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DES ARZNEIMITTELS



vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siche Abschnitt 4.8.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

VidPrevtyn Beta Losung und Emulsion zur Herstellung einer Emulsion zur Injektion

COVID-19-Impfstoff (rekombinant, adjuvantiert) %

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUN@

Zwei Mehrdosen-Durchstechflaschen (Durchstechflasche mit Antigen ur%chstechﬂasche mit
Adjuvans), die vor der Anwendung zu mischen sind. Nach dem Mische It die
Durchstechflasche mit dem Impfstoff 10 Dosen zu 0,5 ml.

Eine Dosis (0,5 ml) enthélt 5 Mikrogramm SARS-CoV-2-Spikeprotein (Stamm B.1.351), hergestellt
durch rekombinante DNA-Technologie mit Hilfe eines Bacu %s-Expressionssystems in einer
Insektenzelllinie, die aus Sf-9-Zellen des Herbst-Heerwurm: doptera frugiperda) stammt.

Das Adjuvans AS03 besteht aus Squalen (10,69 Milli L-a-Tocopherol (11,86 Milligramm)
und Polysorbat 80 (4,86 Milligramm). .
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VidPrevtyn Beta kann Spuren von Octylphenoh&t enthalten.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bes fle, siche Abschnitt 6.1.

&

S

Losung und Emulsion zur Herstellung einer Emulsion zur Injektion.

3. DARREICHUNGSFORM

Die Antigenldsung ist ein%w@e, klare Fliissigkeit.
e

Die Adjuvansemulsion % eilliche bis gelbliche, homogene, milchige Fliissigkeit.
0\

4. KLINISQH@GABEN

4.1 Anwen@gebiete

VidPrev % wird angewendet als Auffrischimpfung zur aktiven Immunisierung von
Erwachgenent zur Vorbeugung von COVID-19, die zuvor mRNA-Impfstoff oder Adenovirus-
Vekto stoff gegen COVID-19 erhalten haben (siehe Abschnitte 4.2 und 5.1).

Die Anwendung des Impfstoffs sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen Empfehlungen
erfolgen.



4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Personen im Alter ab 18 Jahren

VidPrevtyn Beta wird intramuskulér als Einzeldosis von 0,5 ml verabreicht in einem Abstand von
mindestens 4 Monaten zur letzten Dosis eines COVID-19-Impfstoffs. VidPrevtyn Beta kann
einmalig als Auffrischimpfung bei Erwachsenen verabreicht werden, die zuvor durch eine Impfserie
mit mRNA-Impfstoff oder Adenovirus-Vektorimpfstoff gegen COVID-19 immunisiert wordensind

(siche Abschnitt 5.1). @
Altere Personen %
Bei élteren Personen (> 65 Jahre) ist keine Dosisanpassung erforderlich. %

Kinder und Jugendliche \®

Die Sicherheit und Wirksamkeit von VidPrevtyn Beta bei Kindern und Juge@hen im Alter von
weniger als 18 Jahren sind bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine D@/or.

Art der Anwendung

VidPrevtyn Beta ist nur nach Mischen der beiden Komponentenyintramuskulér zu injizieren.
Bevorzugter Verabreichungsort ist der Deltamuskel des Obera&
Diesen Impfstoff nicht intravaskulér, subkutan oder intra@; injizieren.

Der Impfstoff darf nicht mit anderen Impfstoffen o‘le@helmitteln in derselben Spritze gemischt
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werden. @

VorsichtsmaBnahmen vor Verabreichung de@offs, siche Abschnitt 4.4.

Hinweise zum Mischen, zur Handhabun @ur Beseitigung des Impfstoffs, siche Abschnitt 6.6.

*

4.3 Gegenanzeigen \

Uberempfindlichkeit gegen d Wiﬁgff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile oder Octylpheno ylat (Spurenriickstand).

4.4 Besondere War%gse und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

*

N

rkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des
Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert

werden.
Ubere ﬁlkeit und Anaphylaxie
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all einer anaphylaktischen Reaktion nach Verabreichung des Impfstoffs sollten stets
ete medizinische Behandlungs- und Uberwachungsmdglichkeiten unmittelbar zur Verfiigung
stehen. Nach der Impfung wird eine mindestens 15-miniitige engmaschige Beobachtung empfohlen.

Riickverfolgbarkeit

Um die Riickve
Arzneimittels

Angstbedingte Reaktionen

Angstbedingte Reaktionen, einschlielich vasovagale Reaktionen (Synkope), Hyperventilation oder
stressbedingte Reaktionen, konnen im Zusammenhang mit einer Impfung als psychogene Reaktion
auf die Injektion mit einer Nadel auftreten. Es miissen Vorkehrungen getroffen werden, um
Verletzungen infolge einer Ohnmacht zu vermeiden.



Begleiterkrankung

Die Impfung sollte bei Personen verschoben werden, die eine akute, schwere, fieberhafte Erkrankung
oder eine akute Infektion haben. Das Vorliegen einer leichten Infektion und/oder leichtes Fieber
sollte die Impfung jedoch nicht verzogern.

Thrombozytopenie und Gerinnungsstérungen

Antikoagulanzien behandelt werden oder die eine Thrombozytopenie oder eine Gerin orung

Wie auch bei anderen intramuskuléren Injektionen sollte der Impfstoff bei Personen, die Q
(wie Hamophilie) haben, mit Vorsicht verabreicht werden, da bei diesen Personen % en oder

Blutergiisse nach einer intramuskuldren Anwendung auftreten konnen.

Immungeschwichte Personen \E t

immungeschwichten Personen, einschlielich derer unter einer Therapi munsuppressiva,
beurteilt. Die Immunantwort auf VidPrevtyn Beta ist bei immunsuppfigigtten Personen
moglicherweise schwécher.

Die Wirksamkeit, Sicherheit und Immunogenitét des Impfstoffs wurden m

Dauer des Impfschutzes

Die Dauer der Schutzwirkung des Impfstoffs ist nicht be @m sie noch im Rahmen laufender
klinischer Studien ermittelt wird.
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Einschriankungen der Wirksamkeit des Impfstoffs‘@

Wie bei jedem Impfstoff schiitzt eine Impfu@ idPrevtyn Beta moglicherweise nicht alle

Geimpften. Q

Natrium . \

Dieses Arzneimittel enthélt wepiger s 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
hatriumfrei®.

Sonstige Bestandteile

*

Dieses Arzneimittel e alium, jedoch weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium pro Dosis, d. h. es
ist nahezu , kaliumfr

Kalium &E
4.5 WechselWi gen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden kei udien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

Die gl@nge Anwendung von VidPrevtyn Beta mit anderen Impfstoffen wurde nicht untersucht.
4. tilitéit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von VidPrevtyn Beta bei Schwangeren
vor. Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte
gesundheitsschiadliche Wirkungen in Bezug auf Schwangerschaft, Entwicklung des Embryos/Fetus,
Geburt oder postnatale Entwicklung (siehe Abschnitt 5.3).



Die Anwendung von VidPrevtyn Beta wihrend der Schwangerschaft sollte nur in Erwidgung gezogen
werden, wenn der potenzielle Nutzen alle potenziellen Risiken fiir die Mutter und den Fetus
iberwiegt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob VidPrevtyn Beta in die Muttermilch iibergeht.

Neugeborene/Kind hat, weil die systemische Exposition der stillenden Frau gegeniiber Vj
Beta vernachlissigbar ist. c

Fertilitit %

Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirek%ﬁheitsschédliche

Es wird angenommen, dass VidPrevtyn Beta keine Auswirkungen auf das gestillte Q
o

Wirkungen in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitit (siche Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fiahigkei Qedienen von
Maschinen

und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Einige der in*Abschnitt 4.8 aufgefiihrten
Wirkungen haben jedoch moglicherweise einen Vorﬁbergeh@) influss auf die
Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen Vo@chinen.

