevtyn Beta under graviditeten, hvis de potentielle fordele
opvejer alle potentiel@ i for moderen og fosteret.

Amning &
Det er ukinﬂ\@\/ idPrevtyn Beta udskilles i human melk.

Der fo ingen pavirkning af nyfedte/spaedbern, der ammes af medre i behandling med
VidP Beta, da den systemiske eksponering er ubetydelig.
1hitet

%refors;ag indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar

reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).
4.7  Virkninger pa evnen til at fore motorkoretej eller betjene maskiner
VidPrevtyn Beta pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene

maskiner. Nogle af virkningerne navnt i pkt. 4.8 kan dog midlertidigt pdvirke evnen til at fore
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motorkaretej eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger \Q

Opsummering af sikkerhedsprofilen @

Sikkerheden af VidPrevtyn Beta administreret som den forste booster til personer, der tidligerg er %
vaccineret med en primarvaccinationsserie af mRNA-baserede, adenovirus-vektorbaserede e'u}\\
proteinbaserede COVID-19-vacciner, blev evalueret i et igangvarende klinisk fase 3—studi$
(VATO00002 kohorte 2). Studiet omfattede 705 deltagere pa 18 &r og derover, som fik vaccine

4 til 10 maneder efter at have faet primarvaccination. Den mediane varighed af %
sikkerhedsopfelgninger var 145 dage med 610 (86,5 %) deltagere, der gennemforte r@end

2 maneders sikkerhedsopfelgning efter boosterinjektion.

Hos deltagerne var de mest almindelige bivirkninger ved VidPrevtyn Beta s Z{é’l
injektionsstedet (76,2 %), hovedpine (41,4 %), myalgi (37,8 %), utilpashed@%), artralgi
(28,7 %) og kulderystelser (19,9 %).

Gennemsnitsvarigheden af lokale og systemiske bivirkninger var 1@6. De fleste bivirkninger
opstod inden for 3 dage efter vaccination og var milde til modera@ rhedsgrad.

Yderligere sikkerhedsdata blev indsamlet hos 6 236 deltagere @ndet igangverende klinisk fase 3-
studie (VATO00008 Booster Extension). Dette studie inkluderede™deltagere i alderen 18 ar og derover,

der havde féet boostervaccinen mindst 4 maneder efter at féet primarvaccinationsserien, der
hovedsageligt bestod af proteinbaserede COVID-19 vagCin€f. Medianvarigheden af
sikkerhedsopfelgningerne i dette studie var 58 dage, 211 (84 %) deltagere gennemgik mere

end 6 ugers sikkerhedsopfelgning efter boosterinjektiénén. Sikkerhedsprofilen baseret pa disse
yderligere data var i overensstemmelse med de bi inger, der blev observeret i VAT00002

kohorte 2.

Tabel over bivirkninger \,&

Bivirkninger observeret i kliniske s@r er anfert nedenfor i henhold til felgende
hyppighedskonvention: megetalind€lig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig
(= 1/1 000 til < 1/100), sjeelden (34]/10 000 til < 1/1 000), meget sjelden (< 1/10 000), ikke kendt
(kan ikke estimeres ud fraf%envaerende data).

efter aftagende sver d (tabel 1).

Tabel 1: Bivirkninger
Y

Inden for hver systemoganklasse er bivirkningerne anfort efter aftagende hyppighed og dernzst

MedD organklasse Hyppighed Bivirkning
Blod og ystem Ikke almindelig Lymfadenopati
Imm et Ikke kendt Anafylaktiske reaktioner
Overfolsomhed (herunder
@ udslaet, erytematost udsleet,
~ urticaria, angiogdem)
ersystemet Meget almindelig Hovedpine
Sjelden Svimmelhed
Mave-tarm-kanalen Almindelig Kvalme
Diarré
Knogler, led, muskler og bindevav Meget almindelig Myalgi
Artralgi




MedDRA Systemorganklasse Hyppighed Bivirkning
Almene symptomer og reaktioner pa Meget almindelig Utilpashed :

administrationsstedet Kulderystelser

Smerter pa injektionsstedet
Almindelig Feber

Udmattelse >
Hevelse pé injektionsstedet
Erytem pa injektionsste 3\
Ikke almindelig Pruritus pé inj ektlons

Bla merker pé in tlonsstedet
Varme pa injekti

Indberetning af formodede bivirkninger

Naér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger Vigti&muliggﬂr lobende

overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner a om at indberette
alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort QE;iBendlks \Y

4.9 Overdosering

Der er ingen specifik behandling ved overdosering med V1dPre eta. I tilfzelde af overdosering
ber personen overvages og der bar gives symptomatisk behan efter behov.

{Q/

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Vacciner, %19 vacciner, ATC-kode: JO7BN04
Virkningsmekanisme /&

VidPrevtyn Beta er en adjuveret va hstaende af det opleselige trimere, rekombinante SARS-
CoV-2-spike (S)-protein (B.1.351- @ne) der er fastlast i sin praefusionskonformation, mens de
transmembrane og mtracellula%kmaener er fjernet. Kombinationen af antigen og adjuvans
forsteerker styrken af 1mrnuqre!p som kan bidrage til beskyttelse mod COVID-19.

Immunogenicitet

Virkningen af VidPr@&%ta er blevet udledt ved immunobriding af immunrespons over for en
godkendt COVID-19%a€cine, for hvilken virkningen er fastslaet.

Den kliniske i &ogenicitet af VidPrevtyn Beta givet som den forste boosterinjektion er ved at
blive eva % kliniske studier: VATO00013 (Studie 1) med deltagere primet med COVID-19
mRNA- Vh og VAT00002 kohorte 2, Beta-arm (Studie 2), der omfattede deltagere primet med
forskelli er COVID-19 vacciner.

