


vTéhén la&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdva) Valneva injektioneste, suspensio @
COVID-19-rokote (inaktivoitu, adjuvanttia siséltava, adsorboitu) @

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT .\0

Tamé& moniannosinjektiopullo siséltdd 10 0,5 ml: n annosta &

Yksi annos (0,5 ml) siséltaa 33 antigeeniyksikkoa (AgU) inaktivoitua SARS&SO-Z -virustal-2%

1 Wuhanin kanta hCoV-19/Italy/INMI1-isl/2020 '
2 Tuotettu Vero- soluissa (afrikkalaisen vihredn apinan solut)
juva

% Adsorboitu alumiinihydroksidiin (yhteensa 0,5 mg Al+) ja ad:uv nttina yhteensd 1 mg CpG 1018: aa

(sytosiinifosfoguaniinia). . ¢

(Y
@
N\

3. LAAKEMUOTO @
7,5

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Injektioneste, suspensio (injektioneste)

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspe{& +0,5)

4, KLIINISET TIEDOT @

4.1 Kayttéaiheet . %
N

COVID-19 Vaccine (inakt
immunisaatioon S 0

henkiloilla. @

Tamén rokott ayton tulee olla virallisten suositusten mukaista.

4.2 An!o@ja antotapa

iVoitu, adjuvanttia sisaltava) Valneva on tarkoitettu aktiiviseen
-2: n aiheuttaman COVID-19: n ehkéisemiseksi 18-50-vuotiailla

‘0
AGERy
Ko
Qr/ okotukset

18-50-vuotiaat henkil6t

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdva) Valneva annetaan lihakseen kahtena 0,5 ml: n
annoksena. Toinen annos tulee antaa 28 péivén kuluttua ensimmaisesta annoksesta (ks.

kohdat 4.4 ja 5.1).

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdva) Valnevan vaihdettavuudesta muihin
COVID-19-rokotteisiin rokotusohjelman loppuun saattamiseksi ei ole tietoa. Henkil6iden, jotka ovat
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saaneet ensimmaisen annoksen COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava) Valnevaa, tulee
saada toinen annos COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia siséltdvd) Valnevaa rokotusohjelman
loppuun saattamiseksi.

Tehosterokotus

HenkilGille, joiden perusrokotusohjelma on saatettu loppuun COVID-19 Vaccine (inaktivoitu,
adjuvanttia siséltavd) Valneva -valmisteella tai COVID-19-adenovirusvektorirokotteella (ks t
4.8 ja 5.1), voidaan antaa 0,5 ml:n tehosterokotus. Tehosterokotus tulee antaa aikaisintaa autta

perusrokotusohjelman loppuunsaattamisen jalkeen. 0

Pediatriset potilaat S(H(
COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava) Valnevan turvalllsuutt munogeenisuutta
alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei ole viel& varmistettu. Tieto Ja:e e saatavilla.

lakkaat potilaat
COVID-19 Vaccine Valnevan turvallisuutta ja immunogeenisuutt @w 4 varmistettu > 65-
e

vuotiailla henkildilla. Yli 50-vuotiaista tutkimushenkil6isté on tall 14 hyvin vahan tietoa. Ks.
myds kohta 4.8.

Antotapa ,0

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava) ﬁeva tulee antaa lihakseen. Suositeltava
kohta on olkavarren hartialihas (mieluiten ei-domina@' dsivarsi).

Ala pista rokotetta suoneen, ihon alle tai ihonsis&@ti.

Rokotetta ei saa sekoittaa samaan ruiskuun mu@(rokotteiden tai ladkevalmisteiden kanssa.

Ennen rokotteen antamista noudatett \@oimet, ks. kohta 4.4.

Rokotteen kasittely- ja hawttamlsoh@ks kohta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys valkuttavalle’@e tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai hiivaperdisille jaamille
e

(eli hitvan DNA: n, hiiv enien ja mannosyloituneen rHA: n) rekombinantin
humaanialbumiinin (r almistusprosessissa.

4.4 Varoituks@ayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettd:
Biologiste valmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi annetun valmisteen nimi ja eranumero
on kirj Ikeéasti.
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s ja anafylaksia
-19-rokotteiden kéytén yhteydessa on raportoitu anafylaksiaa. Asianmukaisen
Ieteellisen hoidon ja valvonnan on oltava aina helposti saatavilla, jos rokotteen antamisen

%a?
jalkeen ilmenee anafylaktinen reaktio.

Rokotuksen jalkeen suositellaan vahintddn 15 minuutin pituista tarkkaa seurantaa. Toista annosta
rokotetta ei saa antaa henkiloille, joilla on ollut anafylaksia ensimméisen COVID-19 Vaccine
(inaktivoitu, adjuvanttia siséltavd) Valnevan saamisen jalkeen.

Ahdistukseen liittyvét reaktiot




Rokotuksen yhteydessé voi ilmetd ahdistuneisuuteen liittyvia reaktioita, kuten vasovagaalisia
reaktioita (pyortyminen), hyperventilaatiota tai stressiin liittyvia reaktioita, jotka ovat psykogeeninen
reaktio neulaan. On tarkedé, ettd k&ytossé on varotoimet pyortymisen aiheuttamien vammojen
valttdmiseksi.

Samanaikainen sairaus

Rokotusta on lykattéava henkil6illa, joilla on akuutti vaikea kuumesairaus tai akuutti infektio. Lieyan
infektion ja/tai vaikean kuumeen esiintyminen ei saa viivéstyttad rokotusta. %
Trombosytopenia ja hyytymishéiri6t

Muiden lihaksensisdisten injektioiden tavoin rokotetta tulee antaa varoen henkilGille, j avat
antikoagulanttihoitoa, tai henkildille, joilla on trombosytopenia tai jokin hyytymish%;) uten

hemofilia), koska lihaksensisaisen annon jalkeen nailla henkil6illa voi esiintya vef toa tai

mustelmia. &

Immuunipuutteiset henkil6t Q

Rokotteen tehoa, turvallisuutta ja immunogeenisuutta ei ole arvioitu im utteisilla henkil6illa,
mukaan lukien immunosuppressiivista hoitoa saavat henkildt. (inaktivoidun, adjuvanttia sisaltavan)
COVID-19-rokotteen teho saattaa olla heikompi immunosuppressi@qh kiloilla.

Suoja-aika .
Rokotteen antaman suojan kestoa ei tunneta, koska sité méér?%p edelleen kaynnissé olevissa
kliinisissa tutkimuksissa. Ny

Rokotteen tehon rajoitukset ?
Henkild voi olla tdysin suojattu vasta 14 péivan kulu@ isesta annoksesta. COVID-19-rokotteen
(inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava rokote) antaminen eva-valmisteella ei valttdmattd suojaa
kaikkia rokotteen saajia (ks. kohta 5.1).

2
Apuaineet

Kalium @
Tamé rokote siséltaa kaliumia alle 1 \39 mg) 0,5 ml: n annosta kohti, eli sen voidaan sanoa
olevan “kaliumiton”.