4.8 Nebenwirkungen . Q
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Zusammenfassung des Sicherheitsprofils \

VidPrevtyn Beta hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden tﬁ;&auf die Verkehrstiichtigkeit
e

zuvor eine Grundimmunisierung mit eine VID-19-Impfstoff erhalten haben, der auf mRNA,
einem Adenovirus-Vektor oder Prote}'n , wurde in einer laufenden klinischen Phase-III-Studie
(VATO00002, Kohorte 2) untersucht. IN tudie umfasste 705 Teilnehmer ab 18 Jahren, die den
Impfstoff 4 bis 10 Monate nach de?dimmunisierung erhielten. Die mediane Dauer der
Sicherheitsnachbeobachtung betrug %5 Tage und 610 Teilnehmer (86,5 %) wurden nach Injektion
der Auffrischimpfung mehr al 1 Monate nachbeobachtet.

Die Sicherheit von VidPrevtyn Beta nach}\éﬁcichung als erste Auffrischimpfung an Personen, die
C
asi

Die haufigsten Nebenwir &911 mit VidPrevtyn Beta waren Schmerzen an der Injektionsstelle
(76,2 %), Kopfschme ,4 %), Myalgie (37,8 %), Unwohlsein (33,0 %), Arthralgie (28,7 %)
und Schiittelfrost (198

Die mediane Daﬁxt r lokalen und systemischen Nebenwirkungen betrug 1 bis 3 Tage. Die meisten
Nebenwirkun, en innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung auf und waren von leichtem bis
moderatem egrad.

Phase4lll-Studie (VATO00008, Erweiterung der Studie um Auffrischimpfung) erhoben. Diese Studie
u eilnehmer ab 18 Jahren, die die Auffrischimpfung mindestens 4 Monate nach Erhalt der
Grundimmunisierung, welche hauptsichlich aus proteinbasierten COVID-19-Impfstoffen bestand,
erhalten hatten. Die mediane Dauer der Sicherheitsnachbeobachtung in dieser Studie betrug 58 Tage
und 5 211 Teilnehmer (84 %) wurden nach Injektion der Auffrischimpfung mehr als 6 Wochen
nachbeobachtet. Das Sicherheitsprofil basierend auf diesen zusétzlichen Daten stimmte mit den
beobachteten Nebenwirkungen in der Studie VAT00002, Kohorte 2, iiberein.

Zusét@lcherheitsdaten wurden bei 6 236 Teilnehmern in einer anderen laufenden klinischen



Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die in klinischen Studien beobachteten Nebenwirkungen sind nachstehend geméaf$3 der folgenden
Haufigkeitskonvention aufgefiihrt: sehr hdufig (> 1/10), haufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich
(= 1/1 000, < 1/100), selten (= 1/10 000, < 1/1 000), sehr selten (< 1/10 000), nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

dann nach abnehmendem Schweregrad aufgefiihrt (Tabelle 1).

Innerhalb jeder Systemorganklasse sind die Nebenwirkungen nach abnehmender Héiuﬁgkei;[éd

Tabelle 1: Nebenwirkungen

(OQ/

V-

MedDRA-Systemorganklasse Hiufigkeit Nebenwirkun
Erkrankungen des Blutes und des Gelegentlich Lymphade hie
Lymphsystems ;\
Erkrankungen des Immunsystems Nicht bekannt Anaph sche Reaktionen

Ube i indlichkeit

(et gBlich Ausschlag,

@matéser Hautausschlag,

/kfikaria, Angioddem)
Erkrankungen des Nervensystems Sehr héufig opfschmerzen
Selten A( Schwindelgefiihl
Erkrankungen des Haufig w Ubelkeit
Gastrointestinaltrakts % Diarrhé
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und | Sehr haufi Myalgie
Knochenerkrankungen . Q Arthralgie
Allgemeine Erkrankungen und Sehr. ﬁ@v Unwohlsein
Beschwerden am Verabreichungsort \ Schiittelfrost
& Schmerzen an der
Injektionsstelle
~Qﬁﬁg Fieber
. ( J Ermiidung
\ Schwellung an der
Q Injektionsstelle

Erythem an der Injektionsstelle

®\ Gelegentlich Jucken an der Injektionsstelle
& Bluterguss an der
Injektionsstelle
'& Wirmegefiihl an der
FaN Injektionsstelle

*

Meldung des Vq&& auf Nebenwirkungen

Die Meldu S CGrdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer Wichtigkeit. Sie

ermoglic

4.9 berdosierung

kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
on Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung

Angeh
ib d&n Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.
ZI"J

Es gibt keine spezielle Behandlung bei einer Uberdosierung mit VidPrevtyn Beta. Im Fall einer
Uberdosierung sollte die Person {iberwacht und entsprechend symptomatisch behandelt werden.




5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Impfstoffe, COVID-19-Impfstoffe, ATC-Code: JO7BN04.

Wirkmechanismus

VidPrevtyn Beta ist ein adjuvantierter Impfstoff, der aus einem 16slichen, trimeren, reko ten
SARS-CoV-2-Spike(S)-Protein (Stamm B.1.351) besteht, das in seiner Prafusionskon on
stabilisiert wurde und bei dem die transmembranen und intrazelluliren Doménen e urden.
Die Kombination von Antigen und Adjuvans fithrt zu einer verstiarkten Immunant as zum

Schutz gegen COVID-19 beitragen kann.

Immunogenitét @

Die Wirksamkeit von VidPrevtyn Beta wurde durch Immunobridging unantworten
gegeniiber einem zugelassenen COVID-19-Impfstoff, dessen Wirksarkeit ermittelt wurde,
abgeleitet. &

Die klinische Immunogenitdt von VidPrevtyn Beta als Injektiofinzur ersten Auffrischimpfung wird in
zwei klinischen Studien beurteilt: VAT00013 (Studie 1) bei @:ehmem nach Grundimmunisierung
mit COVID-19-mRNA-Impfstoff und VAT00002, Koho eta-Arm (Studie 2) mit Teilnehmern,
deren Grundimmunisierung mit verschiedenen Impfsm& en COVID-19 durchgefiihrt wurde.
L 4
L 4

Immunogenitdtsergebnisse aus Studie 1
Studie 1 ist eine randomisierte, einfach verblinde Itizentrische, Priifarzt-initiierte klinische
Studie, in der die durch eine Auffrischimp von entweder VidPrevtyn Beta oder einem
COVID-19-mRNA-Impfstoff (Nukleosid- iert/Tozinameran) ausgeldste Immunantwort
untersucht wurde bei Personen, die zuvo Dosen COVID-19-mRNA-Impfstoff (Tozinameran)
geimpft worden waren. Die Per-Protek alysepopulation umfasste 143 Teilnehmer ab 18 Jahren,
die 3 bis 7 Monate vor der Gabe vo revtyn Beta (N = 67) oder COVID-19-mRNA-Impfstoff
(Tozinameran) (N = 76) eine Grun unisierung mit 2 Dosen COVID-19-mRNA-Impfstoff
(Tozinameran) erhalten hattenNDas Durchschnittsalter war zwischen den Gruppen vergleichbar und
betrug 41,4 Jahre fiir VidPre% ta und 40,4 Jahre fiir den COVID-19-mRNA-Impfstoff
(Tozinameran) mit einer on 20-69 Jahren. Der mittlere Abstand zwischen der zweiten Dosis
der Gmndimmunisiemm er Auffrischimpfung war zwischen den Gruppen vergleichbar und

\%

®

betrug 171,0 Tage fiir N tyn Beta und 174,5 Tage fiir den COVID-19-mRNA-Impfstoff
(Tozinameran).

