I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gyodgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Kostaive por diszperzids injekciohoz

COVID-19 sa-mRNS vakcina

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ez egy tobbadagos injekcios liveg, amelyet hasznalat el6tt fel kell oldani.

Egy injekcids tiveg 16 db 0,5 ml-es dozist tartalmaz 10 ml 9 mg/ml-es (0,9%) steril natrium-klorid
oldatos injekcioval torténd feloldas utan; lasd a 4.2 és 6.6 pontokat.

Egy dozis (0,5 ml) 5 mikrogramm zapomerant tartalmaz, amely egy COVID-19 6namplifikal6 hirvivo
RNS (sa-mRNS) (lipid nanorészecskékbe agyazva).

A zapomeran egy egyszalu, 5’-cap struktirat hordozé sa-mRNS replikon, amelyet sejtmentes in vitro
transzkripcioval allitanak el6 a megfelel6 DNS-templatokrdl, amelyek egy replikazt és a SARS-CoV-2

D614G mutécioval rendelkezd Ostorzsének tiiske glikoproteinjét kodoljak.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por diszperzios injekciohoz

Fehér vagy tortfehér liofilizalt pogacsa vagy por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Kostaive aktiv immunizalasra javallott a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19 megeldzésére
legalabb 18 éves személyek szamara.

A vakcinat a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.
4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Egyetlen 0,5 ml-es dozis.

A kordbban COVID-19 vakcinaval oltott egyéneknél a Kostaive-et a legutobbi dozis utan legalabb
5 hoénappal kell beadni.



Sulyosan immunkompromittalt felnottek

A hivatalos ajanlasoknak megfelelden stulyosan immunkompromittalt egyéneknek tovabbi adagok
adhatok (1asd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Kostaive biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiléknél nem
igazoltak. Nem allnak rendelkezésre adatok.

1dosek
Nincs sziikség dozismodositasra > 60 éves id0s személyeknél.

Az alkalmazas modja

A Kostaive-et feloldas utan intramuscularisan kell beadni (lasd 6.6 pont).

Az intramuscularis injekcid preferalt helye a felkar deltaizomzata.

Az intramuscularis injekciohoz megfeleld hosszsagu tii hasznalata ajanlott.

A vakcinat nem szabad intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan beadni.

Az oltas nem keverheté mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel ugyanabban a fecskenddben.
A vakcina beadasa eldtt és utan alkalmazando ovintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

A vakcina beadas elé6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyaga(ai)val vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység és anafilaxia

A Kostaive alkalmazasakor tulérzékenységi esetekrol, tobbek kozott anafilaxiarol szamoltak be (1asd
4.8 pont). A vakcina beadasat kovetden anafilaxias reakcio esetén mindig rendelkezésre kell allnia a
megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek.

Az oltast kovetden javasolt legalabb 15 percig szoros megfigyelést végezni. Nem adhatd tovabbi
vakcinadozis azoknak, akiknél anafilaxia jelentkezett a Kostaive korabbi adagja utan.

Myocarditis és pericarditis

Néhany méas COVID-19 vakcinaval torténd oltast kovetéen myocarditis és pericarditis fokozott
kockézatat figyelték meg. Ezek az allapotok néhany napon beliil kialakulhatnak, és elsdsorban
14 napon beliil jelentkeznek. Fiatalabb férfiaknal gyakrabban figyelték meg ezeket.



Az egészségligyi szakembereknek figyelniiik kell a myocarditis €s a pericarditis jeleire €s tiineteire. A
vakcinat kapo személyeket (beleértve a sziiloket vagy gondozokat is) utasitani kell, hogy azonnal
kérjenek orvosi segitséget, ha myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiineteket tapasztalnak.

Szorongéssal Osszefliggd reakciok

Szorongassal 6sszefliggd reakciok, tobbek kozott vazovagalis reakciok (syncope), hiperventillacio
vagy stresszel kapcsolatos reakciok eléfordulhatnak az oltassal 6sszefiiggésben, mint a tiivel adott
injekciora adott pszichogén reakcid. Az ajulasbdl ered6 sériilések elkeriilése érdekében megfeleld
eljarasokat kell alkalmazni.

Egyideji betegség

Akut sulyos lazas betegségben vagy akut fert6zésben szenvedo egyének oltasat el kell halasztani.
Kisebb fertézés és/vagy héemelkedés jelenléte nem késleltetheti az oltast.

Thrombocytopenia és véralvadasi zavarok

Mas intramuscularis injekciokhoz hasonldan a vakcinat is 6vatosan kell beadni antikoagulans
kezelésben részesiilo, illetve thrombocytopenidban vagy véralvadasi rendellenességben (példaul
hemofiliaban) szenvedd egyéneknél, mivel vérzés vagy véralafutas jelentkezhet az intramuscularis
beadast kovetden.

Immunkompromittalt egyének

A vakcina hatasossagat és biztonsagossagat nem vizsgaltak immunkompromittalt egyéneknél,
beleértve azokat is, akiknél ismert a human immundeficiencia virus (HIV) diagnozisa, vagy akik
immunszuppresszans kezelést kapnak (lasd 5.1 pont). A Kostaive hatdsossaga immunkompromittalt
egyéneknél alacsonyabb lehet.

A vakcina hatékonysaganak korlatai

Mint minden vakcina esetében, a Kostaive-vel torténd oltas nem biztos, hogy mindenkit véd, aki a
vakcinat kapta. El6fordulhat, hogy a vakcina beadasat kdvetd 7. napig az egyéneknél nem alakul ki
teljes védettség.

Ismert hatasu segédanyagok

Kalium

A vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

Natrium

A vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A Kostaive és mas vakcinak egyidejli alkalmazasat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Kostaive terhes noknél torténd alkalmazasarol korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre.



Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kdzvetlen vagy kozvetett karos hatasokat reprodukcios
toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

A Kostaive terhesség alatti alkalmazasat csak akkor kell mérlegelni, ha a lehetséges eldnyok
meghaladjak az anyara és a magzatra gyakorolt lehetséges kockazatokat.

Szoptatas

Mivel az anya szisztémas Kostaive-expozicidja elhanyagolhaté mértéki, a kezelt anya tejével taplalt
ujsziilottnél/csecsemdnél nem varhato hatds. A Kostaive a szoptatas idoszakaban is alkalmazhato.

Termékenység

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kdzvetlen vagy kozvetett karos hatasokat reprodukcios
toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Kostaive nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A 4.8. pontban emlitett mellékhatasok némelyike azonban
atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

Elsddleges oltasi sorozat

A leggyakoribb mellékhatasok (=10%) az 1. vagy a 2. dozis utan az injekcio beadasanak helyén
fellépo fajdalom (49,1%), az injekcio beadasanak helyén fellépo érzékenység (49,0%), kimertiltség
(42,3%), fejtajas (35,4%), myalgia (30,1%), hidegrazas (28,5%), arthralgia (27,2%), szédiilés (20,1%)
és laz (10,8%). A mellékhatasok tobbsége enyhe intenzitast volt, és az oltast koveté néhany napon
beliil megsziint. Egy esetben jelentettek anafilaxiat a Kostaive-hoz kapcsolodoan (lasd 4.4 pont).