@ nicitetsresultater fra Studie 1

e 1 er et randomiseret, enkeltblindet, investigator-initieret klinisk multicenterstudie, hvor man
% uerede immunresponset induceret af en boosterdosis af enten VidPrevtyn Beta eller COVID-19
NA-vaccine (nukleosidmodificeret/tozinameran) hos deltagere, der tidligere var blevet
vaccineret med 2 doser COVID-19 mRNA-vaccine (tozinameran). Per-protokol-
V analysepopulationen omfattede 143 deltagere i alderen 18 ar og derover, der blev primet med 2 doser
COVID-19 mRNA-vaccine (tozinameran) 3 — 7 maneder, for de fik VidPrevtyn Beta (N = 67),
COVID-19 mRNA-vaccine (tozinameran) (N = 76). Gennemsnitsalderen var sammenlignelig pa
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tveers af grupperne med henholdsvis 41,4 og 40,4 ar for VidPrevtyn Beta og COVID-19 mRNA-

vaccinen (tozinameran). Alderen var fra 20,0 til 69,0 ar. Gennemsnitsvarigheden mellem anden

dosis af primervaccinationen og boosterdosen var sammenlignelig pa tveers af grupperne og var Q
henholdsvis 171,0 og 174,5 dage for VidPrevtyn Beta og COVID-19 mRNA-vaccinen \
(tozinameran).

Prover fra for vaccination til 28 dage efter booster hos 144 deltagere (54 fra VidPrevtyn Beta 60%
fra COVID-19 mRNA-vaccine (tozinameran)) fra denne per-protokol-population blev undefﬁé\
gennem Pseudovirus Neutralisation Assay. De geometriske gennemsnitstitre (GMT) af
neutraliserende antistoffer 28 dage efter booster med VidPrevtyn Beta eller COVID-19
mRNA-vaccine (tozinameran) hos deltagere primet med COVID-19 mRNA-vaccine b

sammenlignet.

Der blev pavist superioritet af GMT mod omikron BA.1 hos VidPrevtyn Beta-g & sammenlignet
med COVID-19 mRNA-vaccine (tozinameran)-gruppen, se tabel 2.

L 4
Tabel 2: Post-booster GMT-ratio for VidPrevtyn Beta versus COVI@Z RNA-vaccine
(tozinameran) med individuel neutraliseringstitre mod omikron B@— 8 dage post-

boosterdosis — per-protokol-analyse delszet &
A\
COVID-19 mRNA-vaccine
VidPrevtyn Beta (tozinameran) VidPrevtyn Beta /
(N =54) (N =60) CO -19 mRNA-vaccine (tozinameran)
M |GMT| (95%KI) | M |GMT| (95 % KI) T-ratio |(95 % KI)| Superioritet
demonstrerett
54 |1327,5 (1 005,0; 58 524,0 | (423,3; 648,6 2,53 (1,80; 3,57) Ja
1753,4) »

M: antal deltagere med tilgengelige data for det relevante endep
N: antal deltagere i per-protokol-analyse delsat 28 dage pos @- Sterdosis
idedt

T Superioritet konkluderes, hvis den nedre grense for de@ d€ 95 % konfidensinterval (KI) af GMT-ratioen > 1,2

Non-inferioritet af seroresponsraten mod n BA.1- og D614-stammen for VidPrevtyn Beta
sammenlignet med COVID-19 mRNA%yacCine (tozinameran) blev vist (se tabel 3). Seroresponsraten
blev defineret som mindst en 4-dobling i Serum-neutraliseringstitre 28 dage post-boosterdosis i
forhold til pra-boosterdosis. @

Tabel 3: Seroresponsrate (S E*VidPrevtyn Beta versus COVID-19 mRNA-vaccine

(tozinameran) med indivi utraliseringstitre mod omikron BA.1 og D614G — 28 dage
post-boosterdosis — per-pr ol-analyse delsaet

VidP Beta VidPrevtyn Beta /
—54) COVID-19 mRNA- COVID-19 mRNA-vaccine
vaccine (tozinameran)

(N = 60) (tozinameran)
) SR 95 % n/M | SR | (95% Forskel | (95 % Non-inferioritet

(%) KI) (%) KI) (%) KI) demonstreret}
D614G 67’53 96,2 (87,0; 55/59 | 93,2 (83,5; 3,0 (-6,9; Ja
¢ 99,5) 98,1) 12.8)
omikro 50/50 100,0 (92,9; 51/53 | 96,2 (87,0; 3,8 (-3,9; Ja
BA 1 100,0) 99,5) 12.8)

al deltagere med tilgeengelige data for det relevante endepunkt
tal deltagere i per-protokol-analyse delsat 28 dage post-boosterdosis
ntal deltagere der opnéede serorespons
on-inferioritet konkluderes, hvis den nedre greense for den 2-sidede 95 % konfidensinterval (KI) af differencen i
seroresponsrate mellem grupper er > -10 %

28 dage efter booster dosis blev der observeret hgjere niveauer af neutraliserende antistoftitre mod
D614G i VidPrevtyn Beta-gruppen end i COVID-19 mRNA-vaccine (tozinameran)-gruppen med en
GMT-ratio pa 1,43 (95 % KI 1,06; 1,94), se Tabel 4.
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Table 4: Neutraliserende antistof geometriske gennemsnitstitre (GMT) mod D614G — 28 dage
efter booster dosis - per-protokol analyse undergruppe

O

VidPrevtyn Beta COVID-19 mRNA-vaccine VidPrevtyn Beta /
(tozinameran) COVID-19 mRNA-vaccine (tozinameré%
N | GMT | (95 % Kl) N | GMT (95 % KI) | GMT Ratio 95 % K\
3
54 | 6459 (5103;8 60 4 507 (3695;5 1,43 (1,06; N
174) 498)

N: antal deltagere i per-protokol-analyse delsat 28 dage post-boosterdosis
KI: Konfidens Interval

Immunogenicitetsresultater fra Studie 2

VidPrevtyn Beta givet som booster er ved at blive evalueret i et igangvarende
multicenterstudie hos deltagere pa 18 ar og derover. Per-protokol-analysepo
543 deltagere, der fik VidPrevtyn Beta 4 til 10 méaneder efter primervacci

COVID-19 mRNA-vaccine (tozinameran) (n = 325) eller COVID-19 mR’

(nukleosidmodificeret/elasomeran) (n = 93), COVID-19 vaccine (Ch
(n=94) eller med 1 dosis COVID-19 vaccine (Ad26.COV2-S [rek

Beta booster, var deltagernes gennemsnitsalder 41,2 ar (interv

X
IQQJ

fase 3-

nen omfattede

ed 2 doser
-vaccine

1-S [rekombinant])

biffant]) (n = 31).