Natrium
Tamé rokote siséltaa aIIe} r‘éfatriumia (23 mg) 0,5 ml: n annosta kohden, eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton”. \

4.5 Yhteisvaikutukset¥Ynuiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Y hteisvaikutusty ksia ei ole tehty.

COVID-19 @%e (inaktivoitu, adjuvanttia sisdltavd) Valnevan antamista samanaikaisesti muiden

rokotteide sa ei ole tutkittu.
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4.6 ¢ mallisyys, raskaus ja imetys
.0
Ra

MID-lQ Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdvd) Valnevan kaytosté raskaana oleville naisille ei
ole kokemusta. Elainkokeissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria haitallisia vaikutuksia raskauteen,
alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen (ks. kohta 5.3).

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdva) Valnevan antamista raskauden aikana tulee
harkita vain, jos mahdolliset hyédyt ovat suuremmat kuin mahdolliset riskit &idille ja sikitlle.



Imetys

Ei tiedetd, erittyykd COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdva, adsorboitu) Valneva
aidinmaitoon.

Hedelmallisyys

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria haitallisia vaikutuksia lisdantymistoksisuut .
kohta 5.3). %

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn QQ

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdva) Valnevalla ei ole haitallis'\kutusta
ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Jotkut kohdassa 4.8 mainituista vaikutuksi ivat kuitenkin
tilapdisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset :A

Yhteenveto turvallisuusprofiilista §

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia siséltdvd) Valngvan (VLA2001) turvallisuutta arvioitiin

Yhdistyneessa kuningaskunnassa kéynnissa olevan, véthf' 8-vuotiailla terveilld aikuisilla (tai

vakaan terveydentilan omaavilla) tehdyn tutkimukseney#hiamalyysin perusteella. 2 972 potilasta

satunnaistettiin saamaan joko VLA2001-hoitoa (n=1 % i vertailuvalmistetta AZD1222-hoitoa
u

(n=995) sokkoutetusti, kun taas 1 040 potilasta 1 uotiaista sai avointa VLA2001-hoitoa.
Osallistujien mediaani-ika oli 33 vuotta jaalle 1 %y otta.

%), vasymys (57,3 %), Kipu pistoskohdassa (52,8 %), padnsarky (40,6 %), lihaskipu (44,0 %) ja
pahoinvointi/oksentelu (14,8 %). Suurin osa haittavaikutuksista oli vaikeusasteeltaan lievia ja ne
havisivét 2 paivan kuluessa rokotuksesta. fHajttavaikutusten ilmaantuvuus ja vaikeusaste olivat samat
ensimmadisen ja toisen annoksen jélkeﬁ& lenivat ian myota.
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Keskeisissa tutkimuksissa yleisimmin raportoiwttavaikutukset olivat pistoskohdan arkuus (76,4

Kolmannen annoksen (tehosteann einen siedettavyysprofiili oli samanlainen kuin ensimmaisen
ja toisen annoksen jélkeen havaitfy/ Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset olivat pistoskohdan
arkuus (57,3 %), kipu pistoskohdassa (35,0 %), vasymys (32,0 %), lihaskipu (26,0 %), padnsarky
(22,5 %), pahoinvointi/o@e@ 6,4 %) ja kuume/lammdnnousu (2,0 %). Suurin osa
haittavaikutuksista oli vai &Q teeltaan lievid ja ne havisivat 2 paivan kuluessa rokotuksesta.

Tehosterokotteena /L4 1 oli turvallinen ja hyvin siedetty riippumatta siitd, minka perusrokotuksen
(VLA2001 tai CO)b -rokote (ChAdOXx1-S [rekombinantti]) henkil® oli saanut aiemmin.

Luettelo hai}ra/alkutuksista taulukkomuodossa

Rapo;t(mb'raittavaikutukset on lueteltu MedDRA-elinjarjestelmén ja seuraavien yleisyysluokkien
muk

L 4
L 4
Hmleinen (= 1/10)

ifhen (> 1/100 - < 1/10)
Melko harvinainen (> 1/1 000 - < 1/100)
Harvinainen (> 1/10 000 - < 1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Taulukko 1. Keskeisen kliinisen tutkimuksen haittavaikutukset



MedDRA-elinjarjestelma

Esiintymistiheys

Haittavaikutukset

Veri ja imukudos Melko Lymfadenopatia
harvinaiset
Harvinaiset Trombosytopenia
Hermoston héiriot Hyvin yleinen Paansarky

Melko harvinaiset

Huimaus, parestesia, makuhéirio,
py6rtyminen, hypestesia, migree @

Silmasairaudet Harvinaiset Valonarkuus \V
Verisuonisto Harvinaiset Tromboflebiitti ‘\\) N
Hengityselimet, rintakehd ja Yleinen Orofaryngeaalinen kipx}\
vélikarsina
Ruoansulatuselimisto Hyvin yleinen Pahoinvointi, oksente -

Melko Ripuli, vatsakip \\

harvinaiset A

Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinaiset

Hyperhid@ot{uma
Nokkosihottttma

Harvinaiset

Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin yleinen Lilga' i
Melko R@ipu, lihaskouristukset, nivelkipu
harvinaiset

Yleisoireet ja antopaikassa
todettavat haitat

&

Hyvin yleinen QV

symys, pistoskohdan arkuus, Kipu
istoskohdassa

Yleinen \
<

Pistoskohdan kutina, pistoskohdan
kovettuma, pistoskohdan turvotus,
pistoskohdan punoitus, kuume

Tutkimukset

Punasolujen sedimentaationopeuden
lisddntyminen

I\{K@/inaiset
@V

Epaillyista haittavaikutuksista@éminen

myontamisen jalkeisista laakevalmisteen epaillyista

On tarkeaa ilmoittaa m
haittavaikutuksista. Se
Terveydenhuollon a
liitteessa V luetellu

49 YIiannosN@

listaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
ilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
allisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

uksissa ei ole raportoitu yliannostustapauksia.

KIiinisiss:‘
Ylian apauksissa suositellaan elintoimintojen seurantaa ja mahdollista oireenmukaista hoitoa.

<
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V FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Virusrokotteet, muut virusrokotteet, ATC-koodi: J07BX03

Vaikutusmekanismi

%



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

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava) Valneva (VLA2001) on puhdistettu,
inaktivoitu ja adjuvanttia sisaltdva kokovirusrokote SARS-CoV-2 (Wuhanin kanta hCoV-
19/1taly/INMI1-isl/2020) joka on kasvatettu VVero-soluissa.

Rokotteen valmistusprosessi estéé virusta lisddntymasta ja antaa viruksen pinnalle
vahingoittumattomia piikkiproteiineja. Adjuvantteja lisataan rokotteen valittdmien immuunivasteiden
voimakkuuden lisd&dmiseksi. ,b

Annon jalkeen VLA2001 indusoi SARS-CoV-2: ta neutraloivia vasta-aineita seké soluvélittej
immuunivasteita (TH1), jotka kohdistuvat piikkiin ja muihin pintaproteiineihin, mika voj
suojata COVID-19: Ita. Tata rokotetta kéaytettdessa solun immuunivaste ei siis rajoitu

vaan kohdistuu my6s muihin SARS-CoV-2 pinta-antigeeneihin. Muita SARS-Co ’&
S-proteiinia vastaan suunnattujen humoraalisten immuunivasteiden induktiosta ih

Farmakodynaamiset vaikutukset é’

Immunogeenisuus

Rokotteen kliinisen tehon arviointi perustuu ns. immunobridging l&h i&apaan ja vertailuun
myyntiluvalliseen ChAdOx1-S-rekombinanttiin, jonka tehokkuus itettu aiemmissa
tutkimuksissa.

eeneja kuin
ei ole tietoa.

