I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1) gydgyszerbiztonsdgossagi
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

Spikevax 0,2 mg/ml diszperzios injekcio
Spikevax 0,1 mg/ml diszperzids injekcio

Spikevax 50 mikrogramm diszperzios injekcio eléretoltott fecskendoben
COVID-19 mRNS-vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1. tablazat. Min6ségi és mennyiségi 6sszetétel hataserdsség és tartaly (csomagolas) tipusa szerint

Hataser6sség Tartaly Dézis(ok) Osszetétel dézisonként
Spikevax Tobbadagos Legfeljebb 10 dozis, | Egy dozis (0,5 ml)
0,2 mg/ml injekciods liveg egyenként 0,5 ml 100 mikrogramm elazomerant,
diszperziés (piros COVID-19 mRNS-vakcinat
injekcio lepattinthatd (nukleozidmddositott) tartalmaz
kupakkal) (lipid nanorészecskékbe agyazva).
Legfeljebb 20 dozis, | Egy dozis (0,25 ml)
egyenként 0,25 ml 50 mikrogramm elazomerant,
COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmodositott) tartalmaz
(lipid nanorészecskékbe agyazva).
Spikevax Toébbadagos 5 dozis, Egy dozis (0,5 ml) 50 mikrogramm
0,1 mg/ml injekciods liveg egyenként 0,5 ml elazomerant, COVID-19 mRNS-
diszperzids (kék vakcinat (nukleozidmodositott)
injekcio lepattinthatd tartalmaz (lipid nanorészecskékbe
kupakkal) agyazva).
Legfeljebb 10 dozis, | Egy dozis (0,25 ml)
egyenként 0,25 ml 25 mikrogramm elazomerant,
COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmddositott) tartalmaz
(lipid nanorészecskékbe agyazva).
Spikevax Eloretoltott 1 dozis, 0,5 ml Egy doézis (0,5 ml) 50 mikrogramm
50 mikrogramm | fecskendd elazomerant, COVID-19 mRNS-
diszperzios Kizarolag egyszeri vakcinat (nukleozidmodositott)
injekcio alkalmazasra. tartalmaz (lipid nanorészecskékbe
eloretoltott agyazva).
fecskend6ben Ne hasznalja az
eléretoltott
fecskend6t 0,25 ml
részleges beadasi
térfogat beadasara!




Az elazomeran egyszalu, 5’-cap struktirat hordoz6é messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in
vitro transzkripcioval allitanak el6 a SARS-CoV-2 (original) viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodolo
DNS-templatokrol.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Diszperzids injekcio.

Fehér vagy tortfehér diszperzioé (pH: 7,0 — 8,0).
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Spikevax aktiv immunizalasra javallott a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19 megelézésére,
6 honapos és annal id6sebb egyéneknél.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

A Spikevax hataserdsségei és az oltas tipusa szerinti adagolast lasd a 2. tdblazatban.

2. tablazat. A Spikevax adagolasa az elsddleges sorozat, sulyosan legyengiilt immunrendszerii

személyeknél alkalmazott harmadik doézis, valamint az emlékeztet6 dozisok esetében

Hataserdsség Oltas tipusa Eletkor Dozis Javaslatok
Spikevax Elsddleges sorozat | 12 évesek | 2 (két) dozis (egyenként
0,2 mg/ml és 0,5 ml, 100 mikrogramm
diszperzids idésebbek | mRNS-t tartalmaz)
injekcié A masodik dozist
6-11 éves | 2 (két) dozis (egyenként 28 nappal az
gyermekek | 0,25 ml, amely els6é dozis utan
50 mikrogramm mRNS-t ajénlott beadni (lan
tartalmaz, ami a 12 éves és | 4.4 €s 5.1 pont).
idésebb személyek esetében
alkalmazhato els6dleges
dozis felének felel meg)
A harmadik dozis 12 évesek | 1 (egy) 0,5 ml-es dozis, . .
stlyosan immun- és amely 100 mikrogramm A Vharrrlladﬂ’( (_16215:[ a
kompromittalt id6sebbek | mRNS-t tartalmaz {nas?’dglg ggZIS umlll
személyeknél 611 ¢éves | 1 (egy) 0,25. ml-es dozis, IZEZtieadniTl‘gsp;
gyermekek | amely 50 mikrogramm 4.8 és 5.1 pont).
mRNS-t tartalmaz
Emlékezteté dozis 12 évesek | 1 (egy) 0,25 ml-es dozis, A Spikevax
és amely 50 mikrogramm alkalmazhato
idosebbek | mRNS-t tartalmaz. emlékeztetd céllal
olyan 12 éves és
idésebb egyéneknél,




Hataserdsség Oltas tipusa Eletkor Dozis Javaslatok
akik a Spikevax-
szal vagy egy masik
mRNS-vakcinabol
vagy
adenovirusvektor-
vakcinabol mar
kaptak elsédleges
sorozatot, és annak
befejezése ota
legalabb 3 honap
eltelt (lasd
5.1 pont).
Spikevax Elsédleges sorozat | 6-11 éves | 2 (kettd) dozis (0,5 ml
0,1 mg/ml ¥ gyermekek | amelyek egyenként
diszperzids 50 mikrogramm mRNS-t
injekcio tartalmaznak) A masodik dozist
Spikevax 28 nappal az
50 mikrogramm els6 dozis utan
diszperzios 6 honapos | 2 (két) dozis (egyenként ajanlott beadni (lasd
injekcio — 5 éves 0,25 ml, amely egyenként 4.4 és 5.1 pont).
eldretoltott gyermekek | 25 mikrogramm mRNS-t
fecskendoben® tartalmaz, ami a 6-11 év
kozotti gyermekek esetében
az elsddleges dozis felének
felel meg)*
A harmadik dozis 611 éves | 1 (egy) 0,5 ml-es dozis,
sulyosan immun- gyermekek | amely 50 mikrogramm A harmadik dozist a
kompromittalt mRNS-t tartalmaz masodik dozis utan
személyeknél f legalabb 28 nappal
6 honapos | 1 (egy) 0,25 ml-es dozis, lehet beadni (lasd
—5 éves amely 25 mikrogramm 4.8 és 5.1 pont).
gyermekek | mRNS-t tartalmaz*
Emlékeztetd dozis 12 évesek | 1 (egy) 0,5 ml-es dozis, A Spikevax
és amely 50 mikrogramm alkalmazhato
idosebbek | mRNS-t tartalmaz emlékeztetd céllal
6-11 éves | 1 (egy) 0,25 ml-es dozis, olyan 6 éves és
gyermekek | amely 25 mikrogramm iddsebb egyéneknél,
mRNS-t tartalmaz* akik a Spikevax-

szal vagy egy masik
mRNS-vakcinabol
vagy
adenovirusvektor-
vakcinabol mar
kaptak az
elsodleges
sorozatot, és annak
befejezése ota
legalabb 3 honap
eltelt (lasd

5.1 pont).

* Ne hasznalja az eldretoltott fecskenddt 0,25 ml részleges beadasi térfogat beadasara!
112 éveseknél és idésebbeknél a 0,2 mg/ml hataserdsségli injekcids liveget kell hasznalni az els6

sorozathoz.




112 éves vagy iddésebb, sulyosan legyengiilt immunrendszer(i személyeknél a harmadik dézishoz a
0,2 mg/ml-es hataserdsségii injekcios iiveget kell hasznalni.

Gyermekek és serdiilok
A Spikevax biztonsagossagat és hatasossagat 6 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében még nem

igazoltak (lasd 5.1 pont).

1déosek
Dézismodositasra nincs sziikség a > 65 éves kortl, id6s személyeknél.

Az alkalmazas moddja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma vagy —
csecsemok és kisgyermekek esetében — a comb anterolateralis sz&lso része.

Ezt a vakcinat tilos intravascularisan, subcutan médon vagy intradermalisan beadni.
A vakcina nem keverhetd 0ssze ugyanabban a fecskendoben mas vakcindkkal vagy gyogyszerekkel.
A vakcina beadasa el6tt alkalmazando 6vintézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és megsemmisitésére (artalmatlanitdsara) vonatkozo utasitasokat
lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovethetdség

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

Tulérzékenység és anafilaxia

Anafilaxias eseményekrol szamoltak be a Spikevax-ot kapo egyének esetében. Megfeleld orvosi
kezelésnek és feliigyeletnek kell mindig rendelkezésre 4llnia a vakcina beadéasa utan jelentkezd
anafilaxias reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovetéen gondos megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Spikevax
elso dozisara anafilaxias reakcioval reagald személyeknek nem adhatok be a vakcina tovabbi dozisai.

Myocarditis és pericarditis

A Spikevax alkalmazasaval végzett oltast kdvetden myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all
fenn.

Ezek a betegségek az oltast koveté néhany napon beliil kialakulhatnak, és a kialakulasuk altalaban
14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg dket a fiatalabb férfiaknal, s nagyobb
gyakorisadggal a masodik dozist kdvetden az els6 dozishoz képest (lasd.4.8 pont).

A rendelkezésre allo adatok szerint az esetek zomében a betegek meggyogyultak. Néhany esetben
intenziv ellatasra volt sziikség, és beszamoltak halalos kimenetel{i esetekrdl is.



Az egészségligyi szakembereknek figyelniiik kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tlineteire. A
beoltott személyek figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha az oltast
kdvetden myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiineteket, példaul (akut és tartos) mellkasi fajdalmat,
légszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.

Az egészségligyi szakemberek a diagnozis megallapitasahoz és a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irasos ajanlasokat, és/vagy egyeztessenek szakorvosokkal.

Szorongassal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval osszefliggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(ajulas), hiperventilacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el a tliszurasra adott
pszichogén reakcioként. Fontos dvintézkedéseket alkalmazni az ajulds miatti sériilések elkeriilése
érdekében.

Egyidejlileg fennalld betegség

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jaro betegség vagy akut fert6zés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fert6zés és/vagy héemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és koagulacids zavarok

Mint mas intramuscularis injekcioknal, a vakcina beadasa soran koriiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy trombocitopénias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis beadast kdvetden.

A Kkapillarisszivargas-szindroma fellangolasai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma (CLS) fellangolasarol szamoltak be a Spikevax
alkalmazasaval végzett oltas utani elsé napokban. Az egészségiigyi szakembereknek tisztaban kell
lenniiik a CLS jeleivel és tiineteivel, hogy azonnal felismerjék és kezeljék a korképet. Azoknal a
személyeknél, akik kortorténetében CLS szerepel, a vakcinaciot megfeleld egészségiigyi szakértok
bevonasaval meg kell tervezni.

A védettség idétartama

A vakcina altal biztositott védelem idétartama nem ismert, és a meghatarozasa folyamatban van a
jelenleg zajlo klinikai vizsgalatok altal.

Az oltas eredményességének a korlatai

Lehetséges, hogy a beoltott személyek nem lesznek teljesen védettek a vakcina masodik dozisat
kovetd 14. napig. Mint minden vakcinanal, a Spikevax készitménnyel végzett vakcinacio esetében is
el6fordulhat, hogy az nem biztosit védelmet minden beoltott személy szamara.

Ismert hatast segédanyagok

Natrium
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,Jhatriummentes”.

4.5 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Spikevax (a varianskészitményeket is beleértve) alkalmazhaté influenzavakcinakkal (normal és
nagy dozistuakkal), valamint 6vsomor- (herpes zoster) alegység-vakcinaval egyidejiileg.



Az injekcioként beadhato kiilonb6zd vakcindkat kiilonbozd helyekre célszerli beadni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Spikevax-szal a masodik és harmadik trimeszterben beoltott terhes nék nagy mennyiségu
megfigyeléses adata nem mutatott novekedést a nemkivanatos terhességi kimeneteleket illetéen. Bar
az elso trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre vonatkozoan egyelore kevés az adat,
a vetélési kockazat novekedését nem észlelték. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt
karos hatasokat terhesség, embrionalis /foetalis fejlodés, sziilés vagy postnatalis fejlodés tekintetében
(lasd 5.3 pont). A Spikevax terhesség alatt alkalmazhato.

Szoptatés
Mivel az anya szisztémas Spikevax-expozicioja elhanyagolhatdé mértéki, a kezelt anya tejével taplalt
ujsziilottnél/csecsemonél nem varhato hatas. Az oltas utan szoptatd ndk korében végzett

megfigyelések adatai nem mutattak a mellékhatasok kockazatat a szoptatott
ujszilotteknél/csecsemOknél. A Spikevax szoptatas alatt alkalmazhato.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatdsokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Spikevax nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban emlitett hatdsok némelyike ideiglenesen
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil osszefoglalasa

Felndttek

A Spikevax biztonsagossagat egy folyamatban 1évo II1. fazisa, randomizalt, placebokontrollos, a
megfigyeld szamara titkositott besorolast klinikai vizsgalatban értékelték, amelyet az Amerikai
Egyesiilt Allamokban végeztek 30 351, 18 éves és id6sebb résztvevével, akik legalabb egy dozist
kaptak a Spikevaxbol (n=15 185) vagy placebdbodl (n=15 166) (NCT04470427). A vakcinacid
idépontjaban a résztvevok atlagos életkora 52 év volt (18-95 év); 22 831 résztvevo (75,2%) életkora
18 és 64 év kozott volt, 7 520 résztvevo (24,8%) 65 éves vagy idésebb volt.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom (92,0%), a
faradtsagérzés (70,0%), a fejfajas (64,7%), az izomfajdalom (61,5%), iziileti fajdalom (46,4%),
hidegrazas (45,4%), hanyinger/hanyas (23,0%), honalji duzzanat/érzékenység (19,8%), 14z (15,5%), az
injekcid beadasi helyén jelentkezé duzzanat (14,7%) és vordsség (10,0%) voltak. A mellékhatasok az
intenzitasuk tekintetében rendszerint enyhék vagy kézepesen stlyosak voltak, €s a vakcina beadasa
utan par napon beliil elmultak. A magasabb ¢letkorral a reaktogenitasi események el6fordulasi
gyakorisaga némileg csokkent.

Osszességében néhany mellékhatas incidencidja magasabb volt a fiatalabb korcsoportokban: a hénalji
duzzanat/érzékenység, a faradtsagérzés, a fejfajas, az izomfajdalom, az iziileti f4jdalom, a hidegrazas,
a hanyinger/hanyas és a 14z incidencidja magasabb volt a 18 és <65 év kozotti életkoru felndtteknél,
mint a 65 évesek és idosebbek esetében. A helyi és a szisztémas mellékhatasokat gyakrabban
jelentették a 2. doézis utan, mint az 1. ddzis utan.



1217 éves serdiilék

A Spikevax biztonsagossagara vonatkozo6 adatokat serdiilok korében egy folyamatban 1évo,

[I/111. fazist, tobbrészes, randomizalt, placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu
klinikai vizsgalatban gytijtotték, amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek. A vizsgélat els6
részébe 3726 résztvevot (12—17 éveseket) vontak be, akik legalabb egy dozist kaptak a Spikevax
vakcindbol (n=2486) vagy placebobol (n=1240) (NCT04649151). A demografiai jellemzok hasonloak
voltak a Spikevax vakcinat, illetve a placebot kapott résztvevok korében.