Emlékezteto dozis

A Kostaive emlékeztetd dozisat kapott résztvevok altalanos biztonsadgossagi profilja hasonlo volt a
2 dozis utan megfigyelthez (elsédleges oltasi sorozat).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabb bemutatott biztonsagossagi profil 2 klinikai vizsgalat adatain alapul:

o Az ARCT-154-01-es vizsgalat célja a 2 adagos Kostaive kezelés biztonsagossaganak,
immunogenitasanak és hatdsossaganak értékelése, legalabb 18 éves résztvevok bevonasaval,
akik legalabb egy adag Kostaive-et kaptak (N=8807).

o Az ARCT-154-J01 vizsgélat célja az emlékeztetd immunizacid biztonsagossaganak €s
immunogenitasanak értékelése. Ebben a vizsgalatban a legalabb 18 éves olyan résztvevék
(N=420) egyszeri Kostaive dozist kaptak, akik korabban 3 dozis engedélyezett COVID-19
mRNS vakcinat kaptak legalabb 3 honappal a bevonas elott.

A klinikai vizsgalatok soran megfigyelt mellékhatasokat az alabbi gyakorisagi kategoriak szerint
soroljuk fel:

Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 — <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 — <1/100)

Ritka (=1/10 000 — <1/1000)



Nagyon ritka (<1/10 000)
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg)

1. tablazat Nemkivanatos reakcidok

MedDRA szervrendszer Mellékhatasok Frekvencia

osztaly

Immunrendszeri betegségek | Tulérzékenység (pl. kiiités, csalankitités, allergias Nem gyakori

és tlinetek dermatitis, [V-es tipust tulérzékenység)
Anafilaxia Nagyon ritka

Idegrendszeri betegségek és | Fejfajas Nagyon gyakori

tiilnetek Szédiilés Nagyon gyakori

Emésztorendszeri Hasmenés Gyakori

betegségek és tiinetek Hanyinger Gyakori
Hényas Gyakori

A csont- s izomrendszer, Arthralgia Nagyon gyakori

valamint a kotoszovet Myalgia Nagyon gyakori

betegségei és tiinetei

Altalanos tiinetek, az Féjdalom az injekci6 beadasanak helyén Nagyon gyakori

alkalmazas helyén fellép6 Az injekcid beadasanak helyén fellépd érzékenység Nagyon gyakori

reakciok Kimeriiltség/rossz kdzérzet Nagyon gyakori
Hidegrazas Nagyon gyakori
Pyrexia Nagyon gyakori
Az injekcio beadasanak helyén fellépd duzzanat Gyakori
Induratio az injekci6 beadasanak helyén Gyakori
Erythema az injekcio beadasanak helyén Gyakori
Pruritus az injekcio beadasanak helyén Gyakori

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez

fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén ajanlott az élettani funkciok figyelemmel kisérése és az esetleges tiineti kezelés.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vakcinak, COVID-19 vakcinak, RNS-alapu vakcina, ATC kéd: JO7BNO1

Hatasmechanizmus

A Kostaive egy dnamplifikald6 mRNS-bél all, amely a SARS-CoV-2 tiiskefehérjét kodolja, lipid
nanorészecskékbe agyazva. Az dnamplifikdlo mRNS-t arra tervezték, hogy extra mRNS-kopiakat
hozzon 1étre a gazdasejteken beliil az intramuscularis injekcié utan, hogy a tiiskefehérje-antigén
fokozott expresszidjat érje el. Ez semlegesitd antitestet és sejt-immunvalaszt valt ki a tiiskeantigénnel
szemben, amely hozzajarul a COVID-19 elleni védelemhez. Az mRNS 6namplifikal6 folyamata
atmeneti, és nem hoz 1étre fert6z6 részecskéket.

Klinikai hatasossag

Az ARCT-154-01-es vizsgalat egy randomizalt, kontrollalt, megfigyel6 szamara vak, multicentrikus
klinikai vizsgalat volt, amelyet legalabb 18 éves résztvevokkel végeztek Vietnamban olyan
idépontban, amikor a dominans varians a delta volt.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A hatasossagot az mITT elemzési halmazban értékelték, beleértve 15 458 résztvevot, 7762-et a
Kostaive (zapomeran) csoportban és 7696-at a placebocsoportban.

A randomizalas rétegzése életkor (< 60 vagy > 60 éves életkor) és < 60 éves résztvevok esetében a
sulyos COVID-19 kockazata (asztma, rak, cerebrovascularis betegség, kronikus vese-/maj-
/tiid6betegség, cisztas fibrozis, 1-es vagy 2-es tipust diabetes mellitus, sziv- és érrendszeri betegségek,
mentalis egészségi allapotok, dohanyzas, tiid6fibrozis, Down-szindréma, elhizas, sarlosejtes betegség
vagy szerfliggdségi zavar) szerint tortént. Minden > 60 éves résztvevonél magasnak tekintették a
sulyos COVID-19 kockazatat. A Kostaive-t kapott résztvevok 5,5%-anak (n=485) szamottevo
hattérbetegsége volt, beleértve a sziv- €s érrendszeri betegségeket, a cukorbetegséget, az elhizast, a
majbetegségeket, a kronikus obstruktiv tiidobetegséget (COPD) és az asztmat. A vizsgalat kizarta
azokat a résztvevoket, akik immunkompromittaltak voltak, beleértve azokat is, akiknél ismert a human
immunhidny virus (HIV) diagndzisa, vagy akik immunszuppressziv gyogyszert szednek, és azokat,
akiknél korabban klinikai vagy mikrobiologiai COVID-19 diagnézis allt fenn.

A mar meglévo akut vagy kronikus betegségben szenvedd résztvevok, beleértve az ismert hepatitis C-
virus- (HCV) vagy hepatitis B-virus- (HBV) fertézésben szenvedo résztvevoket, alkalmasak voltak a
bevonasra.

A demografiai és kiindulasi jellemzdk hasonldak voltak a 2 korcsoportban és a kockazati
csoportokban 1év0 egyének esetében. A Kostaive-et kapd dsszes résztvevd koziil 49% volt férfi és
51% nd, 99,6% azsiai, 0,4% pedig ,,egyéb’-rasszbéliként keriilt leirasra. Az oltas idépontjaban a
populacio atlagéletkora 46,4 év volt (kortartomany 18—89 év).

Az altalanos els6dleges hatasossagi végpont a vakcina hatasossaga (VE), amely a meghatarozas
szerint a virologiailag megerdsitett, a protokollban meghatarozott COVID-19 elsé el6fordulasa volt, a
36. nap (7 nappal a 2. dozis utan) és a 92. nap kozott, beleértve a sz€lso értékeket is.

Azoknal a résztvevoknél, akiknél a 2. d6zis utdni 7. nap el6tt nem igazolddott SARS-CoV-2 fert6zés,
a 2. dozis utan legalabb 7 nappal jelentkezé megerdsitett COVID-19 elleni vakcina hatasossaga 56,7%
volt (95%-os konfidenciaintervallum: 48,8% — 63,4%). A COVID-19 esetek szdma 200, illetve 440
volt a Kostaive, illetve a placebocsoportban. Az elsddleges hatdsossagi elemzés idopontjaban a
résztvevoket Gsszesen 1146 személyévig kovették a tiinetekkel jar6 COVID-19 tekintetében a
Kostaive-et és dsszesen 1120 személyévig a placebocsoportban.