— 83 4r), 347 (83,0 %) var

I per-protokol-analysepopulationen, som var primet med mRN@Qner og som fik VidPrevtyn

18 til 55 &r og 71 (17,0 %) var 56 ar og derover, 25 (6,0 %).var
44,0 % maend, 56,0 % kvinder, 67,7 % var hvide, 13,2 %
asiater og 1,0 % var amerikanske indianere eller indﬁad{

I per-protokol-analysepopulationen, som var pri
VidPrevtyn Beta booster, var deltagernes genne
var 18 til 55 ar, 41 (32,8 %) var 56 &r og deroé

asiater og 2,4 % var amerikanske indian
Immunogenicitet blev vurderet ved at

52,8 % mend, 47,2 % kvinder, 78,4 % V@

Der blev pavist et boosterr
primervaccination, med gé

booster i forhold til prae-boos
for D614G-stammen, seétabel 5.

Tabel 5: Neutralisel%

boosterdosis o

boosterdosis)
18 ar og

ar eller derover. Blandt dem var

orte eller afroamerikanere, 2,6 % var

fra Alaska.

adenovirus-vektor vacciner og som fik
lder 50,4 ar (interval 24 — 77 ar), 84 (67,2 %)
, ¥7 (13,6 %) var 65 ar og derover. Blandt dem var
Y 13,6 % var sorte eller afroamerikanere, 4,0 % var
r indfodte fra Alaska.

cutraliserende antistoftitre (ID50) mod en pseudovirus,
der udtrykker SARS-CoV-2 spike-proteinet fra et USA_ WA1/2020-isolat med D614G-mutationen
og B.1.351-varianten, ved anvende@' et SARS-CoV-2 Pseudovirus Neutralisation Assay.

1sk gennemsnitstitre-ratio (GMTR), fold stigning) 14 dage post-

%&r VidPrevtyn Beta uanset hvilken vaccine, der blev brugt til

mod B.1.351-stammen i intervallet 38,5 til 72,3, og fra 14,5 til 28,6

e antistof geometriske gennemsnitstitre (ID50) ved 14 dage post-

ometrisk gennemsnitstitre-ratio (14 dage post-boosterdosis i forhold til prze-

\ mRNA-primet! Ad-vektor-primet?
N (N =418) (N =125)
ﬂ@t?r GMT
Vo N M | GMT (95 % KI) M | GMT (95 % KI)
NOD614G [ 7] 75 (633; 892) 118 | 228 (159; 325)
Beta 383| 191 (158; 231) 117 | 69,9 (50,3; 97.2)
GMT ved 14 dage post-boosterdosis
M | GMT (95 % KI) M | GMT (95 % KI)
D614G 41810814 | (9793;11941) | 125 | 6565 | (5397;7986)

en pseudovirus, der udtrykker SARS-CoV-2 spike-protein hos deltagere pa
— per-protokol-analysesaet



&

Y4

mRNA-primet! Ad-vektor-primet?

(N =418) (N =125)

Beta 418| 7501 (6 754; 8 330) 124 | 5077 | (4168;6 185) Q

GMT-ratio — 14 dage post-boosterdosis i forhold til pree-boosterdosis \
M |GMTR (95 % KI) M |GMTR (95 % KI) @
D614G 407 | 14,5 (12,2;17,2) 118 28,6 (21,1; 38,9) %

Beta 383| 38,5 (31,8; 46,6) 116 72,3 (52,4; 99,8) ‘\
M: antal af deltagere med tilgengelige data for det relevant endepunkt \
N: antal deltagere i per-protokol-analyseszat &

KI: Konfidensinterval

ID50-serumfortynding, der giver 50 % haemning af pseudovirusinfektion

GMTR (geometrisk gennemsnitstitre-ratio): geometrisk gennemsnit af individuel titre-ratioer (post-vac@n/prae-
vaccination)

12 _ Primer-vacciner: ! - COVID-19 mRNA-vaccine (tozinameran) og COVID-19 mRNA-vaccine eran); 2 -
COVID-19 vaccine (ChAdOx1-S [rekombinant]) og COVID-19 vaccine (Ad26.COV2-S [rekomi@)

Padiatrisk population 0\%

med VidPrevtyn Beta i en eller flere undergrupper af den padiatris lation til forebyggelse af

Det Europaiske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fr&n@e resultaterne af studier
COVID-19 (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendels%

5.2 Farmakokinetiske egenskaber @

Ikke relevant. @

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata é

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for ml ker vurderet ud fra konventionelle studier af

toksicitet efter gentagne doser samt reproduktions»og udviklingstoksicitet.

Genotoksicitet og karcinogenicitet \/&

Der blev ikke observeret genotoksicitet for adjuvansen baseret pa in-vitro og in-vivo-undersggelser.
Genotoksicitet af antigenet blev 1 lueret, da dets biologiske karakter ikke forventes at have
genotoksisk potentiale. Der er 4 evet udfort karcinogenicitetsstudier.

