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V Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

VidPrevtyn Beta otopina i emulzija za emulziju za injekciju
Cjepivo protiv COVID-19 (rekombinantno, adjuvantirano)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Dvije viSedozne bocice (boCica s antigenom i bocica s adjuvansom) koje se mo@omij%ati prije
primjene. Nakon mijeSanja, bocica cjepiva sadrzi 10 doza od 0,5 ml. @

proizvedenog tehnologijom rekombinantne DNA uporabom bakuloviru ekspresijskog sustava u

Jedna doza (0,5 ml) sadrzi 5 mikrograma proteina §iljka virusa SARS%@&(SO_]' B.1.351)
stani¢noj liniji koja potjece iz Sf9 stanica insekta jesenske sovice ; S;@) era frugiperda).

Adjuvans AS03 sadrzi skvalen (10,69 miligrama), DL-a-tokof& ,86 miligrama) i polisorbat 80

(4,86 miligrama).

VidPrevtyn Beta moze sadrzavati oktilfenoletoksilat u ;ra@na.
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Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1. Q\
3. FARMACEUTSKI OBLIK 3 @
4
Otopina i emulzija za emulziju za injekci \

Otopina antigena je bezbojna, bistra tekucina.
Emulzija adjuvansa je bjelkasta Nasta homogena teku¢ina mlijecnog izgleda.

4. KLINICKI PODA*’

4.1 Terapijske ind

VidPrevtyn Betg i @1 je kao docjepna doza za aktivnu imunizaciju radi prevencije bolesti
COVID-19 u odraslih9soba koje su prethodno primile mRNA ili adenovirusno vektorsko cjepivo
protiv bolesti ®OVAD-19 (vidjeti dijelove 4.21 5.1).

Ovo cjepivo mora se primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.
4.2  Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Osobe u dobi od 18 ili vise godina

VidPrevtyn Beta primjenjuje se intramuskularno u jednokratnoj dozi od 0,5 ml najmanje 4 mjeseca
nakon primjene prethodnog cjepiva protiv bolesti COVID-19. VidPrevtyn Beta moze se primijeniti
jedanput kao docjepna doza odraslim osobama koje su prethodno primile seriju cijepljenja bilo
mRNA ili adenovirusnim vektorskim cjepivom protiv bolesti COVID-19 (vidjeti dio 5.1).



Starije osobe
Nije potrebno prilagodavati dozu u starijih osoba u dobi od > 65 godina.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost cjepiva VidPrevtyn Beta u djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu
jos ustanovljene. Nema dostupnih podataka.

Nadin primjene

VidPrevtyn Beta primjenjuje se isklju¢ivo intramuskularnom injekcijom nakon mijeSanja.
Preporuceno mjesto primjene je deltoidni misi¢ nadlaktice.

Cjepivo se ne smije injicirati intravaskularno, supkutano ni intradermalno.

Cjepivo se ne smije mijesati u istoj Strcaljki ni s jednim drugim cjepivom ili lj Q
Za mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije primjene cjepiva Vld‘]%&

Za upute o mijeSanju, rukovanju i zbrinjavanju cjepiva vidjeti le 6

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navegﬁh u dijelu 6.1 ili na
oktilfenoletoksilat (prisutan u tragovima). @

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri up&\\
Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost biolo§k1h % , haziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno

je jasno evidentirati. \

Uvijek mora biti odmah dostup %Varajuée medicinsko lijeCenje i nadzor u slu¢aju anafilakticke
reakcije nakon primjene cj epix cijepljenja preporucuje se pazljivo promatranje tijekom

Preosjetljivost 1 anafilaksija

najmanje 15 minuta.

Anksiozne reakcije %

Kod cijepljenja mo tupiti anksiozne reakcije, ukljucujuci vazovagalne reakcije (sinkopa),
hiperventilaciju { '%ne reakcije, kao psihogeni odgovor na injekciju iglom. Vazno je da se
primjenjuju myere opréza kako bi se izbjegla ozljeda u slucaju nesvjestice.

Istodobna bolest

Cijepljenje treba odgoditi u osoba koje imaju akutnu tesku febrilnu bolest ili akutnu infekceiju.
Medutim, prisutnost manje infekcije i/ili blage vrucice ne treba biti razlog za odgodu cijepljenja.

Trombocitopenija 1 poremecaji koagulacije

Kao i sva druga cjepiva za intramuskularnu primjenu, ovo cjepivo treba primijeniti uz oprez
osobama koje primaju antikoagulacijsku terapiju ili onima koje imaju trombocitopeniju ili bilo koji
poremecaj koagulacije (kao $to je hemofilija) jer kod tih osoba moze doc¢i do krvarenja ili nastanka
modrica nakon intramuskularne primjene.



Imunokompromitirane osobe

Djelotvornost, sigurnost i imunogenost ovog cjepiva nisu se ocjenjivale u imunokompromitiranih
osoba, ukljucujuci one koje primaju imunosupresijsku terapiju. Imunosni odgovor na
VidPrevtyn Beta moze biti slabiji u imunosuprimiranih osoba.

Trajanje zastite

Trajanje zastite koju cjepivo pruza nije poznato jer se jo§ utvrduje u klini¢kim ispitivanjima koja su u
tijeku.

Ograni¢enja uéinkovitosti cjepiva

Kao i kod drugih cjepiva, cijepljenjem cjepivom VidPrevtyn Beta mozda se neé@tiéi zastita svih

cijepljenih osoba. @

Pomocéne tvari

Natrij :

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. z ive koli¢ine natrija.

Kalij 9
Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol kalija (39 mg) po dozi, tj. Zdnemarive koli¢ine kalija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi obligi"

{ng(cija

Nisu provedena ispitivanja interakcija. Q

Nije se ispitivala istodobna primjena cjepi‘\-/’a V@evtyn Beta s drugim cjepivima.

A\O)

0.\
Ograniceno je iskustvo s primjen epiva VidPrevtyn Beta u trudnica. Ispitivanja na zivotinjama
ne ukazuju na izravne ni neizr; t ne ucinke na trudnoc¢u, embriofetalni razvoj, porod ili
postnatalni razvoj (vidjeti @

Primjenu cjepiva Vid Beta tijekom trudnoce treba razmotriti samo kad potencijalne koristi
nadmasuju bilo kakv® ¢e rizike za majku i plod.

*

. .
Dojenje {\

Nije poznato Me li se VidPrevtyn Beta u majc¢ino mlijeko.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoca

Ne ocekuju se ucinci na dojeno novorodencée/dojence jer je sistemska izlozenost dojilje cjepivu
VidPrevtyn Beta zanemariva.

Plodnost

Ispitivanja na Zivotinjama ne ukazuju na izravne ni neizravne Stetne u¢inke na reprodukciju (vidjeti
dio 5.3).