<
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*

Perusrokotukset ° ®®

Valneva COVID-19-rokotteen immunogeenisuutta perusroketussarjana arvioitiin Yhdistyneessé
kuningaskunnassa tehdysséa yhdessé satunnaistetussagyalydjan osalta sokkoutetussa,
aktiivikontrolloidussa vaiheen 3 tutkimuksessa Q/LA 1-301), jossa selvitettiin VLA2001:n
immunogeenisuutta ja turvallisuutta. Tutkimuksegs(verrattiin VLA2001:t4 lisensoituun COVID-19-
vektorirokotteeseen (ChAdOx1-S [rekombinar@alkuisilla osallistujilla, jotka olivat terveita tai joilla
oli vakaa terveydentila olemassa olevasta perussairaudesta huolimatta. Yhteensé 2 975 vahintaan 30-
vuotiasta osallistujaa satunnaistettiin (2:1 aan joko 2 annoksen rokotusohjelma VLA2001-
valmisteella (n=1 978) tai COVID-l% a (ChAdOx1-S [rekombinantti]) (n=997) 28 péivén
vélein. Lisaksi 1 042 18-29-vuotiast stujaa otettiin satunnaistamattomaan hoitoryhmaén
saamaan VLA2001-hoitoa avoimell%uetelmélla.

Immunogeenisuuspopulaatio % sisdlsi kaikki satunnaistetut ja rokotetut osallistujat, jotka olivat
seronegatiivisia SARS—CQV% ksen suhteen ja joiden vasta-ainetitteri mitattiin vahintaan kerran
rokotuksen jalkeen niin, et&' 4 voitiin arvioida.

990 osallistujan, jo livat lahtdtilanteessa seronegatiivisia, ndytteet analysoitiin. Keskimadrainen
ikd IMM-populaati i noin 36 vuotta. Molemmissa ryhmissa oli enemman miehié kuin naisia
(55,3 % vs. 44,3 Y%NVRA-ryhméssa, 58,8 % vs. 41,2 % ChAdOx1-S [rekombinantti] -ryhmassa).
Suurin osa moje sa hoitoryhmissa oli valkoihoisia (95,1 % VLA-ryhmassa ja 93,6 % ChAdOx1-S
[rekombinantti] -Fyhmassa).

Protoko ukainen (PP) populaatio koostui kaikista IMM-populaation osallistujista, joilla ei ollut
immﬂp‘&a teeseen vaikuttavia merkittavia protokollarikkomuksia (n=489 VLA2001-rokotteen ja
ns VID-19-rokotteen (ChAdOx1-S [rekombinantti]) saanutta osallistujaa tayttivat kriteerit).

isijaiset rinnakkaiset tavoitteet olivat osoittaa SARS-CoV-2-spesifisten neutraloivien vasta-
aineiden maaran perusteella kaksi viikkoa toisen rokotuksen jalkeen (paiva 43) i) VLA2001-
valmisteen paremmuus vertailuvalmisteeseen ndhden geometristen keskiarvojen tittereiden (GMT)
suhteen IMM-populaatiossa sekad ii) serokonversionopeuden samanarvoisuus (méaariteltyna
nelinkertaisena lisaantymisena lahtdtasoon verrattuna) 30-vuotiailla ja sitd vanhemmilla aikuisilla (PP-
populaatio).



Taulukossa 1 on esitetty neutraloivien vasta-aineiden GMT paivéna 43
immunogeenisuuspopulaatiossa. Kaikkien tdhan analyysiin osallistuneiden lahtétilanteen ND50-arvot
olivat alle havaitsemisrajan.

Taulukko 1: SARS-CoV-2-neutralisoivat vasta-aineet (ND50) péivina 1 ja 43; yhdistetty
primaarianalyysi (IMM-populaatio)

Hoitoryhm VLAZ2001 COVID-19-rokote Yhteensa ',ar
a (n=492) (ChAdOXx1-S (n:QQO?b
[rekombinantti]) Q
(n=498)
n 492 493 KSR
GMT 803,5 576,6 ,\580,6
(95 %:n (748,48, 862,59) (543,59, 611,66) @40, 713,22)
luottamusvali) .

PAivA 43 GMT-suhde A“ 1,39
(95 %:n \ (1,25, 1,56)

luottamusvali)

Mediaani 867,0 5530, © 659,0
Min, Max 31, 12 800 66, 122600 31, 12 800
p-arvo o <0,0001

(ChAdOx1-S [rekombinantti]), Cl: Luottamusvali

GMT: Geometrinen keskiméaardinen titteri, GMT-suhde: % A2001/GMT COVID-19-rokote
! p-arvo ja Cl laskettu kayttamalla IoglO-muunnettuihir@g

in sovellettavaa kaksipuolista t-testia

Taulukossa 2 on esitetty serokonversion nopeudet pé@é 43 protokollan mukaisessa populaatiossa.
2 4

AN

Taulukko 2: Niiden osallistujien osuus, joillfg(serokonversio neutraloivina vasta-aineina

péivéana 43 (PP-populaatio)
RN

Hoitoryhma N VLA2001 | COVID-19- Yhteensa
Q/ (N=492) rokote (N=990)
@ (ChAdOXx1-
X S
% [rekombina
’\ ntti])
Fa\ (n=498)
Niiden potilaiden Juklim#ara, joilla oli 456 449 905
hyvaksyttavia naytteita kaynnilla
Osallistujat, ji serokonversio paivana
43
n (%) o N 444 (97,4) 444 (98,9) 888 (98,1)
95 9%:q lgottarfiusvalil (0,954, 0,986) (0,974, (0,970, 0,989)
.% 0,996)
-ar 0,0911
98 Iin luottamusvali erolle? (-0,033, 0,002)

Cl: Bdottamusvéli

kka 95 %:n Clopper-Pearsonin luottamusvéli suhteessa.
2 P-arvo tai kaksipuolinen luottamusvali on niiden osallistujien osuuksien ero (VLA2001 — COVID-
19-rokote (ChAdOXx1-S [rekombinantti])), joilla oli serokonversio kullakin kéynnilla.