Reproduktionstoksicitet og%(et

I et udviklings- og repr@glftionstoksicitetsstudie blev der administreret 0,5 ml af en
vaccineformulering i dende op til 15 mikrogram (tre humane doser) rekombinant protein
adjuveret med AS03 unkaniner ved intramuskular injektion ved fem lejligheder: 24 og 10 dage
for parring og p%gtighedsdagene 6, 12 og 27. Der blev ikke observeret vaccinerelaterede

bivirkninger p. ilitet hos hunner, embryon/foster eller postnatal udvikling op til 35 dage efter
fodslen. 1 die blev der pavist hgjt S-specifik anti-SARS-CoV-2 IgG-respons hos moderdyr,
savel so stre og unger, hvilket indikerer placentaoverforsel af moderantistofferne. Der er
ingen i elige data om vaccineudskillelse 1 malk.

@QRMACEUTISKE OPLYSNINGER

% Hjzelpestoffer

Haetteglas, antigen

Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat
Dinatriumphosphatdodecahydrat



Natriumchlorid
Polysorbat 20
Vand til injektionsvaesker

Heaetteglas, adjuvans @

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphat ¢ \
Kaliumdihydrogenphosphat 0
Kaliumchlorid

Vand til injektionsvaesker &

Adjuvans, se pkt. 2. {
6.2  Uforligeligheder CQ
Dette leegemiddel mé ikke blandes med andre leegemidler eller fortyndes.{\

6.3 Opbevaringstid @
1 ar. 0

Efter blanding skal produktet bruges inden for 6 timer, hvis det 6pbevares ved 2 °C — 8 °C og
beskyttet mod lys.

6.4 Serlige opbevaringsforhold é

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke ned
Opbevar heetteglassene i den ydre karton for ytte mod lys.

For opbevaringsbetingelser efter blandin%emidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetyper og pakningssw}blser

VidPrevtyn Beta leveres som:

. 2,5 ml antigenoplasnin x&'erdosis-haetteglas (type 1 glas) med en prop (chlorobutyl) og en
aluminiumsforseglin%n gron afrivningshatte af plastik.

. 2,5 ml adjuvans-emulsien i et flerdosis-hetteglas (type 1 glas) med en prop (chlorobutyl) og
en aluminiumsfos§egling med en gul afrivningshette af plastik.

Hver pakning indeho 10 flerdosis-haetteglas med antigen og 10 flerdosis-hatteglas med adjuvans.

6.6 Regler @ﬁtskaffelse og anden hindtering
Handteri \snin er

L 4

Denn Xine skal héndteres af sundhedspersoner ved anvendelse af aseptisk teknik for at sikre
steriliteten af hver dosis.

ingsanvisnin

dPrevtyn Beta leveres som 2 separate hatteglas: et haetteglas med antigen og et haetteglas med
adjuvans.
V For administration skal de to komponenter blandes i henhold til nedenstdende trin.

10



Trin 1: Placér hetteglassene ved stuetemperatur (op til 25 °C) i mindst 15 minutter for blanding,
beskyt dem mod lys.

Trin 2: Vend (uden at omryste) hvert hetteglas og inspicér dem visuelt for partikler eller
misfarvning. Hvis en eller begge af disse tilstande forekommer, ma vaccinen ikke administreres.

Trin 3: Efter fjernelse af afrivningshatterne, renses begge hatteglaspropper med antiseptisk\
*

vatpinde.

xo

Trin 4:

Heetteglas 2 af 2

Brug en steril 21-gauge eller smallege kanyle

fra haetteglasset med adjuvans
en sprojte. Vend hatteglasset
hovedet for at gore det lett®

indholdet op. {\%
&
O

D

Trin 5:

Antigen

Overfor hel&sprajtens indhold til hatteglasset
med @en (gren hztte).

Trin 6:

Heetteglas 1 a&'
X

R
N
&

Heetteglas 1 af 2

Fjern sprgjten med kanylen fra haetteglasset
med antigen. Bland indholdet ved at vende
haetteglasset 5 gange. Mé ikke omrystes.
Den blandede vaccine er en hvidlig til gullig
homogen, melkeagtig, flydende emulsion.

heaetteglassets etiket.

,& n 7: Anfer dato og klokkeslet for bortskaffelse (6 timer efter blanding) pa det angivne omrade pé

V Volumenet af vaccinen efter blanding er mindst 5 ml. Den indeholder 10 doser a 0,5 ml.
En ekstra overfyldning er inkluderet i hvert heetteglas for at sikre, at der kan leveres 10 doser a

0,5 ml.

%0)



&

Y4

Administreres straks efter blanding eller opbevar vaccinen ved 2 °C — 8 °C, beskyttet mod lys, og
brug den inden for 6 timer (se pkt. 6.3). Efter dette tidsrum kasseres vaccinen. \Q

Tilberedning af individuelle doser @

Inspicér haetteglassets indhold visuelt for partikler og misfarvning (se trin 6 for information 6
vaccinens udseende). Hvis en eller begge af disse tilstande forekommer, ma vaccinen ikke
administreres.

Far hver administration blandes hatteglasset grundigt ved at vende det 5 gange. Ma ikke omrg%. 9

Brug passende sprojte og kanyle til at treekke 0,5 ml op fra heetteglasset med den blar@ vaccine
og administrér intramuskulert (se pkt. 4.2). {

Bortskaffelse c @
¢

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til l@retningslinj er.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELS]&J
Sanofi Pasteur @

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon @

Frankrig {

8. MARKEDSFQRINGSTILLADELSES\‘%’IER (-NUMRE)

EU/1/21/1580/001 ,&Q

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN @

Dato for forste markedsfﬂringj&ﬁse: 10. november 2022

L 4

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysning@n dette leegemiddel findes pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside httM‘ WWW.ema.europa.eu.