A vakcina altalanos hatasossaganak értékelésére vonatkozo informaciokat a 2. tablazat ismerteti.
2. tablazat Vakcinahatasossag virologiailag megerdsitett, protokollban meghatiarozott COVID-

19 ellen a 36. és a 92. nap kozott — modositott bevalasztas szerinti (modified intent-
to-treat, mI'TT) populacié

Alcsoport | Kostaive | Placebo | VE % (95%-o0s CI)*

Minden résztvevo

N 7762 7696

[gazolt COVID-19 esetek szama, n (%) 200 (2,6) 440 (5,7) s 586_5673 "
Megfigyelési idé® (személyév) 1146.2 1120.2 T

Egészséges > 18 — < 60 éves

N 3882 3896

[gazolt COVID-19 esetek szama, n (%) 126 (3,2) 246 (6,3) (37 39:859 5)
Megfigyelési idé® (személyév) 572,1 566,1 ’ ’

Kockazatnak Kitett > 18 — < 60 éves

N 2519 2471

[gazolt COVID-19 esetek szama, n (%) 46 (1,8) 138 (5.6) - 29_’778 3
Megfigyelési idé® (személyév) 372,9 359,5 ’ ’

> 60 éves




N 1361 1329
[gazolt COVID-19 esetek szama, n (%) 28(2,1) 56 (4,2) o6 23570 5
Megfigyelési idé® (személyév) 201,2 194,5 ’ ’

Roviditések: CI, konfidenciaintervallum; COVID-19, koronavirus betegség 2019; HR, relativ hazard; N, a
veszélyeztetett résztvevok szama; n, a jelentett esettel rendelkez6 résztvevok szama; RR, relativ kockazat; SARS-
CoV-2, sulyos akut 1égzdszervi szindroma koronavirus 2; VE, vakcinahatasossag.

mlITT, médositott bevalasztas szerinti (beleértve az 6sszes résztvevot, aki a vizsgalati vakcina (Kostaive vagy
placebo) dsszes protokoll altal eldirt adagjat megkapta az értékelési idépontig, és akinél nincs SARS-CoV-2
fertdzésre utalo jel az 1. napon vagy a vizsgalat 2. oltasa utan legfeljebb 7 nappal).

A ,kockazatnak kitett” meghatarozas szerint olyan személyekbdl all, akik magasabb kockazatinak mindsiilnek a
sulyos COVID-19 kialakulasa szempontjabol.

a cye s

korrekcidval, vagy 1 RR-rel, ha a megerdsitett esetek szdma 0 a Kostaive csoportban.
A megfigyelési id6 az adott végpontra vonatkozo6 kockéazatnak valo kitettség személyéveinek dsszegére
vonatkozik.

Sulyos COVID-19 elleni hatasossdg

Ertékelték a Kostaive hatdsossagat a virologiailag igazolt sulyos COVID-19 megelézésében, beleértve
a halalt is (3. tablazat). A stlyos COVID-19 az alabbiak barmelyikét jelentette: 1€gzésszam > 30
percenként, szivfrekvencia > 125 percenként, oxigénszaturacios szint (SpO:) < 93% szobalevegon
tengerszinten vagy artérias oxigén parcialis nyomas (PO;)/frakcionalt belélegzett oxigén (FiO,)

<300 Hgmm, légzési elégtelenség (azaz magas aramlast oxigénre van sziikség, nem invaziv
1élegeztetés, gépi 1élegeztetés vagy extracorporalis membranoxigenizacié (ECMO)), sokk (azaz a
szisztolés vérnyomas < 90 Hgmm, diasztolés vérnyomas < 60 Hgmm, vagy vazopresszorok igénye),
jelentds akut vese-, maj-, vagy neuroldgiai miikodési zavar, intenziv osztalyra torténd felvétel, halal. A
végpont volt a megerdsitett, protokollban meghatarozott silyos COVID-19 els6 el6fordulasa, amely a
36. és a 92. nap kozott bezarolag jelentkezett.

3. tablazat Vakcinahatasossag a virolégiailag megerdsitett, protokollban meghatarozott stilyos
COVID-19 ellen a 36. és a 92. nap kozott — mdédositott bevalasztas szerinti
(modified intent-to-treat, mITT) populacioban

|Alcsoport | Kostaive | Placebo |VE % (95%-0s CI)*
Minden résztvevé
IN 7762 7696
[gazolt COVID-19 esctek szama, n (%) 2(0,0) 41 (0,5) (80?55_’38’9)
Megfigyelési id6P (személyév) 1162.9 1154.7
Egészséges > 18 — < 60 éves
IN 3 882 3 896
[gazolt COVID-19 esetek szama, n (%) 0 (0,0) 15 (0,4) 1(1(3](])3())
Megfigyelési id6P (személyév) 582,7 585,8
Kockazatnak Kkitett > 18 — < 60 éves
IN 2519 2471
[gazolt COVID-19 esctek szama, n (%) 1(0,0) 9(0,4) (16?89_’38’7)
Megfigyelési id6P (személyév) 376,9 370,9
> 60 éves
IN 1361 1329
[gazolt COVID-19 esetek szama, n (%) 1(0,1) 17 (1,3) (58924:;‘9 3
Megfigyelési idé® (személyév) 203,4 197,9 T

Roviditések: CI, konfidenciaintervallum; COVID-19, koronavirus betegség 2019; HR, relativ hazard; N, a
kockazatnak kitett résztvevok szama; n, a jelentett esettel rendelkezo résztvevok szama; NE, nem becsiilhetd;
RR, relativ kockazat; SARS-CoV-2, sulyos akut 1égzdszervi szindroma koronavirus 2; VE, vakcinahatasossag.



mlITT, médositott bevalasztas szerinti (beleértve az 6sszes résztvevot, aki a vizsgalati vakcina (Kostaive vagy
placebo) dsszes protokoll altal eldirt adagjat megkapta az értékelési idépontig, és akinél nincs SARS-CoV-2
fert6zésre utalo jel az 1. napon vagy a vizsgalat 2. oltasa utan legfeljebb 7 nappal)

a

A VE-t 1 HR-rel szamitjak ki a Cox-féle regressziobol, a kockazati csoportra €s a vizsgalohely régidjara

valo korrekcioval, vagy 1 RR-rel, ha a megerdsitett esetek szama 0 a Kostaive csoportban.

Immunogenitas legalabb 18 éves résztvevoknél az emlékeztetd dozis utan

A megfigyelési id6 az adott végpontra vonatkozé kockazatnak val6 kitettség személyéveinek dsszegére
vonatkozik.

Az emlékeztetd dozisbol kialakult immunogenitas értékelése a Japanban végzett ARCT-154-J01
vizsgalat eredményein alapul, amely 6sszehasonlitotta a Kostaive (zapomeran) emlékeztetd dozisat
koveté immunvalaszt a komparator készitménnyel (tozinameran, BNT162b2) olyan felnétt
egyéneknél, akik korabban megkaptak az els6dleges oltasi sorozatot és 1 emlékeztetd dozist
engedélyezett COVID-19 mRNS vakcindkkal. Ebben a vizsgalatban az immunogenitast
virussemlegesitd vizsgalattal értekelték a SARS-CoV-2 Gstorzs és az Omicron BA.4/5 varians ellen.