Kun GMT arvioitiin toissijaiseksi paatetapahtumaksi, neutraloivien vasta-aineiden pitoisuus oli 43.
paivana 25,9-kertainen lahtétasoon verrattuna (95 %:n Cl: 24,14, 27,83) VLA2001- ryhmdssé ja 18,6
(95 %:n CI: 17,54, 19,73) COVID-19-rokoteryhméssé (ChAdOx1-S [rekombinantti]) (p < 0,0001)
(IMM-populaatio, PP-populaation tulokset samankaltaiset).
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Neutraloivien vasta-aineiden tavoin S-proteiineja sitovien vasta-aineiden (IgG Elisa) korkeampi GMT
havaittiin pdivana 43 VLA2001-ryhmdssa (GMT 2 361,7 (95 %Cl: 2 171,08, 2 569,11) verrattuna
COVID-19-rokoteryhméén (ChAdOx1-S [rekombinantti]) (GMT 2 126,4 (95 %: n luottamusvéli: 1
992,42, 2 269,45)) (IMM-populaatio, PP-populaatio samankaltainen). Pdivana 43 serokonversio S-
proteiinia sitovien IgG-vasta-aineiden osalta oli 98,0 % (95 % CI: 0,963, 0,990) VLA2001:lle ja 98,8
% (95 %Cl: 0,974, 0,996) COVID-19-rokoteryhmdssa (ChAdOx1-S [rekombinantti]) (IMM- @

aineiden tiitteri kasvoi > 2-kertaisesti, > 10-kertaisesti ja > 20--kertaiseksi paivana 43 olivat

populaatio, PP-populaatio samankaltainen). Osallistujien méérat, joiden S-proteiinia sitovien z

samanlaiset molemmissa hoitoryhmissé: lahes 100% > 2-kertaisella nousulla ja 90 % tai

10-kertaiseksi ja > 20-kertaiseksi.

Solun immuunivasteen osoitti VLA2001, joka indusoi laajan T-soluvasteen antigé
interferonigammaa tuottavilla T-soluilla, jotka olivat reaktiivisia (méaariteltyna
pisteitd muodostavina yksikkoind > 6 interferonigamma ELISpot -testissé) k
piikkiproteiinia vastaan 74,3 %: lla, nukleokapsidiproteiinia vastaan 45,9 %:
vastaan 20,3 %: lla osallistujista, jotka arvioitiin IMM-populaation PBME*

(tulokset PP-populaatiossa samankaltaisia).

an >

)

iSpesifisilla
o%isoituneina
e
ja kalvoproteiinia

enssin

hmassa pdivana 43

Yhden VLA2001-rokotuksen jalkeen mitattu vasta-ainevaste oli p@ verrattuna kahteen

VLA2001-rokotukseen. Tama osoittaa, etta toinen VLLA2001-rokotu

negatiivisilla tutkittavilla saadaan aikaan vankkoja vasta-ainé%.
*

(eksploratiivinen paatetapahtuma) 18-29-vuotiailla ja 1

n tarpeen, jotta lahtotilanteen

%) > 30-vuotiailla kaksi annosta

L 4
Keskimadrin 151 pdivan seurannan aikana esiintyi 87 (8,% @keellista COVID-19-tapausta

VLA2001-hoitoa saaneilla. Kaksi annosta COVID-1 tetta (ChAdOX1-S [rekombinantti])
0i kaikki oireelliset COVID-19-tapaukset
lieviksi tai kohtalaisiksi, eik& yksikd&dn COVID- Mpaus ollut vakava.

saaneilla potilailla esiintyi 60 tapausta (6 %). Tutkija

Tehosterokote

Yhden VLA2001-tehosterokotteen tur\mtaja immunogeenisuutta arvioitiin tutkimuksen

VLA2001-301 tehosteosassa > 18-vu
VLA2001-valmistetta ja n=246 sai
perusrokotusohjelmana) sai VLA

annoksen perusrokotusohjelm%{l

Taulukoissa 3 ja 4 on osoite

ennen tehostetta (taulu
perusrokotusohjel

sallistujilla. Yhteensé 958 osallistujaa (joista n=712 sai
-19-rokotetta (ChAdOx1-S [recombinantti])
Imistetta tehosterokotteena noin kahdeksan kuukautta 2

RS-CoV-2-spesifisten neutraloivien vasta-aineiden geometristen
keskiarvojen nousukew MFR) 14 péivaa tehosterokotuksen jalkeen verrattuna tilanteeseen

tai verrattuna tilanteeseen tutkimuksen 43. péivéna eli kaksi viikkoa
isen annoksen jalkeen (taulukko 4). Neutraloivien vasta-aineiden titterit
-valmistetta ettd COVID-19-rokotetta (ChAdOx1-S [recombinantti])

nousivat seka VL%
perusrokotteenaia iden osallistujien osalta tehostetta edeltdvasta kaksi viikkoa tehosteen jélkeiseen

ja titterit oliv.

eammat kaksi viikkoa tehosteannoksen jalkeen kuin 2 viikkoa

perusrokotu@'yzlman toisen annoksen jéalkeen (eli 43. pdivana).

Tau : SARS-CoV-2-spesifisten neutraloivien vasta-aineiden GMFR:t 2 viikkoa
te.Izos otuksen jalkeen verrattuna tilanteeseen ennen tehostetta (tehosteen
i geenisuuspopulaatio)

\@‘ﬁsrokotusryhmé VLA2001 COVID-19-rokote Kaikki
N=712 (ChAdOXx1-S N=958
[recombinantti])
N=246
n 152 83 235
GMFR (95 %:n 27,7 (20,0, 38,5) 3,0 (2,2, 4,0) 12,6 (9,6, 16,5)
luottamusvéli)
Mediaani 452 2,8 11,3




| Min, Max | 0,4, 1448,2 | 0,1, 181,0 | 0,1, 1448,2

Taulukko 4: SARS-CoV-2-spesifisten neutraloivien vasta-aineiden GMFR:t 2 viikkoa
tehosterokotuksen jalkeen verrattuna tilanteeseen paivana 43 (tehosteen
immunogeenisuuspopulaatio)

Perusrokotusryhma VLA2001 COVID-19-rokote Kaikki
N=712 (ChAdOx1-S N=958 /b
[recombinantti])
N=246
n 150 83

GMFR (95 %:n 3,6 (2,8,4,7) 1,6 (1,1,22) . 2, 3,3)
luottamusvéli)

Mediaani 4,0 1,4 & 2,8

Min, Max 0,1, 362,0 0,1, 64,0 70,1, 262,0

CI = luottamusvéli; GMFR = geometristen keskiarvojen nousukerroin; M aksimi; Min =

minimi; N = tehosterokotteen saaneiden osallistujien lukumaara; n = hyyaksyttavié tuloksia saaneiden

osallistujien lukumé&ara $

Tehosterokotteen jalkeisten oireellisten COVID-19-tapausten (eksploratiivinen paatetapahtuma)
ilmaantuvuus ei poikennut merkittavéasti kahdella VLA2001 sella perusrokotusohjelman
suorittaneiden osallistujien (8,7 %; 95 % CI: 6,7, 11,0) ja 19-rokoteryhman (ChAdOx1-S
[recombinantti]) (14,2 %; 95 % CI:10,1, 19,2) valilla. Tu %vioi kaikki oireelliset COVID-19-
tapaukset lieviksi tai kohtalaisiksi, eik& yksikaan COVIé&tapaus ollut vakava.

. Q@

Pediatriset potilaat \

Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisélt nevan kaytostd hoidossa yhdessa tai useammassa
pediatrisessa potilasryhméssé (ks. koK jeet kdytostéd pediatristen potilaiden hoidossa).