.
Unter dieser Pe tokoll-Population wurden Proben von vor der Impfung und 28 Tagen nach der
Auffrischimp on 114 Teilnehmern (54 mit VidPrevtyn Beta und 60 mit COVID-19-mRNA-
Impfstoff [@ﬁameran]) in einem Pseudovirusneutralisationstest getestet. Die geometrischen
Mittelw r Titer (GMT) neutralisierender Antikdrper 28 Tage nach der Auffrischimpfung mit
VidPr meta oder COVID-19-mRNA-Impfstoff (Tozinameran) bei Teilnehmern nach
Gémunisierung mit COVID-19-mRNA-Impfstoff wurden verglichen.

Die Uberlegenheit in Bezug auf die GMT gegeniiber Omikron BA.1 wurde fiir die VidPrevtyn-Beta-
Gruppe im Vergleich zur COVID-19-mRNA-Impfstoff (Tozinameran)-Gruppe nachgewiesen, siche
Tabelle 2.



Tabelle 2: GMT-Verhiltnis individueller Titer neutralisierender Antikorper gegen Omikron
BA.1 von VidPrevtyn Beta im Vergleich zu COVID-19-mRNA-Impfstoff (Tozinameran)
28 Tage nach der Auffrischimpfung — Per-Protokoll-Analyseteilpopulation

COVID-19-mRNA-

VidPrevtyn Beta Impfstoff (Tozinameran) VidPrevtyn Beta/
(N=54) (N =60) COVID-19-mRNA-Impfstoff (Tozinameran)
M | GMT | (95%-K) | M |GMT| (95%-K1) | OMT- | (o504 ky) | Uberlegenheit
Verhiltnis nachg nf

54 |1327,5| (1005,0; 58 |524,0((423,3; 648,6) 2,53 (1,80; 3,57)
1753.4) _
M: Anzahl der Teilnehmer mit verfiigbaren Daten fiir den relevanten Endpunkt; %
N: Anzahl der Teilnehmer in der Per-Protokoll-Analyseteilpopulation 28 Tage nach der Auffrischimp ;

+ Die Uberlegenheit wird festgestellt, wenn die untere Grenze des zweiseitigen 95%-Konfidenzinterv. I) des GMT-

Verhiltnisses > 1,2 ist. @

Die Nichtunterlegenheit der serologischen Ansprechrate gegen die Stimme @fhiktron BA.1 und

D614G von VidPrevtyn Beta im Vergleich zu COVID-19-mRNA-Impfst inameran) wurde
gezeigt (siche Tabelle 3). Die serologische Ansprechrate war definiert al estens 4-facher
Anstieg der neutralisierenden Serumtiter 28 Tage nach der Auffrischi@n 1m Vergleich zum
Zeitpunkt vor der Auffrischimpfung. W

Tabelle 3: Serologische Ansprechrate (SR) individueller Tiﬂl;eutralisierender Antikorper
gegen Omikron BA.1 und D614G auf VidPrevtyn Beta i leich zu COVID-19-mRNA-
Impfstoff (Tozinameran) 28 Tage nach der Auffrischi m — Per-Protokoll-
Analyseteilpopulation 6

. COVIDs NA- VidPrevtyn Beta/
V‘dlzgvztgg)];eta Impfsto(%\ ameran)|  COVID-19-mRNA-Impfstoff
( 60) (Tozinameran)
. Nichtunter-
/M (ﬁ/l:) (95%-KI) Neoy| (95%-KD D‘f(fo‘;':)e“z (95%-KI) | legenheit
- nachgewiesent
D614G 51/53 1 96,2 | (87,0, 99,3) |85/59[93,2| (83,5;98,1) 3,0 (-6,9; 12,8) Ja
Omikron | 50/50 [100,0[(92,9; 1(1& 96,2 | (87,0;99,5) 3,8 (-3,9; 12,8) Ja
BA.1
M: Anzahl der Teilnehmer mit verfiigbaren Daten fiir den relevanten Endpunkt;

N: Anzahl der Teilnehmer in der Per-Pratokoll-Analyseteilpopulation 28 Tage nach der Auffrischimpfung;
n: Anzahl der Teilnehmer, bei dene ologisches Ansprechen erfolgt;

T Die Nichtunterlegenheit wird £estgéstellt, wenn die untere Grenze des zweiseitigen 95%-Konfidenzintervalls (KI) der
Differenz der serologischen K ate zwischen den Gruppen > —10 % ist.
*

Die neutralisierende XGrpertiter gegen D614G waren 28 Tage nach der Auffrischimpfung in der
VidPrevtyn-Beta- e hoher als in der COVID-19-mRNA-Impfstoff (Tozinameran)-Gruppe und
wiesen ein GMT& altnis von 1,43 (95 %-KI: 1,06; 1,94) auf, siche Tabelle 4.

Tabelle 4: trische Mittelwerte der Titer (GMT) neutralisierender Antikorper gegen
D614G ﬁge nach der Auffrischimpfung — Per-Protokoll-Analyseteilpopulation
I\
Qﬂ‘fevtyn Beta COVID-19-mRNA-Impfstoff VidPrevtyn Beta /
(Tozinameran) COVID-19-mRNA-Impfstoff
(Tozinameran)
N |GMT | 95%-KI) | N | GMT | (95 %-KI) GMT- (95 %-KI)
Verhiiltnis
54 | 6459 (5 103; 60 4507 (3 695; 1,43 (1,06; 1,94)
8 174) 5498)

N: Anzahl der Teilnehmer in der Per-Protokoll-Analyseteilpopulation 28 Tage nach der Auffrischimpfung;
KI: Konfidenzintervall



Immunogenitditsergebnisse aus Studie 2

VidPrevtyn Beta als Auffrischimpfung wird in einer laufenden, multizentrischen, klinischen Phase-
I1I-Studie bei Teilnehmern ab 18 Jahren beurteilt. Die Per-Protokoll-Analysepopulation umfasste
543 Teilnehmer, die VidPrevtyn Beta erhielten 4 bis 10 Monate nach der Grundimmunisierung mit
2 Dosen des COVID-19-mRNA-Impfstoffs (Tozinameran; n = 325) oder COVID-19-mRNA-
Impfstoff (Nukleosid-modifiziert/ Elasomeran; n = 93), COVID-19-Impfstoff (ChAdOx1-S
[rekombinant]; n = 94) oder mit 1 Dosis COVID-19-Impfstoff [Ad26.COV2-S (rekombinant)];
n=31).

In der Per-Protokoll-Analysepopulation, die mit mRNA-Impfstoffen grundimmunisiert die
eine Auffrischimpfung mit VidPrevtyn Beta erhielt, betrug das Durchschnittsalter der mer
41,2 Jahre (Spanne 18-83 Jahre); 347 (83,0 %) waren 18 bis 55 Jahre, 71 (17,0 %) 'x%tens

56 Jahre und 25 (6,0 %) mindestens 65 Jahre alt. Diese Teilnehmer waren zu 44,0 nnlich und
zu 56,0 % weiblich; 67,7 % waren kaukasischer Abstammung, 13,2 % waren c‘% oder
afroamerikanischer Herkunft, 2,6 % waren asiatischer Herkunft und 1,0 % wx erikanisch-
indianischer Herkunft oder stammten von den indigenen Volkern Alaskas al@

In der Per-Protokoll-Analysepopulation, die mit Adenovirus-Vektorim grundimmunisiert
war und die eine Auffrischimpfung mit VidPrevtyn Beta erhielt, be das Durchschnittsalter der
Teilnehmer 50,4 Jahre (Spanne 24-77 Jahre); 84 (62;7 %) waren 18 Bis,S5 Jahre, 41 (32;8 %)
mindestens 56 Jahre und 17 (13,6 %) mindestens 65 Jahre alt. Diese Teilnehmer waren zu 52,8 %
ménnlich und zu 47,2 % weiblich; 78,4 % waren kaukasischer Abstammung, 13,6 % waren schwarz
oder afroamerikanischer Herkunft, 4,0 % waren asiatischer @Jnft und 2,4 % waren amerikanisch-
indianischer Herkunft oder stammten von den indigenen %m Alaskas ab.