4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

VidPrevtyn Beta ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Medutim, neki od uc¢inaka navedenih u dijelu 4.8 mogu privremeno utjecati na
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Sigurnost cjepiva VidPrevtyn Beta kao prve docjepne doze u osoba koje su prethodno primarno
cijepljene mRNA, adenovirusnim vektorskim ili proteinskim cjepivom protiv bolesti COVID-19
ocjenjivala se u klinickom ispitivanju faze 3 koje je u tijeku (VAT00002, kohorta 2). To je
ispitivanje obuhvatilo 705 sudionika u dobi od 18 ili vise godina koji su primili @vo
4 - 10 mjeseci nakon primarnog cijepljenja. Medijan trajanja pracenja sigurngsti 1znosio je 145 dana,
a 610 (86,5%) sudionika dovrsilo je vise od 2 mjeseca pracenja sigurnosti { rimjene docjepne
doze.

Najéesce nuspojave cjepiva VidPrevtyn Beta bile su bol na mjestu irga;ja (76,2%), glavobolja
(41,4%), mialgija (37,8%), malaksalost (33,0%), artralgija (28,7% ica (19,9%).

Medijan trajanja lokalnih i sistemskih nuspojava iznosio je 1 -@na. Vecina nuspojava javila se
unutar 3 dana nakon cijepljenja te je bila blage do umjerene tezific.

Dodatni podaci o sigurnosti prikupljeni su u 6236 sudi’ i drugom klinickom ispitivanju faze 3
koje je u tijeku (VATO00008 Booster Extension). Ov Mi nje obuhvatilo je sudionike u dobi od 18
i viSe godina koji su primili docjepnu dozu cjepiva@anje 4 mjeseca nakon primarnog cijepljenja
koje je ve¢inom bilo provedeno proteinskim cjepivima protiv bolesti COVID-19. Medijan trajanja
pracenja sigurnosti u ovom ispitivanju iznosio dana, a 5211 (84%) sudionika dovrsilo je vise od
6 tjedana pracenja sigurnosti nakon primj pne doze. Sigurnosni profil utemeljen na ovim
dodatnim podacima bio je u skladu s nus’f% a uocenim u ispitivanju VAT00002, kohorti 2.

Tabli¢ni popis nuspojava

*
*

Nuspojave opazene tijekom klini¢kifnispitivanja navedene su u nastavku prema sljede¢im
kategorijama ucestalosti: vrlo % >71/10), cesto (> 1/100 i < 1/10), manje Cesto (> 1/1000 i

< 1/100), rijetko (= 1/10 0%}/ 1000), vrlo rijetko (< 1/10 000), nepoznato (ne moze se procijeniti
iz dostupnih podataka).

Unutar svakog organ, ustava nuspojave su navedene u padaju¢em nizu prema ucestalosti, a
zatim u padajuéem/x rema ozbiljnosti (Tablica 1).

*

N



Tablica 1: Nuspojave

MedDRA Klasifikacija organskih Ucdestalost Nuspojava

sustava

Poremecaji krvi i limfnog sustava manje Cesto limfadenopatija
Poremecaji imunoloskog sustava nepoznato anafilakticke reakcije,

preosjetljivost (ukljucujuci
osip, eritematozni osip,
urtikariju, angioedem)

Poremecaji ziv€anog sustava vrlo Cesto glavobolja
rijetko omaglica

Poremecaji probavnog sustava Cesto mucnina

proljev
Poremecaji miSi¢no-kostanog sustavai | vrlo ¢esto mialgija
vezivnog tkiva artralgij@
Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu vrlo Cesto malal(
primjene Zimg

bo jestu injiciranja

cesto @ica
t} or
ticanje na mjestu injiciranja
O eritem na mjestu injiciranja

manje Cesto pruritus na mjestu injiciranja
. modrica na mjestu injiciranja
oINS toplina mjesta injiciranja

N
Prijavljivanje sumnji na nuspojavu Q
Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno jeip, i@vanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera.kézi rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijek \@ nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog
u Dodatku V. S
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4.9 Predoziranje ’\\

Nema specificnog lijeenja, z ziranje cjepivom VidPrevtyn Beta. U slucaju predoziranja osobu
treba nadzirati i po potrebi pHidfiijeniti simptomatsko lijecenje.

5. FARMAKO SVOJSTVA
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5.1 Farmakod&%éka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Cjepivo, cjepiva protiv bolesti COVID-19, ATK oznaka: JO7BN04

Mehanizam djelovanja

VidPrevtyn Beta je adjuvantirano cjepivo koje se sastoji od topivog trimernog rekombinantnog
proteina Siljka (S-proteina) virusa SARS-CoV-2 (soj B.1.351) koji je stabiliziran u svojoj
prefuzijskoj konformaciji i iz kojega su uklonjene transmembranska i unutarstani¢na domena.
Kombinacija antigena i adjuvansa pojac¢ava imunosni odgovor, $to bi moglo pridonijeti zastiti od
bolesti COVID-19.


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

Imunogenost

Zakljucci o djelotvornosti cjepiva VidPrevtyn Beta doneseni su na temelju tzv. immunobridging-a
(ispitivanje usporedbe imunosnih odgovora) imunosnih odgovora s odobrenim cjepivom protiv
bolesti COVID-19 za koje je utvrdena djelotvornost.

Klini¢ka imunogenost cjepiva VidPrevtyn Beta kao prve docjepne doze ocjenjuje se u dvama
klini¢kim ispitivanjima: ispitivanju VAT00013 (Ispitivanje 1) u sudionika primarno cijepljenih
mRNA cjepivom protiv bolesti COVID-19 te ispitivanju VAT00002 (kohorta 2, skupina docijepljena
cjepivom koje sadrzi antigen soja beta) (Ispitivanje 2), koje je obuhvatilo sudionike primarno
cijepljene razli¢itim vrstama cjepiva protiv bolesti COVID-19.

Rezultati za imunogenost iz Ispitivanja 1

Ispitivanje 1 randomizirano je, jednostruko zaslijepljeno, multicentri¢no kli@ispitivanje
pokrenuto na inicijativu ispitivaca, u kojem se ocjenjivao imunosni odgovopinduciran
docjepnom dozom cjepiva VidPrevtyn Beta ili mRNA cjepiva protiv bolest=€OVID-19
(modificiranih nukleozida/tozinameran) u osoba prethodno cijepljeni ma dozama mRNA
cjepiva protiv bolesti COVID-19 (tozinameran). Populacija za analwepljena prema planu
ispitivanja obuhvatila je 143 sudionika u dobi od 18 ili vise go 'n@marno cijepljenih dvjema
dozama mRNA cjepiva protiv bolesti COVID-19 (tozinameran mjeseci prije primjene
cjepiva VidPrevtyn Beta (N=67) ili mRNA cjepiva protiv b OVID-19 (tozinameran)
(N=76). Srednja vrijednost dobi bila je usporediva u objem pinama i iznosila je 41,4 godine
u skupini koja je primila VidPrevtyn Beta odnosno 40, dine u skupini koja je primila mRNA
cjepivo protiv bolesti COVID-19 (tozinameran). Sta mb je bila u rasponu od 20,0 do

69,0 godina. Srednja vrijednost trajanja razdoblja izmedw druge doze primarnog cijepljenja i
docjepne doze bila je usporediva u objema skupi@ iznosila je 171,0 dana u skupini koja je
primila VidPrevtyn Beta odnosno 174,5 dana u sktipini koja je primila mRNA cjepivo protiv
bolesti COVID-19 (tozinameran). @

S
U populaciji cijepljenoj prema planu ispit@proveden je test neutralizacije pseudovirusa na
uzorcima prikupljenima prije cijepljenja x ana nakon docjepljivanja u 114 sudionika (54 iz
skupine koja je primila VidPrevtyn Be iz one koja je primila mRNA cjepivo protiv bolesti
COVID-19 (tozinameran)). UspQr' ivale su se geometrijske srednje vrijednosti titara (engl.

geometric mean titers, GMT) neutralizirajucih protutijela 28 dana nakon docjepljivanja cjepivom
VidPrevtyn Beta odnosno m jepivom protiv bolesti COVID-19 (tozinameran) u sudionika
koji su primarno cijepljend cjepivom protiv bolesti COVID-19.