Az ARCT-154-J01 vizsgélat elsddleges célkitlizése a Kostaive noninferioritasanak igazolasa volt a
komparator vakcindhoz képest az antitest titerek mértani atlaga (GMT-k) és a szerovalasz aranyok
(SRR) kiilonbsége a SARS-CoV-2 6stdrzzsel szemben az oltast kovetd 29. napon. Abban az esetben,
ha a noninferioritas igazolddott az 6storzs esetében, hasonld vizsgalatot kellett végezni az Omicron
BA.4/5 varians esetében. A masodik noninferioritds kimutatasakor a Kostaive szuperioritasat
tesztelték a komparatorral szemben az Omicron BA.4/5 varians ellen. A GMT-k tovabbi vizsgalatat
legfeljebb 6 honapig végezték az antitestvalasz idotartamanak felmérésére.

Osszesen 828 résztvevot vontak be a vizsgalatba, és randomizaltak (1:1 ardnyban) a Kostaive és
komparatorvakcina-csoportba. Oltaskor az atlagéletkor 48 év volt (18—77 éves kortartomanyban). A
randomizalt és vizsgalati oltast kapott 828 résztvevobdl 759 résztvevot vontak be az 1. protokoll
szerinti halmazba (PPS-1), az els6dleges immunogenitasi végpont elemzési halmazaba.

Az ARCT-154-J01 vizsgalat eredményeit a 4. tablazat ismerteti. Egy honappal a vakcinazas utan a
Kostaive noninferioritast mutatott a komparator vakcinaval, a SARS-CoV-2 6storzzsel szemben, €s
szuperioritast az Omicron BA.4/5 varianssal szemben. A hosszabb tavli immunogenitasi adatok azt
mutattak, hogy a neutralizal6 antitestek fennmaradtak, és mindkét térzsnél koriilbeliil kétszer
magasabb GMT-t mutattak ki a Kostaive-nél a komparator vakcindhoz képest a vakcinazas utan 3 és

6 honappal.
4. tablazat A SARS-CoV-2 6storzs és az Omicron BA.4/5 varians elleni immunvalasz
osszefoglaldsa az emlékezteté dézis beadisa utan 6 honapig
Idépont GMT /SRR GMT arany /
Torzs Végpont (95%-0s CI) SRR kiilonbség
N2 Kostaive N2 Komparator* | (95%-os CI)
Oltés elott 385 813 374 866 0,94
GMT (716, 924) (755, 993) (0,78; 1,13)
1 hénap 385 5641 374 3934 1,43%
GMT (4321, 7363) (2993,5169) | (1,26;1,63)
Ostorzs 1 hénap 385 65.2 374 51.6 13.6°
(Wuhan-Hu-1) SRR (60,2; 69,9) (46.,4; 56.8) (6,8; 20,5)
3 hoénap 369 5928 356 2899 2,04¢
GMT (5414, 6491) (2648,3175) | (1,80;2,32)
6 honap 332 4119 313 1861 2,21¢
GMT (3723, 4557) (1667,2078) | (1,91;2,57)
Oltas elott 385 275 374 292 0,94
GMT (227, 335) (236, 360) (0,71; 1,26)
Omicron 1 honap 385 2551 374 1958 1,304
BA.4/5 GMT (1687, 3859) (1281,2993) | (1,07;1,58)
1 hénap 385 69,9 374 58,0 11,6¢
SRR (65,0; 74.4) (52,8; 63,1) (4,9; 18,3)




3 honap 369 1892 356 888 2,13¢
GMT (1646, 2175) (764, 1031) (1,74; 2,61)

6 honap 332 1119 313 495 2,26°¢
GMT (960, 1305) (413, 595) (1,78; 2,86)

Roviditések: CI, konfidenciaintervallum; GMT, titerek mértani atlaga; SARS-CoV-2, stilyos akut 1éguti
szindréma koronavirus; SRR, szerovalasz arany.

A log-transzformalt neutralizal6 antitest titerértékét a 29. napra (1 honap) Kovarianciaanalizis (ANCOVA)
modellel elemezték. A nemet és az utolso (3.) oltastdl eltelt idoszakot (< 5 honap, > 5 honap) a protokollban
elére meghatarozott tényezokként hasznaltak. A GMT-k a kiinduléaskor, a 3. és a 6. honapban nincsenek
korrigalva.

Ha egy mért antitesttiter a mennyiségi meghatarozas als6 hatara alatt van, akkor az értéket a mennyiségi
meghatarozasi hatarérték 1/2-ének adtak meg.

A szerovalasz meghatarozasa: az emlékeztetd utdn mért neutralizald antitest titerek legalabb 4-szeres ndvekedése
a kiindulasi titerhez képest vagy a mennyiségi meghatdrozas alsé hataranak feléhez képest, ha a kiindulaskor
nem észlelhetd.

2 N = azon résztvevok szama, akik érvényes vizsgalati eredményekkel rendelkeznek a konkrét tesztre
vonatkozoan az adott mintavételi idépontban.

A noninferioritas tekintetében az eldre meghatarozott kritériumok teljesiiltek: a GMT-k aranyara
vonatkozo 95%-os konfidenciaintervallum (CI) als6 hatara (LL) (Kostaive/komparator) meghaladja a
0,67-et, és az SRR-ek kiilonbségére vonatkozo 95%-os CI LL (Kostaive minusz komparator) meghaladja
a -10%-ot. Az 6stdrzs szuperioritasi tesztjét nem hataroztak meg elére. Az elemzést a PPS-1-ben
végezték.

Elemzést végeztek a PPS-1-ic-ben, a PPS-1 modositott verzidjaban, amelyben a pozitiv nukleokapszid
antitest teszttel rendelkez6 résztvevoket kizartak az 6sszes késébbi immunogenitasi elemzésbol.

Az elére meghatarozott kritériumok teljesiiltek mind a noninferioritas, mind a szuperioritas tekintetében.
Szuperioritasi kritériumok: a GMT arany 95%-os CI LL-je meghaladja az 1,0-t, az SRR kiilénbség 95%-
os CI LL-je pedig meghaladja a 0%-ot. Az elemzést a PPS-1-ben végezték.

Komparator: tozinameran (BNT162b2)

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Kostaive vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a
COVID-19 megel6ézése indikacioban (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor

humén vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Altalanos toxicitas

Nyulaknal a Kostaive-vel altalanos toxicitasi vizsgalatot végeztek (izomba 0sszesen 3 dozist kaptak,
amelyek mindegyike meghaladja az emberi dozist, 2 hetente egyszer).