A 12 és <18 éves serdiilok korében leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcio beadasanak
helyén fellépd fajdalom (97%), fejfajas (78%), faradtsagérzés (75%), izomfajdalom (54%), hidegrazas
(49%), honalji duzzanat/érzékenység (35%), iziileti fajdalom (35%), hanyinger/hanyas (29%), az
injekcid beadasi helyén jelentkezé duzzanat (28%), az injekcio beadasi helyén jelentkezd erythema
(26%) és 1az (14%) voltak.

Ezt a vizsgalatot atmindsitették nyilt elrendezést, II/111. fazisa vizsgalatta, amelyben 1346, 12—17 éves
résztvevo kapott emlékeztetd Spikevax-dozist legalabb 5 honappal az elsddleges sorozat masodik
dozisat kdvetden. A vizsgalat nyilt elrendezésii részében tovabbi mellékhatasokat nem azonositottak.

6—11 éves gyermekek

A Spikevax gyermekekre vonatkozo biztonsagossagi adatait egy folyamatban lévo, II/111. fazisu,
kétrészes, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolast klinikai vizsgalatban gyijtotték,
amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadéban végeztek (NCT04796896). Az 1. rész a
biztonsagossagi, doziskivalasztasi és immunogenitasi vizsgalat nyilt elrendezésii szakasza, amelybe
380 résztvevot (6—11 éveseket) vontak be, akik legalabb 1 dozis (0,25 ml) Spikevaxot kaptak. A

2. rész a biztonsagossag értékelésére végzett placebokontrollos szakasz volt, amelybe 4016 résztevét
(6-11 éveseket) vontak be, akik legalabb egy dozis (0,25 ml) Spikevaxot (n =3012) vagy placebot
(n=1004) kaptak. Az 1. rész egyetlen résztvevoje sem vett részt a 2. részben. A Spikevaxot, illetve a
placebdt kapott résztvevok demografiai jellemzdi hasonléak voltak.

A 6-11 éves résztvevok korében az elsédleges sorozat beadasa utan (a 2. részben) leggyakrabban
el6fordult mellékhatasok a kovetkezok voltak: az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom
(98,4%), a faradtsagérzés (73,1%)), a fejfajas (62,1%), az izomfajdalom (35,3%), a hidegrazas (34,6%),
a hanyinger/hanyas (29,3%), a honalji duzzanat/érzékenység (27,0%), a 1az (25,7%), az injekcio
beadasi helyén jelentkezd erythema (24,0%), az injekcié beadasi helyén jelentkez6 duzzanat (22,3%)
€s az iziileti fajdalom (21,3%).

A vizsgalati protokollt igy modositottak, hogy tartalmazzon egy nyilt elrendezésii, emlékeztetd
dozisos fazist, amelybe 1 294, 611 éves résztvevét vontak be, akik legalabb 6 honappal az elsddleges
sorozat masodik dozisat kdvetden kaptak emlékeztetd dozist a Spikevax vakcinabol. A vizsgalat nyilt
elrendezésii részében tovabbi mellékhatasokat nem azonositottak.

6 honapos — 5 éves gyermekek

A Spikevax biztonsagossaganak, toleralhatosaganak, reaktogenitdsdnak és hatdsossaganak értékelésére
az Egyesiilt Allamokban és Kanadaban egy folyamatban 1év6, II/IIL. fazisa, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolast vizsgalatot végeztek. Ebben a
vizsgalatban 10 390, 6 honapos — 11 éves résztvevd vett részt, akik legalabb egy dozis Spikevax
készitményt (n=7798) vagy placebot (n=2592) kaptak.

A vizsgalatba 3 korcsoportban vontak be gyermekeket: 6-11 évesek; 2—5 évesek; és 623 honaposak.
Ebben a gyermekgydgyaszati vizsgalatban 6388, 6 honapos — 5 éves résztvevd vett részt, akik legalabb
egy dozis Spikevax készitményt (n=4791) vagy placebot (n=1597) kaptak. A demografiai jellemzok
hasonloak voltak a Spikevaxot €s a placebot kapo résztvevok kozott.

Ebben a klinikai vizsgalatban a 623 honapos résztvevoknél az elsddleges sorozat beadasat kovetd
mellékhatasok a kovetkezdk voltak: ingerlékenység/siras (81,5%), fajdalom az injekcid beadasanak
helyén (56,2%), almossag (51,1%), étvagytalansag (45,7%), 1az (21,8%), duzzanat az injekcid



beadasanak helyén (18,4%), erythema az injekcié beadasanak helyén (17,9%) és honalji
duzzanat/érzékenység (12,2%).

A 24-36 honapos résztvevoknél az elsddleges sorozat beadasat kovetd mellékhatasok a kovetkezok
voltak: fajdalom az injekcié beadasanak helyén (76,8%), ingerlékenység/siras (71,0%), almossag
(49,7%), étvagytalansag (42,4%), 1az (26,1%), erythema az injekci6 beadasanak helyén (17,9%),
duzzanat az injekci6 beadasanak helyén (15,7%) és honalji duzzanat/érzékenység (11,5%).

A 37 honapos — 5 év korcsoportban az elsddleges sorozat beadasat kovetden a mellékhatasok a
kovetkezdk voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (83,8%), faradtsagérzés (61,9%), fejfajas
(22,9%), izomfajdalom (22. 1%), 14z (20,9%), hidegrazas (16,8%), hanyinger/hanyas (15,2%), honalji
duzzanat/érzékenység (14,3%), iziileti fajdalom (12,8%), erythema az injekcio beadasanak helyén
(9,5%) ¢és duzzanat az injekcié beadasanak helyén (8,2%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbiakban bemutatott biztonsagossagi profil tobb placebokontrollos klinikai vizsgalat adatai
alapjan késziilt:

- 30 351, >18 éves felnott;

- 3726, 12-17 éves serdiilo;

- 4002, 6-11 éves gyermek;

- 6388, 6 honapos — 5 éves gyermek;

- valamint a forgalomba hozatalt kdvet tapasztalatok.

A jelentett mellékhatasok felsorolasa a kovetkez6 egyezményes gyakorisagok szerint torténik:

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 allapithatd meg)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint vannak
felsorolva (3. tablazat).

3. tablazat. Mellékhatasok a Spikevax klinikai vizsgalatai és az engedélyezés utani tapasztalatok
alapjan, 6 honapos és idésebb személyek esetében

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategdria
\Vérképzoszervi és INagyon gyakori Lymphadenopathia*
nyirokrendszeri betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri betegségek és [Nem ismert |Anafilaxia
tiinetek Tulérzékenységi reakciok
\Anyagcsere- és taplalkozasi INagyon gyakori Csokkent étvagy+
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai korképek INagyon gyakori Ingerlékenység/sirast
Idegrendszeri betegségek és INagyon gyakori Fejfajas
tiinetek Almossagt
INem gyakori Szédiilés
Ritka \Akut periférias arcidegbénulasi
Hypaesthesia
Paraesthesia




valamint a kotdszovet betegségei
és tiinetei

Szivbetegségek és a szivvel INagyon ritka Myocarditis
kapcsolatos tiinetek Pericarditis
Emésztorendszeri betegségek és [Nagyon gyakori Emelygés/hanyas
tiinetek Gyakori Hasmenés
INem gyakori Hasi fajdalom§
A bér és bor alatti szovet Gyakori Kitités
betegségei és tiinetei
INem gyakori Csalankititésy|
INem ismert Erythema multiforme
Mechanikus hatasra kialakul6 urticaria
Kronikus urticaria
A csont- és izomrendszer, INagyon gyakori Izomfajdalom

iziileti fajdalom

IA nemi szervekkel és az emlokkel
kapcsolatos betegségek és
tiinetek

INem ismert

Eros menstruacios vérzés#

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellép6 reakciok

INagyon gyakori

Fajdalom a beadas helyén
[Faradtsagérzés
Hidegrazas

Laz

Duzzanat a beadas helyén
Erythema a beadds helyén

Gyakori

Borpir a beadas helyén

Csalankitités a beadas helyén

Kiiités a beadas helyén

Késleltetett reakcid a beadas helyéne

INem gyakori

Viszketés a beadas helyén

Ritka

IArcduzzanat®

INem ismert

A beoltott végtag kiterjedt duzzanata

*Lymphadenopathia: honalji lymphadenopathia az injekci6 beadasi helyének megfeleld oldalon. Egyes esetekben egyéb

nyirokcsomok (pl. cervicalis, supraclavicularis) is érintettek voltak.

T Megfigyelték a gyermekpopulacioban (6 honapos — 5 éves kornal).

1 A biztonsagossagi utankovetési iddszakban 3 résztvevo esetében szamoltak be akut periférids arcidegbénulasrol a Spikevax
csoportban és 1 résztvevonél a placebocsoportban. A mellékhatas az oltdéanyagot kapo csoportban a 2. dozist kovetd 22., 28.
és 32. napon jelentkezett.

§ A gyermekpopuléacioban (6-11 évesek) hasi fajdalmat figyeltek meg: 0,2%-nal a Spikevax-csoportban és 0%-nal a
placebocsoportban.

9 A csalankiiités vagy akut (az oltast kdveté néhany napon beliil), vagy késleltetett (az oltast kovetd koriilbeliil két hétig tartd
id6szakban) modon jelentkezett.

# A legtobb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jellegiinek mutatkozott.

# A jelentkezésig tart6 id6 median értéke 9 nap volt az elsd, illetve 11 nap a masodik injekciot kovetéen. A median idétartam
4 nap volt az elsd, illetve 4 nap a masodik injekciot kovetden.

¥ Az arcduzzanat két olyan beoltott személynél fordult el6 sulyos mellékhatasként, akik korabban dermalis toltGanyag
injekcidjaban részesiiltek. A duzzanat jelentkezését a vakcinacid napjahoz viszonyitott 1. illetve 3. napon jelentették.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Spikevax-ot kapo 343 alanynal a reaktogenitas és a
biztonsagossagi profil hasonlo volt a kiindulaskor a SARS-CoV-2-re szeronegativ alanyoknal
tapasztaltakhoz.

Felnéttek (emlékeztetd dozis)

A Spikevax emlékeztetd dozisdnak biztonsagossagat, reaktogenitasat €s immunogenitasat egy
folyamatban levd, 1. fazisa, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos do6zismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves és iddsebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevd kapott két dozist (0,5 ml, 100 mikrogramm

1 hoénapos kiilonbséggel beadva) a Spikevax vakcina elsddleges sorozatabol. Ezen vizsgélatnak egy
nyilt fazisdban azon résztvevok koziil 167-en kaptak 1 emlékeztetd dozist (0,25 ml, 50 mikrogramm)
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legalabb 6 honappal az els6dleges sorozat masodik dozisanak a beaddsa utdn. Az emlékeztetd dozis
(0,25 ml, 50 mikrogramm) kivant mellékhatasprofilja hasonl6 volt az elsddleges sorozat masodik
dozisa utan leirthoz.

Spikevax (original) szolidszerv-transzplantacion dtesettek esetében

A Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat egy szolidszerv-
transzplantacion (SOT, solid organ transplant) — azon beliil vese- vagy majtranszplantacion — atesett
felnottek korében végzett, két részbol allo, I10b. fazisa, nyilt elrendezésii vizsgalatban (mRNA-1273-
P304) értekelték. 100 mikrogrammos (0,5 ml-es) dozist adtak be (a vizsgalat lefolytatasakor ez volt az
engedélyezett dozis).

Az ,,A” részben 128 szolidszerv-transzplantacion atesett oltott kapott harmadik dézist a Spikevax
(original) készitménybol. A ,,B” részben, legalabb 4 honappal a legutobbi dozis utan 159 szolidszerv-
transzplantacion atesett oltott kapott emlékeztetd dozist (negyedik dozist az mRNS-vakcinak, illetve
harmadik do6zist a nem mRNS-alapt vakcinak esetében).

A reaktogenitas 0sszhangban volt a Spikevax (original) ismert reaktogenitasi profiljaval. Varatlan
biztonsagossagi eredményekrdl nem szamoltak be.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Myocarditis
A myocarditis Spikevax alkalmazasa utani fokozott kockazata a fitknal és fiatal férfiaknal a legnagyobb
(lasd 4.4 pont).

Két nagy volumenti eur6pai farmakoepidemiologiai vizsgalat alapjan becsiilték meg, mekkora a
tobbletkockazat a Spikevax masodik dozisanak beadasat kovetden fiuk és fiatal férfiak korében. Az
egyik vizsgalat azt mutatta, hogy a masodik dozis utani 7 napos idészakban 10 000 fore szamitva
1,316-del (95%-o0s CI: 1,299, 1,333) t6bb myocarditiseset fordult el6 a 12-29 éves fiuknal és
férfiaknal, mint az expoziciotol mentes személyeknél. A masik vizsgalatban 28 nappal a masodik
dozis beadasa utan 10 000 fore szamitva 1,88-dal (95%-o0s CI: 0,956, 2,804) tobb myocarditiseset
fordult el6 a 1624 éves fiuknal és férfiaknal, mint az expoziciotol mentes személyeknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil, és kozoljék a tétel-
/sarzsszamot (Lot) is, ha van.

4.9 Tualadagolas

Tuladagolas esetén az életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vakcinak, COVID-19-vakcinak, ATC-kod: JO7BNO1

Hatasmechanizmus

A Spikevax (elazomeran) lipid nanorészecskékbe agyazott mRNS-t tartalmaz. Az mRNS a SARS-
CoV-2 teljes hosszusagu tiiskefehérjéjét kodolja, melyet tgy modositottak, hogy a repetitiv heptad
régio 1. doménjében talalhatd 2 aminosavat kicserélték prolinra (S-2P), hogy prefuzids allapotban
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rogziiljon a tliskefehérje konformacidja. Az intramuscularis injekciot kovetden az injekcio beadasanak
helyén 1évo sejtek és a drenalé nyirokcsomok felveszik a lipid nanorészecskét, €s eredményesen
juttatjak be az mRNS-szekvenciat a sejtekbe, hogy az transzlacioval virusfehérjévé irddjon at. A
bejuttatott mRNS nem [ép be a sejtmagba, nem 1€p kolcsonhatasba a genommal, nem replikalodik, és
csak atmenetileg expresszalodik, féleg dendritikus sejtek és szubkapszularis szinusz makrofagok altal.
A SARS-CoV-2 expresszalt, membranhoz kotott tiiskefehérjéjét az immunsejtek ezt kdvetden idegen
antigénként ismerik fel. Az ennek soran kivaltott T-sejt-valasz és B-sejt-valasz kdvetkeztében
neutralizal6 antitestek termelddnek, amelyek hozzajarulhatnak a COVID-19 elleni védekezéshez.