Dokazana je superiorngsfilu GMT-u protiv varijante omikron BA.1 u skupini koja je primila
VidPrevtyn Beta u o a onu koja je primila mRNA cjepivo protiv bolesti COVID-19
(tozinameran); vigj blicu 2.
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Tablica 2: O 'em -ova nakon docjepljivanja cjepivom VidPrevtyn Beta u odnosu na
mRNA cjepimtiv COVID-19 (tozinameran) uz pojedinacne titre neutralizirajucih
protutijela protiv varijante omikron BA.1 - 28 dana nakon docjepljivanja — podskup
populacije za analizu cijepljene prema planu ispitivanja

mRNA cjepivo protiv .
VidPrevtyn Beta COVID-19 VidPreviyn Beta /
_ . mRNA cjepivo protiv COVID-19
(N=54) (tozinameran) (tozinameran)
(N=60
0, 0, i
M GMT (95% CI) M GMT (95% CI) | Omjer (95% CI) Dok.azana
GMT-ova superiornostt

54 1327,5 | (1005,0; 1753,4) | 58 5240  [(4233;648,6)] 2,53 | (1,80;3,57) Da

M: broj sudionika za koje su bili dostupni podaci za relevantnu mjeru ishoda;

N: broj sudionika u podskupu populacije za analizu cijepljene prema planu ispitivanja 28 dana nakon docjepljivanja;

T Superiornost je utvrdena ako donja granica dvostranog intervala pouzdanosti (CI) od 95% za omjer GMT-ova iznosi
>1.2.



Dokazana je neinferiornost stope seroloskog odgovora protiv varijanti omikron BA.1 i D614G kod
primjene cjepiva VidPrevtyn Beta u odnosu na mRNA cjepivo protiv bolesti COVID-19
(tozinameran) (vidjeti Tablicu 3). Stopa serolo§kog odgovora definirala se kao najmanje
Cetverostruki porast titra neutraliziraju¢ih protutijela u serumu 28 dana nakon docjepljivanja u
odnosu na razdoblje prije docjepljivanja.

Tablica 3: Stopa seroloskog odgovora (engl. seroresponse rate, SR) kod primjene cjepiva
VidPrevtyn Beta u odnosu na mRNA cjepivo protiv COVID-19 (tozinameran) uz pojedina¢ne
titre neutralizirajucih protutijela protiv varijanti omikron BA.1 i D614G - 28 dana nakon
docjepljivanja — podskup populacije za analizu cijepljene prema planu ispitivanja

mRNA cjepivo protiv .
VidPrevtyn Beta COVID-19 VidPreytyn Beta /
_ . mRNA cjepiv iv COVID-19
(N=54) (tozinameran) (t eran)
(N=60) @
SR SR Razlika Dokazana
n/M (%) (95% CI) | n/'M (%) (95% CI) (% &% CD) neinferiornostt
D614G 51/53 | 96,2 | (87,0;99,5) [55/59] 93,2 | (83,5;98.1) 3,0 6,9; 12.8) Da
Omikron | 50/50 [100,0{(92,9; 100,0)|51/53] 96,2 | (87.0; 99.5) 3,0 (-3,9; 12.8) Da
BA.l
M: broj sudionika za koje su bili dostupni podaci za relevantnu mjeru ishoda;
N: broj sudionika u podskupu populacije za analizu cijepljene prema planu i anja 28 dana nakon docjepljivanja;

n: broj sudionika koji su postigli seroloski odgovor;
T Neinferiornost je utvrdena ako donja granica dvostranog intervala po nosti (CI) od 95% za razliku u stopi seroloskog
odgovora izmedu skupina iznosi > -10%. *

opazene u skupini koja je primila VidPrevtyn Betabile Su vise nego u onoj koja je primila mRNA
cjepivo protiv bolesti COVID 19 (tozinameran)=yz omjer GMT-ova od 1,43 (95% CI: 1,06; 1,94),
vidjeti Tablicu 4.

.
Razine titara neutralizirajucih protutijela protiv var@l 4G 28 dana nakon docjepljivanja

S
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Tablica 4: Geometrijska srednja vrije &tra (GMT) neutralizirajuéih protutijela protiv
varijante D614G - 28 dana nakon doejepljivanja — podskup populacije za analizu cijepljene

e e N
prema planu lSplthﬂn]a . \
VidPrevtyn Beta A“’A cjepivo protiv VidPrevtyn Beta /
G COVID-19 mRNA cjepivo protiv COVID-19
(tozinameran) (tozinameran)
N GMT (95% C N GMT (95% CI) Omjer GMT-ova (95% CI)
«
60 4507 (3695; 5498) 1,43 (1,06; 1,94)

54 6459 (5103;
N: broj sudionika u pods opulacije za analizu cijepljene prema planu ispitivanja 28 dana nakon docjepljivanja;
CI: interval pouzdano

Rezultati za i enost iz Ispitivanja 2

VidPrevtyn Beta primijenjen za docjepljivanje ocjenjuje se u multicentri¢nom ispitivanju faze 3 koje
se trenutno provodi u sudionika u dobi od 18 ili viSe godina. Populacija za analizu cijepljena prema
planu ispitivanja obuhvatila je 543 sudionika koji su primili VidPrevtyn Beta 4 - 10 mjeseci nakon
primarnog cijepljenja dvjema dozama mRNA cjepiva protiv bolesti COVID-19 (tozinameran)
(n=325), mRNA cjepiva protiv bolesti COVID-19 (modificiranih nukleozida/elasomeran) (n=93)
ili cjepiva protiv bolesti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantno]) (n=94) ili jednom dozom
cjepiva protiv bolesti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantno]) (n=31).