Die Immunogenitit wurde durch Messung der neu;ral%n en Antikdrpertiter (ID50) in einem
Neutralisationstest gegen ein Pseudovirus bestim&% ches das SARS-CoV-2-Spikeprotein aus
einem USA WA1/2020-Isolat mit der Mutationx und der B.1.351-Variante exprimiert.

Grundimmunisierung verwendeten Impfs chgewiesen, wobei das Verhéltnis der geometrischen
Mittelwerte der Titer (GMT-Verhiltyis;(x-facher Anstieg) 14 Tage nach der Auffrischimpfung im
Vergleich zu vor der Auffrischimpfun den Stamm B.1.351 zwischen 38,5 und 72,3 und fiir den
Stamm D614G zwischen 14,5 und @betmg, siehe Tabelle 5.

Ein Ansprechen auf die Auffrischimpfun%&&lhevtyn Beta wurde unabhéngig von dem zur

Tabelle 5: Geometrische Mi \@rte der Titer neutralisierender Antikorper (ID50) 14 Tage

nach der Auffrischimpfu Verhiiltnis der geometrischen Mittelwerte der Titer (14 Tage
nach im Vergleich zu vo Auffrischimpfung) gegen ein Pseudovirus, welches das SARS-
CoV-2-Spikeprotein exprimiert, bei Teilnehmern ab 18 Jahren — Per-Protokoll-
Analysepopulation
G i vmunisierung mit mRNA-Impfstoff! Grundimmunisierung mit
K (N =418) Ad-Vektor?
(N =125)

GMT vor der, ischimpfung

M GMT (95%-KI) M GMT (95%-KI)

D61Q 407 751 (633; 892) 118 228 (159; 325)

Xeta 383 191 (158; 231) 117 69,9 (50,3; 97,2)

GMT 14 Tage nach der Auffrischimpfung

M GMT (95%-KI) M GMT (95%-KI)
D614G 418 10 814 (9 793; 11 941) 125 6 565 (5 397; 7 986)
Beta 418 7501 (6 754; 8 330) 124 5077 (4 168; 6 185)

GMT-Verhiltnis — 14 Tage nach der Auffrischimpfung im Vergleich zu vor der Auffrischimpfung

9



Grundimmunisierung mit mRNA-Impfstoff! Grundimmunisierung mit
(N =418) Ad-Vektor?
(N =125)
GMT- o GMT- o
M Verhiltnis (95%-KI) M Verhiiltnis (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: Anzahl der Teilnehmer mit verfliigbaren Daten in Bezug auf den relevanten Endpunkt; e
N: Anzahl der Teilnehmer in der Per-Protokoll-Analysepopulation
KI: Konfidenzintervall @
ID50: Serumverdiinnung, die eine 50%ige Hemmung der Pseudovirus-Infektion ergibt
halgisse (nach/vor

der Impfung)

GMTR (Verhiltnis der geometrischen Titermittelwerte): geometrische Mittelwerte individueller Tite%
12 Zur Grundimmunisierung verwendete Impfstoffe: ! — COVID-19-mRNA-Impfstoff (Tozinamew

COVID-19-

mRNA-Impfstoff (Elasomeran); 2 — COVID-19-Impfstoff (ChAdOx1-S [rekombinant]) und C Impfstoff
(Ad26.COV2-S [rekombinant]) @

Kinder und Jugendliche Q

Die Europiische Arzneimittel-Agentur hat fiir VidPrevtyn Beta ein iickstellung von der

Verpflichtung zur Vorlage von Ergebnissen zu Studien in einer od&r faéhreren pédiatrischen
Altersklassen bei der Vorbeugung von COVID-19 gewihrt (sielfe Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen
zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften Q
”Z§\

Nicht zutreffend. R

5.3  Priiklinische Daten zur Sicherheit \
Basierend auf den konventionellen Studi@ﬁxizitﬁt bei wiederholter Gabe und zur
b S

Reproduktions- und Entwicklungstoxizi en die praklinischen Daten keine besonderen
Gefahren fiir den Menschen erkennen,

Genotoxizitit und Karzinogenitét Q

Auf der Grundlage von In-vit \d In-vivo-Tests wurde fiir das Adjuvans keine Genotoxizitit

beobachtet. Die Genotoxizipé Antigens wurde nicht untersucht, da aufgrund seiner biologischen
Natur kein genotoxisch zial zu erwarten ist. Es wurden keine Karzinogenititsstudien
durchgefiihrt. ¢

Reproduktionstgxi@ld Fertilitiit

In einer Studie{zAr)Entwicklungs- und Reproduktionstoxizitdt wurden 0,5 ml einer

Impfstofffo rung mit bis zu 15 Mikrogramm (das Dreifache der Dosis beim Menschen) des mit
dem Adjuya S03 versetzten rekombinanten Proteins insgesamt fiinfmal durch intramuskulare
Injekti eibliche Kaninchen verabreicht: 24 und 10 Tage vor der Paarung sowie an den

un chten Wirkungen auf die weibliche Fertilitdt, die embryonale/fetale oder die postnatale
Entwicklung beobachtet. In dieser Studie wurde bei den Muttertieren sowie den Feten und
Nachkommen eine stark S-spezifische [gG-Antwort gegen SARS-CoV-2 festgestellt, was auf eine
Plazentagiingigkeit der maternalen Antikdrper hinweist. Es liegen keine Daten zum Ubergang des
Impfstoffs in die Muttermilch vor.

Trachtigkeitstagen 6, 12 und 27. Bis Tag 35 nach der Geburt wurden keine impfstoffbedingten
&k
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Durchstechflasche mit Antigen

Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat
Dinatriumhydrogenphosphat-Dodecahydrat
Natriumchlorid

Polysorbat 20

Wasser fiir Injektionszwecke

Durchstechflasche mit Adjuvans

Natriumchlorid
Dinatriumhydrogenphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat
Kaliumchlorid

Wasser flir Injektionszwecke

Adjuvans siehe Abschnitt 2. {W

6.2 Inkompatibilititen @

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitt gscht oder verdiinnt werden.

L
6.3 Dauer der Haltbarkeit ’@
1 Jahr. KJ\

Das Arzneimittel sollte nach dem Mischehdinn
2 °C bis 8 °C und vor Licht geschiitzt gelagcrt wurde.

N

6.4 Besondere Vorsichtsmaﬁn@l fiir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - ). Nicht einfrieren.
Die Durchstechflaschen im ton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Aufbewahrungsbeding@nach Mischen des Arzneimittels, siche Abschnitt 6.3.
6.5 ArtundIn es Behiltnisses

*

VidPrevtyn B@d dargereicht als:
ige

. 2,5 nlosung in einer Mehrdosen-Durchstechflasche (Typ-1-Glas) mit Stopfen
(C %yl) und einer Aluminiumversiegelung mit griiner Flip-Off-Kappe aus Kunststoff;
o % djuvansemulsion in einer Mehrdosen-Durchstechflasche (Typ-1-Glas) mit Stopfen
@1 rbutyl) und einer Aluminiumversiegelung mit gelber Flip-Off-Kappe aus Kunststoff.

JedeWackung enthélt 10 Mehrdosen-Durchstechflaschen mit Antigen und 10 Mehrdosen-
Durchstechflaschen mit Adjuvans.

1"

halb von 6 Stunden verwendet werden, sofern es bei



6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Hinweise zur Handhabung

Die Impfung sollte von medizinischem Fachpersonal unter Verwendung aseptischer Techniken
durchgefiihrt werden, um die Sterilitét jeder Dosis sicherzustellen.