Klinikai hatasossag

Klinikai hatasossag felndtteknél

A felnott részvevokkel lefolytatott vizsgalat randomizalt, placebokontrollos, a megfigyel6 szamara
titkositott besorolasu I1I. fazisu klinikai vizsgalat volt (NCT04470427), amelybdl kizartak az
immunkompromittaltakat és azokat, akik az utobbi 6 honapban immunszuppressziv szereket kaptak,
valamint azokat a résztvevoket is, akik terhesek voltak, illetve akiknek ismerten volt mar SARS-CoV-
2-fertdzésiik. A stabil HIV-betegségben szenvedod résztvevoket nem zartak ki. Az influenza elleni
vakcinakat a Spikevax barmely dozisdnak a beadasa el6tt 14 nappal vagy az utan 14 nappal lehetett
beadni. Ahhoz, hogy megkapjak vagy a placebot vagy a Spikevax-ot, a résztvevoknek vallalniuk
kellett azt is, hogy a vizsgalat megkezdése el6tti 3 honapban nem kapnak vér-/plazmakészitményeket
vagy immunglobulinokat.

Osszesen 30 351 vizsgalati alanyt kovettek nyomon medién értéken 92 napig (tartomany: 1-122 nap) a
COVID-19-betegség kialakulasa szempontjabol.

Az elsddleges hatasossagi elemzési populacié (a protokoll szerinti halmaz [Per Protocol Set vagy
PPS]) 28 207 vizsgalati alanybol allt, akik vagy Spikevax-ot (n=14 134), vagy placebdt (n=14 073)
kaptak, és akiknél a kiindulasi SARS-CoV-2-statusz negativ volt. A PPS vizsgalati populéci6 47,4%-a
no, 52,6%-a férfi, 79,5%-a fehér bori, 9,7%-a afroamerikai, 4,6%-a azsiai volt, 6,2%-uk egyéb etnikai
csoporthoz tartozott. A résztvevok 19,7%-a spanyolajkiként vagy latin-amerikaiként volt
azonosithato. Az alanyok median életkora 53 év volt (tartomany: 18-94 év). A (29. napra beiitemezett)
masodik dozis beadasara egy —7 €s +14 nap kozotti adagolasi iddablak volt megengedve a PPS-be valo
bevonashoz. A beoltott személyek 98%-a kapta meg a masodik dozist az elsé dozis utdn 25-35 nappal
(amely megfelel a 28 napos intervallum koriili —3-t6l +7 napig terjedd idéablaknak.)

A COVID-19-hez kothetd eseteket a reverz transzkriptdzos polimeraz lancreakcioval (RT-PCR)

igazoltak, és egy klinikai biralobizottsag megerdsitette. A vakcina hatasossagaval kapcsolatos
informaciokat dsszesitve és kulcsfontossagu korcsoportok szerinti bontasban a 4. tdblazat tartalmazza.
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4. tablazat. A vakcina hatasossagi elemzése: megerdsitett COVID-19*-esetek, fiiggetleniil a
stlyossagtol, a 2. dozis utin 14 nappal kezdve — PPS

Spikevax Placebo %-0s
o-
Eletkori |Vizsgi-|covip| A COVID-1Y | logyyp| A COVID-19 | yakcinanatisos-
csoport lati  |-19-ese- elo’fordula51 Vizsgalati -19 elo,fordulas1 sig (95%-0s
(év) alanyok| tek aranya ,1000 alanyok _esetek| 2ranya ,1000 konfidenciainter-
N n személyéven- N n személyéven- vallum - CI)*
ként ként
Osszes | 4 sa| 1 3,328 14073 | 185 56,510 241
(=18) ’ ’ (89,3, 96,8)**
18 — <65 95,6
10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90,6, 97.9)
>65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61,4,95.2)
>65 — <75 82,4%
2953 4 5,586 2864 22 31,744 (489, 93.9)
=75 100%
630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19-eset: tiinetekkel jar6 COVID-19, amelyhez pozitiv RT-PCR-eredmény és legalabb 2 szisztémas
tiinet vagy 1 1égzési tiinet sziikséges. Az esetek a 2. dozis utan 14 nappal kezdédnek.

*Vakcinahatasossag és 95%-os konfidenciaintervallum (CI) a rétegzett Cox-féle aranyos kockazati modellbdl
** Multiplicitas esetén nem korrigalt CI. Multiplicitas esetén korrigalt statisztikai elemzéseket itt nem jelentett,
kevesebb COVID-19-eseten alapul6 idokozi elemzésben végeztek.

Sulyos COVID-19-eseteket — a PPS-ben szerepld dsszes vizsgalati alany korébdl — nem jelentettek a
vakcinat kapo csoportban, szemben a placebocsoportban jelentett 30 stlyos esettel a 185-b6l (16%). A
sulyosan megbetegedett 30 résztvevobol 9 keriilt korhazba, koziilik 2 intenziv osztalyra. A tobbi
sulyos eset zome a sulyos betegségnek csak az oxigéntelitettségi (SpO.) kritériumat teljesitette

(£ 93% szobalevegdn).

A Spikevax vakcinahatdsossaga a COVID-19 megel6zésében, korabbi (kiindulaskori, szerologiai és
orrgaratkenetbdl végzett teszteléssel meghatarozott) SARS-CoV-2-fert6zéstol fiiggetleniil, a 2. dozis
beadésa utan 14 nappal 93,6% volt (95%-o0s CI: 88,6, 96,5).

Raadasul az elsddleges hatasossagi végpont alcsoportelemzései hasonlo hatasossagi pontbecsléseket
mutattak nemek, etnikai csoportok €s a sulyos COVID-19 fokozott kockédzataval tarsulo
tarsbetegségben szenvedd résztvevok korében.

Immunogenitas felnotteknél — emlékeztetd dozis (0,25 ml, 50 mikrogramm) utan

A Spikevax emlékeztetd dozisanak biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat egy
folyamatban levd, 1. fazisa, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos, dozismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves és idésebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevo két dozisban (0,5 ml, 100 mikrogramm, az
oltasok kozott 1 honapos intervallummal) kapta meg a Spikevax elsddleges sorozatat. A vizsgalat nyilt
fazisaban azon résztvevok koziil 149-en (protokoll szerinti halmaz) kaptak egyetlen emlékeztetd dozist
(0,25 ml, 50 mikrogramm) legalabb 6 honappal az elsédleges sorozat masodik dozisanak a beadasa
utan. Egyetlen dozis emlékeztetd oltasrol (0,25 ml, 50 mikrogramm) kimutattak, hogy a semlegesitd
antitestek mennyiségében az emlékeztetd dozis elétti szinthez képest az emlékeztetd dozis utan

28 nappal beallt emelkedési arany mértani kdzépértéke (geometric mean fold rise, GMFR) 12,99 volt
(95%-o0s CI: 11,04, 15,29). A semlegesito antitesteknek (az els6dleges sorozat) 2. dozis(a) utan

28 nappal mért GMFR-értéke az emlékeztetd dozis utan 28 nappal mért értékhez hasonlitva 1,53 volt
(95%-o0s CI: 1,32, 1,77).
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Az egyéb engedélyezett COVID-19-vakcindval végzett elsddleges vakcinaciot kovetden adott
emlékeztetd dozis immunogenitdsa felnotteknél

A Spikevax-szal végzett heterolog emlékeztetd oltas biztonsagossagat €s immunogenitasat egy
vizsgalok altal kezdeményezett, 154 résztvevivel végzett vizsgalatban elemezték. A vektoralapt vagy
RNS-alapu COVID-19-vakcinaval végzett els6dleges sorozat és a Spikevax-szal végzett emlékeztetd
oltas kozott eltelt minimalis idotartam 12 hét volt (tartomany: 12-20,9 hét). Ebben a vizsgalatban az
emlékeztetd oltdshoz alkalmazott dozis 100 mikrogramm volt. A pszeudoviruson alapul6d
neutralizacios eljarassal mért semlegesitd antitesttitereket a beadas eldtti 1. napon, valamint az
emlékeztetd dozis utani 15. és 29. napon értékelték. Az emlékeztetd oltasra adott valaszt az
alapimmunizaciotol fliggetleniil kimutattak.

Csak rovid tavi immunogenitasi adatok allnak rendelkezésre; a hosszu tava védelem és az
immunmemoria jelenleg nem ismert.

Harmadik dozisként (emlékezteté oltas) alkalmazott hét COVID-19-vakcina biztonsdgossdaga és
immunogenitasa az Egyesiilt Kiralysagban

A COV-BOOST a COVID-19 elleni harmadik, emlékezteto oltas tobbkdzpontd, randomizalt,

11. fazisn, vizsgalok altal kezdeményezett vizsgalata, amelyben egy alcsoportnal értékelték a részletes
immunologiai jellemzoket. A résztvevok 30 éves vagy iddsebb, jo fizikalis allapotban 1évo (enyhe
vagy kozepes, jol kontrollalt tarsbetegségek megengedettek voltak) felndttek voltak, akik két dozis
Pfizer-BioNTech vagy Oxford-AstraZeneca vakcinat kaptak (az els6 doézist 2020 decemberében,

2021 januarjaban vagy 2021 februdrjaban), és akiknél a bevonas id6pontjaban legalabb 84 nap telt el a
masodik dozis beadasa utan. A Spikevax az elsddleges sorozattol fliiggetleniil felerdsitette az

antitest- és a semlegesitd valaszokat, és jol toleralhatd volt. Ebben a vizsgalatban az emlékezteto
oltashoz hasznalt dozis 100 mikrogramm volt. A pszeudoviruson alapul6 neutralizacios eljarassal mért
semlegesitdantitest-titereket az emlékeztetd dozis utan 28 nappal értékelték.

A B.1.617.2 (Delta) varians elleni semlegesitoantitest-titerek az emlékezteto oltas eldtt és utdan
felnotteknél

A B.1.617.2 (Delta) varians elleni semlegesit6 antitestek emlékeztetd oltas eldtti és az emlékeztetd
oltas utan 29 nappal, pszeudoviruson alapuld neutralizacios eljarassal (pseudovirus neutralisation
assay, PsVNA) végzett meghatarozasanak eredményei azt mutattak, hogy a Spikevax emlékeztetd
doézisanak (0,25 ml, 50 mikrogramm) a beadasa felnétteknél a Delta-varians elleni neutralizald
antitestek titerének 17-szeres emelkedését idézte el6 az emlékeztetd oltas elotti szintekhez képest
(GMFR = 17,28; 95%-o0s CI: 14,38; 20,77; n = 295).

Klinikai hatasossag 12—17 éves serdiiloknél

A serdiilok korében végzett vizsgalat egy folyamatban 1évo, 1I/111. fazisu, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalat (NCT04649151),
amely a Spikevax vakcina biztonsagossagat, reaktogenitasat és hatasossagat értékeli 12—17 éves
serdiilok korében. Azok a résztvevok, akiknek a korel6zményében ismert SARS-CoV-2-fertdzes
szerepelt, kizarasra keriiltek a vizsgalatbol. Osszesen 3732 résztvevé keriilt randomizélasra 2:1
aranyban arra, hogy 2 do6zis Spikevax vakcinat vagy sooldatos placebodt kapjanak 1 honapos idékozzel.

Masodlagos hatasossagi elemzést végeztek 3181 résztvevo adataibol, akik 2 dozist kaptak meg vagy a
Spikevax készitménybdl (n=2139), vagy placebobol (n=1042), és akiknek a kiindulasi SARS-CoV-2-
statusza negativ volt a protokoll szerinti halmazban. A Spikevax készitményt, illetve a placebot kapott
résztvevok kozott nem voltak jelentds kiilonbségek a demografiai jellemzok vagy mar korabban is
fennallo betegségek tekintetében.

COVID-19 a meghatéarozas szerint olyan, tiineteket mutat6 COVID-19 volt, amelyet pozitiv RT-PCR-
teszteredmény tamasztott ala, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 légzdrendszeri tiinet

mutatkozott. Esetek a masodik dézis utan 14 nappal kezdddéen.

A Spikevax-csoportban nem fordult el6 tiineteket mutaté COVID-19-eset, mig a placebocsoportban
4 tiineteket mutatd eset fordult eld.
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Immunogenitas 12—17 éves serdiiloknél — az elsédleges Spikevax oltds utan

A serdiilok vizsgalataban a 12—17 év kozotti gyermekek és serdiilok protokoll szerinti immunogenitasi
alcsoportjaiban (n=340), illetve a feln6ttekkel végzett vizsgalatban a 18-25 éves felndtteken (n=296)
végeztek egy, a SARS-CoV-2-t 50%-ban semlegesito titereket €s a szerovalaszaranyokat a 2. dozis
utan 28 nappal értékeld noninferioritasi elemzést. Az alanyoknal a kiindulaskor nem allt fenn
immunologiai vagy virologiai bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fertézésre. A semlegesitéantitest-
titerek mértani kdzepének az-aranya (GMR) a 12 — <18 éves serdiiléknél a 18-25 éves felndttekéhez
képest 1,08 volt (95%-os CI: 0,94; 1,24). A szerovalaszarany kiilonbsége 0,2% volt (95%-os CI: —1,8;
2,4). A noninferioritasi kritériumok (95%-os CI als6 hatara a GMR esetében > 0,67; 95%-os CI also
hatéra a szerovalaszaranyok kiilonbségére > —10%) teljesiiltek.

Immunogenitas 12—17 éves serdiiléknél — a Spikevax (original) emlékeztetd dozist kovetden

A vizsgalat emlékeztetd fazisanak elsddleges immunogenitasi célkitlizése az volt, hogy a 12—17 éves
résztvevoknél az emlékeztetd dozis hatasossagara kdvetkeztessenek azaltal, hogy 6sszehasonlitjak az
emlékeztetd dozist kovetd immunvalaszokat (29. nap) az els6dleges sorozat 2. dozisat kovetden (57.
nap) a felndttekkel végzett vizsgalatban részt vevo fiatal felnotteknél (18-25 évesek) tapasztalt
immunvalaszokkal.

Az 50 mikrogrammos Spikevax emlékeztetd dozis hatasossagara akkor lehet kdvetkeztetni, ha az
emlékeztetd dozist kovetd immunvalaszok (nAb-koncentraciok mértani kdzepe [GMC, geometric
mean concentration] és szerovalaszarany [SRR]) megfelelnek az eldre meghatarozott noninferioritasi
kritériumoknak (mind a GMC, mind az SRR tekintetében) a 100 mikrogrammos Spikevax elsddleges
sorozat befejezését kovetden a fiatal felndttek (18-25 évesek) egy részhalmaza korében a pivotalis,
felnéttekkel végzett hatdsossagi vizsgalatban mértekhez képest.

A vizsgalat nyilt elrendezésii fazisaban a 12—17 éves résztvevok egyszeri emlékeztetd dozist kaptak az
elsédleges sorozat befejezése utan (két dozis 1 honapos kiilonbséggel) legalabb 5 honappal. Az
résztvevoje és egy — a fiatal felndttek vizsgalatanak 295 résztvevdjébol (>18 és <25 éves kozotti
korosztaly) all6 — véletlenszerli alcsoport tartozott, akik korabban befejezték a Spikevax két,
egymashoz képest 1 honap kiilonbséggel beadott dozisabol allo elsédleges oltds sorozatat. Az elemzési
populéacidba bevont két résztvevdi csoport egyikénél sem volt szeroldgiai vagy virologiai bizonyitéka
a SARS-CoV-2 fertdzésnek az els6 elsddleges sorozatbeli dozist, illetve az emlékeztet6 dozist
megeldzden.