U populaciji za analizu cijepljenoj prema planu ispitivanja koja je primarno cijepljena mRNA
cjepivima i docijepljena cjepivom VidPrevtyn Beta srednja vrijednost dobi sudionika iznosila je
41,2 godine (raspon: 18 - 83 godine); 347 (83,0%) sudionika bilo je u dobi od 18 do 55 godina,

71 (17,0%) u dobi od 56 ili vise godina, a 25 (6,0%) u dobi od 65 ili vise godina. Medu njima je bilo



44,0% muskaraca i 56,0% Zena; 67,7% ispitanika bili su bijelci, 13,2% crnci ili Afroamerikanci,
2,6% Azijci, a 1,0% Sjevernoamericki Indijanci ili domorodacko stanovnistvo Aljaske.

U populaciji za analizu cijepljenoj prema planu ispitivanja koja je primarno cijepljena adenovirusnim
vektorskim cjepivima i docijepljena cjepivom VidPrevtyn Beta srednja vrijednost dobi sudionika
iznosila je 50,4 godine (raspon: 24 - 77 godina); 84 (67,2%) sudionika bilo je u dobi od

18 do 55 godina, 41 (32,8%) u dobi od 56 ili vise godina, a 17 (13,6%) u dobi od 65 ili vise godina.
Medu njima je bilo 52,8% muskaraca i 47,2% Zena; 78,4% ispitanika bili su bijelci, 13,6% crnci ili
Afroamerikanci, 4,0% Azijci, a 2,4% Sjevernoameric¢ki Indijanci ili domorodacko stanovnistvo
Aljaske.

Imunogenost se ocjenjivala mjerenjem titara neutralizirajucih protutijela (ID50) protiv pseudovirusa
koji eksprimira protein Siljka virusa SARS-CoV-2 iz izolata USA_ WA1/2020 s mutacijom D614G i
varijante B.1.351, primjenom testa neutralizacije pseudovirusa SARS-COV-2

Odgovor na docjepljivanje cjepivom VidPrevtyn Beta dokazan je neov1s e koje se cjepivo
koristilo za primarno cijepljenje, pri cemu se omjer geometrijskih srednj ednosti titara (engl.
Geometric Mean Titers Ratio, GMTR) (faktor povecanja) 14 dana @doqepljlvanja u
odnosu na vrijednost prije docjepljivanja kretao u rasponu od 38, 3 za varijantu B.1.351
odnosno u rasponu od 14,5 do 28,6 za varijantu D614G; vidjet

Tablica 5: Geometrijske srednje vrijednosti titara (ID50) alizirajuéih protutijela 14 dana
nakon docjepljivanja i omjer geometrijskih srednjih vrijedndsti titara (14 dana nakon
docjepljivanja u odnosu na vrijednost prije docjepljiv protiv pseudovirusa koji
eksprimira protein Siljka virusa SARS-CoV-2 u su(}

u dobi od 18 ili viSe godina -
populacija za analizu cijepljena prema planu ispi '

Primarno ciieplieni mRNA cieni 1 "N Primarno cijepljeni adenovirusnim vektorskim
1Pl iep cjepivom?

(N=418) J (N=125)

GMT prije docjepljivanja

M GMT &% (o)) M GMT (95% CI)
D614G 407 751 33; 892) 118 228 (159; 325)
Beta 383 191.f (158; 231) 117 69,9 (50,3;97,2)
GMT 14 dana nakon docjepljivanja
M q@ (95% CI) M GMT (95% CI)
D614G 418 \%} (9793; 11 941) 125 6565 (5397; 7986)
Beta 418 |, 1 (6754; 8330) 124 5077 (4168; 6185)
Omjer GMT-ova — 14 daga lhakon docjepljivanja u odnosu na vrijednost prije docjepljivanja
M GMTR (95% CI) M GMTR (95% CI)
D614G 407 14,5 (12,2 :17,.2) 118 28,6 (21,1; 38,9)
Beta ’QQ 38,5 (31,8; 46,6) 116 72,3 (52,4; 99,8)

M: broj sudioniw su bili dostupni podaci za relevantnu mjeru ishoda;
N: broj sudionika u p8pulaciji za analizu cijepljenoj prema planu ispitivanja;

CI: interval pouzdanosti

ID50: razrjedenje seruma pri kojem se postize 50%-tna inhibicija pseudovirusne infekcije

GMTR (omjer geometrijskih srednjih vrijednosti titara): geometrijska srednja vrijednost omjera pojedinacnih titara (nakon
cijepljenja/prije cijepljenja)

1-2_ Cjepiva za primarno cijepljenje:  — mRNA cjepivo protiv COVID-19 (tozinameran) i mRNA cjepivo protiv
COVID-19 (elasomeran); > — Cjepivo protiv COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantno]) i cjepivo protiv COVID-19
(Ad26.COV2-S [rekombinantno])

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podnoSenja rezultata ispitivanja cjepiva
VidPrevtyn Beta u jednoj ili viSe podskupina pedijatrijske populacije za prevenciju bolesti
COVID-19 (vidjeti dio 4.2 za informacije o pedijatrijskoj primjeni).



5.2  Farmakokineti¢ka svojstva
Nije primjenjivo.
5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
toksic¢nosti ponovljenih doza te reproduktivne i razvojne toksi¢nosti.

Genotoksi¢nost 1 kancerogenost

Nije opazena genotoksi¢nost adjuvansa na temelju testova in vitro i in vivo. Genotoksi¢nost antigena
nije se ocjenjivala jer se ne ocekuje da bi njegova bioloSka priroda imala genotoksic¢an potencijal.
Nisu provedena ispitivanja kancerogenosti.

Reproduktivna toksi¢nost i plodnost @

U ispitivanju razvojne i reproduktivne toksi¢nosti doza cjepiva od O,SQormulacij i koja sadrzi do
15 mikrograma (3 puta viSe nego doza za ljude) rekombinantnog pr adjuvansom AS03
primijenjena je zenkama kunic¢a intramuskularnom injekcijom u p ata: 24 1 10 dana prije
parenjate 6., 12.127. dana gestacije. Nisu opazeni s cjepivom po i Stetni ucinci na plodnost
zenki, embriofetalni ili postnatalni razvoj do 35. dana nakon o U tom je ispitivanju opaZen visok
odgovor u vidu nastanka IgG protutijela specifi¢nih za S-protein™virusa SARS-CoV-2 u majki, kao i
u fetusa i mladuncadi, §to upuque na prolazak rna]cmlh p ijela kroz placentu. Nema dostupnih

podataka o izlu¢ivanja cjepiva u mlijeko. . \

6. FARMACEUTSKI PODACI Q

6.1 Popis pomo¢nih tvari ‘J%@
L 4
Bocica s antigenom 5\

natrijev dihidrogenfosfat hidrat o
natrijev hidrogenfosfat dodekah \
natrijev Klorid 8
polisorbat 20 *’
voda za injekcije

Bodica s adluvanso k

natrijev klorid '\
natrijev h1dr h
kalijev d1h1drog osfat

kalijev klorid
voda za injekcije

Za adjuvans vidjeti dio 2.