Hinweise zum Mischen Q

VidPrevtyn Beta wird in 2 separaten Durchstechflaschen bereitgestellt: einer Durchste @he mit
Antigen und einer Durchstechflasche mit Adjuvans.
r@xritten

Vor der Verabreichung miissen die beiden Komponenten gemif den nachstehende

gemischt werden. \®

Schritt 1: Bewahren Sie die Durchstechflaschen vor dem Mischen fiir mind@s 15 Minuten bei
Raumtemperatur (bis zu 25 °C) und lichtgeschiitzt auf. Q

Schritt 2: Drehen Sie jede Durchstechflasche um (ohne zu schiittel @jberprﬁfen Sie sie visuell
auf Partikel oder Verfarbungen. Wenn Partikel oder Verfarbungen jegen, verabreichen Sie den

Impfstoff nicht. {

Schritt 3: Reinigen Sie nach dem Entfernen der Flip-Off-K. beide Stopfen der
Durchstechflaschen mit antiseptischen Tupfern. Q

Schritt 4 o N%e er sterilen 21-Gauge- oder diinneren
¢ el und einer sterilen Spritze ziehen Sie den
- samten Inhalt aus der Adjuvans-

®Durchstechflasche (gelbe Kappe) in eine

KJ Spritze auf. Drehen Sie die Durchstechflasche
Q mit dem Adjuvans um, um die Entnahme des
4 \< ’
N
4

gesamten Inhalts zu erleichtern.

Durchstechfl 5 von 2

*

sueanfpy’

4

Schritt 5 N Uberfiihren Sie den gesamten Spritzeninhalt in
é die Antigen-Durchstechflasche (griine Kappe).
b

&
v | E

Durchstechflasche 1 von 2

Schritt 6 Entfernen Sie die Spritze mit der Nadel aus der
Antigen-Durchstechflasche. Mischen Sie den
Inhalt, indem Sie die Durchstechflasche 5-mal
umdrehen. Nicht schiitteln. Der gemischte

12



Impfstoff ist eine weiBliche bis gelbliche,
homogene, milchige, fliisssige Emulsion.

<
52

Durchstechflasche 1 von 2 O)
v
Schritt 7: Notieren Sie Datum und Uhrzeit zur Entsorgung (6 Stunden nach d schen) auf dem

dafiir vorgesehenen Bereich des Etiketts der Durchstechflasche.

Das Volumen des Impfstoffs nach dem Mischen betrdgt mindestens 5 %’nthﬁlt 10 Dosen zu
0,5 ml.

Jede Durchstechflasche enthilt ein zusétzliches Uberfﬁllungsvolur%\m sicherzustellen, dass
10 Dosen zu 0,5 ml abgegeben werden konnen.

Verabreichen Sie den Impfstoff nach dem Mischen sofort o wahren Sie ihn bei 2 °C bis 8 °C
lichtgeschiitzt auf und verbrauchen Sie ihn innerhalb vo nden (siche Abschnitt 6.3).
Entsorgen Sie den Impfstoff nach diesem Zeitraum.

*
Zubereitung von Einzeldosen ’@

Mischen Sie die Durchstechflasche griindlich yor jeder Anwendung durch 5-maliges Umdrehen.
Nicht schiitteln. KJ

Uberpriifen Sie sie visuell auf Partikel untdl{V ciférbungen (Aussehen des Impfstoffs siehe Schritt 6).
Wenn Partikel oder Verfarbungen VO{li@ arf der Impfstoff nicht verabreicht werden.

N

Entnehmen Sie 0,5 ml mit einer ge@en Spritze und Nadel aus der Durchstechflasche mit dem
gemischten Impfstoff und verabreich®n Sie den Impfstoff intramuskulér (siehe Abschnitt 4.2).

Entsorgung @

Nicht verwendetes Arzr&xi}gl oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen. \

*

7. INHAB S DER ZULASSUNG
Sanofi Pasteur

14 Espa ry Vallée

69007%&

<
8. ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/21/1580/001

13



9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 10. November 2022

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europal®
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar. @
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7

ANHANG Iq
HERSTELLER DES WIRKST BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERS , DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE V WORTLICH IST

BEDINGUNGEN OD SCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DE RAUCH

SONSTIGE BEﬁIQ%dNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGL@ JR DAS INVERKEHRBRINGEN

N ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE




A.  HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH

Name und Anschrift der Hersteller des Wirkstoffs biologischen Ursprungs

Sanofi Chimie

9 Quai Jules Guesde

94403 Vitry sur Seine Cedex
Frankreich

Framingham, MA 01701
USA

Genzyme Corporation @
68 and 74 New York Avenue :%

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe Verantv%; ist

Sanofi Pasteur O

1541 avenue Marcel Mérieux W
69280 Marcy I'Etoile
Frankreich {
B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUN TR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH °
L 4
Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unt@
. Amtliche Chargenfreigabe KJ

Gemaf Artikel 114 der Richtlinie 2001/ Xwird die amtliche Chargenfreigabe von einem
amtlichen Arzneimittelkontrolllabor ON inem zu diesem Zweck benannten Labor vorgenommen.

<

C. SONSTIGE BEDING N UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRI{/

. Regelmiflig aktgés’brte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURs)]

Die Anforderun’gx die Einreichung von PSURs fiir dieses Arzneimittel sind in der nach

Artikel 107 ¢ 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im européischen
Internetport rzneimittel verdffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage
(EURD% -'und allen kiinftigen Aktualisierungen - festgelegt.

Der Ir@e der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) legt den ersten PSUR fiir dieses

A mmitte]l innerhalb von 6 Monaten nach der Zulassung vor.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten

16



Pharmakovigilanzaktivititen und Mafnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten
Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

e nach Aufforderung durch die Européische Arzneimittel-Agentur;

e jedes Mal wenn das Risikomanagement-System gedndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses fithren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins(n
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).

17
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

PACKUNG BESTEHEND AUS EINEM UMKARTON MIT DURCHSTECHFLASCHEN
MIT ANTIGENLOSUNG UND EINEM UMKARTON MIT DURCHSTECHFLASCHEN
MIT ADJUVANSEMULSION

5 Mikrogramm Beta

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS e

VidPrevtyn Beta Losung und Emulsion zur Herstellung einer Emulsion zur Injektion @

COVID-19-Impfstoff (rekombinant, adjuvantiert) %

2.  WIRKSTOFF \'@ |
Q

Nach dem Mischen enthilt jede Dosis zu 0,5 ml:

Rekombinantes SARS-CoV-2-Spikeprotein..............ccccevvvnein..n. 0@ ......5 Mikrogramm

Adjuvans AS03 aus Squalen, DL-a-Tocopherol und Polysorbat SOW

3.  SONSTIGE BESTANDTEILE Q,\

Dodecahydrat, Natriumchlorid, Polysorbat 20, Dinatri rogenphosphat,
Kaliumdihydrogenphosphat, Kaliumchlorid, Was$, jektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND I]}@ﬂ‘

Sonstige Bestandteile: Natriumdihydrogenphosphat-M@%at, Dinatriumhydrogenphosphat-
nj

&

Losung und Emulsion zur Herstellung e@ey mulsion zur Injektion

10 Mehrdosen—Durchstechﬂaschen@ﬁntigen
10 Mehrdosen-Durchstechflasehen mit Adjuvans

Nach dem Mischen enthé@urchstechﬂasche 10 Dosen zu 0,5 ml.

A

5. HINWEISE NND ART DER ANWENDUNG

Impfstoff vor jedepInjektion durch Umdrehen griindlich mischen.

.
Intramuskulére é&?dun g

eachten.

Packungsb@
QR-Codegeinfiigen + Weitere Informationen erhalten Sie, wenn Sie hier scannen oder unter
https://Eld&é

vtyn-beta.info.sanofi

6. EWARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

20



‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Antigen und Adjuvans vor der Anwendung mischen.