Atmeneti hdmérséklet-emelkedés az atlagos testhdmérsékletben (legfeljebb ~1,7 °C-os emelkedés), a
laboratériumi tesztekben bekdvetkezo valtozasok (a gyulladashoz tarsuld csokkent erythropoiesisnek
megfelel erythroid valtozasok, minimalisan vagy enyhén csokkent vérlemezkeszam, minimalisan
emelkedett neutrophilszam és/vagy monocytaszam, enyhén vagy mérsékelten emelkedett
fibrinogénszint, és minimalisan emelkedett globulinszint és/vagy minimalisan csokkent szérum
albuminszint és a szérum citokinek emelkedése), valamint gyulladasos leletek a 1épben, gyulladasos
valasznak megfeleld nyirokcsomok (megndvekedett lymphocyta cellularitas) voltak megfigyelhetok.
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Genotoxicitas/karcinogenitas

Sem genotoxicitasi, sem karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. A vakcina dsszetevoi (lipidek és
mRNS) véarhatéan nem rendelkeznek genotoxikus potenciallal.

Reprodukciora kifejtett toxicitas

Szaporodasi és fejlodésre kifejtett toxicitast vizsgaltak nyulaknal egy kombinalt termékenységi,
embryofoetalis és posztnatalis fejlodési vizsgalatban, ahol a ndstény nyulakat intramuscularisan
oltottak be a parzas elott és a vemhesség alatt (5 adag vakcina beadasa a parzas el6tti 28. és a 28.
vemhességi nap kozott, amelyek mindegyike meghaladja a human doézist ). SARS-CoV-2 neutralizalo
antitest-valaszok voltak jelen az anyaallatokban a parzas el6tt6] a vizsgalat végéig a 28. gesztacios
napon, valamint a magzatban és az utddokban, jelezve az anyai antitestek placentalis atvitelét.

A néstények termékenységére, az embrio és magzat fejlodésére, illetve a sziiletés utani névekedésre és
fejlodésre nem figyeltek meg oltassal kapcsolatos hatdsokat. Nem allnak rendelkezésre adatok a
Kostaive tejbe torténd kivalasztasrol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

di(pentadekan-8-il)-4,4’-((((3-(dimetilamino)propil)tio)-karbonil)-azandiil)dibutirat (ATX-126)
koleszterin

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxipolietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG)

szachar6z

kalium-szorbat

natrium-klorid

trometamol

poloxamer 188 (az antioxidans butilalt hidroxitoluolt tartalmazza)

6.2 Inkompatibilitisok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a vakcina nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

Felbontatlan injekcids iiveg

2 év -15 °C és -25 °C kozott.
Az injekcids livegek szobahomérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 4 oraig tarolhatok a feloldas
elott.

Feloldott gy6gyszerkészitmény

Az elokészités utan az elkészitett vakcinat tartalmazoé injekcios tiveget hiitve vagy szobahomérsékleten
(2 °C és 25 °C kozott) kell tarolni a beadas elétt, és az injekcios liveg dugdjanak elsé atszirasatol
szamitott 6 oran beliil be kell adni.
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Felolvasztas vagy feloldas utian a vakcinat nem szabad ujra lefagyasztani.

A hasznalat kozbeni kémiai €s fizikai stabilitas 2 °C és 25 °C kozotti homérsékleten 6 o6ran keresztiil
igazolt, beleértve az ez id0 alatti szallitast is. Mikrobiologiai szempontbol, miutan az injekcids liveg
dugdjat atszartak a vakcina feloldasahoz, a készitmény legfeljebb 6 6ran at tarolhat6 hiitve vagy
szobahomérsékleten (2 °C és 25 °C kozott). Az egyéb hasznalat kdzbeni tarolasi idok és feltételek a
felhasznal6 feleldssége.

A feloldott vakcinat 6 ora elteltével ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Me¢élyhiitében (-15 °C —-25 °C) tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti dobozban
tarolando.

A gyodgyszer kiolvasztasa ¢és feloldasautani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Port tartalmazé injekcids tiveg (I-es tipusu tiveg) dugoval (brombutil gumi) és milanyag lepattinthato
zéarokupakkal (aluminium krimpelés).

Minden tobbadagos injekcios iiveg 16, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz; lasd a 6.6. pontot.
Kiszerelés: 20 tobbadagos injekcids liveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kezelési utasitasok

Az elokészitett diszperzid sterilitasanak biztositasa érdekében a vakcinat egészségiigyi szakembernek
kell elkészitenie aszeptikus modszerek alkalmazasaval.

KIZAROLAG 10 ml 9 mg/ml-es (0,9%) steril natrium-klorid oldatos injekciot vagy azzal egyenértékii
oldatot hasznaljon a feloldashoz.

Feloldas utan a vakcina fehér—tortfehér opalos szuszpenzio (pH: 7,5-8,5); ozmolalitas: 300—-400
mOsm/kg.

Feloldas utan minden injekcios iiveg 16 db 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

Szivjon fel 0,5 ml vakcinat egyéni felhasznalasra szant fecskenddékbe.

. Minden adagnak 0,5 ml feloldott diszperzids injekciot kell tartalmaznia.

. Ha az injekciods livegben maradt vakcina mennyisége nem képes 0,5 ml-es teljes adagot
biztositani, ne adja be a maradékot. Ehelyett dobja ki az injekcios liveget és a maradék
mennyiséget.

. A t6bb injekciods livegbdl szarmazo maradék vakcina nem vonhatd Ossze.

. Az elokészités utan a feltoltott fecskenddket hiitve vagy szobahdmérsékleten (2 °C — 25 °C) kell
tarolni a beadas elott (beleértve az ez id6 alatt torténd szallitast is), és az injekcids iiveg
dugdjanak els6 atszurasatol szamitott 6 oran beliil kell beadni.

. A feloldott vakcinat 6 ora elteltével ki kell dobni.
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A Kostaive por diszperzids injekcidhoz egyedi adagjanak elkészitése

A. LEPES: Az injekciés iivegek vizualis ellenérzése és

homérséklet-kiegyenlitése

1. Legalabb egy orara tartsa az injekcios iiveget
szobahOmérsékleten. Az injekcids livegek
szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 4 o6raig
tarolhatdk a feloldas eldtt.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincs-e elszinezddve,
és nincs-e sulyos meghibasodas/sériilés a tartaly zarasaban
(pl. torések, tivegszilankok, laza kupakok, hianyz6 dugok
stb.).
. Az injekcios iivegnek fehér/tortfehér szilard anyagot

kell tartalmaznia.

NE HASZNALIJA, ha a tartély sériilt vagy més hibét észlel.
NE HASZNALIJA, ha a fel nem szurt injekcids iiveg 4 6ranal
hosszabb ideig szobahémérsékleten van.

B. LEPES: Sooldat hozzaadasa a vakciniahoz

1. A feloldast azonnal el kell végezni a hémérséklet teljes
kiegyenlitése utan.
2. Szerezzen be 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos

injekcidt (sdoldatot). Egy 1j, steril 10-ml-es fecskend6 és
23G tii segitségével szivjon fel 10 ml 9 mg/ml-es (0,9%)
natrium-klorid oldatos injekciot.
3. Vegye le az injekcios iiveg lepattinthato kupakjat.
4. Hasznaljon alkoholos t6rlét az injekcios tiveg dugdjan.
Annak érdekében, hogy 10 ml 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid
oldatos injekciot adjon hozza, a fecskend6t nem szabad kivennni az
injekcios livegbdl az 5-8. 1épés soran.
5. Szurja at a dugdt a sdoldatos fecskendd thijével.
o Jegyezze fel a dugo elso atszarasanak datumat és
idépontjat, valamint azt az iddpontot, amikor a
vakcinat ki kell dobni. (Ne feledje, hogy a vakcinat a
dugd ezen atszurasat kovetd 6 oran belill be kell adni.)