6.2 Inkompatibilnosti

Ovo se cjepivo ne smije mijesati s drugim lijekovima niti razrjedivati.
6.3 Rok valjanosti

1 godina.
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Nakon mijeSanja cjepivo treba primijeniti unutar 6 sati ako se ¢uva na temperaturi od 2°C do 8°C i
zasticeno od svjetlosti.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati.
Bocice cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Uvjete ¢uvanja nakon mijeSanja cjepiva vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

VidPrevtyn Beta dolazi u obliku:

o 2,5 ml otopine antigena u viSedoznoj bocici (staklo tipa 1) zatvorenoj ée@ﬂdorbutil) i
aluminijskim zatvaraem sa zelenom plasti¢nom flip-off kapicom

o 2,5 ml emulzije adjuvansa u viSedoznoj bocici (staklo tipa 1) zatvorepojsé€pom (klorbutil) i
aluminijskim zatvara¢em sa zutom plasti¢nom flip-off kapicom

Jedno pakiranje sadrzi 10 viSedoznih bocica s antigenom i 10 Viéedo@ ;Oéica s adjuvansom.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lije!:

Upute za rukovanje

.
Ovim cjepivom mora rukovati zdravstveni radnik sluz %eptiénom tehnikom kako bi se
osigurala sterilnost svake doze. Q

VidPrevtyn Beta dolazi u 2 zasebne boéig‘é@; s antigenom i bo¢ici s adjuvansom.
Prije primjene te se dvije sastavnice moraj ijeSati sukladno koracima navedenima u nastavku.

Upute za mijeSanje

1. korak: Ostavite bocCice na sobngj temperaturi (do 25°C) najmanje 15 minuta prije mijeSanja, na
mjestu zaSticenom od svjetlosti?®

2. korak: Svaku bocicu preo \(emojte tresti) i vizualno pregledajte da biste iskljucili
prisutnost vidljivih Cestica jenu boje. Ako je prisutno bilo $to od toga, cjepivo se ne smije
primijeniti.

3. korak: Nakon uklafij flip-off kapica ocistite oba ¢epa bocica antiseptickim tupferima.
.
A
4. korak '\3 Sterilnom iglom promjera najvise 21 G i
V sterilnom Strcaljkom izvucite cjelokupan

sadrzaj iz bocice s adjuvansom (Zuta kapica) u
Strcaljku. Bod€icu s adjuvansom treba
preokrenuti kako bi se lakse izvukao sav
sadrzaj.

Bocica 2 od 2

11



5. korak Cjelokupan sadrzaj strcaljke prenesite u bocicu
s antigenom (zelena kapica).

Bocica 1l od 2
6. korak Izvucite iglu Strcaljke iz Qe‘s antigenom.
— Promijesajte sadrzaj pr, @uc’i bocicu 5 puta.
E Nemoijte je tresti.

PomijeSano cjepi jelkasta do zuckasta
homogena tekuc zija mlijecnog izgleda.

O

| <
| )
Bocica 1 od 2 Q

Antige
E

7. korak: Zapisite datum i vrijeme kada ¢j 'v@ba baciti (6 sati nakon mijeSanja) na predvideno
mjesto na naljepnici bocice. .

Volumen cjepiva nakon mijeSanja iznoAjmanje 5 ml. Sadrzi 10 doza od 0,5 ml.
Svaka bocica sadrzi suvisak cjepiyﬁ%ko bi se osiguralo da se moze izvu¢i 10 doza od 0,5 ml.

Nakon mijeSanja cjepivo treba @\ rimijeniti ili cuvati na temperaturi od 2°C do 8°C, zaSti¢eno
od svjetlosti, te upotrijebitauutdfo sati (vidjeti dio 6.3). Nakon tog razdoblja cjepivo treba baciti.

Priprema pojedinaénih. ddza

Prije svake primjene @:u treba temeljito promijeSati preokrecudi je 5 puta. Ne smije se tresti.
Bocicu treba vi regledati da bi se iskljuéila prisutnost vidljivih ¢estica i promjena boje
(vidjeti 6. ko% d cjepiva). Ako je prisutno bilo $to od toga, cjepivo se ne smije primijeniti.

Odgovaraju¢om $trcaljkom i iglom treba izvu¢i 0,5 ml iz bocice koja sadrzi pomijeSano cjepivo i
primijeniti ga intramuskularno (vidjeti dio 4.2).

Zbrinjavanje

NeiskorisSteno cjepivo ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

12



Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1580/001

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 10. studenog 2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA Q

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici E agencije za
lijekove http://www.ema.europa.eu.
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PRlLOGjl.Qj

Y . .
PROIZVODAC(I) BIOLOSK m ELATNE(IH) TVARI
I PROIZVODPACI) ODGOV N(NI) ZA PUSTANJE
SERIJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICERYA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU ’\

OSTALI UVJETI&HTJEVI ODOBRENJA ZA

STAVLJANH%J;KA U PROMET
UVJETI L NICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCIN U PRIMJENU LIJEKA

\k_
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A.  PROIZVOPAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I PROIZVODPAC(I)
ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca biolosSke(ih) djelatne(ih) tvari

Sanofi Chimie

9 Quai Jules Guesde

94403 Vitry sur Seine Cedex
Francuska

Genzyme Corporation

68 and 74 New York Avenue

Framingham, MA 01701

Sjedinjene Americke Drzave Q

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u m@é

Sanofi Pasteur 0

1541 avenue Marcel Mérieux O

69280 Marcy 1'Etoile

Francuska

B. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ ()P@BU I PRIMJENU

L 4
Lijek se izdaje na recept. \\

<

Sukladno ¢lanku 114. Direktive 2001/83/EZ eno pustanje serije lijeka u promet preuzet ce
drzavni laboratorij ili laboratorij odreden’z\ vrhu.

o Sluzbeno pustanje serije lijeka u promet

L 4
C. OSTALIUVJETIIZAH I ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

o Periodicka izvjeééawikodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenj -eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU
(EURD popis) predvi ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azuriranim Verziia‘x avljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

)

Nositelj odobW stavljanje lijeka u promet ¢e prvi PSUR za ovaj lijek dostaviti unutar 6 mjeseci
nakon dobivanja ®dobrenja.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)
Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2

Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

15



Azurirani RMP treba dostaviti:
¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;
e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,

odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije
ili minimizacije rizika).

16



PRILOG I 'Q/
v *
OZNACIVANJE 1 U &%3 LIJEKU

57

S
A\

S
\t_\x-o
.\Q/
N



{Q/
AS)
60
@)
3.Q
A\")
0’\\
S
)



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
PAKIRANJE KOJE SADRZI KUTIJU S BOCICAMA S OTOPINOM ANTIGENA |
KUTIJU S BOCICAMA S EMULZIJOM ADJUVANSA

5 mikrograma Beta

| 1. NAZIV LIJEKA

VidPrevtyn Beta otopina i emulzija za emulziju za injekciju
Cjepivo protiv COVID-19 (rekombinantno, adjuvantirano)

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI Q
g

Nakon mijeSanja jedna doza od 0,5 ml sadrzi:
Rekombinantni protein Siljka virusa SARS-CoOV-2...........cooiiiiiiinins { ..5 mikrograma

Adjuvans AS03 koji sadrzi skvalen, DL-a-tokoferol i polisorbat 80. OQ

3.  POPIS POMOCNIH TVARI N

4

Pomocne tvari: natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev h@enfosfat dodekahidrat, natrijev klorid,
polisorbat 20, natrijev hidrogenfosfat, kalijev dihidrog’ t, kalijev klorid, voda za injekcije.

o
N

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRi/ﬂ

Otopina i1 emulzija za emulziju za inj ekciiﬁ)%
10 viSedoznih bodica s antigenom A\
10 visedoznih bocica s adjuvansom

L 4 \
Nakon mijes$anja jedna boc€ica s@% doza od 0,5 ml.