Impfstoffdosen

Antigen Adjuvans 10 c@

8. VERFALLDATUM AN
\/

verwendbar bis Q

- /‘0
9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AWBEWAHRUNG
Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren. k
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt v zu schiitzen.
10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VO TSMASSNAHMEN FUR DIE

BESEITIGUNG VON NICHT VERW% EM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALI

11. NAME UND ANSCHRIFT QE‘ P%RMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sanofi Pasteur Q
14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon — Frankreich @

12. ZULASSUNGS@ER

EU/1/21/1580/091@

e

| 13. BEZEICHNUNG

CH
Ch.-B /\/

| 14. EVERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

21



Der Begriindung, keine Angaben in Blindenschrift aufzunehmen, wird zugestimmt.

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBAllQS‘
FORMAT )

N \ro("

22



ANGABEN AUF DER ZWISCHENVERPACKUNG
PACKUNG ZU 10 DURCHSTECHFLASCHEN MIT ANTIGENLOSUNG
5 Mikrogramm Beta

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Antigen fiir VidPrevtyn Beta Injektionslosung
COVID-19-Impfstoff (rekombinant, adjuvantiert)

Q
(’)Q/

2. WIRKSTOFF

4
Nach dem Mischen enthilt jede Dosis zu 0,5 ml: \
Rekombinantes SARS-CoV-2-Spikeprotein.............cooevvvvriiniiieiinnnnnns @ 7.5 Mikrogramm
O
3. SONSTIGE BESTANDTEILE \)

Sonstige Bestandteile: Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat, Dinatriumhydrogenphosphat-
Dodecahydrat, Natriumchlorid, Polysorbat 20, Wasser fiir Inj e&nszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT ,\Q

~
. T o \
Antigen-Injektionslosung \®

10 Mehrdosen-Durchstechflaschen &

2,5 ml pro Durchstechflasche Q

Nach Mischen des Antigens mit dem,A ns: 10 Dosen zu 0,5 ml

Q

5. HINWEISE ZUR UNBQT’)ER ANWENDUNG

Intramuskulére Anwendu&

Packungsbeilage beach%Pé
QR-Code einfligen + Weitér¢ Informationen erhalten Sie, wenn Sie hier scannen oder unter
https://vidprevtyn-befa.mafo.sanofi

. N
6. WARN% va EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AU WAHREN IST

Arzne@( fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

\va

7. YWEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Vor der Anwendung mit Adjuvans mischen
Nach dem Mischen Datum und Uhrzeit zur Entsorgung in dem dafiir vorgesehenen Bereich auf dem
Etikett der Durchstechflasche (jetzt mit Impfstoff) vermerken.
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—= ? ey €

s B

Antigen Adjuvans 10
Impfstoffdosen

N

'y

8. VERFALLDATUM r

o
verwendbar bis @

V=

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFB%ﬂRUNG
&
wtzen.

Aufbewahrung vor dem Mischen: Im Kiihlschrank lagern. Nicht eir@
In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Licht zussc

Aufbewahrung nach dem Mischen: Impfstoff bis zu 6 Stundeff lichtgeschiitzt bei 2 °C bis 8 °C

aufbewahren. @

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VOR SMASSNAHMEN FUR DIE

STAMMENDEN ABFALLMATERIA

BESEITIGUNG VON NICHT VERWE@ M ARZNEIMITTEL ODER DAVON

X

11. NAME UND ANSCHRIFT DE@AZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sanofi Pasteur .\(J

14 Espace Henry Vallée Q
69007 Lyon
Frankreich \E

12. ZULASSUNGS@ER

EU/1/21/1580/091

V']

113. CH BEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. EVERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

24



‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Der Begriindung, keine Angaben in Blindenschrift aufzunehmen, wird zugestimmt.

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

FORMAT

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESB&‘*

25



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN
DURCHSTECHFLASCHE MIT ANTIGENLOSUNG
5 Mikrogramm Beta

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Antigen fiir VidPrevtyn Beta
COVID-19-Impfstoff (rekombinant, adjuvantiert)

<
i. m. @
&

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

7
Vor der Anwendung mit Adjuvans mischen. ®\

&

3. VERFALLDATUM » 7

verwendbar bis W

&

Ch.-B.

4. CHARGENBEZEICHNUNG Q
O
0

v

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLYMEN ODER EINHEITEN

"4
2,5ml CQ

Nach Mischen: 10 Dosen zu 0,5 ml 0\

<

v

6. WEITERE ANGABEI\

A
Durchstechflasche 1 von &ib

Entsorgungsdatum/-zejt

N
é\é\
,\?
{
<
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ANGABEN AUF DER ZWISCHENVERPACKUNG
PACKUNG ZU 10 MEHRDOSEN-DURCHSTECHFLASCHEN MIT EMULSION
(ADJUVANS)

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Adjuvansemulsion zur Herstellung einer Emulsion zur Injektion fiir VidPrevtyn Beta Q

| 2. WIRKSTOFF

o

C 4

1 Dosis enthélt: Adjuvans AS03 bestehend aus Squalen (10,69 Milligramm), D[@;copherol
(11,86 Milligramm) und Polysorbat 80 (4,86 Milligramm).

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE \Q
Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphdt\Kaliumdihydrogenphosphat,
Kaliumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke. {

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT %

Emulsion zur Herstellung einer Emulsion zur Injeltio

Nach Mischen mit dem Antigen enthilt jede D c flasche 10 Dosen.
10 Mehrdosen-Durchstechflaschen:

2,5 ml/Durchstechflasche

I
v

5. HINWEISE ZUR UND ARTo@NWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung

Packungsbeilage beachten.
Vor der Anwendung mit Ant ischen.

6. WARN HINWE AS S DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBE EN

Arzneimittel er unzuganghch aufbewahren.

‘ "aRE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

&V

8. E VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.
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In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

N
11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMER% } -

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon — Frankreich @9
AN

12. ZULASSUNGSNUMMER \4

EU/1/21/1580/001

13. CHARGENBEZEICHNUNG (

g
Ch.-B. @

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG X

[15. HINWEISE FUR DEN GEBRAQ@S’ |
O

| 16.  ANGABEN IN BLINDENS@HRIFT \

Der Begriindung, keine Angabényin Blindenschrift aufzunehmen, wird zugestimmt.

17. INDIVIDUELLRS ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

18. INDIVI _LES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAD |

&
N
S
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN
ETIKETT DER DURCHSTECHFLASCHE MIT EMULSION (ADJUVANS)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Adjuvansemulsion fiir VidPrevtyn Beta

L

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG )

P 3

Vor der Anwendung mit Antigen mischen

N
3. VERFALLDATUM ,‘

verwendbar bis OQ
A,
| 4

4. CHARGENBEZEICHNUNG {
Ch.-B. Q)
N

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN 'R EINHEITEN
Mehrdosen-Durchstechflasche zu 2,5 ml \
6. WEITERE ANGABEN va

QY4
Im Kiihlschrank lagern. \
Durchstechflasche 2 von 2
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

VidPrevtyn Beta Losung und Emulsion zur Herstellung einer Emulsion zur Injektion
COVID-19-Impfstoff (rekombinant, adjuvantiert)

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie j
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe En
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Arzn %l

erhalten, denn sie enthilt wichtige Informationen. @

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spit als lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apot eg!;oder das
medizinische Fachpersonal. @

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren A%‘potheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkunger@ t in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. W

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist VidPrevtyn Beta und wofiir wird es angewen ’k
Was sollten Sie beachten, bevor Sie VidPrevtyn Betad@
Wie ist VidPrevtyn Beta anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist VidPrevtyn Beta aufzubewahren? « Q

Inhalt der Packung und weitere Informati@

ten?