&

&

S
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BILAG II Qj

FREMSTILLER(E) AF DET (]Q)dz IOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTI ) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELL GRANSNINGER
VEDRORENDE UD, RING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD ©G BETINGELSER FOR
MARKEDSF GSTILLADELSEN

BETINGg*KE ELLER BEGRANSNINGER MED

HENS SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGE ET

13



A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE
Navn og adresse pé fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer) \ D
Sanofi Chimie %a
9 Quai Jules Guesde
94403 Vitry sur Seine Cedex ‘%
Frankrig &
Genzyme Corporation &
68 and 74 New York Avenue @
Framingham, MA 01701 {
2
.
Navn og adresse péa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) f(@hfrigivelse
Sanofi Pasteur O
1541 avenue Marcel Mérieux K/
69280 Marcy I'Etoile Q
Frankrig @
B. BETINGELSER ELLER BEGR}ENSNINGEK RORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE @
Laegemidlet er receptpligtigt. q
. Officiel batchfrigivelse Q
I henhold til artikel 114 i direktiv 200 &)retages den officielle batchfrigivelse af et statsligt
laboratorium eller et laboratorium udEege ertil.
C. ANDRE FORHOL TINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

L 4
. Periodiske, opdaterm sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsen f PSUR’er for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-
referencedatoer (EU st), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende O&e?nger offentliggjort pd Det Europaiske Legemiddelagenturs hjemmeside

http://www.en@ pa.eu.

arkedsforingstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praparat inden

Indehave@
for 6 nfz"\ efter godkendelsen.

@@TINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET
,& b Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og
foranstaltninger vedrerende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,

14



der fremgar af modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes: \ D

e pd anmodning fra Det Europeiske Leegemiddelagentur

e nér risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, @
kan medfere en vesentlig endring 1 benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vig
milepal (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er net. K

%
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAKNING INDEHOLDENDE EN KARTON MED HETTEGLAS MED
ANTIGENOPLOSNING OG EN KARTON MED HETTEGLAS MED ADJUVANS-
EMULSION

5 mikrogram Beta

N

1.  LAGEMIDLETS NAVN ;Q}\

VidPrevtyn Beta oplgsning og emulsion til injektionsvaske, emulsion &

COVID-19 vaccine (rekombinant, adjuveret) @

A
| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER )
nZ)
Efter blanding indeholder hver 0,5 ml dosis: £\
Rekombinant SARS-CoV-2 spike-protein.............ocoeeveeninninienanens ......5 mikrogram

As03-adjuvans bestaende af squalen, DL-a-tocopherol og polyso@

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER %

Hjelpestoffer: natriumdihydrogenphosphatmonohydraﬁ riumphosphatdodecahydrat,
natriumchlorid, polysorbat 20, dinatriumhydrogenph@ , kaliumdihydrogenphosphat,
kaliumchlorid, vand til injektionsvaesker. :

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Oplesning og emulsion til injektionsv%@gﬂsion

10 flerdosis-hatteglas med antigen@
10 flerdosis-hatteglas med adj S

Efter blanding indeholder h%ﬂ?etteglas 10 doser a 0,5 ml

5. ANVENDEL@MADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuleer Melse

Bland vaccine ndigt ved at vende den rundt fer hver injektion.

n inden brug.

indsettes + For mere information, scan her eller besgg https://vidprevtyn-

) SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

,& pbevares utilgengeligt for born.

Y4

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

18
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Antigen og adjuvans skal blandes for brug.

10 ‘\
vaccinedoser 0

8. UDLOBSDATO )

O

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER RN
Opbevares i koleskab. Ma ikke nedfryses. &
Opbevares i den originale karton for at beskytte mod lys. 0

(o)

ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD F

10. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSRE(@XED BORTSKAFFELSE AF IKKE

r

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEI@AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée ,&
69007 Lyon - Frankrig \

)
12. MARKEDSFQRINGSQ%,%ELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/21/1580/001 .&

{
| 13. BATCHNUM@R
\Q/

14. %yEL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| ﬁ,@NSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

116, INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

V Fritaget fra krav om brailleskrift.
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17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE ‘

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator. \Q

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LZESBARE DATA (O
PC ‘\
N O
o X

20



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE
PAKNING MED 10 HETTEGLAS MED ANTIGENOPLOSNING :

5 mikrogram Beta 4

1. LAGEMIDLETS NAVN (%8

0\
Antigen til VidPrevtyn Beta injektionsvaske, oplasning \
COVID-19 vaccine (rekombinant, adjuveret) KJ

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Q(/ \

Efter blanding indeholder hver 0,5 ml dosis:
Rekombinant SARS-CoV-2 spike-protein...........coevivererenienennennnns. » %5 mikrogram

~

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER Q)

Hjelpestoffer: natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, dinatriu phatdodecahydrat,
natriumchlorid, polysorbat 20, vand til injektionsvasker.

)
4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAI@%SSTQRRELSE)

@\

Antigen injektionsvaske, oplesning q

10 flerdosis-heetteglas Q

2,5 ml pr. heaetteglas

Efter blanding af antigen med adjuvans? ﬁr a 0,5 ml
) )

5. ANVENDELSESMAI)QQADMINISTRATIONSVEJ (E)

Intramuskuler anvendelse” &

Lees indlaegssedlen inde br&.’
QR-kode skal indsattes' For mere information, scan her eller beseg https://vidprevtyn-
beta.info.sanofi

X

6. SA DVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

U GELIGT FOR BORN
.

Op?u ilgeengeligt for barn.

"EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

nd med adjuvans fer brug
/& Efter blanding, anfer dato og klokkeslaet for bortskaffelse pa hatteglasset (der nu indeholder

Y4

vaccinen) i det angivne omrade pa hatteglassets etiket.
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Antigen Adjuvans 10 %ﬁ
n

vaccinedoser

8. UDLOBSDATO

x>
EXP {Q

- -
9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER A
~N 7
Opbevaring fer blanding: Opbevares i keleskab. M ikke nedfryses. k\
Opbevares i den originale karton for at beskytte mod lys.

Opbevaring efter blanding: Opbevar vaccinen ved 2 °C — 8 °C j 0K1(6 timer, beskyttet mod lys.