10 ml
sooldat

6. Lassan adja hozza a 10 ml 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid
oldatos injekcid felét (5 ml) az injekcids livegbe az oldalfal
mentén.

7. Az injekcios liveg nyomasanak kiegyenlitéséhez szivjon fel

koriilbeliil 3 ml levegét az injekcids tivegbdl a sdoldatos

fecskendébe, mikdzben a tiit a folyadék felett tartja.

8. A masodik és harmadik adag 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-
klorid oldatos injekcidhoz adjon hozza 2-3 ml-t, az oldatot a
termék injekciods iivegének belso falara iranyitva.

. A palack nyoméasanak kiegyenlitése érdekében
minden egyes hozzaadott adag utan szivjon fel levegdt
az injekcios livegbdl a sdoldatos fecskendd
segitségével. Sziikség szerint ismételje meg a
1épéseket az 6sszes 10 ml 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-
klorid oldatos injekcié hozzaadasanak befejezéséhez.
Ne adjon hozza 10 ml-nél tobb 9 mg/ml-es (0,9%)
natrium-klorid oldatos injekciot.
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A Kostaive por diszperzids injekcidhoz egyedi adagjanak elkészitése

C. LEPES: Az injekciés iiveg nyomasanak kiegyenlitése

1. A 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcio
hozzaadasa utan egyenlitse ki a nyomast, miel6tt kivenné a
tit az injekcids ivegbdl ugy, hogy levegdt sziv fel az iires
sooldatos fecskendd 8 ml-es vezetékébe.

2. Ugyeljen arra, hogy a tii helyzete az oldat f61¢ keriiljon (hogy
elkertilje a feloldott vakcina véletlen kiszivasat).

3. Vegye ki az lires s6oldatos fecskend6t és tiit az injekcios Szivjon fel 8 ml
iivegbdl, és dobja ki. levegit a

fecskendobe

D. LEPES: Keverje dssze és szemrevételezéssel vizsgilja meg a
feloldott vakcinat

1. Ovatosan forgassa az injekciés iiveget tobbszor legaldbb

1 percig, amig a szilard anyag teljesen fel nem oldédik.

. Ne razza és ne keverje vortex keverdvel.

. Keriilje a habzast ésla habképzést. . Ovatosan forditsa
2. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a vakcina tivegében meg tobbszor

nincsenek-e részecskék vagy elszinezddés. A folyadéknak
fehér—tortfehér opalos szuszpenzionak kell lennie.
. NE HASZNALIJA, ha részecskéket vagy
elszinezddést észlel.
3. A feloldott vakcinat tartalmazo injekcios iiveget vagy a J

legalibb 1 percig

megtoltott fecskenddket az alkalmazas el6tt hiitve vagy
szobahémérsékleten (2 °C — 25 °C) kell tarolni, és a dugd
elsé atszurasatol szamitott 6 6ran beliil fel kell hasznalni.

E. LEPES: A fecskendé elokeészitése

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek 1égbuborékok, szivjon
fel 0,5 ml vakcinat egy steril 1 ml-es fecskenddvel.
2. Jegyezze fel a dugo elsd atszirasanak datumat és idépontjat. 05 ol foomdon
. Minden feltoltott fecskendét egy adaghoz hasznalnak. kg
. A feltoltott fecskenddket hiitve vagy E
szobahdmérsékleten (2 °C — 25 °C) tarolja a beadas £0.4
elétt. :
. Minden fecskendét a lehetd leghamarabb, de a dugd Eldld
elsO atszurasatol szamitott 6 6ran beliil fel kell ’
hasznalni. o=
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Artalmatlanitas

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Arcturus Therapeutics Europe B.V.

Claude Debussylaan 10

1082 MD Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1873/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak ddtuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetll hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

Catalent Pharma Solutions, LLC
726 Heartland Trail
Madison, WI 53717 USA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

MIAS Pharma Limited
Suite 1 First Floor
Stafford House

Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WC(CB83

frorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa
A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének

114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést

kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockéazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Kostaive por diszperzids injekcidhoz
COVID-19 sa-mRNS vakcina
zapomeran

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan 16 db 0,5 ml-es adagot tartalmaz injekcios iivegenként.
Egy adag (0,5 ml) 5 mikrogramm zapomerant tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Lipid ATX-126, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC), 1,2-
dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxipolietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), szacharéz, kalium-szorbat,
natrium-klorid, trometamol, poloxamer 188.

Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES -TARTALOM

Por diszperzios injekciohoz
20 tobbadagos injekcids iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazas

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl vald védelem érdekében a bontatlan injekcids iiveg mélyhtitében(-15 °C — -25 °C), az
eredeti dobozban tarolando.
Feloldas utan a vakcinat 2 °C és 25 °C kozott tarolja, €s 6 ran beliil hasznalja fel.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Arcturus Therapeutics Europe B.V.
Claude Debussylaan 10

1082 MD Amsterdam

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1873/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBDOZISU INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZASI MODJA(I)

Kostaive por diszperzids injekcidhoz
COVID-19 sa-mRNS vakcina
zapomeran

1.m.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuscularis injekcio

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Feloldas utan 16 db 0,5 ml-es dozis

6. EGYEBINFORMACIOK

Kidobas datuma/idépontja:
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Kostaive por diszperzios injekciéhoz
COVID-19 sa-mRNS vakcina
zapomeran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét, mert az On
szamara fontos informacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Kostaive és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Kostaive megkapasa el6tt

Hogyan kell beadni a Kostaive-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Kostaive-et tdrolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR S e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Kostaive és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Kostaive olyan vakcina, amely segit megvédeni a SARS-CoV-2 éltal okozott COVID-19 ellen a
legalabb 18 éves felndtteket.

A Kostaive gy hat, hogy eldkésziti a szervezetet a COVID-19 elleni védekezésre. Egy sa-mRNS nevii
molekulat tartalmaz, amely utasitdsokat tartalmaz a tiiskefehérje masolatainak elkészitéséhez. Ez egy
fehérje a SARS-CoV-2 virus feliiletén, amely a virusnak a szervezet sejtjeibe valod bejutasahoz
sziikséges.

Amikor valakinek beadjak a vakcinat, néhany sejtje leolvassa az sa-mRNS utasitasokat, és
ideiglenesen termeli a tiiskefehérjét. A személy immunrendszere ezt kovetden idegenként ismeri fel a

fehérjét, és antitesteket termel, és aktival T-sejteket (fehérvérsejteket) annak megtamadasahoz.

Ha késobb az érintett személy érintkezésbe keriil a SARS-CoV-2-vel, az immunrendszere felismeri, és
készen all arra, hogy megvédje a szervezetet ellene.

Mivel a Kostaive nem tartalmazza az immunitast okozo virust, nem adhat 4 Onnek COVID-19
fertdzést.