5. NACIN I PUT(EYI) PRIMJENE

Intramuskularno N @
Temeljito promﬁe% Jepivo preokretanjem bocice prije svake injekcije.

Prije uporabe procCitajt® uputu o lijeku.
Unijeti QR k(w viSe informacija o€itajte ovaj kdd ili posjetite https://vidprevtyn-beta.info.sanofi

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Prije uporabe antigen i adjuvans moraju se pomijesati.

19
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Antigen Adjuvans 10 doza
cjepiva

8. ROK VALJANOSTI

EXP Q

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

N
Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati. to

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEI STENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECV IJEKA, AKO JE POTREBNO

(\\)

PROMET

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA OD@ENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U

Sanofi Pasteur :\

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon - Francuska .

12. BROJ(EVI) ODO%MZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1580/001

BROJ sn&i\% /

P J
Lot

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

20



‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MEDUPAKIRANJU
PAKIRANJE OD 10 BOCICA S OTOPINOM ANTIGENA
5 mikrograma Beta

1. NAZIV LIJEKA

Antigen za VidPrevtyn Beta otopina za injekciju
Cjepivo protiv COVID-19 (rekombinantno, adjuvantirano)

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Nakon mijes$anja jedna doza od 0,5 ml sadrzi:

Rekombinantni protein Siljka virusa SARS-CoOV-2............oooiiiniiinnns { ”.)..5 mikrograma
3. POPIS POMOCNIH TVARI FaN
\.J
Pomocne tvari: natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev hidrogen dodekahidrat, natrijev klorid,
polisorbat 20, voda za injekcije. O

Z
4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ ’\

Antigen, otopina za injekciju Q

10 vigedoznih bogica 3 Q/

2,5 ml po bocici %

L 4
Nakon mije$anja antigena s adjuvanso@oza od 0,5 ml.

2 2
VAN

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJBENE
NS

Intramuskularno

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Unijeti QR kOd + Za \&Hormacija oCitajte ovaj kdd ili posjetite https://vidprevtyn-beta.info.sanofi

'S
o AN
6. POSE&(NP)ZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA 1 DOHVATA
DJEC

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Prije uporabe pomijesati s adjuvansom
Nakon mijeSanja, na predvideno mjesto na naljepnici bocice (koja sada sadrzi cjepivo) upisite datum
i vrijeme kad cjepivo treba baciti.
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Antigen Adjuvans 10 doza
cjepiva

8. ROK VALJANOSTI

EXP Q

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

NaX
)
Cuvanje prije mijeSanja: Guvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Cuvanje nakon mije$anja: uvati cjepivo na temperaturi od 2%€“do 8°C najvise 6 sati, zasticeno od

svjetlosti. @
L 4

*

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE@!&ZORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJE®U OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

3 &
11. NAZIVI ADRESA NOSITELJi@dBRENJA ZA STAVLJANJE L1IJEKA U
PROMET

*
Sanofi Pasteur y \
14 Espace Henry Vallée 0\

69007 Lyon
Francuska *’

12. BROJ(EVI) RENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

L 4
EU/1/21/158®\

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

| 15. UPUTE ZA UPORABU |
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‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvacéeno obrazloZenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

o
{@
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE
BOCICA S OTOPINOM ANTIGENA
5 mikrograma Beta

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Antigen za VidPrevtyn Beta
Cjepivo protiv COVID-19 (rekombinantno, adjuvantirano)

im.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA Q
g

Prije uporabe pomijesati s adjuvansom. &

3. ROK VALJANOSTI f\\Q

\J
EXP

4. BROJ SERIJE R Q',

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENUA1A DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

*

2,5ml
Nakon mijesanja: 10 doza od 0,5 ml A

6. DRUGO N )

N
Bodicalod 2 *

Datum/vrijeme kad cjgpifo treba baciti:

*

oY
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MEDUPAKIRANJU
PAKIRANJE OD 10 VISEDOZNIH BOCICA S EMULZIJOM (ADJUVANS)

1. NAZIV LIJEKA

Adjuvans, emulzija za emulziju za injekciju za VidPrevtyn Beta

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 doza sadrzi: adjuvans AS03 koji sadrzi skvalen (10,69 miligrama), DL-a-tokoferol
(11,86 miligrama) i polisorbat 80 (4,86 miligrama). Q

&

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI RN

Pomocne tvari: natrijev klorid, natrijev hidrogenfosfat, kalijev dihidl@*esfat, kalijev klorid, voda
za injekcije.

Q

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

N
Emulzija za emulziju za injekciju . \
Nakon mijeS$anja s antigenom jedna bocica sadrzi 1 &e
10 viSedoznih bocica

2,5 ml/bocica
w2

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE "\ ¥

Intramuskularno ¢
. o s \
Prije uporabe procitajte uputu o li

Prije uporabe pomijesati s antig@n.)

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

L 4
Cuvati izvan pog@sdohvata djece.

v/

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
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Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon - Francuska Q

)
12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PR

EU/1/21/1580/001 OQ

13. BROJ SERIJE \udf

4

Z
*

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

RNy

| 16. PODACI NA BRAILLEQVQM PISMU

N
Prihvacéeno obrazloZenje za nen@eﬁ ¢ Brailleovog pisma.

‘ 17. JEDINSTVENIIDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

<

.A
| 18. JEDINS@I IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LIJUDSKIM OKOM
N

Y4
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE
NALJEPNICA BOCICE S EMULZIJOM (ADJUVANS)

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Adjuvans, emulzija za VidPrevtyn Beta

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe pomijesati s antigenom

3. ROK VALJANOSTI PS

EXP: \Q

4. BROJ SERUJE J

Lot

.}\Q’

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI NOJ JEDINICI LIJEKA

2,5 ml viSedozna bocica
3, <O
(%)
6. DRUGO N
-~

Cuvati u hladnjaku.

Bocica 2 od 2 K \
o>
o
)

oY
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

VidPrevtyn Beta otopina i emulzija za emulziju za injekciju
Cjepivo protiv COVID-19 (rekombinantno, adjuvantirano)

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovo cjepivo jer sadrZi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navé u 0voj uputi.