Q
<Y
Ei sovellettavissa. R %

N

5.3 Prekliiniset tie vallisuudesta

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkayksenvelvoitteelle toimittaa tutkimustulokset COVID-19
Vé: |

5.2 Farmakokinetiikka

Toistuvan altistuk \h uttamaa toksisuutta, lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien
konventionaalis imusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Toistuvan apneksen toksisuus

Rotillg?bk«een anto lihakseen kolmesti kahden viikon vélein (paivat 1, 15 ja 29) oli hyvin siedettyé.
Tutkii oitti mikroskooppisia 16ydoksid, jotka olivat edelleen havaittavissa 3 viikon hoitovapaan
j een, mutta joiden ilmaantuvuus antokohdissa ja pernassa oli pienempi kuin ennen
hoitQvapaata jaksoa, mika viittaa osittaiseen paranemiseen. Havaintoja pidettaisiin rokotteen

Wogisina ja immunologisina vasteina.

Genotoksisuus/karsinogeenisuus

Genotoksisuutta tai karsinogeenisuutta koskevia tutkimuksia ei ole tehty. Rokotteen aineosilla ei
odoteta olevan genotoksisia vaikutuksia.

Lisdantymistoksisuus
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Lisédantymistoksikologisessa tutkimuksessa, jossa tutkittiin naaraspuolisilla Han Wistar -rotilla
VLA2001: t4, osoitettiin, ettda VLA2001 ei vaikuttanut lisdantymisparametreihin, synnytykseen eika
sikion kehitykseen. Rokotteen kulkeutumisesta tai erittymisesté rintamaitoon ei ole tietoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT @

6.1 Apuaineet @
Natriumkloridi §

Dinatriumfosfaatti, vedeton (E339) \
Monokaliumfosfaatti, vedeton (E340) ¢

Kaliumkloridi (E508) Q

Injektionesteisiin kaytettava vesi Q

Hiivassa (Saccharomyces cerevisiae) tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikal istettu ihmisen
albumiini (rHA)

Adjuvantti, ks. kohta 2. @

*

6.2 Yhteensopimattomuudet ’@
*

*
Tata laakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden Iéékevalmié@ kanssa eika laimentaa.
6.3 Kestoaika

2 4

21 kuukautta sailytettyna jaakaapissa (2-8 °C) @

Ensimmdisen avaamisen jalkeen \\®

¢ joko enint&én 6 tuntia séilytet@alle 25 °C:ssa
e tai enint&an 48 tuntia sail @u‘i 2-8 °C:ssa, joista enintddn 2,5 tuntia huoneldampaotilassa (15-
25 °C).

Avaamaton moniannosinjektiopullo

L 4
Ei saa jaatya. N
Rokotteen on osoitettiiséiyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 6 tuntia injektiopullossa alle 25
°C: ssa tai enintédén.g tia sailytettynd 2-8 °C:ssa, joista enintddn 2,5 tuntia huoneldmpatilassa (15-
25 °C). Taman ja ’@ injektiopullo on havitettava.

COVID-19 ine (inaktivoitu, adjuvanttia siséltdvad) Valneva ei sisalla séilytysaineita.
Moniannosi iopullosta tulee vetda aseptista tekniikkaa kayttaen. Mikrobiologiselta kannalta rokote
on kaytettaVa valittomasti ensimmadisen avaamisen (ensimmaéisen neulanpiston) jalkeen. Jos
vaI‘m' ei kayteta valittomasti, kaytonaikaiset sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjan
"

Séilytys

Avaamaton moniannosinjektiopullo

Séilyts jadkaapissa 2-8 °C.
Ei saa jaatya.
Sailyta injektiopullot ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
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Avaamaton COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava) Valneva on stabiili yhteensa 6
tuntia 25 °C: ssa. Se ei ole suositeltava varastointi- tai toimitusehto, mutta se voi ohjata paatoksia,
jotka koskevat kayttoa valiaikaisten lampatilapoikkeamien yhteydessa varastoinnin aikana 2-8 °C: ssa.
Rokotteen ensimmaisen avaamisen jalkeiset sdilytysolosuhteet, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) ,b

5 ml injektionestettd moniannosinjektiopullossa (tyypin I lasia), jossa on tulppa (flurotec-pd ettya
bromobutyylid) ja alumiinisinetill4 varustettu repdistavé muovikorkki.

Yksi injektiopullo siséltdd 10 0,5 ml: n annosta. \0

L 4
Pakkauskoko: 10 moniannosinjektiopulloa. &
6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasittelyohjeet Q

Rokotteen saa valmistaa ja antaa vain koulutettu terveydenhuollon amn%inen, joka kayttaa
aseptista tekniikkaa jokaisen annoksen steriiliyden varmistamiseksi,

Séilytys ja kasittely .
L 4

*

o Rokote on kayttovalmis. 0@

o Avaamaton moniannosinjektiopullo tulee sdilyttad2- : ssa, sailyttéa ulkopakkauksessa
valolta suojattuna. é

o Kéytossé oleva rokote voidaan sailyttaa 2-25 °@Iamp6tilassa.

o Kun injektiopullo on ensimmaéisen kerrandavistetty, rokote on kéytettava 6 tunnin kuluessa, jos
séilytyslampdtila on alle 25 °C, tai 48 tugaiNuluessa, jos sailytyslampdétila on 2-8 °C ja rokote
on ollut enintéén 2,5 tuntia huoneldmpd a (15-25 °C). Merkitse ensimmaisen lavistyksen
paivamaara ja kellonaika injektiopullon etikettiin.

o Hévité tamé rokote, jos sité ei 0 y yll& mainittujen aikarajojen puitteissa sen jalkeen,
kun injektiopullo on ensimmai leran lavistetty.

Valmistelu ®®

o Ké&anna ylosalaisin usej toja ennen kayttoa, jotta muodostuu tasainen suspensio. Al
ravista. .

o Rokote on tarkast %silmémaéraisesti vierashiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa.
Havita, jos se o@nynyt tai sisaltaa vieraita hiukkasia.

o COVID-19 \\ (inaktivoitu, adjuvanttia sisdltdvd) Valnevaa ei saa sekoittaa muiden

e

ladkevalmi kanssa eiké laimentaa samaan ruiskuun.
Antotapa A

tista tekniikkaa ja puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoisella antiseptisella

ta erillisté steriilia antoneulaa ja ruiskua kullekin yksilolle.

ayta kaikkien annosten osalta pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja, joiden

yhdistetty kuollut tilavuus on < 30 mikrolitraa, 10 annoksen ottamiseksi. Laitteen tulee olla
yhteensopiva lihaksensisdisen injektion kanssa, jossa on 21 G: n tai kapeampi neula.

o Jos kaytetaan tavallisia ruiskuja ja neuloja, joiden yhdistetty kuollut tilavuus on yli 30 mikrolitraa,
saattaa olla, ettd tilavuus ei riitd kymmenennen annoksen ottamiseen yhdesta injektiopullosta.
Veda 0,5 ml rokotetta ruiskuun.

Suositeltava pistoskohta on olkavarren lihakset.
e Rokotetta ei saa antaa suoneen, ihon alle eikd ihonsisaisesti.
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e Jos injektiopullossa jaljella olevasta rokotemaarésté ei saada taytta 0,5 ml: n annosta, injektiopullo
ja ylimaarainen maara rokote on havitettava.

e Al& yhdistd ylimaardista rokotetta useista injektiopulloista.