A vakcinat a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.
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2. Tudnivalék a Kostaive megkapasa elott

A vakcinat nem szabad beadni
o ha allergias a hatdanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A vakcina megkapasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel, ha

- korabban barmikor sulyos allergias reakcidja vagy 1égzési problémaja volt barmilyen mas oltasi
injekcid vagy a Kostaive korabbi beadasa utan.

- ideges az oltasi eljaras miatt, vagy valaha elajult barmilyen tiivel beadott injekcid utan.

- magas laza vagy sulyos fert6zése van, azonban el6fordulhat, hogy oltast kaphat, ha enyhe laza
vagy fels6 1éguti fertézése van, mint példaul megfazas.

- vérzési problémaja van, konnyen lesz véralafutasa, vagy véralvadasgatlo gyodgyszert hasznal.

- legyengiilt immunrendszere van egy olyan betegség miatt, mint a HIV-fert6zés vagy olyan
gyogyszer miatt, mint egy kortikoszteroid, amely az immunrendszerét érinti.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, miel6tt megkapja a Kostaive-
et.

Mas COVID-19-vakcinakkal torténd oltast kovetden a miokarditisz (szivizomgyulladas) és a
perikarditisz (szivburokgyulladas) fokozott kockazata all fenn. Ezek az allapotok a vakcinazast kdvetd
néhany napon beliil kialakulhatnak, és els6sorban 14 napon beliil fordultak eld. Az oltast kovetéen
figyelnie kell a miokarditisz és a perikarditisz jeleire, példaul a 1égszomjra, a szivdobogésra és a
mellkasi fajdalomra, és azonnal orvoshoz kell fordulnia, ha ezek el6fordulnak.

Gyermekek és serdiil6k
A Kostaive nem ajanlott 18 év alatti gyermekek szamara. Jelenleg nincs all rendelkezésre elég
informacio a Kostaive 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazasarol.

Egyéb gyogyszerek és a Kostaive
Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a kdzelmultban kapott egyéb véddoltasokrol.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina megkapdsa el6tt beszéljen kezeldorvosédval vagy gyogyszerészével.

A vakcina terhes n6knél torténd alkalmazasarol korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.
A Kostaive a szoptatas idészakaban is alkalmazhaté.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Kostaive 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt Kostaive mellékhatasok némelyike
atmenetileg csokkenti a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit. Vezetés
vagy gépek kezelése eldtt varja meg, amig a vakcina barmilyen hatasa elmulik.

A Kostaive kaliumot és natriumot tartalmaz

A vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,kaliummentes”. A vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.
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3. Hogyan kell beadni a Kostaive-et?
A Kostaive-et egyszeri, 0,5 ml-es injekcioban adjak be a felkar egyik izomjaba.

Ha korabban kapott COVID-19 vakcinat, akkor a legfrissebb adag utan legalabb 5 honappal kell
megkapnia a Kostaive egy adagjat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a Kostaive alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritka mellékhatasok: 10 000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthetnek
- anafilaxia (hirtelen fellépd, erds allergias reakcio, melynek tiinetei k6z¢é tartozik a 1égzési
nehézség, a duzzanat, a szédiilés, a szapora szivverés, az izzadas és az eszméletvesztés)

Kérjen siirgés orvosi segitséget, ha az anafilaxia barmely tiinetét tapasztalja.

Beszéljen orvosaval vagy a gondozasat végzd egeszségligyi szakemberrel, ha barmilyen mas
mellékhatas jelentkezik Onnél. Ezek a kdvetkezok lehetnek:

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 koziil tobb mint 1 embert érinthetnek
- fajdalom az injekcié beaddsanak helyén

- érzékenység az injekcid beadasanak helyén

- faradtsag (kimeriiltség)

- hidegrazas

- laz

- izlileti fajdalom (arthralgia)

- izomfajdalom (mialgia)

- fejfajas

- szédiilés érzése.

Gyakori mellékhatiasok: 10 koziil legfeljebb 1 embert érinthetnek
- hasmenés

- hanyinger

- hanyas

- a bor megkeményedése az injekcid beadasanak helyén

- duzzanat az injekcié beadasanak helyén

- borpir az injekcid beadasanak helyén

- viszketés az injekci6 beadasanak helyén.

Nem gyakori mellékhatasok: 100 koziil legfeljebb 1 embert érinthetnek
- allergias reakciok (csalankiiités és/vagy kitités).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a vakcina biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. Hogyan kell a Kostaive-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az alabbi, tarolasra, lejaratra, alkalmazasra és kezelésre vonatkozo informaciok egészségiigyi
szakemberek szamara késziiltek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idé EXP utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati 1d6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A bontatlan injekcios iivegek mélyhtitében (-15 °C — -25 °C) tarolandok. A fényt6l vald védelem
érdekében az eredeti dobozban tarolando. Az injekcios livegek szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-
on) legfeljebb 4 oraig tarolhatok a feloldas eldtt.

Az el6készités utan az elkészitett vakcinat tartalmazo injekcios tiveg vagy megtoltott fecskenddk hiitve
vagy szobahOmérsékleten (2 °C-25 °C) tarolandok a beadas el6tt (beleértve a szallitast is), €s a
készitmény dugdjanak elsé atszirasatol szamitott 6 oran beliil be kell adni.

A homérséklet-kiegyenlitett injekcios iivegek szobai fényviszonyok mellett kezelhetok.

Felolvasztas vagy feloldas utan a vakcinit nem szabad jra lefagyasztani.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kostaive?

A készitmény hatdéanyaga egy dnsokszorozé hirvivé RNS (sa-mRNS), amelyet zapomerannak
neveznek.

- Ez egy tobbadagos injekcios iliveg, amely feloldas utan 16, egyenként 0,5 ml-es adagot

tartalmaz.

- Egy adag (0,5 ml) 5 mikrogramm zapomerant tartalmaz (lipid nanorészecskékbe agyazva).

- Egyéb dsszetevok: di(pentadekan-8-il)-4,4°((((3(dimetilamino)propil)tio)-karbonil)-azanediil)-

dibutirat (ATX-126), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC), 1,2-

dimrisztoil-rac-glicero-3-metoxipolietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), szachar6z, kalium-

szorbat, natrium-klorid, trometamol és poloxamer 188 (amely a butilalt hidroxitoluol

antioxidanst tartalmazza).

Lasd 2. szakasz ,,A Kostaive kaliumot és natriumot tartalmaz”.

Milyen a Kostaive kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Kostaive egy fehér—tortfehér liofilizalt por/torta, amelyet gumidugodval és aluminium tomitéssel
ellatott injekcios iivegben szallitanak.

Feloldaskor a vakcina fehér—tortfehér opalos szuszpenzid (pH: 7,5-8,5). Minden injekcios iiveg 16,
egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

Kiszerelés: 20 tobbadagos injekcids liveg.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Arcturus Therapeutics Europe B.V.

Claude Debussylaan 10

1082 MD, Amsterdam

Hollandia
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Gyarto

MIAS Pharma Limited
Suite 1 First Floor
Stafford House

Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WCB83

frorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Egyetlen 0,5 ml-es dozis.

A kordbban COVID-19 vakcinaval oltott egyéneknél a Kostaive-et a legutobbi dozis utan legalabb
5 hoénappal kell beadni.