A serdiilokori emlékeztetd dozis 29. napi mértani kozép koncentracié (GMC) GMR-¢értéke a fiatal
felnottekhez képest: az 57. napi GMR 5,1 (95%-os CI: 4,5; 5,8) volt, ami megfelelt a noninferioritasi
kritériumoknak (azaz a 95%-os CI alsé hatara >0,667 (1/1,5); pontbecslés >0,8); az SRR kiilonbsége
0,7% (95%-os CI: -0,8; 2,4) volt, ami megfelelt a noninferioritasi kritériumoknak (az SRR kiilonbség
also6 hatara >-10%).

A 257 résztvevonél az nAb GMC értéke 400,4 (95%-os CI: 370,0; 433,4) volt az emlékeztetd dozist
megelézéen (emlékeztetd dozis — 1. nap); az emlékeztetd dozis utani 29. napon a GMC 7172,0 (95%-
os CI: 6610,4; 7781,4) volt. Az emlékeztetd dozis utan az emlékeztetd dozist kovetd 29. napi GMC
koriilbeliil 18-szorosara nétt az emlékeztetd dozist megeldzéd GMC-értékhez képest, ami bizonyitja az
emlékeztetd dozis serdiilok szamara hathatos voltat. Az SRR értéke 100 volt (95%-os CI: 98,6; 100,0).

Az elsddleges immunogenitési célkitlizés elére meghatarozott sikerkritériumai teljestiltek, igy a
felnottek korében végzett vizsgalatbol kovetkeztetni lehetett a vakcina hatasossagara.

Klinikai hatdasossag 6—11 éves gyermekeknél

A gyermekek korében végzett vizsgalat egy folyamatban 1év6, II/111. fazisu, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolast klinikai vizsgalat, amelyben a Spikevax
biztonsagossagat, reaktogenitasat és hatasossagat értékelik 6-11 éves gyermekeknél az Amerikai
Egyesiilt Allamokban és Kanadaban (NCT04796896). Azokat a résztvevoket, akiknek a
korelézményében ismert SARS-CoV-2-fertézés szerepelt, kizartak a vizsgalatbol. Osszesen

4016 résztvevot randomizaltak 3:1 aranyban 2 do6zis 1 honapos idokozzel beadando Spikevax vakcina
vagy sooldat (placebo) alkalmazasara.
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Masodlagos hatasossagi elemzést végeztek az adatbazis 2021. november 10.-ei lezarasi datumaig
jelentkezett igazolt COVID-19-esetek értékelésére a protokoll szerinti halmazban 3497 résztvevo
adataibol, akik 2 dozist (0,25 ml a 0. és az 1. hénapban) kaptak meg vagy a Spikevaxbol (n = 2644),
vagy placebobol (n = 853), és akiknek a kiindulasi SARS-CoV-2-statusza negativ volt. A Spikevax
vakcinat, illetve a placebot kapott résztvevok kozott nem voltak jelentds kiilonbségek a demografiai
jellemzok tekintetében.

COVID-19-nek meghatarozas szerint a tiinetekkel jaro COVID-19-et tekintették, amelyet pozitiv
RT-PCR-teszteredménnyel kellett igazolni, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 1égzdrendszeri
tiinet allt fenn. Esetek a masodik dozis utan 14 nappal kezdddden.

A Spikevax-csoportban harom COVID-19-eset (0,1%), a placebocsoportban pedig négy COVID-19-
eset (0,5%) fordult elé.

Immunogenitds 6—11 éves gyermekeknél

Elvégezték a SARS-CoV-2 50%-o0s semlegesito titerek €s a 2. dozis utan 28 nappal észlelhetd
szerologiai valaszarany egy elemzését a gyermekgyogyaszati vizsgalatban 611 éves gyermekek egy
alcsoportjaban (n = 319), valamint a felnéttekkel végzett vizsgalatban 18-25 éves résztvevok korében
(n=295). A vizsgalati alanyoknal a kiindulaskor nem allt fenn immunolégiai vagy viroldgiai
bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fertézésre. A semlegesitdantitest-titerek mértani kozepének az
aranya (GMR) a 6-11 éves gyermekeknél a 18-25 éves felndttekéhez képest 1,239 (95%-o0s CI: 1,072;
1,432) volt. A szerologiai valaszaranyban a kiilonbség 0,1% (95%-os CI: —1,9; 2,1) volt. A
noninferioritasi kritériumok (95%-os CI als6 hatara a GMR esetében > 0,67; 95%-os CI also hatara a
szerologiai valaszaranyok kiilonbségére > —10%) teljesiiltek.

Immunogenitds 6—11 éves gyermekeknél — a Spikevax (original) emlékezteto dozist kovetden

Ezen vizsgalat emlékeztetd fazisanak az els6dleges immunogenitasi célkitlizése az, hogy a 611 éves
résztvevoknél az emlékeztetd dozis hatasossagara kovetkeztessenek azaltal, hogy 6sszehasonlitjak az
emlékeztetd dozist kdvetd immunvalaszt (29. nap) az elsédleges sorozat 2. dozisat kovetden (57. nap)
az adott vizsgalatban részt vevo fiatal feln6tteknél (18-25 évesek) tapasztalt immunvalaszokkal, ahol
93%-0s hatasossagot tapasztaltak. A 25 mikrogrammos Spikevax emlékeztetd dozis hatdsossagara
akkor lehet kdvetkeztetni, ha az emlékeztetd dozist koveté immunvalaszok (semlegesité antitest [nAb]
meghatarozott noninferioritasi kritériumoknak (mind a GMC, mind az SRR tekintetében) a

100 mikrogrammos Spikevax elsddleges sorozat befejezését kdvetden a fiatal felndttek (1825 évesek)
egy részhalmaza korében a pivotalis, felndttekkel végzett hatasossagi vizsgalatban mértekhez képest.

Ezen vizsgalat nyilt elrendezésii fazisaban a 611 éves résztvevok egyszeri emlékeztetd dozist kaptak
az elsddleges sorozat befejezése utan (két dozis 1 honapos kiilonbséggel) legalabb 6 honappal. Az

és egy — a fiatal felndttek vizsgalatanak 295 résztvevdjébol allo — véletlenszerii alcsoport tartozott,
akik két dozis Spikevax készitményt kaptak (egymashoz képest 1 honap kiilonbséggel). Az elemzési
populacidba bevont résztvevok két csoportja koziil egyikben sem volt szeroldgiai vagy virologiai
bizonyitéka a SARS-CoV-2 fertézésnek az elsd elsddleges sorozatbeli dozist, illetve az emlékeztetd
dozist megel6zden.

A 95 résztvevonél az emlékeztetd dozis utani 29. napon a GMC értéke 5847,5 (95%-o0s CI: 4999,6;
6839,1) volt. Az SRR értéke 100 volt (95%-os CI: 95,9; 100,0). Megvizsgaltak a protokoll szerinti
immunogenitast vizsgald alcsoportban azon 6—11 éves gyermekek szérum nAb-szintjeit, akiknek a
SARS-CoV-2-statusza negativ volt az emlékeztetd oltas el6tt, és dsszehasonlitottak a fiatal felndttek
(18-25 évesek) szérum nAb-szintjeivel. Az emlékeztetd dozist kovetd 29. napi GMC-jét a fiatal
felnéttek 57. napi GMC-jével osszehasonlit6 GMR 4,2 (95%-o0s CI: 3,5; 5,0) volt, ami megfelelt a
noninferioritasi kritériumoknak (azaz a 95%-os CI als6 hatara >0,667); az SRR kiilonbsége 0,7%
(95%-os CI: —3,5; 2,4) volt, ami megfelelt a noninferioritasi kritériumoknak (az SRR-kiilonbségek
95%-anak az als6 hatara >—10%)).
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Az elsddleges immunogenitési célkitlizés elére meghatarozott sikerkritériumai teljesiiltek, igy
kovetkeztetni lehetett az emlékeztetd dozis vakcinahatasossagara. Az emlékeztetd oltast kovetd
4 héten beliil evidens élénk recall reakcid az elsddleges Spikevax-sorozat altal kivaltott robusztus
felkészitomechanizmus (priming) bizonyitéka.

A B.1.617.2 (Delta) varians elleni semlegesitd antitest 6—11 éves gyermekeknél

A folyamatban 1év6 gyermekgyogyaszati vizsgalatban az immunogenitasi elemzésbe bevont protokoll
szerinti halmazban (n = 134) a kiindulaskor €s az 57. napon levett szérummintakat a B.1.617.2 (Delta)
varianson alapuld PsVNA eljarassal vizsgaltak. A 611 éves gyermekeknél a GMFR a kiindulasi
értékhez képest az 57. napig 81,77 (95%-o0s CI: 70,38; 95,00) volt a Delta varians esetében (PsVNA

crer

Klinikai hatasossag 6 honapos — 5 éves gyermekeknél

Egy folyamatban 1év6 II/111. fazisu vizsgalatot végeztek a Spikevax biztonsagossaganak,
toleralhatosaganak, reaktogenitasanak és hatasossaganak értékelésére egészséges, 6 honapos — 11 éves
gyermekeknél. A vizsgalatba 3 korcsoportban vontak be gyermekeket: 611 évesek; 25 évesek; és 6—
23 hoénaposak.

A 2022. februar 21-i adatlezarasi idépontig felhalmozott, megerdsitett COVID-19-eseteket értékeld
leiré hatasossagi elemzést végeztek 5476 fonyi, 6 hdnapos — 5 éves résztvevivel, akik két dozist
kaptak (a 0. és az 1. honapnal) vagy a Spikevaxbol (n=4 105), vagy placebobdl (n=1371), és negativ
SARS-CoV-2 kiindulasi statusszal rendelkeztek (ez a hatdsossagra vonatkozd, protokoll szerinti
halmaz). A Spikevaxot és a placebodt kapo résztvevok kozott nem voltak emlitésre méltd kiillonbségek
a demografiai adatok tekintetében.

A 2. dozist kdvetd hatdsossagi utankdvetés median hossza 71 nap volt a 2—5 éves résztvevok esetében
€s 68 nap a 623 honapos résztvevok esetében.

A vakcina hatasossagat ebben a vizsgalatban abban az iddszakban figyelték meg, amikor a B.1.1.529
(Omicron) valtozat volt a dominans terjedd valtozat.

A vakcina hatdsossaga a 2. részben a 2. dozist kdvetden 14 nappal vagy annal késobb bekdvetkezett
COVID-19-es esetek esetében a ,,COVID-19 P301-es esetdefinicid” (azaz a pivotalis, feln6ttekre
vonatkoz6 hatasossagi vizsgalatban alkalmazott definicio) alapjan 46,4% (95%-os CI: 19,8, 63,8) volt
a 2-5 éves gyermekek esetében €s 31,5% (95%-os CI: -27,7, 62,0) a 623 honapos gyermekek
esetében.

Immunogenitas 6 honapos — 5 éves gyermekeknél

A 2-5 éves gyermekek esetében az 57. napi nAb-valaszok dsszehasonlitdsa ebben a 2. rész szerinti
immunogenitasi alcsoportban (n = 264; 25 mikrogramm) a fiatal felnéttek (n = 295; 100 mikrogramm)
valaszaival 1,014-es GMR-t (95%-o0s CI: 0,881, 1,167) mutatott ki, ami megfelel a noninferioritasi
sikerkritériumoknak (azaz a GMR-nél a 95%-os CI als6 hatara > 0,67; pontbecslés > 0,8). A mértani
kozép novekedési szorzé (GMFR) a kiindulasi értéktdl az 57. napig 183,3 (95%-o0s CI: 164,03,
204,91) volt ezeknél a gyermekeknél. A szerovalaszaranyok gyermekek és fiatal felndttek kozotti
kiilonbsége 0,4% (95%-o0s CI: 2,7%, 1,5%) volt, ami szintén megfelelt a noninferiritasi
sikerkritériumoknak (az SRR-kiilonbségre vonatkozo 95%-os CI als6 hatara > -10%).

A 6-23 honapos csecsemok ¢€s kisgyermekek esetében az 57. napi nAb-valaszok ebben a 2. részbeli,
protokoll szerinti immunogenitasi alcsoportban (n = 230; 25 mikrogramm) a fiatal felndttek (n = 295;
100 mikrogramm) valaszaival dsszehasonlitva 1,280-as GMR-t mutattak ki (95%-os CI: 1,115, 1,470),
ami megfelel a noninferioritési sikerkritériumoknak (azaz a GMR-re vonatkozd 95%-os CI als6 hatara
> 0,67; pontbecslés > 0,8). A csecsemOk/kisgyermekek €s a fiatal felnéttek SRR-aranyai kdzotti
kiilonbség 0,7% (95%-o0s CIL: —1,0%, 2,5%) volt, ami szintén megfelelt a noninferioritasi
sikerkritériumoknak (a szerovalaszarany-kiilonbségre vonatkoz6 95%-os CI alsé hatara > -10%).
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Ennek megfelelden az elsédleges immunogenitasi célkitiizés elére meghatarozott sikerkritériumai
mindkét korcsoportban teljesiiltek, igy a 25 mikrogramm hatasossagara lehetett kovetkeztetni mind a
2-5 éves gyermekek, mind a 623 hénapos csecsemak €s kisgyermekek esetében (5. és 6. tablazat).

5. tablazat. A koncentraciéarany mértani kozepének és a szerovalasz aranyanak osszefoglalasa —
a 6-23 honapos személyek dsszehasonlitasa a 18-25 éves résztvevékkel — protokoll szerinti
immunogenitasi halmaz

6— 18- 6-23 honapos/
23 honapo 25 éves 18-25 éves
s n=230 n=291
\Vizsgalat Idé- GMC GMC GMC- Elérte-e a non-
pont (95%-o0s (95%-o0s arany inferioritasi
ChH* ChH* (95%-o0s célkitiizést
CI® I/N)®
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4; 1973,8) (1269,1; 1524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2
neutralizaciés 28 nappa A szero-
vizsgalat® la2. Szerovalasz Szerovalasz valasz I
dozis % % kiilonbsége
utan (95%-o0s (95%-o0s %-ban
cn! CD¢ (95%-o0s CI)*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99.9) (-1,0; 2,5)

GMC = koncentraciok mértani kézepe

n = azon résztvevok szama, akiknél a kiindulasi és az 57. napon nem hidnyoztak az adatok.

* A mennyiségi meghatarozas alsé hatara (LLOQ) alatti antitestértékek 0,5 x LLOQ értékkel vannak
helyettesitve. A mennyiségi meghatarozas fels6 hataranal (ULOQ) nagyobb értékek helyébe az ULOQ érték
1ép, ha a tényleges értékek nem allnak rendelkezésre.

2 A log-transzformalt antitestszinteket kovarianciaanalizis (ANCOV A) modellel elemeztiik, a csoportvaltozot
(6 honapos — 5 éves résztvevok és fiatal felndttek) fix hatasként hasznalva. Az igy kapott LS-kdzepeket, az
LS-kozepek kiilonbségét és a 95%-os CI-t a bemutatashoz visszatranszformaltuk az eredeti skalara.

® A noninferioritast akkor jelentjiik ki, ha a GMC aranyra vonatkozo6 2 oldali 95%-os CI als6 hatdra nagyobb,
mint 0,67, >0,8-as pontbecsléssel, és a szerovalaszrata kiilonbségére vonatkozo 2 oldali 95%-os CI also
hatara nagyobb, mint —10%, >—5%-os pontbecsléssel.