Havittdminen

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. @

1. MYYNTILUVAN HALTIJA Q

Valneva Austria GmbH \
Campus Vienna Biocenter 3 ‘

1030 Vienna Q

Itavalta

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1624/001 @

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAA ISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamispéivamaara: 24. kesédkuu 20220

<

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMM‘ A
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BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) UTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN ( DEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VARPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA %TTOON LITTYVAT EHDOT
TAI RAJOlTUKSEVb

MYYNTILUV@JT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TA OITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKE STEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYIT

N

&

R4

A
(o)
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A. BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan(valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

Valneva Scotland Limited
Oakbank Park Road

Livingston EH53 OTG C
Skotlanti, Yhdistynyt kuningaskunta 0
Tai i}\

IDT Biologika GmbH Q

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmista'&mi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

*
L 4
SO
Valneva Sweden AB ’@
Gunnar Asplunds Allé 16
171 69 Solna @Q
AN

Ruotsi
2 4

Tai @

Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3 \\®

1030 Vienna,

Itavalta @

Ladkevalmisteen painetussa @elosteessa on ilmoitettava kyseisen eran vapauttamisesta
vastaavan valmistajan haltij ja osoite.
L 4

N

B. TOIMITTAM@ JAKAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilaake. @
e  Eran Anen vapauttaminen

Direk}i i 1/83/EY 114 artiklan mukaisesti erédn virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
labo i08sa tai tdhén tarkoitukseen osoitetussa laboratoriossa.

Yo
V MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
o Maaéraaikaiset turvallisuuskatsaukset (PSUR)
Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta

on maéritelty Euroopan unionin viitepdivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisaltavassa luettelossa, josta on saddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
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kaikissa luettelon myéhemmissé péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa talle valmisteelle ensimmaéinen maardaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontamisesté.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN @
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskinhallintasuunnitelma (RMP) §

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut l&aketurvatoimet ja interventiot m \
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman seka mahdolllste% ujen
riskienhallintasuunnitelman mydéhempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa A
t&:l

e Euroopan laékeviraston pyynnosté

o kun riskienhallintajérjestelm&& muutetaan, varsinkin kun saa tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kunign Saavutettu tarked tavoite
(la8keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa). .

*
¢
L 4
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAKKAUSTYYPPI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava) Valneva injektioneste, suspensio @/O

COVID-19-rokote (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava, adsorboitu) Q
o>

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) ox

x>
Yksi injektiopullo siséltdd 10 x 0,5 ml: n annosta.
Yksi annos (0,5 ml) sisaltdd 33 antigeeniyksikkod (AgU) inaktivoitua SAR \V-2: ta, adsorboituna
alumiinihydroksidiin (0,5 mg Al3+), adjuvanttina yhdessé CpG 1018: n kanssa.

- -
| 3. LUETTELO APUAINEISTA Q

L 4
Apuaineet: Natriumkloridi, vedetdn dinatriumfosfaatti, vedet® nokaliumfosfaatti, kaliumkloridi,
injektionesteisiin kaytettdva vesi ja rekombinantti humaard% ni.

A

Iy

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA &/

Injektioneste, suspensio @
10 moniannosinjektiopulloa

N

5. ANTOTAPA JA TARVITTﬁ@A ANTOREITTI (ANTOREITIT)

\ &4
Lihakseen. @

Lue pakkausseloste ennen kayttéa
Lisétietoja saat skannaamall din mobiililaitteella tai kdymalla osoitteessa www.covid19-vaccine-

valneva.com. @

N

6., TYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
¢ OTTUVILTA JANAKYVILTA

J

DY

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

K&&nn4 ylosalaisin useita kertoja ennen kayttod, jotta muodostuu tasainen suspensio.
Al4 ravista.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

\ ¥4
Sailyta jadkaapissa. @
Ei saa jaatya. Q
Séilyta injektiopullot ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

Kéyta rokote 6 tunnin kuluessa ensimmadisesta pistosta, jos sdilytyslampdtila on all

48 tunnin kuluessa, jos séilytyslampétila on 2-8 °C ja rokote on ollut enintdén

t I
huoneldmpdatilassa (15-25 °C). Q

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAA VA\_MISTEIDEN TAI

TARPEEN

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN é MISEKSI, JOS

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOIT%
L4

Valneva Austria GmbH Q
Campus Vienna Biocenter 3 @
1030 Vienna

Itavalta

2

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) /7%
A\ "4

EU/1/21/1624/001 \
<@

13. ERANUMERO X,

0 N
Lot \@

| 14.  YLEINENAQIMITTAMISLUOKITTELU

AN

| 15. KA‘Y@OHJEET

15% DOT PISTEKIRJOITUKSELLA

\g)ﬁtelu pistekirjoituksen poisjattamiselle hyvéksytty.

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MONIANNOSINJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdva) Valneva -injektio ,O

COVID-19-rokote (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava, adsorboitu) Q
-

2. ANTOTAPA e N

v

IM

EXP

x>
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA A ‘

&
4, ERANUMERO .‘,O,O
Lot Q

7S
5. SISALLON MAARA PAINONA, TILﬁNJTENA TAI YKSIKKOINA

</
10 x 0,5 ml: n annosta @
N\
6. MUUTA Q,,‘
Paivamaara; &
Aika: %
L 4
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava) Valneva
Injektioneste, suspensio
COVID-19-rokote (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava, adsorboitu)

koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi

W Tama ladke on lisdseurannan alainen. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta ,b
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan. @

- Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat timéan rokotteen, silla Qﬂtaé
sinulle tarkeité tietoja. 6

- Séilyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksid, k&anny 1a&karin, apteekkihenkildkunnan t@anhoitajan

*

puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilt alle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavai sia, joita ei ole mainittu

tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan: @

<
1. Mitd COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisal alneva on ja mihin sita kdytetdan
2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin saat COVID-194 (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava)
Valnevaa
3. Miten COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia@ltava) Valneva annetaan
4. Mahdolliset haittavaikutukset %6
5. COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaftéva) Valnevan sailyttaminen
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

1. Mitd COVID-19 Vaccine (inakti\ adjuvanttia sisaltavd) Valneva on ja mihin sité
kaytetaan \

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, ad ttia siséltavd) Valneva on rokote, jota kaytetddn SARS-CoV-
2: n aiheuttaman COVID-19: n elikdisyy

COVID-19 Vaccine (inak;[ivab djuvanttia siséltdvd) Valnevaa annetaan 18-50-vuotiaille aikuisille.
Rokote saa immuunijarjés \én (elimistdn luonnollinen puolustusjarjestelméa) tuottamaan vasta-
aineita ja verisoluja, jetka‘toimivat virusta vastaan ja antavat ndin suojan COVID-19: &4 vastaan.

Mikaan tdaman ril@en aineosista ei voi aiheuttaa COVID-19: aa.