/o)

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGL;z VED BORTSKAFFELSE AF IKKE

ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD F

y
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEI&F MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

)
Sanofi Pasteur Q
14 Espace Henry Vallée ,&
69007 Lyon \
9

Frankrig
12.  MARKEDSFORINGSTMCADELSESNUMMER (NUMRE)

L 4

EU/1/21/1580/001 N

(7,
| 13. BATCHNUMWN#R
Lot \é’
| 14. E.QU:L KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

4 j‘INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN l

[& 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT ‘

V Fritaget fra krav om brailleskrift.
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| 17.

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

| 18.

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA




MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
ANTIGENOPLOSNING HETTEGLAS
5 mikrogram Beta

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Antigen til VidPrevtyn Beta
COVID-19 vaccine (rekombinant, adjuveret)

im. &

2. ADMINISTRATIONSMETODE ,# |
</

Bland med adjuvans fer brug. . \%

3. UDLOBSDATO

<
EXP 0
%

4. BATCHNUMMER Q',

Q

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT;JOLUMEN ELLER ENHEDER

N
2,5ml /&
Efter blanding: 10 doser a 0,5 ml \

<&
6. ANDET

Heetteglas 1 af 2 '\k

Bortskaffelsesdato/tid: {

Q

o

S
&
<
,39
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE
PAKNING MED 10 FLERDOSIS-HEATTEGLAS MED EMULSION (ADJUVANS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Adjuvans-emulsion til injektionsveeske, emulsion til VidPrevtyn Beta .\

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 dosis indeholder: AS0O3-adjuvans bestaende af squalen (10,69 milligram), DL- a-‘qg(erol
(11,86 milligram) og polysorbat 80 (4,86 milligram).
. (/)

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER N

Hjelpestoffer: natriumchlorid, dinatriumhydrogenphosphat, kahum@genphosphat
kaliumchlorid, vand til injektionsvaesker. 0

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKN HGRRELSE)

Emulsion til injektionsveske, emulsion &‘
Efter blanding med antigen indeholder hvert haettegl oser

10 flerdosis-hatteglas:
2,5 ml/hatteglas Qq

5.  ANVENDELSESMADE OG AD)V@(STRATIONSVEJ(E)

&

\V

Intramuskular anvendelse
Les indlegssedlen inden brug. @
Bland med antigen for brug. %

\k_

6. SZARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
T FOR BORN

UTILGANGE E

Opbevares utllg{gi igt for bern.
"\

\@ELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

LGBSDATO

s
&

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

V Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.
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Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

- < b
10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF "
N

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF 0RINGSTILLA®N |

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée &

69007 Lyon - Frankrig &

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) .AO)

EU/1/21/1580/001

13. BATCHNUMMER

\I
&
N}
(o

Lot

<

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEYERING |

O

| 15.  INSTRUKTIONER VEDROREND ENDELSEN |
&
| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKKIFT |

Fritaget fra krav om brailleskrift ! @

| 17. ENTYDIG IDEN'&ATOR— 2D-STREGKODE |

S

| 18.  ENTYDIG IJENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LESBARE DATA |

XD
&

&

,39

Y4
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
EMULSION HETTEGLAS ETIKET (ADJUVANS)

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Adjuvans-emulsion til VidPrevtyn Beta

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Bland med antigen for brug

3. UDLOBSDATO 0
N
EXP O
AY;
4. BATCHNUMMER
I 4
Lot
5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOL@EN ELLER ENHEDER

2,5 ml flerdosis-hatteglas

O

6. ANDET

&

Q/\
-
N

&

o

S
&
of

Opbevares i koleskab.
Heetteglas 2 af 2
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

VidPrevtyn Beta oplesning og emulsion til injektionsvzaeske, emulsion Q
COVID-19 vaccine (rekombinant, adjuveret) \

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringe
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér&
sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger. ‘\

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du fir dette lzegemiddel, da den indeho%figtige
oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du VﬁQde.
- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirk r, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.. %
N

Virkning og anvendelse 3’
Det skal du vide, for du begynder at fa VidPrevtyn Beta

Sadan far du VidPrevtyn Beta @
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger {

1. Virkning og anvendelse Q
Qforebygge COVID-19.

VidPrevtyn Beta er en vaccine, der anvend
VidPrevtyn Beta gives til voksne, som ti har faet enten en mRNA-vaccine eller en

adenovirus-vektor COVID-19 vaccine.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlagssedlen

SR =

antistoffer, der modarbejder vi or at give beskyttelse mod COVID-19. Ingen af

Vaccinen stimulerer immunsyste oppens naturlige forsvar) til at producere specifikke
indholdsstofferne i denne chc!negan forarsage COVID-19.

*

2. Det skal du videg@r du begynder at fa VidPrevtyn Beta

Du ma ikke fa VidP@yn Beta:

Hvis du er allergi§k over for det aktive stof eller et af de evrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i pungﬁ(

Hvisdue x i€k over for octylphenolethoxylat, som er et stof, der bruges i

fremsti}li cessen. Der kan vere sma maengder af dette stof tilbage efter fremstilling.

Adv \og forsigtighedsregler
Koutake legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far vaccinen hvis:
@ vis du nogensinde har haft en alvorlig allergisk reaktion efter enhver anden vaccine-injektion,

eller efter du tidligere har fiet VidPrevtyn Beta,
Q hvis du nogensinde er besvimet efter en injektion med kanyle,
hvis du har en alvorlig sygdom eller infektion med hgj feber (over 38 °C). Du kan dog fa din
vaccination, hvis du har let feber eller infektion i de evre luftveje sasom forkelelse,
. hvis du har tendens til bledning eller bla merker, eller hvis du tager blodfortyndende medicin
(for at forhindre blodpropper),
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. hvis du har et sveekket immunsystem (immundefekt), eller hvis du tager leegemidler, der
svekker immunsystemet (sdsom kortikosteroider i haje doser eller legemidler mod kreeft). :

Som for alle vacciner er det muligt, at vaccination med VidPrevtyn Beta ikke beskytter alle dem, der
far vaccinen. Det vides ikke, hvor lenge du vil vere beskyttet. @

%)

Born og unge
VidPrevtyn Beta anbefales ikke til bern under 18 ar. P4 nuverende tidspunkt foreligger der ﬂ%
tilstreekkelige oplysninger om anvendelse af VidPrevtyn Beta til bern og unge under 18 ar:

Brug af andre lzegemidler sammen med VidPrevtyn Beta &
Fortal det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre@
leegemidler/vacciner, for nylig har taget andre legemidler/vacciner eller planlaegg% age andre
leegemidler/vacciner.