¢ Az antitestkoncentraciok végleges mértani kozepét (GMC) AU/mL-ben hataroztak meg SARS-CoV-2-
mikrononeutralizacios teszttel.
szerovalasz a protokollban Uigy van meghatarozva, mint az LLOQ alatti értékrél a 4 x LLOQ értékkel
egyenlO vagy azt meghalado értékre torténd valtozas, vagy legalabb 4-szeres emelkedés, ha a kiindulasi
érték egyenl6 az LLOQ értékkel, vagy afelett van. A szerovalasz 95%-os CI-jét a Clopper—Pearson-
modszerrel szamitjak ki.

¢ A szerovéalasz aranyanak a 95%-os CI-jét a Miettinen—Nurminen (score) konfidenciahatarok segitségével
szamitjak ki.
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6. tablazat. A koncentracidéarany mértani kozepének és a szerovalasz aranyanak osszefoglalasa —
a 2-5 éves személyek dsszehasonlitiasa 18-25 éves résztvevokkel — protokoll szerinti
immunogenitasi halmaz

2-5 éves 18-25 éves 2-5 éves/
n=264 n=291 18-25 éves
\Vizsgalat Idé- GMC GMC GMC- Elérte-e a
pont (95%-o0s (95%-o0s arany non-
ChH* ChH* (95%-o0s inferioritasi
CI? célkitiizést
N>
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1560,8) (1262,5; 1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2
neutralizacios 28 nap A szero-
vizsgalat® pala?2. Szerovalasz Szerovalasz ‘f?‘!f‘sz I
dozis % % altiipe
utén (95%-0s (95%-0s Se%‘;nA"
Ch’ cp’ (95%-0s
Ch*
98,9 99.3 -0.4
(96,7; 99,.8) (97.5;99.9) (-2,7:1,5)

GMC = koncentraciok mértani kdzepe

n = azon résztvevok szama, akiknél a kiindulasi és az 57. napon nem hianyoztak az adatok.

* A mennyiségi meghatdrozas also hatara (LLOQ) alatti antitestértékek 0,5 x LLOQ értékkel vannak
helyettesitve. A mennyiségi meghatarozas fels6 hataranal (ULOQ) nagyobb értékek helyébe az ULOQ érték
1ép, ha a tényleges értékek nem allnak rendelkezésre.

2 A log-transzformalt antitestszinteket kovarianciaanalizis (ANCOV A) modellel elemeztiik, a csoportvaltozot
(6 honapos — 5 éves résztvevok és fiatal felnottek) fix hatasként hasznalva. Az igy kapott LS-kdzepeket, az
LS-kozepek kiilonbségét és a 95%-o0s CI-t a bemutatashoz visszatranszformaltuk az eredeti skalara.

b A noninferioritast akkor jelentjiik ki, ha a GMC ardnyra vonatkozé 2 oldala 95%-os CI alsé hatdra nagyobb,
mint 0,67, >0,8-as pontbecsléssel, és a szerovalaszrata kiilonbségére vonatkoz6 2 oldala 95%-o0s CI alsé
hatara nagyobb, mint —10%, >—5%-0s pontbecsléssel.

¢ A koncentraciok végleges mértani kdzepét (GMC) AU/mL-ben hataroztak meg SARS-CoV-2-
mikrononeutralizacios teszttel.
szerovalasz a protokollban Gigy van meghatarozva, mint az LLOQ alatti értékrdl a 4 x LLOQ értékkel
egyenl6 vagy azt meghalado értékre torténd valtozas, vagy legalabb 4-szeres emelkedés, ha a kiindulési
érték egyenl6 az LLOQ értékkel, vagy afelett van. A szerovalasz 95%-os CI-jét a Clopper—Pearson-
modszerrel szamitjak ki.

¢ A szerovalasz aranyanak 95%-os CI-jét a Miettinen—Nurminen (score) konfidenciahatarok segitségével
szamitjak ki.

Rendelkezésre allo adatok 12 hetes—6 honapos gyermekek esetében

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 biztonsagossagat és immunogenitasat 12 hetes—

6 honapos gyermekek esetében a P206 vizsgalatban értékelték. A vizsgalat doziskereso részében egy
(két dozisbol allo) kezelési rendként vizsgalt két dozisszintet (5 mikrogramm, illetve 10 mikrogramm)
altalanosan jol toleralt a szervezet, ezek azonban nem valtottak ki jelentds mértékii immunvalaszt.

Immunogenitds szolidszerv-transzplantdcion dtesettek esetében

A Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitdsat és immunogenitasat egy szolidszerv-
transzplantacion (SOT, solid organ transplant) — azon beliil vese- vagy méjtranszplantacion — atesett
felnottek korében végzett, két részbol allo, I1lb. fazisy, nyilt elrendezésu vizsgalatban (mRNA-1273-
P304) értékelték. 100 mikrogrammos (0,5 ml-es) dozist adtak be (a vizsgélat lefolytatasakor ez volt az
engedélyezett dozis).

Az ,,A” részben 128 szolidszerv-transzplantacion atesett oltott kapott harmadik dozist a Spikevax

(original) készitménybdl. A ,,B” részben, legalabb 4 honappal a legutdbbi dozis utan 159 szolidszerv-
transzplantacion atesett oltott kapott emlékezteto dozist.
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A vizsgalatban az immunogenitast ugy vizsgaltak, hogy megmérték az eredeti SARS-CoV2 (D624G)
torzset expresszald pszeudovirussal szembeni neutralizalo antitestek szintjét a 2. dozis, a 3. dozis és az
emlékeztetd dozis utan 1 honappal, valamint az ,,A” részben a legutobbi dozistdl szamitott legfeljebb
12 honap, illetve a ,,B” részben az emlékeztetd dozistol szamitott 6 honap elteltével.

A Spikevax (original) harom ddzisa az 1. dozist megel6z6 és a 2. dozist kovetd allapothoz viszonyitva
nagyobb neutralizaldantitest-titereket idézett eld. Az addig mar harom dézisban részesiilt szolidszerv-
transzplantacion atesett résztvevok nagyobb aranyban értek el szerovalaszt, mint a két dozisban
részesiilt résztvevok. A neutralizald antitesteknek a harom doézisban részesiilt méjtranszplantacion
(mint SOT) atesett résztvevoknél megfigyelt szintje dsszevethetd volt az immunkompetens,
kiindulaskor SARS-CoV-2-negativ felndtt résztvevoknél a 2. dozist kovetéen megfigyelt valasszal. A
neutralizalo antitestes valaszok a 3. dozist kovetden mennyiségileg tovabbra is gyengébbek voltak a
vesetranszplantacion (mint SOT) atesett résztvevéknél, mint a majtranszplantacion (mint SOT) atesett
résztvevoknél. A 3. dozist kdvetd egy honap elteltével a neutralizacié megfigyelt paraméterei
fennmaradtak hat honapon at tigy, hogy a kiindulashoz képest az antitestszint 26-szoros, a
szerovalaszarany pedig 67% maradt.

A Spikevax (original) egy negyedik (emlékeztetd) dozisa erdsitette a neutralizalod antitestes valaszt a
szolidszerv-transzplantacion atesett résztvevoknél a 3. dozist kovetd allapothoz képest, az elozdleg
kapott vakcinaktol fiiggetleniil (mRNA-1273 [Moderna], BNT162b2 vagy barmilyen mRNS-vakcinat
tartalmaz6 kombinacio); ugyanakkor a vesetranszplantacion (mint SOT) atesett résztvevoknél
mennyiségileg gyengébbek voltak a neutralizal6 antitestes valaszok, mint a majtranszplantacion (mint
SOT) atesett résztvevoknél.

Idések
A Spikevax-ot legalabb 6 honapos egyéneknél értékelték, beleértve 3768 {6 legalabb 65 éves
vizsgalati alanyt. A Spikevax hatdsossaga hasonlo volt az iddsebb (>65 éves) és fiatalabb (18—64 éves)

feln6ttek korében.

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tébb korosztalynal
halasztast engedélyez a Spikevax vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetden a
COVID-19 megel6zésében (1asd 4.2 pont, gyermekgyodgyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagoldsu dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlodésre kifejtett
toxicitasi — vizsgalatokbol szdrmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Altalanos toxicitas

Altalanos toxicitasi vizsgalatokat patkanyokkal végeztek (legfeljebb 4 dézis, a human dézist
meghalado dozisban 2 hetente egyszer, intramuscularis beadassal). Az injekcid beadasi helyén
atmeneti ¢s reverzibilis 6démat és erythemat, valamint a laboratériumi vizsgélatok sordn atmeneti és
reverzibilis valtozasokat (tobbek kozott az eozinofilszam, az aktivalt részleges tromboplasztinid6 €s
fibrinogénszint ndvekedését) figyeltek meg. Az eredmények arra utalnak, hogy a toxicitasi potencial
alacsony az emberekre nézve.

Genotoxicitas/karcinogenitas
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A vakcina uj SM-102 lipidosszetevojével végeztek in vitro €s in vivo genotoxicitasi vizsgalatokat. Az
eredmények arra utalnak, hogy a genotoxicitési potencial nagyon alacsony az emberekre nézve.
Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

A reprodukcidra kifejtett toxicitas

Fejlodésre kifejezett toxicitasra vonatkoz6 vizsgalatban ugyanakkora mennyiségii mRNS-t

(100 mikrogramm) és egyetlen humén dozis Spikevax egyéb Osszetevdit tartalmazoé 0,2 ml
vakcinakészitményt adtak be intramuscularisan ndstény patkanyoknak négy alkalommal: 28 és

14 nappal parzas el6tt és a gesztacio 1. és 13. napjan. SARS-CoV-2-antitest-valaszok jelentkeztek az
anyaallatoknal a parzas el6tti id6szaktol a vizsgalat végéig a laktacid 21. napjan, valamint a
magzatokban €s az utdédokban. Vakcinaval 0sszefiiggd hatas nem volt megfigyelheto a néstények
termékenységére, vemhességére, az embriofoetalis fejlodésre vagy az utddok fejlodésére, illetve a
postnatalis fejlodésre. A Spikevax vakcina esetén nem allnak rendelkezésre adatok a placentalis
atjutassal vagy az anyatejbe torténo kivalasztodassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexil]amino } oktanoat)
koleszterin

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

trometamol-hidroklorid

ecetsav

natrium-acetat-trihidrat

szacharoz

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok
Ez a gy6gyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel, és nem higithato.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan tobbadagos injekcids iiveg (Spikevax 0,2 mg/ml diszperzids injekcid és Spikevax 0,1 mg/ml
diszperzids injekcid)

9 héonap —50 °C és —15 °C kozott.

A 9 hoénapos idészakon beliil a fagyasztobol valo kivételt kdvetden a vakcinat tartalmazo bontatlan
injekciods liveg fénytdl védve, hiitészekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato
(lasd 6.4 pont).

A vakcinat tartalmazo bontatlan injekcios tivegek —50 °C és —15 °C kozott tarolva 12 honapon at is
igazoltan megorzik a kémiai és fizikai stabilitasukat, azzal a feltétellel, hogy a bontatlan injekcios
iiveget a kiolvasztas utan 2 °C — 8 °C kozétt, fénytol védve taroljak, és a tartalmat 14 napon beliil
felhasznaljak (a —50 °C és —15 °C kozotti hémérsékleten torténd tarolasra vonatkozé 30 nap helyett),
12 honapos teljes tarolasi idot meg nem haladva.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.
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A bontatlan vakcina a hitdszekrénybdl vald kivétel utan legfeljebb 24 6ran at tarolhato 8 °C és 25 °C
kozotti hdmérsékleten.

Felbontott (atszurt) tobbadagos injekcids liveg (Spikevax 0.2 mg/ml diszperzids injekcid és Spikevax
0.1 mg/ml diszperzios injekcid)

A készitmény kémiai és fizikai stabilitdsa a gumidugo6 elsd atszarasat kovetden 2 °C és 25 °C kozotti
hémérsékleten 19 o6ran at igazolt (a 30, illetve 14 napos megengedett felhasznalasi idon beliil 2—8 °C-
on, illetve ezen beliil 24 6ran at 825 °C-on). Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel
kell hasznalni. Ha a vakcinat nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalas alatti tarolasi idokre és
koriilményekre a felhasznalonak kell iigyelnie.

Spikevax 50 mikrogramm diszperzios injekcid eloretoltott fecskenddben

9 hoénap -50 °C és -15 °C kozott.

A 9 honapos id6szakon belill, a fagyasztobol vald kivételt kovetden az eléretdltott fecskenddk hiitve,
2 °C és 8 °C kozott, fénytol védve legfeljebb 30 napig tarolhatok (lasd 6.4 pont).

A kémiai és fizikai stabilitas a felbontatlan eldretoltott fecskenddk esetében is bizonyitott, ha

12 honapig —50 °C és —15 °C kozott taroljak, feltéve, hogy az eléretoltott fecskendot kiolvasztas
utan 2 °C és 8 °C kozott, fénytol védve taroljak, és legfeljebb 14 napon beliil felhasznaljak (a
30 nap helyett, ami a 9 honap —50 °C és —15 °C kozotti tarolasra vonatkozik), 12 honapos teljes
tarolasi id6t meg nem haladva.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Az eloretoltott fecskendok a hiitészekrénybdl valo kivétel utan legfeljebb 24 6ran at tarolhatok 8 °C és
25 °C kozotti homérsékleten.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Spikevax 0,2 mg/ml diszperzids injekcid és Spikevax 0.1 mg/ml diszperzios injekcio (t6bbadagos
injekcids livegek)

Mélyhiitében tarolandé —50 °C és —15 °C kozott.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

A kiolvasztas utani tarolasi koriillményeket 1asd a 6.3 pontban.

A tobbadagos injekcios iivegre vonatkozo, elso felbontds utani tarolasi koriilményeket lasd a
6.3 pontban.

A kiolvasztott tobbadagos injekcios tivegek szallitasa folyékony dllapotban 2 °C—8 °C-on
Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti hémérsékleten a szallitas nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott injekcios iiveg folyékony allapotban 2—8 °C-on 12 6ran at
szallithato (a 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos felhasznalhatésagi idon
beliil). Kiolvasztast kdvetden és 2—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitds utan az injekciods
iivegeket tilos visszafagyasztani, és felhasznalasig 2—8 °C-on kell tarolni.

Spikevax 50 mikrogramm diszperzios injekcid eléretdltott fecskendében

Meélyhiitében taroland6 —50 °C és —15 °C kozott.
A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott fecskendét tartsa a dobozaban.
A kiolvasztas utani tarolasi koriilményeket 1asd a 6.3 pontban.