2. Mita @Jn on tiedettava, ennen kuin saat COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia
sisélt@h&dneva
L 4
9 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisdltdvd) Valnevaa ei saa antaa
- s olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai hiivaperaisille jadamille tai tai tdméan rokotteen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat COVID-19-

Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia siséltava) Valnevaa, jos:

- sinulla on aiemmin ollut vakava tai hengenvaarallinen allerginen reaktio jonkin muun rokotteen
tai COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdvd) Valnevan saamisen jalkeen
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- jos olet joskus pyortynyt neulan pistoksen jalkeen tai jos sinulla on pistoksiin liittyvaa
ahdistuneisuutta

- sinulla on vaikea sairaus tai infektio, johon liittyy korkea kuume. VVoit saada rokotuksen, jos
sinulla on lievd kuume tai ylahengitystieinfektio, kuten vilustuminen.

- sinulla on verenvuotohairid, saat helposti mustelmia tai jos kéytét ladketta verihyytymien
ehkaisyyn

- immuunijérjestelmési ei toimi kunnolla (immuunipuutos) tai kdytat immuunijarjestelmas
heikentavia laakkeitd (kuten suuriannoksisia kortikosteroideja, immunosuppressanttej %
syopalaakkeitd). ;b

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdva) Valnevan kahden-annoksen rok: rja
Valneva ei valttamatta suojaa kaikkia rokotteen saaneita, eika ole tiedossa, kuinka& ojaat
itsedsi. ’\

X

Lapset ja nuoret Q

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava) Valnevaa ei suositell sille eika alle 18-
vuotiaille nuorille. Télla hetkella COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvafittidsisaltavd) Valnevan
kéytostd alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla ei ole riittdvasti tietoa.

Muut ladkevalmisteet ja COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adj@ sisaltava) Valneva
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kgytat tab olet askettain kdyttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeita tai muita rokotteita. ’@
L 4
L 4

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai@uunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén rokottee@ ista.

Ajaminen ja koneiden kaytto ’\

Jotkin COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvagy siséltavd) Valnevan haittavaikutukset, jotka on
lueteltu kohdassa 4, saattavat tilapaisesti vaikuttad ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Al4 aja tai
kéyta koneita, jos tunnet olosi huonovointi i rokotuksen jalkeen. Odota, kunnes rokotteen
mahdolliset vaikutukset ovat hévinne% kuin ajat autoa tai kaytat koneita.

COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, a@anttia sisaltava) Valneva sisaltaa kaliumia ja natriumia
Tamé rokote siséltadd kaliumia aII@wmol (39 mg) 0,5 ml: n annosta kohti, eli sen voidaan sanoa
olevan "kaliumiton”.

Tamaé rokote siséltaa alle 1 atriumia (23 mg) 0,5 ml: n annosta kohden, eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”. \

3. Miten COVN Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltava rokote) Valneva annetaan
COVID-19 vaq} i

olkavarren ljgkseen.

Sinullg an kaksi saman rokotteen injektiota 28 paivén valein rokotusohjelman loppuun

saat i.

<
L 4

Jo@h rokotuksen jalkeen l1&&kéri, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja tarkkailee sinua noin
inuutin ajan allergisen reaktion merkkien varalta.

naktivoitu, adjuvanttia sisaltavé rokote) Valneva annetaan 0,5 ml: n injektiona

Jos sinulla on kysymyksia tdmén rokotteen kaytosta, kaanny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Jos unohdat toisen COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia siséltéava rokote) Valneva -
annoksesi vastaanoton
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- Jos sinulta jaa vastaanotto valiin, sovi laékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa
uudesta kaynnistd mahdollisimman pian.
- Jos et saa suunniteltua pistosta, et ole taysin suojattu COVID-19: Ita.

Tehosterokotus
Henkildille, joiden perusrokotusohjelma on saatettu loppuun COVID-19 Vaccine (inaktivoitu,

adjuvanttia siséltavd) Valneva -valmisteella tai COVID-19-adenovirusvektorirokotteella, voida&b
antaa 0,5 ml:n tehosterokotus. Tehosterokotus tulee antaa aikaisintaan 8 kuukautta
perusrokotusohjelman loppuunsaattamisen jalkeen. :®
4, Mahdolliset haittavaikutukset \0

L 4

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki ei\@enkaan niita saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, x ttia sisaltava)

Valnevan yhteydessa:

Hakeudu valittémasti 1aékarin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin s av’cta allergisen reaktion
merkeisté ja oireista: @i

o heikko olo tai pyorrytyksen olo R
o muutokset sydamen sykkeessa *

. hengenahdistus Ny

o hengityksen vinkuminen @
o huulten, kasvojen tai kurkun turpoaminen Q

e nokkosihottuma tai ihottuma @

. pahoinvointi tai oksentelu .

[

vatsakipu ®\

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan@jos sinulle kehittyy muita vaikutuksia. Naitd voivat olla

Hyvin yleiset haittavaikutukset (v@\shtyé useammalla kuin 1 henkil6ll& 10:std)

. paansarky
. pahoinvointi @
. oksentelu &
J lihaskipu . %
. vasymys \
e pistoskohta: ar@pu
Yleiset haittavai et (voi esiintyd enintdan 1 henkil6lla 10: sta)
o kurkkuki
. pistos ®Kkutina, kovettuma, turvotus, punoitus
o kuu
MelkQ inaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 100: sta)
LN rentuneet imusolmukkeet
o uimaus
epénormaali ihotunne (esim. pistely)
o makuaistin hairiot
o pyortyminen
. alentunut herkkyys
. migreeni
. ripuli
. vatsakipu
o voimakas hikoilu
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ihottuma

kipu jalassa tai kasivarressa

nivelkipu

lihaskouristukset

punasolujen sedimentaationopeuden lisd&ntyminen

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 ihmisella 1 000: sta)
. alhainen verihiutaleiden méaara

. valonarkuus @
o veritulppaan liittyvé laskimotulehdus Q

Haittavaikutuksista ilmoittaminen &
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnall

Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maini (wsﬁ
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitte
ilmoitusjérjestelmén kautta ja liitt4d mukaan erdnumeron, jos se on saata
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman Iéé%

raanhoitajalle.
5

\V luetellun kansallisen
la. Nmoittamalla

en turvallisuudesta.

5. COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisalta/ay\Valnevan sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville. ’@

Tata laaketta ei tule kéyttadé pakkauksessa ja injektio etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran "EXP" jalkeen. Viimeinen kayttop@ivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista

paivaa. Terveydenhuollon ammattilainen vastaa’rq@tteen séilytysajasta ja séilytysolosuhteista.

Sailytys, viimeinen kayttopdivamaard, kaytto j@ittely on kuvattu pakkausselosteen lopussa
olevassa terveydenhuollon ammattilaisille gackoitetussa kohdassa.

N

6. Pakkauksen sisaltd ja muut Ba
Mitd COVID-19 Vaccine (ir‘%@#u, adjuvanttia sisaltava) Valneva sisaltaa

Yksi annos (0,5 ml) sisaltéa tigeeniyksikkoa (AgU) inaktivoitua SARS-CoV-2 -virustal?3,

1 Wuhanin kanta hCo@aly/lNMll-isl/ZOZO
2 Tuotettu Vero- sob'% (afrikkalaisen vihredn apinan solut)

% Adsorboitu alumfm droksidiin (yhteensa 0,5 mg AI**) ja adjuvanttina yhteensa 1 mg CpG1018: aa
(sytosiinifosfow ia).