Graviditet og amning ¢ %
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller pla%er at blive gravid,
skal du sperge din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rﬁds@ fér denne vaccine.

Trafik- og arbejdssikkerhed K/
Nogle af bivirkningerne ved VidPrevtyn Beta, der er naevnt i pun@Bivirkninger), kan have en
forbigéende pévirkning af din evne til at fore motorkeretaj og e maskiner. Vent indtil disse
bivirkninger er géet vak, inden du forer motorkeretoj eller betjetfer maskiner.

VidPrevtyn Beta indeholder natrium og kalium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (2 atrium pr. dosis, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit.
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol%xg) kalium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige kaliumfrit.

3. Sadan fiar du VidPrevtyn Bet ,&

Din lege, apotekspersonalet eller s@lej ersken vil give dig en injektion med vaccinen i en muskel,

som regel i overarmen. N !

Du vil fa én injektion. o
Det anbefales, at du far Vidpkvtyn Beta én gang som en booster dosis minimum 4 méneder efter
forudgéende Vaccinatioﬁerie med enten en mRNA-vaccine eller en adenovirus—vektor COVID-19

vaccine. @

Efter injektionengil din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken holde gje med dig i omkring
15 minutter fo rvage for tegn pé en allergisk reaktion.

Sperg lw%\potekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har yderligere spergsmél om brugen af
denne vac

A@@irkninger

%tte leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

/& De fleste af bivirkningerne opstér inden for 3 dage, efter du har féet vaccinen, og de forsvinder inden
for fa dage efter de er opstéet. Hvis symptomerne fortsatter, skal du kontakte din lege,
V apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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Sog omgaende legehjelp, hvis du far symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion kort efter
vaccinationen. Disse symptomer kan omfatte:
e en fornemmelse af at vaere ved at besvime eller at vare or i hovedet Q
@ndringer i dit hjerteslag \
stakédndethed @

pibende vejrtraekning %
havelse af laeber, ansigt eller svaelg ‘\
klgende havelse under huden (naldefeber) eller udslat \
kvalme eller opkastning KJ

mavesmerter. &

De folgende bivirkninger kan forekomme med VidPrevtyn Beta:
Bivirkninger som kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer er muligvis i gg detekteret i
kliniske studier som er udfert til dato.

Hovedpine
Muskelsmerter

Ledsmerter &
Utilpashed o

O
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer): k\

Kulderystelser
Smerter, hvor vaccinen blev givet

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 pers&
e Feber (38 °C eller derover) @

Traethed
Kvalme q
Diarré

Radme eller havelse, hvor vacci % givet

Ikke almindelig (kan forekomme hosN ud af 100 personer):
e Forsterrede lymfeknuder
e Kilge, bld merker eller V@ hvor vaccinen blev givet.

Ikke kendt (kan ikke esti uddra forhdndenvaerende data):
e Allergiske reakfi asom udslet eller naeldefeber eller haevelse i ansigtet

e Alvorlige alleﬁ%&:reaktioner (anafylaksi)

Sjeelden (kan foreko
o  Svimmglhe

&Qﬁvirkninger

Indberet
Hvis dy or bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder Ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du kan ogsa

indbgrette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
A£ %

os op til 1 ud af 1 000 personer):

ndix V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
@ erheden af dette laegemiddel.

,& 2! Opbevaring

V Opbevar vaccinen utilgaengeligt for bern.
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Oplysninger om opbevaring, anvendelse og handtering er beskrevet i afsnittet beregnet til

sundhedspersoner til sidst i indleegssedlen. :

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger @

%)

VidPrevtyn Beta indeholder:

o Der er to flerdosis-hetteglas (heetteglas med antigen og heetteglas med adjuvans), der %Q\
blandes for brug. Efter blanding indeholder hetteglasset med vaccinen 10 doser a 0,5¢ul.

o En dosis (0,5 ml) indeholder 5 mikrogram af rekombinant SARS-CoV-2 spike-protein antigen
(B.1.351-stamme). p%

. ASO3 er tilsat denne vaccine som en adjuvans for at fremme produktionen af @kke
antistoffer. Denne adjuvans bestar af squalen (10,69 milligram), DL-a-tocophgro
(11,86 milligram) og polysorbat 80 (4,86 milligram).

. Ovrige indholdsstoffer: natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, %‘
dinatriumphosphatdodecahydrat, natriumchlorid, polysorbat 20, din"% ydrogenphosphat,
kaliumdihydrogenphosphat, kaliumchlorid, vand til inj ektionsvaesld(

Udseende og pakningssterrelser &

J Antigenoplesningen er en farveles, klar veske.

o Adjuvans-emulsionen er en hvidlig til gullig homogen, gtig vaeske.

o For administration, skal de to komponenter blandes. Den dede vaccine er en hvidlig til

gullig homogen, melkeagtig, flydende emulsion.

Hver pakning indeholder 10 flerdosis-haetteglas med ar&en og 10 flerdosis-haetteglas med adjuvans.