A kiolvasztott eloretoltott fecskendok szallitasa folyékony dllapotban 2 °C—8 °C-on

Amennyiben —50 °C ¢és —15 °C kozotti homérsékleten a szallitas nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott eléretoltott fecskendd folyékony allapotban 2 °C—8 °C-on
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szallithato (a 2 °C—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos felhasznalhatdsagi idén
beliil). Kiolvasztast kdvetden és 2 °C—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitas utan az
eloretoltott fecskenddket tilos visszafagyasztani, és felhasznalasig 2 °C—8 °C-on kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Tobbadagos injekcids livegek

Spikevax 0,2 mg/ml diszperzios injekcio

5 ml diszperzi6 tobbadagos injekcios iivegben (1-es tipust vagy 1-es tipusnak megfeleld iiveg vagy
ciklikus olefin polimer bels6 védobevonattal ellatott iiveg) (klorbutil gumi) dugoval €s piros
lepattinthatd, miianyag kupakkal, aluminiumlezarassal.

Kiszerelés: 10 darab tobbadagos injekcios iiveg. Minden injekcios tiveg 5 ml-t tartalmaz.

Spikevax 0,1 mg/ml diszperzios injekcio

2,5 ml diszperzi6 tobbadagos injekcids livegben (1-es tipusu vagy 1-es tipusnak megfeleld liveg vagy
ciklikus olefin polimer bels6é védGbevonattal ellatott iiveg) (klorbutil gumi) dugodval és piros
lepattinthatd, milanyag kupakkal, aluminiumlezéarassal.

Kiszerelés: 10 darab tobbadagos injekcios iiveg. Minden injekcios tiveg 2,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax 50 mikrogramm diszperzios injekcid eléretoltott fecskenddben

0,5 ml diszperzi6 eloretoltott (ciklikus olefin polimerbol késziilt) fecskenddben (bevont brombutil
gumibol késziilt) dugattydugoval és (brombutil gumibdl késziilt, ti nélkiili) védokupakkal.

Az eloretoltott fecskendok 5 atlatszo buborékcsomagolasba vannak csomagolva, amelyek egyenként
2 eléretoltott fecskend6t tartalmaznak.

Kiszerelés: 10 darab tobbadagos injekcios iiveg. Minden el6retoltott fecskendd 0,5 ml-t tartalmaz. Ne
hasznalja az eldretoltott fecskendot 0,25 ml részleges beadasi térfogat beadasara!

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A vakcinat egészségiigyi szakembernek, aszeptikus technikakkal kell el6készitenie és beadnia, hogy
biztositsak a diszperzid sterilitasat.

Az injekcios iivegek é€s az eldretdltott fecskendok -50 °C és —15 °C kozott, mélyhiitében tarolandok.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget és az eldretoltott fecskend6t tartsa a dobozaban.

Tobbadagos injekcids iiveg

A vakcina a kiolvasztast kovetéen hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa elott minden alkalommal
finoman mozgassa korkorosen az injekcios iiveget.

Spikevax 0,2 mg/ml diszperzios injekcio
Maximum tiz (10, egyenként 0,5 ml-es) vagy legfeljebb husz (20, egyenként 0,25 ml-es) dozis
szivhat6 fel mindegyik injekcios tivegbdl (piros lepattinthatd kupak).

A dugot lehetdleg minden alkalommal mashol szurja at. Ne szurja at 20 alkalomnal tobbszor!
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Minden injekcios tiveg taltoltést tartalmaz annak biztositasa érdekében, hogy maximum 10, egyenként
0,5 ml-es dozis vagy legfeljebb 20, egyenként 0,25 ml-es dozis keriilhessen beadasra.

Ellendrizze, hogy az injekcids iiveg piros lepattinthato kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax 0,2 mg/ml-e. Ha az injekcids iivegen kék lepattinthatd kupak van, és a termék neve Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 vagy Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, akkor annak a

terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

Alkalmazas elott minden egyes tobbadagos injekcios iiveget az alabbi utasitasoknak megfeleléen

olvasszon ki (7. tablazat).

7. tablazat. Tébbadagos injekcids iivegek hasznalat eldtti kiolvasztasara vonatkozé utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztas
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet idétart
(hiitészek- idotartama | (szobahémér- ldotartama
rényben) sékleten)
gg:gadagos injekeids 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 éra

Utasitasok kiolvasztds utdn

4[ Még dat nem szort injekcids Uveg

Maximdlis idétartamok

HiflGszekrény
a 9 hénapos felhaszndldsi
iddn belll

Hiivs tarolds
szobahdmérséklefig

8°C-25°C

4{

Az elsé dozis felszivdsa utdn

Maximdlis id&

Hitészekrény vag
szobahémeérsékle

Az injekcios Uveget 2°C é525°C
kozétt kell taroini. Jegyezze fel a

felhaszndlas datumat es idépontjat
azinjekcids Uveg cimkéjére.

19 dra elteltével semmisitse meg az
atszOrt gumidugoju injekcios Oveget.

8°C-25°C

Minden egyes injekciéhoz Uj steril tavel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekciés Uvegbdl,
hogy megelézze a fertézé agensek atvitelét egyik személyrdl a masikra.
A fecskendében |évé adagot azonnal fel kell haszndlni.

Miutdn az injekcids Uveget dtlyukasziottdk a kezdeti dozis felszivdsa érdekében,
a vakeindt azonnal fel kell haszndlni és 19 éra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatianitani.

[ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztott vakeinat ]

Spikevax 0,1 mg/ml diszperzids injekcio
Ot (5, egyenként 0,5 ml-es) dozis vagy legfeljebb tiz (10, egyenként 0,25 ml-es) dozis szivhato fel
mindegyik injekcids livegbdl (kék lepattinthatd kupak).

Ellendrizze, hogy az injekcios liveg kék lepattinthatoé kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax 0,1 mg/ml-e. Ha az injekcids iivegen kék lepattinthaté kupak van, és a termék neve Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 vagy Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, akkor annak a
terméknek az alkalmazasi eldirasat olvassa el.

A dugét lehetéleg minden alkalommal méshol szurja at.

Minden egyes injekcios iivegben tovabbi taltoltés talalhatd, hogy 5 dozis 0,5 ml-es vagy legfeljebb 10
dozis 0,25 ml-es dozist be lehessen adni.
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Alkalmazas el6tt minden egyes tobbadagos injekciods iiveget az alabbi utasitasoknak megfelelden
olvasszon ki (8. tablazat).

8. tablazat. Tobbadagos injekcids iivegek hasznalat el6tti kiolvasztasara vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi . ,
. . g g , v s, Kiolvasztas
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet idétartama
(hiitoszek- idétartama | (szobah6émér-
rényben) séKkleten)
gj:;adagos injekcids 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 6ra

Utasitdsok kiolvasztds utdn
—[ Az elsd dozis felszivdasa uvtan J—

Maximadlis idé

—[ Még at nem szirt injekcios Uveg

Maximdlis idétartamok

Hitdszekrény
a? héngp_gs felh.gsznc'llc'lsi
d5n befii H ekrény vagy

zobahémérséklet

Azinjekciés Uveget 2°C é5 25 °C

kozoit kell tarolni. Jegyezze fel a
felhasznalas datumat es idépontjat
azinjekcids iveg cimkéjére.

Hiivis tarolas
szobahémérséklefig

19 éra elteliével semmisiise meg az
Aatsz0rt gumidugdjl injekcids Uveget.

Minden egyes injekcichoz Uj steril tOvel szivia fel mindegyik vakcinaadaget az injekcids Uvegbdl,
hogy megelézze a fertézé agensek atvitelét egyik személyrél a masikra.
A fecskendében lévé adagot azonnal fel kell haszndlni.

Miutdn az injekciés Uveget dtlyukaszicttdk a kezdeti dézis felszivdsa érdekében,
a vakcindt azonnal fel kell haszndlni és 19 éra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlianitani.

[ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztott vakeinét J

Spikevax 0,2 mg/ml diszperzios injekcio és Spikevax 0,1 mg/ml diszperzios injekcio
Beadds

A kiolvasztds utdn és minden egyes felszivas eldétt dvatosan forgassa meg az injekcids Uveget.
A vakcina felolvasztds utdn haszndlatra kész. Ne rdzza fel és ne higitsa.

Az injekcié beaddsa elétt vizsgalja
meg az egyes adagokat, hogy:
Ellenérizze, hogy a folyadék fehér-
torttehér szinU-e, mind az injekcios
Uvegben, mind a fecskendében

Ellendrizze a fecskendébe
szivott adag mennyiségét

A vakcina fehér vagy attetszé, termékkel
kapcsolatos részecskeket tartalmazhat.

Ha az adagolds helytelen, vagy az
elszinez8dés és egyéb részecskék jelenléte
4ll fenn, ne adja be a vakcinat.

Spikevax 50 mikrogramm diszperzios injekcid eldret6ltott fecskendében

Ne razza ¢és ne higitsa az eléretdltott fecskendd tartalmat!
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Minden egyes eloretoltott fecskenddt csak egyszer szabad hasznalni. A vakcina a kiolvasztast
kovetden hasznalatra kész.

Minden egyes eldretoltott fecskend6bdl egy (1) 0,5 ml-es dozis adhato be. Ne hasznalja az eléretoltott
fecskendot 0,25 ml részleges beadasi térfogat beadasara!

A Spikevax egyadagos, eldretoltott fecskenddben (ti nélkiil) keriil forgalomba, amely 0,5 ml
(50 mikrogramm) mRNS-t tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

Alkalmazas el6tt minden egyes eléretdltott fecskendot ki kell olvasztani az alabbi utasitasokat
betartva. A fecskenddket a buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolas 2 db eldretoltott
fecskendot tartalmaz) vagy magaban a dobozban lehet kiolvasztani, akar hiitdszekrényben, akar
szobahémérsékleten (9. tablazat).

9. tablazat. Eloretoltott fecskendok és dobozok hasznalat elotti kiolvasztasara vonatkozo
utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam

Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztas

Kiszerelés homérséklet tas homérséklet . ax
o .y P idotartama
(hiitoszek- idotartama | (szobahémér- (perc)
rényben) (°C) (perc) sékleten) (°C) P

Eloret91tott fecskepdo )_3 55 1525 45
buborékcsomagolasban
Doboz 2-8 155 15-25 140

Ellendrizze, hogy az eléretdltott fecskenddn szerepld terméknév Spikevax 50 mikrogramm-e. Ha a
termék neve Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vagy Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5, kérjiik, olvassa el az adott készitményre vonatkozo alkalmazasi eldirast.

Az eloretoltott fecskendokre vonatkozo kezelési utasitasok

. Ne razza fel!

° Az eldretoltott fecskend6t beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és
elszinez6dések szempontjabol.

o A Spikevax fehér vagy tortfehér diszperzid. Fehér vagy attetszo, termékhez kapcsolodo
részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyeb részecskéket
tartalmaz.

. Az eldretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiit.

° Hasznaljon intramuscularis injekcidhoz megfeleld méretii steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb
tiit).

o Az eloretoltott fecskendot a védokupakkal felfelé tartva vegye le a védokupakot, az dramutatd

jarasaval ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A védékupakot lasst, egyenletes
mozdulattal tavolitsa el. Csavardskor keriilni kell a véddkupak huzasat.

o Csatlakoztassa a t{it gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban csavarja, amig a tii
stabilan nem illeszkedik a fecskendore.

Beadas el6tt vegye le a tli kupakjat.
° Adja be a teljes dozist intramuscularisan.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/20/1507/001

EU/1/20/1507/002
EU/1/20/1507/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2021. januar 06.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2022. oktober 03.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1) gydgyszerbiztonsdgossagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperziés injekcio
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcio
eloretoltott fecskenddben

COVID-19 mRNS-vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 mindségi és mennyiségi dsszetétele

Hataser6sség Tartaly Dézis(ok) Osszetétel dézisonként
Spikevax bivalent Original/Omicron | Tobbadagos | 5 dozis, Egy dozis (0,5 ml)
BA.1 2,5 ml-es egyenként 25 mikrogramm
(50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml | injekcios 0,5 ml vagy | elazomerant és
diszperzios injekcio iveg (kék 10 dozis, 25 mikrogramm
lepattinthaté | egyenként imelazomerant, egy
kupakkal) 0,25 ml COVID-19 mRNS-
Tobbadagos | 10 dozis, vakcinat
5 ml-es egyenként (nukleozidmodositott)
injekcios 0,5 ml vagy | tartalmaz (lipid
iveg (kék 20 dozis, nanorészecskékbe
lepattinthaté | egyenként agyazva).
kupakkal) 0,25 ml
Egy dozis (0,25 ml)
12,5 mikrogramm
elazomerant és
12,5 mikrogramm
imelazomerant, egy
COVID-19 mRNS-
vakcinat
(nukleozidmddositott)
tartalmaz (lipid
nanorészecskékbe
agyazva).
Spikevax bivalent Original/Omicron | Egyszer 1 doézis, L.
BA.1 hasznalatos 0,5 ml. gsgy dl(zrz is (0.5 ml)
25 mikrogramm/25 mikrogramm 0,5 ml-es mi ograntlm
. e e L, . elazomerant és
diszperzios injekcio injekcios Kizarolag 25 mikrogramm
iveg (kék egyszeri el gral ¢
lepattinthaté | alkalmazasra. ime‘azomerant, cgy
COVID-19 mRNS-
kupakkal) Keingt
Spikevax bivalent Original/Omicron | Eléretoltott | 1 dozis, vakemat
BA.1 fecskendd 0,5 ml. (nukleomqudosﬁott)
. . ’ tartalmaz (lipid
25 mikrogramm/25 mikrogramm . ;
. S e a2 nanorészecskékbe
diszperzios injekcio eléretoltott .
fecskenddben dgyazva).
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Hataserdsség Tartaly Dézis(ok) Osszetétel dézisonként

Kizarolag
egyszeri
alkalmazasra.

Az elazomeran egyszalu, 5’-cap struktirat hordozo messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in
vitro transzkripcioval allitanak el6 a SARS-CoV-2 (original) viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodolo
DNS-templatokrol.

Az imelazomeran egyszalu, 5’-cap strukturat hordoz6 messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in
vitro transzkripcidval allitanak el6 a SARS-CoV-2 viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodolo
DNS-templatokrél (Omicron BA.1).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Diszperzids injekcio.

Fehér vagy tortfehér diszperzié (pH: 7,0 — 8,0).

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 aktiv immunizélasra javallott a SARS-CoV-2 altal
okozott COVID-19 megeldzésére, 6 éves és annal iddsebb egyéneknél, akik mar legalabb egy
COVID-19 elleni elsédleges oltassorozatot kaptak (lasd a 4.2 és 5.1 pontokat).

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

12 éves és annal idosebb személyek
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 egy dozisa 0,5 ml intramuscularisan beadva.

6—11 éves gyermekek
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 egy dézisa 0,25 ml intramuscularisan beadva.

Az utolsé COVID-19-oltas és a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 beadasa kozott legalabb
3 hoénapnak kell eltelnie.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kizarolag olyan személyek szdmara javallott, akik mar
legalabb egy COVID-19 elleni elsédleges oltassorozatban részestiltek.

A 6 éves ¢és 1dOsebb személyek elso oltassorozatara vonatkozo részleteket 1asd a Spikevax 0,2 mg/ml
diszperzios injekcidra vonatkozé alkalmazasi eléirasban.

Gyermekek és serdiilok

A Spikevax biztonsagossagat és hatasossagat 6 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében még nem
igazoltak (lasd 5.1 pont).
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Idosek
Dézismodositasra nincs sziikség a > 65 éves kortl, id6s személyeknél.