Pogledajte dio 4. @

to se nalazi u ovoj uputi

. Sto je VidPrevtyn Beta i za $to se koristi 0
Sto morate znati prije nego primite VidPrevtyn Beta O
Kako se VidPrevtyn Beta primjenjuje b

Moguce nuspojave
Kako ¢uvati VidPrevtyn Beta O
7

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
L 4
1. Sto je VidPrevtyn Beta i za Sto se Koristi \

DU W

VidPrevtyn Beta je cjepivo koje se koristi za spgjecavanje bolesti COVID-19.
VidPrevtyn Beta daje se odraslim osobam%ko prethodno primile mRNA ili adenovirusno
vektorsko cjepivo protiv bolesti COVID-1

Cjepivo potice imunosni sustav (prirodaiObrambeni sustav tijela) da proizvede specifi¢na protutijela

koja djeluju protiv virusa, pruzajuéi tako zastitu od bolesti COVID-19. Nijedan sastojak ovog cjepiva
L 4

ne moze prouzrociti COVID-19. \\

2. Sto morate znati pr&ego primite VidPrevtyn Beta

VidPrevtyn Beta ne s*be primijeniti:
. ako ste alergic¢ jelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog cjepiva (naveden u dijelu 6.)
. ako ste algr’ a oktilfenoletoksilat, tvar koja se koristi tijekom proizvodnog procesa.

Nakon @@ je male koliCine te tvari mogu ostati u cjepivu.

Upozorenja i mjéere opreza
Obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru prije nego primite cjepivo:

. ako ste ikada imali tesku alergijsku reakciju nakon injekcije bilo kojeg drugog cjepiva ili
nakon prethodne primjene cjepiva VidPrevtyn Beta

. ako ste se ikada onesvijestili nakon bilo koje injekcije iglom

. ako imate teSku bolest ili infekciju pra¢enu visokom tjelesnom temperaturom (iznad 38°C).
Medutim, mozete se cijepiti ako imate blagu vruéicu ili infekciju gornjih diSnih putova kao $to
je prehlada.

. ako imate tegoba s krvarenjem, ako ste skloni nastanku modrica ili ako uzimate lijek za
sprjecavanje nastanka krvnih ugrusaka

. ako imate oslabljen imunosni sustav (imunodeficijenciju) ili uzimate lijekove koji oslabljuju

imunosni sustav (kao §to su visoke doze kortikosteroida ili lijekovi protiv raka)
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Kao i kod svakog drugog cjepiva, VidPrevtyn Beta mozda nece potpuno zastititi sve one koji ga
prime. Nije poznato koliko ¢ete dugo biti zasticeni.

Djeca i adolescenti
VidPrevtyn Beta ne preporuéuje se za djecu mladu od 18 godina. Trenutno nema dostupnih podataka
0 primjeni cjepiva VidPrevtyn Beta u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i VidPrevtyn Beta
Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove ili cjepiva.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego primite ovo cjepiyo.

Upravljanje vozilima i strojevima @

Neke od nuspojava cjepiva VidPrevtyn Beta navedenih u dijelu 4. (Mogu '&uspojave) mogu

privremeno utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada savima. Pric¢ekajte da ti
jma.

ucinci produ prije nego §to krenete upravljati vozilom ili raditi sa str@
VidPrevtyn Beta sadrzZi natrij i kalij

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, @nemarive koli¢ine natrija.
Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol kalija (39 mg) po dozi, tj. Zdnemarive koli¢ine kalija.

7,
L 4
3. Kako se VidPrevtyn Beta primjenjuje \

Vas lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra dat ¢e \gcj epivo injekcijom u misi¢ — obi¢no na
nadlaktici.

S
Primit ¢ete jednu injekciju. ¢ %
Preporucuje se da VidPrevtyn Beta primi§ jedanput kao docjepnu dozu, najmanje 4 mjeseca nakon
prethodne serije cijepljenja mRNA,ili adenovirusnim vektorskim cjepivom protiv bolesti COVID-19.
L 4 \
Nakon injekcije lije¢nik, ljekarni Nedicinska sestra promatrat ¢e Vas tijekom priblizno 15 minuta
jske reakcije.

medicinskoj sestri.

4.  Moguée ﬂn%@w

Kao i svi lijekovi¥ovo cjepivo moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

zbog moguce pojave znakova
U slucaju bilo kakvih pitinja &ezi s primjenom ovog cjepiva, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili

Vecina se nuspojava javi unutar 3 dana od cijepljenja i povlaci se unutar nekoliko dana od pojave.
Ako simptomi ne prolaze, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Hitno potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite pojavu simptoma teSke alergijske reakcije ubrzo
nakon cijepljenja. Ti simptomi mogu biti:

omaglica ili oSamucenost
promjene sréanog ritma
nedostatak zraka

piskanje pri disanju
oticanje usana, lica ili grla
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e oticanje ispod koze koje svrbi (koprivnjaca) ili osip
e mucnina ili povracanje
e bol utrbuhu

Kod primjene cjepiva VidPrevtyn Beta mogu se javiti sljedeée nuspojave:
Moguce je da u dosad provedenim klini¢kim ispitivanjima nisu otkrivene sve nuspojave koje se
mogu javiti u do 1 na 100 osoba.

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e glavobolja

bol u misi¢ima

bol u zglobovima

loSe osjecanje
zimica Q
bol na mjestu injiciranja cjepiva &

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba): Q
e vrudica (> 38,0°C)

umor O
mucnina

proljev O
crvenilo ili oticanje na mjestu injiciranja cjepiva

e povecani limfni ¢vorovi

Manje Cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba): | ’\
e svrbez, modrice ili toplina na mjestu inji@a cjepiva

Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostup odataka):
o alergijske reakcije poput osipa i njace ili oticanja lica
o teSke alergijske reakcije (anafi akg

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 000 osoba):

. omaglica ’\\

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju n&gxrﬂ, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno puten%nalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nusp@ ozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
L 4

L 4
5. Kako @Prevtyn Beta
Cjepivo Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Informacije o ¢uvanju, primjeni i rukovanju opisane su u dijelu namijenjenom zdravstvenim
radnicima, koji se nalazi na kraju ove upute.
6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto VidPrevtyn Beta sadrzi

o Cjepivo dolazi u dvije visedozne bocice (bocica s antigenom i bocica s adjuvansom) koje se
moraju pomijesati prije primjene. Nakon mijeSanja bocica cjepiva sadrzi 10 doza od 0,5 ml.
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o Jedna doza (0,5 ml) sadrzi 5 mikrograma rekombinantnog antigena proteina §iljka virusa
SARS-CoV-2 (soj B.1.351).

o ASO03 je ukljucen u ovo cjepivo kao adjuvans da bi se pospjesila proizvodnja specificnih
protutijela. Taj adjuvans sadrzi skvalen (10,69 miligrama), DL-a-tokoferol (11,86 miligrama) i
polisorbat 80 (4,86 miligrama).

o Drugi sastojci su: natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat,
natrijev klorid, polisorbat 20, natrijev hidrogenfosfat, kalijev dihidrogenfosfat, kalijev klorid,
voda za injekcije.