Nyomonkovethetoség
A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény nevét
¢s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Kezelési utasitasok

A Kostaive-et egészségiigyi szakembernek kell elkészitenie aszeptikus modszerrel, hogy biztositsa az

elokészitett diszperzid sterilitasat.

- A feloldashoz KIZAROLAG 10 ml steril, 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos injekciot
hasznaljon.

Feloldas utan 16 db 0,5 ml-es adagot tartalmaz injekcios iivegenként.

Szivjon fel 0,5 ml vakcinat egyéni felhaszndlasra szant fecskenddkbe.

- Minden adagnak 0,5 ml feloldott Kostaive-et kell tartalmaznia.

- Ha az injekcios livegben maradt vakcina mennyisége nem képes 0,5 ml-es teljes adagot
biztositani, ne adja be a maradékot. Ehelyett dobja ki az injekcios iliveget és a maradék
mennyiséget.

- Ne egyesitse a tobb injekcios livegbdl szarmazo felesleges vakcinat.

- Az elokészités utan a feltoltott fecskenddket hiitve vagy szobahdmérsékleten (2 °C — 25 °C) kell
tarolni a beadas el6tt (beleértve az ez id6 alatt torténd szallitast is), és az injekcios liveg
dugdjanak els6 atszurasatdl szamitott 6 oran beliil be kell adni.

- A feloldott vakcinat 6 ora elteltével ki kell dobni.
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https://www.ema.europa.eu/

A Kostaive por diszperzids injekcidhoz egyedi adagjanak elkészitése

A. LEPES: Az injekciés iivegek vizualis ellenérzése és

hémérséklet-kiegyenlitése

1. Legalabb egy orara tartsa az injekcios iiveget
szobahOmérsékleten. Az injekcids livegek
szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 4 oraig
tarolhatok a feloldas elétt.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincs-e elszinezddés és
durva hiba/sériilés a tartaly zarasaban (pl. torések,
iivegszilankok, laza kupakok, hidnyzé dugok stb.).

. Az injekcios iivegnek fehér/tortfehér szilard anyagot
kell tartalmaznia.

NE HASZNALIJA, ha a tartaly sériilt vagy mas hibat észlel.
NE HASZNALIJA, ha a fel nem szurt injekcids iiveg 4 6ranal
hosszabb ideig szobahémérsékleten van.

B. LEPES: Sooldat hozzaadasa a vakcinidhoz

1. A feloldast azonnal el kell végezni a hdmérséklet teljes
kiegyenlitése utan.
2. Szerezzen be 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos

injekciot (sooldatot). Egy uj, steril 10-ml-es fecskendd és
23G tii segitségével szivjon fel 10 ml 9 mg/ml-es (0,9%)
natrium-klorid oldatos injekciot.
3. Vegye le az injekcios tiveg lepattinthato kupakjat.
4. Hasznaljon alkoholos t6rl6t az injekcios iiveg dugdjan.
Annak érdekében, hogy 10 ml 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid
oldatos injekciot adjon hozza, a fecskend6t nem szabad kivenni az
injekcios livegbdl az 5-8. 1épés soran.
5. Szarja 4t a dugét a sdoldatos fecskendo tiijével.
. Jegyezze fel a dugo elso atszarasanak datumat és
idépontjat, valamint azt az iddpontot, amikor a
vakcinat ki kell dobni. (Ne feledje, hogy a vakcinat a
dugd ezen atszurasat kovetd 6 oran beliil be kell adni.)

6. Lassan adja hozza a 10 ml 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid
oldatos injekci6 felét (5 ml) az injekcids livegbe az oldalfal
mentén.

7. Az injekcios liveg nyomasanak kiegyenlitéséhez szivjon fel

koriilbeliil 3 ml leveg6t az injekciods tivegbdl a sdoldatos

fecskenddbe, mikdzben a tiit a folyadék felett tartja.

8. A masodik és harmadik adag 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-
klorid oldatos injekcidhoz adjon hozza 2—3 ml-t, az oldatot a
termék injekcios iivegének belso falara iranyitva.

. A palack nyomasanak kiegyenlitése érdekében
minden egyes hozzaadott adag utan szivjon fel levegdt
az injekcios livegbdl a sdoldatos fecskendd
segitségével. Sziikség szerint ismételje meg a
lépéseket az 6sszes 10 ml 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-
klorid oldatos injekcié hozzaadasanak befejezéséhez.
Ne adjon hozza 10 ml-nél tobb 9 mg/ml-es (0,9%)
natrium-klorid oldatos injekciot.

10 ml
sooldat
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A Kostaive 5 mikrogramm/adag (0,5 ml) por diszperzids injekciohoz egyes adagjainak elkészitése

C. LEPES: Az injekciés iiveg nyomasanak kiegyenlitése

1. A 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcid
hozzaadasa utan egyenlitse ki a nyomadst, miel6tt kivenné a
tit az injekcids ivegbdl ugy, hogy levegdt sziv fel az iires
sooldatos fecskendd 8 ml-es vezetékébe.

2. Ugyeljen arra, hogy a tii helyzete az oldat f61¢é keriiljon (hogy
elkertilje a feloldott vakcina véletlen kiszivasat).

3. Vegye ki az iires s6oldatos fecskendot és tiit az injekcios Szivjon fel 8 ml
iivegbdl, és dobja ki. levegit a

fecskendobe

D. LEPES: Keverje dssze és szemrevételezéssel vizsgilja meg a

feloldott vakcinat =

1. Ovatosan forgassa az injekcids iiveget tobbszor legaldbb T})

1 percig, amig a szilard anyag teljesen fel nem oldodik.
. Ne razza és ne keverje vortex keverdvel.
. Keriilje a habzast és a habképzést.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a vakcina tivegében
nincsenek-e részecskék vagy elszinezddés. A folyadéknak
fehér—tortfehér opalos szuszpenzionak kell lennie.

. NE HASZNALIJA, ha részecskéket vagy
elszinezddést észlel.

3. A feloldott vakcinat tartalmazo injekcios iiveget vagy a

megtoltott fecskenddket az alkalmazas el6tt hiitve vagy
szobahémérsékleten (2 °C — 25 °C) kell tarolni, és a dugd
els6 atszurasatol szamitott 6 oran belill fel kell hasznalni.

Ovatosan forditsa
meg tibbszor
legalibb 1 percig

E. LEPES: A fecskend§ elokészitése

1. Gy6z6djon meg arrol, hogy nincsenek 1égbuborékok, szivjon
fel 0,5 ml vakcinat egy steril 1 ml-es fecskenddvel.
2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek 1égbuborékok. i
3. Jegyezze fel a dugo elsé atszarasanak datumat és iddpontjat. s
. Minden feltoltott fecskend6t egy adaghoz hasznalnak. .
. A feltoltott fecskenddket hiitve vagy ads
szobahdmérsékleten (2 °C — 25 °C) tarolja a beadas £
elétt. e
o Minden fecskend6t a lehetd leghamarabb, de az Al

injekcids liveg dugojanak elsd atszirasatol szamitott
6 oran beliil fel kell hasznalni.
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Artalmatlanitas
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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