Az alkalmazas mddja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.

Ezt a vakcinat tilos intravascularisan, subcutan médon vagy intradermalisan beadni.

A vakcina nem keverhetd 0ssze ugyanabban a fecskendoben mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.
A vakcina beadasa el6tt alkalmazandé 6vintézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és megsemmisitésére (artalmatlanitdsara) vonatkozo utasitasokat
lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység és anafilaxia

Anafilaxias eseményekrdl szdmoltak be a Spikevax (original) készitményt kapd egyének esetében.
Megfelel6 orvosi kezelésnek és feliigyeletnek kell mindig rendelkezésre allnia a vakcina beadasa utan
jelentkezo anafilaxias reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovetéen gondos megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Spikevax (original)
korabbi dozisara anafilaxias reakcioval reagdld személyeknek nem adhatok be a Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.1 vakcina tovabbi dozisai.

Myocarditis és pericarditis

A Spikevax alkalmazasaval végzett oltast kovetéen myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all
fenn.

Ezek a betegségek az oltast kovetd néhany napon beliil kialakulhatnak, és a kialakuldsuk altalaban
14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg 6ket a fiatalabb férfiaknal, és nagyobb
gyakorisaggal a masodik dozist kdvetden az elsé dozishoz képest (lasd a 4.8 pontot).

A rendelkezésre allo adatok szerint az esetek zomében a betegek meggyogyultak. Néhany esetben
intenziv ellatasra volt sziikség, és beszamoltak halalos kimenetelli esetekrol is.

Az egészségiigyi szakembereknek figyelniiik kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tiineteire. A
beoltott személyek figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha az oltast
kdvetden myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiineteket, példaul (akut és tartos) mellkasi fajdalmat,
légszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.
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Az egészségligyi szakemberek a diagnozis megallapitasahoz €s a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irasos ajanlasokat, és/vagy egyeztessenek szakorvosokkal.

Szorongéssal kapcsolatos reakcidk

A vakcina beadasaval osszefliggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventilacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el6 a tiiszlirasra adott
pszichogén reakcioként. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az 4julas miatti sériilések elkeriilése
érdekében.

Egyidejlileg fennélld betegség

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jaro betegség vagy akut fert6zés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fert6zés és/vagy hoemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és koagulacids zavar

Mint mas intramuscularis injekcioknal, a vakcina beadasa soran kortiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy trombocitopénias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofilidban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis beadast kdvetden.

A kapillarisszivargas-szindroma felldngolasai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma (CLS) fellangolasardl szamoltak be a Spikevax
(original) alkalmazasaval végzett oltas utani els6 napokban. Az egészségiigyi szakembereknek
tisztaban kell lenniilik a CLS jeleivel és tiineteivel, hogy azonnal felismerjék és kezeljék a korképet.
Azokndl a személyeknél, akik kortorténetében CLS szerepel, a vakcinaciot megfeleld egészségligyi
szakért6k bevonasaval meg kell tervezni.

A védettség idGtartama

A vakcina altal biztositott védelem idotartama nem ismert, €s a meghatarozasa folyamatban van a
jelenleg zajlo klinikai vizsgalatok altal.

Az oltas eredményességének a korlatai

Mint minden vakcinanal, a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 készitménnyel végzett
vakcindcid esetében is eléfordulhat, hogy az nem biztosit védelmet minden beoltott személy szamara.

Ismert hatast segédanyagok

Natrium
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz doézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A Spikevax (a varianskészitményeket is beleértve) alkalmazhat6 influenzavakcinakkal (normal és
nagy dozistuakkal), valamint 6vsomor- (herpes zoster) alegység-vakcinaval egyidejiileg.

Az injekcioként beadhato kiilonb6z6 vakcindkat kiilonbdzd helyekre célszer(i beadni.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all
rendelkezésre informacio.

Azonban a Spikevax (original) készitménnyel a masodik és harmadik trimeszterben beoltott terhes nok
nagy mennyiségli megfigyeléses adata nem mutatott névekedést a nemkivanatos terhességi
kimeneteleket illetden. Bar az els6 trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre
vonatkozoan egyelére kevés az adat, a vetélési kockazat novekedését nem észlelték. Allatkisérletek
nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat terhesség, embrionalis/foetalis fejlodés, sziilés vagy
postnatalis fejlodés tekintetében (1asd 5.3 pont). Mivel a termékek kozott kizarolag a tiiskefehérje
szekvenciajaban van eltérés, és a reaktogenitasban nincs klinikailag jelentds kiilonbség, a Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 alkalmazhat6 terhesség alatt.

Szoptatas

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 szoptatas alatti alkalmazasa tekintetében egyeldre nem
all rendelkezésre informacio.

Mivel az anya szisztémas Spikevax-expozicioja elhanyagolhaté mértéki, a kezelt anya tejével taplalt
ujsziilottnél/csecsemonél nem varhato hatas. A Spikevax (original) készitménnyel végzett oltas utan
szoptatd nok korében végzett megfigyelések adatai nem mutattak a mellékhatasok kockazatat a
szoptatott Ujsziilotteknél/csecsemoknél. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 szoptatas alatt
alkalmazhato.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatdsokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban emlitett
hatasok némelyike ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil Osszefoglalasa

Felnottek

A Spikevax (original) biztonsagossagat egy folyamatban 1év6 III. fazist, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besoroldsu klinikai vizsgalatban értékelték,
amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek 30 351, 18 éves és id3sebb résztvevével, akik
legalabb egy dozist kaptak a Spikevax (original) készitménybdl (n=15 185) vagy placebobol
(n=15 166) (NCT04470427). A vakcinacio idépontjaban a résztvevok atlagos életkora 52 év volt
(18-95 év); 22 831 résztvevo (75,2%) €letkora 18 és 64 év kozott volt, 7 520 résztvevd (24,8%)

65 éves vagy id6sebb volt.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom (92,0%), a
faradtsagérzés (70,0%), a fejtajas (64,7%), az izomfajdalom (61,5%), iziileti fajdalom (46,4%),
hidegrazas (45,4%), hanyinger/hanyas (23,0%), honalji duzzanat/érzékenység (19,8%), 14z (15,5%), az
injekcid beadasi helyén jelentkezé duzzanat (14,7%) és vordsség (10,0%) voltak. A mellékhatasok az
intenzitasuk tekintetében rendszerint enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak, és a vakcina beadasa
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utan par napon belill elmultak. A magasabb életkorral a reaktogenitasi események eléfordulasi
gyakorisaga némileg csokkent.

Osszességében, néhany mellékhatas incidenciaja magasabb volt a fiatalabb korcsoportokban: a hénalji
duzzanat/érzékenység, a faradtsagérzés, a fejfajas, az izomfajdalom, az iziileti f4jdalom, a hidegrazas,
a hanyinger/hanyas és a 14z incidencidja magasabb volt a 18 és <65 év kozotti életkoru felndtteknél,
mint a 65 évesek és idGsebbek esetében. A helyi és a szisztémas mellékhatasokat gyakrabban
jelentették a 2. dozis utan, mint az 1. dozis utan.

12—17 éves serdiilok

A Spikevax (original) biztonsagossagara vonatkoz6 adatokat serdiilok korében egy folyamatban 1évo,
1I/111. fazist, tobbrészes, randomizalt, placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu
klinikai vizsgalatban gyiijtotték, amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek. A vizsgalat els6
részébe 3726 résztvevot (12—17 éveseket) vontak be, akik legaldbb egy dozist kaptak a Spikevax
(original) vakcindbdl (n=2486) vagy placebobol (n=1240) (NCT04649151). A demografiai jellemzdk
hasonloak voltak a Spikevax (original) vakcinat, illetve a placebot kapott résztvevok korében.

A 12-17 éves serdiilék korében leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcié beadasanak helyén
fellépd fajdalom (97%), fejfajas (78%), faradtsagérzés (75%), izomfajdalom (54%), hidegrazas (49%),
hoénalji duzzanat/érzékenység (35%), iziileti fajdalom (35%), hanyinger/hanyas (29%), az injekcio
beadasi helyén jelentkez6 duzzanat (28%), az injekcid beadasi helyén jelentkezd erythema (26%) és
laz (14%) voltak.

Ezt a vizsgélatot atmindsitették nyilt elrendezést, 1I/111. fazist vizsgalatta, amelyben 1346, 12—17 éves
résztvevo kapott emlékeztetd Spikevax-dozist legalabb 5 honappal az elsédleges sorozat masodik
dozisat kdvetden. A vizsgalat nyilt elrendezésii részében tovabbi mellékhatasokat nem azonositottak.

6—11 éves gyermekek

A Spikevax (original) gyermekekre vonatkozd biztonsagossagi adatait egy folyamatban 1évo,

II/111. fazisa, kétrészes, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalatban
gylijtotték, amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadéban végeztek (NCT04796896). Az
1. rész a biztonsagossagi, doziskivalasztasi €s immunogenitasi vizsgalat nyilt elrendezésii szakasza,
amelybe 380 résztvevot (611 éveseket) vontak be, akik legalabb 1 dozis (0,25 ml) Spikevax (original)
készitményt kaptak. A 2. rész a biztonsagossag értekelésére végzett placebokontrollos szakasz volt,
amelybe 4016 résztevot (611 éveseket) vontak be, akik legalabb egy dozis (0,25 ml) Spikevax
(original) készitményt (n = 3012) vagy placebdt (n = 1004) kaptak. Az 1. rész egyetlen résztvevije
sem vett részt a 2. részben. A Spikevax (original) készitményt, illetve a placebot kapott résztvevok
demografiai jellemz6i hasonldak voltak.

A 6-11 éves résztvevok korében az elsédleges sorozat beadasa utan (a 2. részben) leggyakrabban
elofordult mellékhatasok a kdvetkezok voltak: az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom
(98,4%), a faradtsagérzés (73,1%), a fejfajas (62,1%), az izomfajdalom (35,3%), a hidegrazas (34,6%),
a hanyinger/hanyas (29,3%), a honalji duzzanat/érzékenység (27,0%), a 14z (25,7%), az injekcio
beadasi helyén jelentkez6 erythema (24,0%), az injekcio beadasi helyén jelentkezd duzzanat (22,3%)
¢s az iziileti fajdalom (21,3%).

A vizsgalati protokollt igy modositottak, hogy tartalmazzon egy nyilt elrendezési, emlékeztetd dozis
fazist, amelybe 1 294, 6-11 éves résztvevot vontak be, akik legalabb 6 honappal az elsddleges sorozat
masodik dozisat kovetden kaptak emlékeztetd dozist a Spikevax (original) vakcindbol. A vizsgalat
nyilt elrendezésii részében tovabbi mellékhatasokat nem azonositottak.

6 honapos — 5 éves gyermekek

A Spikevax (original) biztonsagossaganak, toleralhatosaganak, reaktogenitasanak és hatasossaganak
értékelésére az Egyesiilt Allamokban és Kanadaban egy folyamatban 16v6, II/IIL. fazist, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyelo szamara titkositott besorolasu vizsgalatot végeztek. Ebben a
vizsgalatban 10 390, 6 honapos — 11 éves résztvevd vett részt, akik legalabb egy dozis Spikevax
készitményt (n=7798) vagy placebot (n=2592) kaptak.
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A vizsgalatba 3 korcsoportban vontak be gyermekeket: 611 évesek; 2—5 évesek; és 623 honaposak.
Ebben a gyermekgyodgyaszati vizsgalatban 6388, 6 honapos — 5 éves résztvevo vett részt, akik legalabb
egy dozis Spikevax (original) készitményt (n=4791) vagy placebot (n=1597) kaptak. A demografiai
jellemzok hasonldak voltak a Spikevax (original) készitményt és a placebot kapo résztvevok kozott.

Ebben a klinikai vizsgalatban a 623 honapos résztvevoknél az elsddleges sorozat beadasat kovetd
mellékhatasok a kovetkezdk voltak: ingerlékenység/siras (81,5%), fajdalom az injekcié beadasanak
helyén (56,2%), dlmossag (51,1%), étvagytalansag (45,7%), 1az (21,8%), duzzanat az injekcio
beadasanak helyén (18,4%), erythema az injekcio beadasanak helyén (17,9%) és honalji
duzzanat/érzékenység (12,2%).

A 24-36 honapos résztvevoknél az elsddleges sorozat beadasat kdvetd mellékhatasok a kovetkezok
voltak: fajdalom az injekcio beadasanak helyén (76,8%), ingerlékenység/siras (71,0%), almossag
(49,7%), étvagytalansag (42,4%), 1az (26,1%), erythema az injekci6 beadasanak helyén (17,9%),
duzzanat az injekcié beaddsanak helyén (15,7%) és honalji duzzanat/érzékenység (11,5%).

A 37 hénapos — 5 éves korcsoportban az elsddleges sorozat beadasat kovetéen a mellékhatasok a
kovetkezdk voltak: fajdalom az injekcio beadasanak helyén (83,8%), faradtsagérzés (61,9%), fejfajas
(22,9%), izomfajdalom (22,1%), 14z (20,9%), hidegrazas (16,8%), hanyinger/hanyas (15,2%), honalji
duzzanat/érzékenység (14,3%), iziileti fajdalom (12,8%), erythema az injekcio beadasanak helyén
(9,5%) és duzzanat az injekcié beadasanak helyén (8,2%).

A mellékhatasok tablazatos felsoroldsa

Az alabbiakban bemutatott biztonsagossagi profil tobb placebokontrollos klinikai vizsgalat adatai
alapjan késziilt:

- 30 351, >18 éves felnott;

- 3726, 12—-17 éves serdiilo;

- 4002, 6-11 éves gyermek;

- 6 388, 6 honapos — 5 éves gyermek;

- valamint a forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok.

A jelentett mellékhatasok felsoroldsa a kdvetkezd egyezményes gyakorisagok szerint torténik:

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 4ll6 adatokbol nem allapithaté meg)

Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliill a mellékhatasok csokkend silyossag szerint vannak
felsorolva (2. tablazat).