Kako VidPrevtyn Beta izgleda i sadrZaj pakiranja

o Otopina antigena je bezbojna i bistra tekucina.

. Emulzija adjuvansa je bjelkasta do zu¢kasta homogena tekucina mlije¢nog izgleda.

. Prije primjene te se dvije sastavnice moraju pomijesati. PomijeSano cjepivg,je bjelkasta do
zuckasta homogena teku¢a emulzija mlije¢nog izgleda. 6

Jedno pakiranje sadrzi 10 viSedoznih bocica s antigenom i 10 viSedoznih bdc¢ica’s adjuvansom.
. Jedna bocica s antigenom sadrzi 2,5 ml otopine antigena u viSe ocici (staklo tipa 1)
zatvorenoj ¢epom (klorbutil) i aluminijskim zatvaracem sa zele asti¢nom flip-off

kapicom

. Jedna bocica s adjuvansom sadrzi 2,5 ml emulzije adjuvanﬁwsedoznoj bocici (staklo
tipa 1) zatvorenoj ¢epom (klorbutil) i aluminijskim zatv sa zutom plasti¢nom flip-off
kapicom 6

Nakon mijes$anja otopine antigena s emulzijom adjuvan a@ca sadrzi 10 doza od 0,5 ml.

L 4
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet \
Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - 69007 LQ— Francuska

Proizvoda¢ ) @

Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Me’sie\ 969280 Marcy 1'Etoile — Francuska

Za sve informacije o ovom lijeku obrati lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

* ’\
Belgié/ Belgique /Belgien 0\ Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 236 91 40
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharmg Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2,4 0 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska repuw Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. sanofi-aventis zrt

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394983
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Genzyme Europe B.V.
Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000

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

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel.: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
EApGoa Osterreich

BIANEZE A.E. sanofi-aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0.
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z o0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farma@‘os, Lda.
Tél: 0800 42 43 46 Tel: +351 213589 40@
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 98 {
Hrvatska Romania % )
Swixx Biopharma d.o.o0 Sanofi Romani

Tel.: +385 1 2078 500 Tel.: +40(2 136
Ireland Slovenij

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Iel@% 12355100

, L 4

Island S%\ské republika
Vistor Qvixx Biopharma s.t.0.
Tel : +354 535 7000 el.: +421 2 208 33 600
Italia ‘J%@ Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. ’\ Sanofi Oy

Tel: 800536389 5 Tel: +358 (0) 201 200 300

Tel dall'estero: +39 02 39394983 N

L 4 \
Kvbmpog \ Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. 0 Sanofi AB
TnA.: +357 22 741741 *’ Tel: +46 8-634 50 00
Latvija @k United Kingdom (Northern Ireland)

Swixx Biopharm sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 61 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Y4

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.ecu.

Ova uputa o lijeku dostupna je na svim jezicima EU-a/EGP-a na internetskim stranicama Europske
agencije za lijekove. Takoder mozete o€itati QR kOd u nastavku pametnim telefonom da biste
pristupili uputi o lijeku na drugim jezicima ili moZete posjetiti internetsku stranicu
https://vidprevtyn-beta.info.sanofi.
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Unijeti QR kod

Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Doziranje

VidPrevtyn Beta primjenjuje se intramuskularno u jednokratnoj dozi od 0,5 ml nje 4 mjeseca
nakon primjene prethodnog cjepiva protiv bolesti COVID-19. VidPrevtyn B e se primijeniti
Jep

jedanput kao docjepna doza odraslim osobama koje su prethodno primile s ljenja bilo
mRNA ili adenovirusnim vektorskim cjepivom protiv bolesti COVID-19 {

Cuvanje prije mije$anja O :

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati.
Bocice Cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti. O

Cjepivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valj a’no@w:denog na naljepnici i kutiji iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan % nog mjeseca.

Upute za rukovanje Q

Ovim cjepivom mora rukovati zdravstveni ad@luieéi se asepti¢nom tehnikom kako bi se
osigurala sterilnost svake doze.

VidPrevtyn Beta dolazi u 2 zasebne bo % ocici s antigenom 1 boc¢ici s adjuvansom.
Prije primjene te se dvije sastavnlc; morajUi pomijesati sukladno koracima navedenima u nastavku.

1. korak: Ostavite boc¢ice na s @snperaturl (do 25°C) najmanje 15 minuta prije mijeSanja, na

mjestu zaSticenom od svjetlos
2. korak: Svaku bocicu preogknite (nemojte tresti) i vizualno pregledajte da biste iskljucili
prisutnost vidljivih ¢estica ipromjenu boje. Ako je prisutno bilo §to od toga, cjepivo se ne smije

primijeniti. @
.

3. korak: Nakoﬁq{ janja flip-off kapica ocistite oba ¢epa bocica antisepti¢kim tupferima.

A
4. korak 4 Sterilnom iglom promjera najvise 21 G i
sterilnom Strcaljkom izvucite cjelokupan
sadrzaj iz bocice s adjuvansom (Zuta kapica) u
Strcaljku. Bocicu s adjuvansom treba
preokrenuti kako bi se lakse izvukao sav
sadrzaj.

Bocica 2 od 2
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5. korak Cjelokupan sadrzaj strcaljke prenesite u bocicu
s antigenom (zelena kapica).

Bocdica 1 od 2
6. korak Izvucite iglu Strcaljke iz Qe‘s antigenom.
Promijesajte sadrzaj pr @uc’i bocicu 5 puta.
Nemojte je tresti.
Pomijesano cjepi jelkasta do zuckasta
homogena tekuc zija mlijecnog izgleda.

Ob
&
Bodica 1 od 2 ’Q\\

7. korak: Zapisite datum i vrijeme kada ¢j 'v@ba baciti (6 sati nakon mijeSanja) na predvideno
mjesto na naljepnici bocice. .

Volumen cjepiva nakon mijeSanja iznoAjmanje 5 ml. Sadrzi 10 doza od 0,5 ml.
Svaka bocica sadrzi suvisak cjepiyﬁ%ko bi se osiguralo da se moze izvu¢i 10 doza od 0,5 ml.

Nakon mijeSanja cjepivo treba @\ rimijeniti ili cuvati na temperaturi od 2°C do 8°C, zaSti¢eno
od svjetlosti, te upotrijebitauutdro sati. Nakon tog razdoblja cjepivo treba baciti.

Priprema pojedinaénih. ddza

Prije svake primj me@iaj bocice treba temeljito promijesati preokrecuéi bocicu 5 puta. Ne smije
se tresti. . N

Bodicu treba izuho regledati da bi se iskljucila prisutnost vidljivih Cestica i promjena boje
(vidjeti 6. koerzgled cjepiva). Ako je prisutno bilo $to od toga, cjepivo se ne smije primijeniti.

Odgovaraju¢om $trcaljkom i iglom treba izvu¢i 0,5 ml iz bocice koja sadrzi pomijeSano cjepivo i
primijeniti ga intramuskularno.

Zbrinjavanje
Neiskoristeno cjepivo ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Ove ¢e mjere pomoci u
ocuvanju okolisa.
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