A e

1. Was ist VidPrevtyn Beta und w@d es angewendet?

VidPrevtyn Beta ist ein Impfstoff zur.VQangung von COVID-19.
VidPrevtyn Beta wird bei Erwachse Ngewendet, die vorher entweder mRNA-Impfstoff oder
Adenovirus-Vektorimpfstoff gege ID-19 erhalten haben.

Der Impfstoff veranlasst das \nsystem (die natiirlichen Abwehrkrifte des Korpers), spezifische
Antikorper zu produziere%wtr gen das Virus wirken und so Schutz vor COVID-19 bieten. Keiner
der Bestandteile dieses % fs kann COVID-19 verursachen.

*

2. Was sollt.el@achten, bevor Sie VidPrevtyn Beta erhalten?

VidPrevtyn arf nicht angewendet werden:

ch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
ieses Arzneimittels sind;

rgisch gegen Octylphenolethoxylat, eine Substanz, die im Herstellungsprozess

verwendet wird, sind. Spuren dieser Substanz konnen nach der Herstellung zuriickbleiben.
Wa§hinweise und Vorsichtsmafilnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie den
Impfstoff erhalten, wenn:

. Sie jemals eine schwere allergische Reaktion nach einer anderen Impfstoffinjektion oder nach
der Anwendung von VidPrevtyn Beta in der Vergangenheit hatten.

. Sie schon einmal nach irgendeiner Injektion mittels einer Nadel in Ohnmacht gefallen sind.

. Sie eine schwere Erkrankung oder Infektion mit hohem Fieber (iiber 38 °C) haben. Sie konnen

jedoch geimpft werden, wenn Sie leichtes Fieber oder eine Infektion der oberen Atemwege,
wie eine Erkiltung, haben.
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. Sie ein Problem mit Blutungen haben, leicht Blutergiisse bekommen oder ein Arzneimittel zur
Vermeidung von Blutgerinnseln anwenden.

. Ihr Immunsystem geschwécht ist (Immundefizienz) oder wenn Sie Arzneimittel anwenden, die
das Immunsystem schwéchen (z. B. hochdosierte Kortikosteroidpriaparate oder
Krebsmedikamente).

Wie bei allen Impfstoffen schiitzt VidPrevtyn Beta moglicherweise nicht all jene in vollem Umfang,
die den Impfstoff erhalten. Es ist nicht bekannt, wie lange Sie geschiitzt sein werden.

Kinder und Jugendliche @Q
VidPrevtyn Beta wird nicht fiir Kinder unter 18 Jahren empfohlen. Derzeit liegen kei
Informationen zur Anwendung von VidPrevtyn Beta bei Kindern und Jugendlichen “@

18 Jahre vor.

Anwendung von VidPrevtyn Beta zusammen mit anderen Arzneimitteln\c
Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal,@n Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen ha er beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen oder Impfstoffe anzuwenden. O

als

Schwangerschaft und Stillzeit ﬁ{

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwe?&ng dieses Impfstoffs [hren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen v %hinen

Einige der in Abschnitt 4 (,, Welche Nebenwirkungen i oglich?*) genannten Nebenwirkungen
von VidPrevtyn Beta kdnnen moglicherweise Vorﬁ% end Thre Verkehrstiichtigkeit und Thre
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinﬂmﬁl. arten Sie, bis die Nebenwirkungen wieder
abgeklungen sind, bevor Sie Auto fahren od aschinen bedienen.

VidPrevtyn Beta enthilt Natrium und Kali

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als { myriol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu
,hatriumfrei*. \

Dieses Arzneimittel enthélt Kaliun@ch weniger als 1 mmol (39 mg) Kalium pro Dosis, d. h., es
ist nahezu ,,kaliumfrei®. \

3. Wie ist VidPreV%ﬁ anzuwenden?
L 4

Ihr Arzt, Apotheker \as medizinische Fachpersonal injiziert den Impfstoff in einen Muskel,
iiblicherweise in [ Oberarm.

.
Sie erhalten ei ktion.
Es wird em , dass Thnen VidPrevtyn Beta einmalig als Auffrischimpfung gegeben wird,
ate nachdem Sie zuvor mit mRNA-Impfstoff oder Adenovirus-Vektorimpfstoff
-19 immunisiert worden sind.

njektion werden Sie von lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal fiir
etwal{l 5 Minuten auf Anzeichen einer allergischen Reaktion {iberwacht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Impfstoffs haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Die meisten Nebenwirkungen treten innerhalb von 3 Tagen nach der Gabe des Impfstoffs auf und
klingen innerhalb von wenigen Tagen wieder ab. Wenn die Beschwerden anhalten, wenden Sie sich
an [hren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn bei Thnen kurz nach der Impfung Symptome einer schweren allergischen Reaktio ten,
nehmen Sie sofort drztliche Hilfe in Anspruch. Hierbei konnen folgende Symptome a :
e Schwindelgefiihl oder Benommenbheit
Verénderungen Ihres Herzschlags %
Kurzatmigkeit @
pfeifendes Atemgerdusch \
Schwellung von Lippen, Gesicht oder Rachen @
juckende Schwellungen unter der Haut (Nesselsucht) oder Au%g
Ubelkeit oder Erbrechen O

Magenschmerzen. W

Folgende Nebenwirkungen kdnnen mit VidPrevtyn Beta auftre{i)
Es sind moglicherweise nicht alle Nebenwirkungen, die bis @ n 100 Behandelten betreffen
konnen, in den bisherigen klinischen Studien aufgetreten.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be@n
Kopfschmerzen o

Muskelschmerzen
Gelenkschmerzen \
Unwohlsein &

Schiittelfrost
Schmerzen an der Stelle, an dér Impfstoff injiziert wurde

D

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Beha@ken betreffen):
e Fieber (= 38,0 °C)

Miidigkeit \
<

Ubelkeit

Durchfall &/
Rotung odef%vellung an der Stelle, an der der Impfstoff injiziert wurde

Gelegentlich (kan@l 1 von 100 Behandelten betreffen):

o vergrd Lymphknoten
o Jucl@ luterguss oder Wérmegefiihl an der Stelle, an der der Impfstoff injiziert wurde.

windelgefiihl

Selten (%@ zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Ni annt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar):
o Allergische Reaktionen wie Hautausschlag oder Nesselsucht oder Schwellung des
Gesichts

e Schwere allergische Reaktionen (Anaphylaxie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte
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nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist VidPrevtyn Beta aufzubewahren?
Bewahren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzuginglich auf.

Informationen zur Aufbewahrung, Anwendung und Handhabung sind im Abschnitt am End@
Packungsbeilage, der fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt ist, beschrieben. @

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen %

Was VidPrevtyn Beta enthiilt \®

. Das Arzneimittel umfasst zwei Mehrdosen-Durchstechflaschen (Durc@hﬂasche mit
Antigen und Durchstechflasche mit Adjuvans), die vor der Anwen, zu mischen sind. Nach
dem Mischen enthilt die Durchstechflasche mit dem Impfstoft 1 zu 0,5 ml.

o Eine Dosis (0,5 ml) enthilt 5 Mikrogramm rekombinantes S V-2-Spikeprotein-
Antigen (Stamm B.1.351).

. Der Impfstoff beinhaltet zudem AS03, ein Adjuvans, dasgie Produktion spezifischer
Antikorper verstarkt. Dieses Adjuvans enthélt Squalen 9 Milligramm), DL-a-Tocopherol
(11,86 Milligramm) und Polysorbat 80 (4,86 Milligra

o Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdihydrog sphat-Monohydrat,

Dinatriumhydrogenphosphat-Dodecahydrat, Natei orid, Polysorbat 20,
Dinatriumhydrogenphosphat, Kaliumdihydzo enphosphat, Kaliumchlorid, Wasser flir
Injektionszwecke. @

Wie VidPrevtyn Beta aussieht und Inhaltdér Packung

o Die Antigenlosung ist eine farblos lissigkeit.
o Die Adjuvansemulsion ist eine weiblighe bis gelbliche, homogene, milchige Fliissigkeit.

o Vor der Verabreichung mﬁssené den Komponenten gemischt werden. Der gemischte
Impfstoff ist eine weiBlliche bi liche, homogene, milchige, fliissige Emulsion.