Yksi mon':g@njektiopullo sisdltdd 10 0,5 ml: n annosta.

Muut 2 ovat: natriumkloridi, vedettn dinatriumfosfaatti (E339), vedetén monokaliumfosfaatti
(ES liumkloridi (E508), injektionesteisiin kaytettava vesi ja rekombinantti humaanialbumiini
(r

OVYID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdva) Valneva sisaltad kaliumia ja natriumia (ks.
kohta 2).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai luonnonvalkoinen injektioneste, suspensio (injektioneste) moniannosinjektiopullossa,
joka on suljettu kumitulpalla ja alumiinisinetilld varustetulla repéistavalld muovikorkilla.

Pakkauskoko: 10 moniannosinjektiopulloa
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Myyntiluvan haltija
Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna

Itdvalta

Valmistajat
Valneva Sweden AB

Gunnar Asplunds Allé 16 C
171 69 Solna
Ruotsi \0

Tai

Valneva Austria GmbH :Q

Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna A

Itavalta §
Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltija sguraavasta sahkopostiosoitteesta:
covid19@valneva.com ¢

L 4
(Y
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi Q
. L 4
Muut tietoldhteet N

Saat lisatietoja skannaamalla QR-koodin mobiilllzaitteella saadaksesi tdiman pakkausselosteen eri
kielilla tai kdy osoitteessa:

www.covid19-vaccine-valneva.com \\a

Lisatietoa tasta laa e\@aesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla Error!
Hyperlink refere valid..
Tamé pakkaussel%vn saatavilla kaikilla EU- kielill& Euroopan laékeviraston verkkosivustolla.

A
<@

Seurag t on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
*

Ji%@yys

ioJogisten ladkevalmisteiden jaljitettavyyden parantamiseksi annetun valmisteen nimi ja erdnumero
on Kirjattava selkeésti.

Séilytysolosuhteet

Sailyta jadkaapissa 2-8 °C.

Ei saa jaatya.

Sailyta injektiopullot ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
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Kestoaika

Avaamaton injektiopullo

21 kuukautta sailytettyna jadkaapissa (2-8 °C).
Avaamaton (inaktivoitu, adjuvanttia sisdltdvd) COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sis
Valneva séilyy vakaana yhteensa 6 tuntia 25 °C: ssa. T&ma4 ei ole suositeltava varastointi- tai

toimitusehto. @
Ensimmaisen avaamisen jalkeen .\0

6 tuntia sdilytettynd alle 25 °C:ssa, tai enintddn 48 tuntia sailytettyna 2-8 °C:ssa,*Jeisia enintaan 2,5
tuntia huoneldmpétilassa (15-25 °C).

Ei saa jaatya. :Q

V)

Rokotteen on osoitettu séilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina ktiopullossa. 6 tuntia
séilytettynd alle 25 °C:ssa tai enintddn 48 tuntia séilytettynd 2-8 °C:ssa,joista enintdan 2,5 tuntia
huonelampdtilassa (15-25 °C). Tdman jalkeen injektiopullo on hévitettéva.

L4
COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdvd) Valn hsisalld séilytysaineita.
Moniannosinjektiopullosta tulee vetad aseptista tekniikkaa Je4 n. Mikrobiologiselta kannalta rokote
on kaytettava valittdmasti ensimmaisen avaamisen (ensi n neulanpiston) jalkeen. Jos
valmistetta ei kdytetd valittomasti, kaytonaikaiset sailyn% ja séilytysolosuhteet ovat kéayttajan
vastuulla.

L 4

Kasittely ja hallinnointi

Rokote tulee valmistaa ja antaa koul@eydenhuollon ammattilaisen toimesta kayttéen aseptisia
V2,

tekniikoita suspension steriiliyden v miseksi.

COVID-19 Vaccine Valneva @ lihakseen kahtena 0,5 ml: n annoksena. Toinen annos
suositellaan annettavaksi 28 ap kuluttua ensimmaisestd annoksesta.

valvonnan tulee olla ai osti saatavilla, jos rokotteen antamisen jalkeen ilmenee anafylaktinen

reaktio. \
¢ Rokote 0 @dvalmis.

e Avaam oniannosinjektiopullo tulee sdilyttaa 2-8 °C: ssa, séilyttda ulkopakkauksessa
val ojattuna.
) l% oleva rokote voidaan séilyttaa 2-25 °C: n lampdtilassa.
e’ injektiopullo on ensimmaisen kerran lavistetty, rokote on kéytettavé 6 tunnin kuluessa, jos
. Iytyslampdtila on alle 25 °C tai 48 tunnin kuluessa, jos sdilytysl&mpétila on 2-8 °C ja
’/b rokote on ollut enintdén 2,5 tuntia huoneldmpdatilassa (15-25 °C). Merkitse ensimmaisen
V lavistyksen paivamaéra ja kellonaika injektiopullon etikettiin.
o Havitd tdma rokote, jos sitd ei ole kaytetty yll& mainittujen aikarajojen puitteissa sen jalkeen,
kun injektiopullo on ensimmaisen kerran lavistetty.
e Kaanna yldsalaisin useita kertoja ennen kiayttoa, jotta muodostuu tasainen suspensio. Ala ravista
¢ Rokote on tarkastettava silmamaardisesti vierashiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa.
Havitd, jos se on varjaytynyt tai sisaltad vieraita hiukkasia.
e COVID-19 Vaccine (inaktivoitu, adjuvanttia sisaltdva) Valnevaa ei saa sekoittaa muiden
la&kevalmisteiden kanssa eiké laimentaa samaan ruiskuun.

L 4
Kuten kaikkien injektoi'f%p okotteiden kohdalla, asianmukaisen ladketieteellisen hoidon ja
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o Kayté aseptista tekniikkaa ja puhdista injektiopullon tulppa kertakayttoiselld antiseptisell&
pyyhkeella.

o Kayta erillista steriilid antoneulaa ja ruiskua kullekin yksilolle.

o Kayta kaikkien annosten osalta pienen kuolleen tilavuuden ruiskuja ja/tai neuloja, joiden
yhdistetty kuollut tilavuus on < 30 mikrolitraa, 10 annoksen ottamiseksi. Laitteen tulee olla
yhteensopiva lihaksensiséisen injektion kanssa, jossa on 21 G: n tai kapeampi neula.

o Jos kaytetadn tavallisia ruiskuja ja neuloja, joiden yhteenlaskettu kuolleen tilavuus on ylj
mikrolitraa, 10 annosta ei valttdmatta riit4 yhteen injektiopulloon.

Veda 0,5 ml rokotetta ruiskuun. @

Suositeltava pistoskohta on olkavarren lihakset. Q

Rokotetta ei saa antaa suoneen, ihon alle eika ihonsiséisesti. g

0 200e

Jos injektiopullossa jaljella olevasta rokotemadrasta ei saada taytta 0,5 ml: a,
injektiopullo ja ylimaardinen méara rokote on hévitettava. Q
e Ala yhdista ylimaaraista rokotetta useista injektiopulloista. Q

Havittaminen %
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimustenymukaisesti.

&
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