. Hvert hatteglas med antigen indeholder 2,5 igenoplesning i et flerdosis-hatteglas
(type 1 glas) med en prop (chlorobutyl) og uminiumsforsegling med en gron
afrivningsheette af plastik.

o Hvert haetteglas med adjuvans indehold@ ml adjuvans-emulsion i et flerdosis-haetteglas
(type 1 glas) med en prop (chlorobu aluminiumsforsegling med en gul afrivningshette

af plastik. \

Efter blanding af antigenoplesning ed adjuvans-emulsionen indeholder hatteglasset 10 doser a
0,5 ml.

Indehaver af markedsfori illAdelsen
Sanofi Pasteur - 14 Espacé & Vallée - 69007 Lyon — Frankrig

Fremstiller

Sanofi Pasteur - 154 ue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile — Frankrig

Hvis du ensker igere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
representant fop'indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgiﬁ/@ue/Belgien Lietuva
Sano ’SQ um Swixx Biopharma UAB
tel 4 2 710.54.00 Tel.: +370 5 236 91 40
rapus Luxembourg/Luxemburg
ixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium
1.: +359 (0)2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
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F

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel.: +372 640 10 30

EA\rada
BIANEZ= ALE.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Frankrig

Sanofi Pasteur Europe
Tel: 0800 222 555
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o
Tel.: +385 1 2078 500

Ireland *
sanofi-aventis Ireland T/@W I
0 \

Tel: + 353 (0) 1 4035 60

island {
Vistor @

Tel: +354 535 w()l

Italia @
Sanofi S: \
Tel: 800 89

K
Papaellinas Ltd.

ichee
@: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel.: +371 6 616 4750

2323

¥

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

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394 275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

&
&

Norge
Sanofi-aventis Norge Aéo

Tel: + 47 67 10 71 Q\

Osterreich

sanoﬁ-aventg’ %@)H

Tel: +43 1 5-0.

Polska @

San@asteur Sp. z 0.0.

T{ 822280 00 00
@‘tugal

anofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Q el: +351 21 35 89 400
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Romania
Sanofi Romania SRL
Tel.: +40(21)317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel.: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel.: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525
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Denne indlaegsseddel blev senest aendret

Andre informationskilder \Q

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lagemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaeiske LaegemiddelagenturS\
hjemmeside. Du kan ogsé scanne nedenstaende QR-kode med en mobilenhed for at {4 ind &ﬂen

pa forskellige sprog eller besag URL https://vidprevtyn-beta.info.sanofi. &

QR-kode skal indsattes

Nedenstdende oplysninger er kun til sundhedspersoner: ’\%
Sporbarhed é

For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det ad &erede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres. $

VidPrevtyn Beta administreres intramuskulaert som en ﬁs dosis pa 0,5 ml. mindst 4 méaneder efter
en tidligere COVID-19 vaccine. VidPrevtyn Beta ka% én gang som en booster til voksne som
forudgéende har faet vaccinationsserier med entenf - eller adenovirus-vektor COVID-19

Dosering

vacciner.

Opbevaring for blanding Q
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). &dfwses.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for*at beskytte mod lys.

Brug ikke denne vaccine efter Qea &sda‘[o, der star pa etiketten og @sken efter EXP.

Udlebsdatoen er den sidste dag 1 navnte maned.
. \%

Héndteringsanvisninger

Denne vaccine skal es af sundhedspersoner ved anvendelse af aseptisk teknik for at sikre
steriliteten af hver do

VidPrevtyn B@ res som 2 separate hatteglas: et haetteglas med antigen og et haetteglas med

adjuvans. \
For adﬁ'@tion skal de to komponenter blandes i henhold til nedenstiende trin.

Tri acér heetteglassene ved stuetemperatur (op til 25 °C) 1 mindst 15 minutter for blanding,
dem mod lys.

%in 2: Vend (uden at omryste) hvert hatteglas og inspicér dem visuelt for partikler eller
sfarvning. Hvis en eller begge af disse tilstande forekommer, mé vaccinen ikke administreres.

V,& Trin 3: Efter fjernelse af afrivningshatterne, renses begge hatteglaspropper med antiseptiske
vatpinde.
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Trin 4:

Heetteglas 2 af 2

Brug en steril 21-gauge eller smallere kanyle
og en steril sprojte til at trekke hele indholdet
fra heetteglasset med adjuvans (gul hatte) op i
en sprojte. Vend hatteglasset med adjuvans pa
hovedet for at gore det lettere at treekke hele

indholdet op.
N

&
&

(%

Trin 5

\ 4

Heetteglas 1 af 2

Overfor hele sprojtens lﬁ@l til haetteglasset
med antigen (gron h &

Trin 6:

Pjern sprojten med kanylen fra hatteglasset
med antigen. Bland indholdet ved at vende
haetteglasset 5 gange. Mé ikke omrystes.
Den blandede vaccine er en hvidlig til gullig
homogen, melkeagtig, flydende emulsion.

Trin 7:
haette glas

Vol
En«ks

ﬁze}teglas 1af2

% og klokkeslat for bortskaffelse (6 timer efter blanding) pd det angivne omrade pa

tiket.

N

t af vaccinen efter blanding er mindst 5 ml. Den indeholder 10 doser a 0,5 ml.
overfyldning er inkluderet i hvert hatteglas for at sikre, at der kan leveres 10 doser a

ministreres straks efter blanding eller opbevar vaccinen ved 2 °C - 8 °C, beskyttet mod lys, og
g den inden for 6 timer. Efter dette tidsrum kasseres vaccinen.

Tilberedning af individuelle doser

For hver administration blandes hatteglasset grundigt ved at vende det 5 gange. M4 ikke omrystes.
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Inspicér haetteglassets indhold visuelt for partikler og misfarvning (se trin 6 for information om
vaccinens udseende). Hvis en eller begge af disse tilstande forekommer, mé vaccinen ikke
administreres.

Brug en passende sprojte og kanyle til at traekke 0,5 ml op fra hatteglasset med den blandede
vaccine og administrér intramuskulaert.

Bortskaffelse *
Bonslaflele N

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. AT
hensyn til miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldesp%.

36