Jede Packung enthélt 10 MehrW—Durchstechﬂaschen mit Antigen und 10 Mehrdosen-

Durchstechflaschen mit Adj .

. Jede Durchstechflasghe Antigen enthilt 2,5 ml Antigenldsung in einer Mehrdosen-
Durchstechflasch 1-Glas) mit Stopfen (Chlorbutyl) und einer Aluminiumversiegelung

) ..

mit griiner th—% ppe aus Kunststoft.

o Jede Durchst che mit Adjuvans enthélt 2,5 ml Adjuvansemulsion in einer Mehrdosen-
Durchsteghfifasche (Typ-1-Glas) mit Stopfen (Chlorbutyl) und einer Aluminiumversiegelung

mit gelb@'@-Off-Kappe aus Kunststoff.

Nach Misc@er Antigenlosung mit der Adjuvansemulsion enthélt die Durchstechflasche 10 Dosen
zu 0,5

P utischer Unternehmer
Sa asteur — 14 Espace Henry Vallée — 69007 Lyon — Frankreich

Hersteller
Sanofi Pasteur — 1541 avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I'Etoile — Frankreich

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
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tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5236 91 40

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +359 (0)2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1. %
Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275 @
Deutschland Nederland ®\
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 OQ

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

Eesti Norge W

Swixx Biopharma OU Sanofi-avgntis Norge AS
Tel.: +372 640 10 30 Tel: + 1071 00
EMGda Os%ch

BIANEE A.E. i-Gventis GmbH

:+43 1 80 185-0.

TnA: +30.210.8009111 .

Espaiia Polska
sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z o.0.

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

France \ Portugal
Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 N7 63 23 23

Hrvatska @ Romaénia
&&/ Sanofi Romania SRL

Swixx Biopharma d.q,

Tel.: +385 1 2078 50 \ Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland . Slovenija
sanofi-aventis T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 353 (0 35600 Tel.: +386 1 235 51 00
island W Slovenska republika
Visto Swixx Biopharma s.r.o.
TY- +3%4 535 7000 Tel.: +421 2 208 33 600
Itali Suomi/Finland

Sanofi S.r.L. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 4750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen Q

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Eu, isChen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar. %

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel tur in allen
EU-Amtssprachen verfiigbar. Sie konnen auch den nachstehenden QR-Code em Mobiltelefon
scannen, um die Packungsbeilage in verschiedenen Sprachen abzurufen, od@ URL

https://vidprevtyn-beta.info.sanofi besuchen. Q
QR-Code einfiigen 4/0

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches F achperso’&bes‘[immt:

Riickverfolgbarkeit QZ

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimit;el@rbessem, miissen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des a% eten Arzneimittels eindeutig dokumentiert

werden. \

Dosierung KJ

VidPrevtyn Beta wird intramuskular gls@osis von 0,5 ml verabreicht in einem Abstand von
mindestens 4 Monaten zur letzten Dos\h es COVID-19-Impfstoffs. VidPrevtyn Beta kann
einmalig als Auffrischimpfung bei senen verabreicht werden, die zuvor durch eine Impfserie
mit mRNA-Impfstoff oder Ad%\/i -Vektorimpfstoff gegen COVID-19 immunisiert worden sind.

Aufbewahrung vor dem 1\@
Im Kiihlschrank lagerI:%K&— 8 °C). Nicht einfrieren.

Die Durchstechflascier™yn Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

bis* angegebe erfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Ta%@ngegebenen Monats.

Hinweige Handhabung

.
Sie diirfen diesg stoff nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar

Di ung sollte von medizinischem Fachpersonal unter Verwendung aseptischer Techniken
durchgefiihrt werden, um die Sterilitét jeder Dosis sicherzustellen.

VidPrevtyn Beta wird in 2 separaten Durchstechflaschen bereitgestellt: einer Durchstechflasche mit
Antigen und einer Durchstechflasche mit Adjuvans.

Vor der Verabreichung miissen die beiden Komponenten gemif den nachstehenden Schritten
gemischt werden.

Schritt 1: Bewahren Sie die Durchstechflaschen vor dem Mischen fiir mindestens 15 Minuten bei
Raumtemperatur (bis zu 25 °C) und lichtgeschiitzt auf.
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Schritt 2: Drehen Sie jede Durchstechflasche um (ohne zu schiitteln) und iiberpriifen Sie sie visuell
auf Partikel oder Verfiarbungen. Wenn Partikel oder Verfiarbungen vorliegen, verabreichen Sie den
Impfstoff nicht.

Schritt 3: Reinigen Sie nach dem Entfernen der Flip-Off-Kappen beide Stopfen der
Durchstechflaschen mit antiseptischen Tupfern.

Schritt 4 Mit einer sterilen 21-Gauge- oder diin ol
Nadel und einer sterilen Spritze ziel@ den
:\ gesamten Inhalt aus der Adjuvan

‘‘‘‘‘ dad Durchstechflasche (gelbe Kappe) T €ine
Spritze auf. Drehen Sie die Duz@[echﬂasche
mit dem Adjuvans um, ' tnahme des
gesamten Inhalts zu erle'@ .

\

Durchstechflasche 2 von 2 W

Schritt 5 Uberﬁihre!%e den gesamten Spritzeninhalt in

urchstechflasche (griine Kappe).

4
L 4

\~
\é&
* \< ’
Durchstechflasche 1 VQ
Schritt 6 Entfernen Sie die Spritze mit der Nadel aus der
A\_ Antigen-Durchstechflasche. Mischen Sie den
@ Inhalt, indem Sie die Durchstechflasche 5-mal

umdrehen. Nicht schiitteln.

Der gemischte Impfstoff ist eine weillliche bis
gelbliche, homogene, milchige, fliissige
Emulsion.

( Durchstechflasche 1 von 2

Schzt 7: Notieren Sie Datum und Uhrzeit zur Entsorgung (6 Stunden nach dem Mischen) auf dem
dafiir vorgesehenen Bereich des Etiketts der Durchstechflasche.

Das Volumen des Impfstoffs nach dem Mischen betrigt mindestens 5 ml. Es enthélt 10 Dosen zu
0,5 ml.

Jede Durchstechflasche enthilt ein zusitzliches Uberfiillungsvolumen, um sicherzustellen, dass
10 Dosen zu 0,5 ml abgegeben werden konnen.
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Verabreichen Sie den Impfstoff nach dem Mischen sofort oder bewahren Sie ihn bei 2 °C bis 8 °C
lichtgeschiitzt auf und verbrauchen Sie ihn innerhalb von 6 Stunden. Entsorgen Sie den Impfstoff
nach diesem Zeitraum.

Zubereitung von Einzeldosen

Mischen Sie die Durchstechflasche griindlich vor jeder Anwendung durch 5-maliges Umdrehen.
Nicht schiitteln.

Uberpriifen Sie sie visuell auf Partikel und Verfirbungen (Aussehen des Impfstoffs siehe 8@6).
Wenn Partikel oder Verfarbungen vorliegen, darf der Impfstoff nicht verabreicht werden

Entnehmen Sie 0,5 ml mit einer geeigneten Spritze und Nadel aus der Durchstechfl @ﬂt dem
gemischten Impfstoff und verabreichen Sie den Impfstoff intramuskulér. %

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend de %len Anforderungen
zu beseitigen. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Hau fall. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. N

Entsorgung
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