2. tablazat. Mellékhatasok a Spikevax (original) klinikai vizsgalatai és az engedélyezés utani
tapasztalatok alapjan, 6 hénapos és annal idgsebb személyek esetében

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategoria

'Vérképzdoszervi és INagyon gyakori Lymphadenopathia*
nyirokrendszeri betegségek és

tiinetek
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valamint a kotoszovet betegségei
és tilnetei

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategoria
Immunrendszeri betegségek és [Nem ismert Anafilaxia
tiinetek Tulérzékenységi reakciok
lAnyagcsere- és taplalkozasi INagyon gyakori Csokkent étvagy+t
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai betegségek és INagyon gyakori Ingerlékenység/sirast
korképek
Idegrendszeri betegségek és INagyon gyakori Fejfajas
tiinetek Almossagt
INem gyakori Szédiilés
Ritka IAkut periférias arcidegbénulast
Hypaesthesia
Paraesthesia
Szivbetegségek és a szivvel INagyon ritka Myocarditis
kapcsolatos tiinetek Pericarditis
Emésztorendszeri betegségek és [Nagyon gyakori Emelygés/hanyés
tinetek Gyakori Hasmenés
INem gyakori Hasi fajdalom§
/A bor és bor alatti szovet Gyakori Kitités
betegségei és tiinetei
INem gyakori Csalankititésq
INem ismert Erythema multiforme
Mechanikus hatasra kialakul6 urticaria
Kronikus urticaria
A csont- és izomrendszer, INagyon gyakori Izomfajdalom

iziileti fajdalom

IA nemi szervekkel és az emlokkel
kapcsolatos betegségek és
tiinetek

INem ismert

Er6s menstruacios vérzés#

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépé reakciok

INagyon gyakori

[Fajdalom a beadas helyén
Faradtsagérzés
Hidegrazas

Laz

Duzzanat a beadas helyén
Erythema a beadas helyén

Gyakori

Borpir a beadas helyén

Csalankitités a beadas helyén

Kiiités a beadas helyén

Késleltetett reakcid a beadés helyéna

INem gyakori

Viszketés a beadas helyén

Ritka

IArcduzzanat®

INem ismert

A beoltott végtag kiterjedt duzzanata

*Lymphadenopathia: honalji lymphadenopathia az injekcio beadési helyének megfeleld oldalon. Egyes esetekben egyéb

nyirokcsomok (pl. cervicalis, supraclavicularis) is érintettek voltak.
T Megfigyelték a gyermekpopulacioban (6 honapos — 5 éves kornal).

I A biztonsagossagi utankovetési iddszakban 3 résztvevd esetében szamoltak be akut periférias arcidegbénulasrol a

Spikevax (original) csoportban és 1 résztvevonél a placebocsoportban. A mellékhatés az oltdanyagot kapd csoportban a
2. dozist kovetd 22., 28. és 32. napon jelentkezett.
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§A gyermekpopulcioban (6-11 évesek) hasi fijdalmat figyeltek meg: 0,2%-nal a Spikevax (original) csoportban és 0%-nél a
placebocsoportban.

9 A csalankiiités vagy akut (az oltast kdvetd néhany napon beliil), vagy késleltetett (az oltast kovetd koriilbeliil két hétig tartd
iddszakban) modon jelentkezett.

#A legtobb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek mutatkozott.

#A jelentkezésig tartd id6 median értéke 9 nap volt az elsd, illetve 11 nap a masodik injekciot kovetéen. A median idétartam
4 nap volt az elsd, illetve 4 nap a masodik injekciot kdvetden.

$Az arcduzzanat két olyan beoltott személynél fordult elé sulyos mellékhatasként, akik koradbban dermalis t6lt6anyag
injekciojaban részesiiltek. A duzzanat jelentkezését a vakcinacio napjahoz viszonyitott 1. illetve 3. napon jelentették.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv Spikevax (original) készitményt kapd 343 alanynal a
reaktogenitas €s a biztonsagossagi profil hasonl6 volt a kiindulaskor a SARS-CoV-2-re szeronegativ
alanyoknal tapasztaltakhoz.

Felndttek (emlékeztetd dozis)

A Spikevax (original) emlékeztetd dozisanak biztonsagossagat, reaktogenitasat €s immunogenitasat
egy folyamatban levd, I1. fazist, randomizalt, a megfigyelé szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos dézismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves és idésebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevo kapott két dozist (0,5 ml, 100 mikrogramm

1 honapos kiilonbséggel beadva) a Spikevax (original) vakcina els6dleges sorozatabdl. Ezen
vizsgalatnak egy nyilt fazisaban azon résztvevok koziil 167-en kaptak 1 emlékeztetd dozist (0,25 ml,
50 mikrogramm) legalabb 6 honappal az elsédleges sorozat masodik dézisanak a beadasa utan. Az
emlékeztetd dozis (0,25 ml, 50 mikrogramm) kivant mellékhatasprofilja hasonl6 volt az elsddleges
sorozat masodik dozisa utan leirthoz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (emlékeztetd dozis)

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 egy emlékeztetd dozisanak a biztonsagossagat,
reaktogenitasat és immunogenitasat egy folyamatban lévo II/II1. fazisu, nyilt elrendezési vizsgalatban
értékelték 18. életéviiket betdltott résztvevok korében (mRNA-1273-P205). Ebben a vizsgalatban

437 résztvevo részesiilt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammos emlékeztetd
dozisban, és 377 résztvevo kapta a Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékezteté dozist.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 reaktogenitasi profilja hasonlé volt a masodik
emlékeztet6 dozisként adott Spikevax (original) emlékeztetd oltas reaktogenitasaval. A mellékhatasok
gyakorisadga a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alkalmazéséaval végzett immunizaciot
kdvetden szintén hasonlo vagy kisebb volt, mint a Spikevax (original) (50 mikrogramm) elsd
emlékeztetd dozisaé, illetve a Spikevax (original) elsédleges sorozat (100 mikrogramm) masodik
dozisahoz viszonyitva. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (113 napos median kdvetési idd)
biztonsagossagi profilja hasonl6 volt az eredeti Spikevax (original) (127 napos median kovetési ido)
biztonsagossagi profiljahoz.

Spikevax (original) szolidszerv-transzplantacion dtesettek esetében

A Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat egy szolidszerv-
transzplantacion (SOT, solid organ transplant) — azon beliil vese- vagy majtranszplantacion — atesett
feln6ttek korében végzett, két részbdl allo, I11b. fazisu, nyilt elrendezésti vizsgalatban (mRNA-1273-
P304) értekelték. 100 mikrogrammos (0,5 ml-es) dozist adtak be (a vizsgalat lefolytatasakor ez volt az
engedélyezett dozis).

Az ,,A” részben 128 szolidszerv-transzplantacion atesett oltott kapott harmadik dozist a Spikevax
(original) készitménybdl. A ,,B” részben, legalabb 4 honappal a legutdbbi dozis utan 159 szolidszerv-
transzplantacion atesett oltott kapott emlékeztetd dozist (negyedik dozist az mRNS-vakceinak, illetve
harmadik do6zist a nem mRNS-alapt vakcinak esetében).

A reaktogenitas 0sszhangban volt a Spikevax (original) ismert reaktogenitasi profiljaval. Varatlan
biztonsagossagi eredményekrél nem szdmoltak be.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa
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Myocarditis
A myocarditisnek a Spikevax (original) alkalmazasa utani fokozott kockazata a fitkknal és fiatal
férfiaknal a legnagyobb (lasd a 4.4 pontot).

Két nagy volumenti eur6pai farmakoepidemiologiai vizsgalat alapjan becsiilték meg, hogy mekkora a
tobbletkockazat a Spikevax (original) masodik dozisanak beadasat kovetden fiuk és fiatal férfiak
korében. Az egyik vizsgalat azt mutatta, hogy a masodik dozis utani 7 napos idészakban 10 000 fére
szamitva 1,316-del (95%-o0s CI: 1,299, 1,333) t6bb myocarditiseset fordult el6 a 12-29 éves fitknal és
férfiaknal, mint az expoziciotol mentes személyeknél. A masik vizsgalatban 28 nappal a masodik
doézis beadasa utan 10 000 fore szamitva 1,88-dal (95%-o0s CI: 0,956, 2,804) tobb myocarditiseset
fordult el6 a 1624 éves fiuknal és férfiaknal, mint az expoziciotdl mentes személyeknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil, és k6zoljék a tétel-
/sarzsszamot (Lot) is, ha van.

4.9 Tualadagolas

Tuladagolas esetén az életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vakcinak, COVID-19-vakcinak, ATC-kod: JO7BNO1
Hatdsmechanizmus

A Spikevax (elazomeran) és a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (elazomeran/imelazomeran)
is lipid nanorészecskékbe agyazott mRNS-t tartalmaz. Az mRNS a SARS-CoV-2 teljes hosszisagh
talalhat6 2 aminosavat kicserélték prolinra (S-2P), hogy prefzios allapotban rogziiljon a tiiskefehérje
konformacioja. Az intramuscularis injekciot kovetden az injekcio beadasanak helyén 1évé sejtek és a
drenal6 nyirokcsomok felveszik a lipid nanorészecskét, és eredményesen juttatjak be az
mRNS-szekvenciat a sejtekbe, hogy az transzlacioval virusfehérjévé irddjon at. A bejuttatott mRNS
nem Iép be a sejtmagba, nem 1ép kdlesonhatasba a genommal, nem replikalodik és csak atmenetileg
expresszalodik, foleg dendritikus sejtek €s szubkapszularis szinusz makrofagok altal. A SARS-CoV-2
expresszalt, membranhoz kotott tiiskefehérjéjét az immunsejtek ezt kdvetden idegen antigénként
ismerik fel. Az ennek sordn kivaltott T-sejt-valasz és B-sejt-valasz kovetkeztében neutralizald
antitestek termelddnek, amelyek hozzajarulhatnak a COVID-19 elleni védekezéshez.

Klinikai hatasossag

Immunogenitas felnétteknél — Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékeztetd dozis (0,5 ml,
25 mikrogramm/25 mikrogramm) utan

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékeztetd dozis biztonsagossagat, reaktogenitasat és
immunogenitasat egy folyamatban 1évo, I1./111. fazisu, nyilt elrendezésti vizsgalatban értékelik

18. életéviiket betoltott résztvevok korében (mRNA-1273-P205). Ebben a vizsgalatban 437 résztvevo
részesiilt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammos emlékeztetd dozisban,
tovabba 377 résztvevd kapta a Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékeztetd dozist.
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A P205-06s vizsgalat G részében értékelték a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat masodik emlékeztetd dozisként adva olyan
felnétteknek, akik mar kaptak 2 dozist els6dleges sorozatként alkalmazott Spikevax (original)

(100 mikrogramm) készitménybdl, valamint egy emlékeztetd dozist a Spikevax (original)

(50 mikrogramm) készitménybdl a vizsgalatba vald bevonast megelézden legalabb 3 honappal. A
P205-6s vizsgalat F részében a vizsgalati résztvevok masodik emlékeztetd dozisként kaptak eredeti
Spikevax (original) (50 mikrogramm) készitményt, és ez az F rész szerinti csoport egy vizsgalaton
beliili vizsgalatként, nem egyidejii komparator csoportként szolgalt a G részhez a két emlékeztetd
vakcina, a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 és az eredeti Spikevax (original)
Osszehasonlitasdban, amikor ezeket masodik emlékeztetd dozisként adtak be.

Ebben a vizsgalatban az elsddleges immunogenitasi elemzést az elsédleges immunogenitasi halmazra
alapoztak, amelybe beletartoznak olyan résztvevok, akik a kiindulaskor (az emlékezteto oltas elott)
nem mutattdk a SARS-CoV-2 fert6zés nyilvanvalo jelét. Az elsédleges elemzésben az eredeti SARS-
CoV-2-neutralizal6 antitestek titerének becsiilt mértani kozepe (becsiilt GMT) és a megfeleld 95%-os
konfidenciaintervallum (CI) 6422,3 (5990,1; 6885,7), illetve 5286,6 (4887,1; 5718,9) volt 28 nappal a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, illetve a Spikevax (original) emlékeztetd dozisok utan.
Ezek a GMT-k a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 és a Spikevax (original) készitmények
eredeti SARS-CoV2 (D624G) torzzsel szembeni valaszai kozotti aranynak felelnek meg. A mértani
kozepek aranya (GMR) (97,5%-os Cl-vel) 1,22 (1,08; 1,37) volt, ami megfelelt a noninferiorités elére
meghatarozott kritériuméanak (a 97,5%-os CI als6 hatara >0,67).

A 29. napon az omikron BA.1 elleni neutralizalo antitestek titerének a becsiilt mértani kdzepe 2479,9
(2264,5; 2715,8) volt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, illetve 1421,2 (1283,0; 1574,4) a
Spikevax (original) emlékeztetd oltasos csoportokban. A mértani kdzepek aranya (GMR) (97,5%-o0s
Cl-vel) 1,75 (1,49; 2,04) volt, ami megfelelt az eldre meghatarozott szuperioritasi kritériumnak (a CI
also hatara >1).

A COVID-19 elleni Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékeztetd vakcina harom honapos
antitest-perzisztencidja

A P205 vizsgalat G részének résztvevait szekvencialisan valasztottak be, akik masodik emlékeztetd
dozisként 50 mikrogramm eredeti Spikevax (original) (n=376) vagy Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (n=437) vakcinat kaptak. Azoknal a résztvevoknél, akiknél a SARS-CoV-2
nem fordult el az emlékeztetd dozist megeldzden, a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 olyan
Omicron-BA.1-semlegesito antitest titereket (megfigyelt GMT) valtott ki, amelyek szignifikdnsan
magasabbak voltak (964,4 [834,4, 1114,7]), mint az eredeti Spikevax (original) vakcina esetében
(624,2 [533,1, 730,9]), valamint hasonldak voltak, mint az 6si SARS-CoV-2 ellen adott emlékeztetd
oltasok kozott harom honap elteltével.

Klinikai hatdsossag felnotteknél

A felnétt részvevokkel lefolytatott vizsgalat randomizalt, placebokontrollos, a megfigyeld szamara
titkositott besorolast I11. fazisu klinikai vizsgalat volt (NCT04470427), amelybdl kizartak az
immunkompromittaltakat és azokat, akik az utobbi 6 honapban immunszuppressziv szereket kaptak,
valamint azokat a résztvevoket is, akik terhesek voltak, illetve akiknek ismerten volt mar SARS-CoV-
2-fertdzéseiik. A stabil HIV-betegségben szenvedo résztvevoket nem zartak ki. Az influenza elleni
vakcindkat a Spikevax (original) barmely d6zisdnak a beadasa eldtt 14 nappal vagy az utan 14 nappal
lehetett beadni. Ahhoz, hogy megkapjak vagy a placebot vagy a Spikevax (original) készitményt, a
résztvevoknek vallalniuk kellett azt is, hogy a vizsgalat megkezdése eldtti 3 honapban nem kapnak
vér-/plazmakészitményeket vagy immunglobulinokat.

Osszesen 30 351 vizsgalati alanyt kdvettek nyomon medidn értéken 92 napig (tartoméany: 1-122 nap) a
COVID-19-betegség kialakulasa szempontjabol.

Az elsddleges hatasossagi elemzési populacio (a protokoll szerinti halmaz [Per Protocol Set vagy
PPS]) 28 207 vizsgalati alanybol allt, akik vagy Spikevax (original) készitményt (n=14 134) vagy
placebdt (n=14 073) kaptak, és akiknél a kiindulasi SARS-CoV-2-statusz negativ volt. A PPS

vizsgalati populacio 47,4%-a no, 52,6%-a férfi, 79,5%-a fehér bord, 9,7%-a afroamerikai, 4,6%-a

38



azsiai volt, 6,2%-uk egyéb etnikai csoporthoz tartozott. A résztvevok 19,7%-a spanyolajkuként vagy
latin-amerikaiként volt azonosithatd. Az alanyok median életkora 53 év volt (tartomany: 18-94 év). A
(29. napra beiitemezett) masodik dozis beadasara egy —7 és +14 nap kozotti adagolasi idéablak volt
megengedve a PPS-be vald bevonashoz. A beoltott személyek 98%-a kapta meg a masodik dozist az
els6 dozis utan 25-35 nappal (amely megfelel a 28 napos intervallum koriili —3-t6l +7 napig terjedd
idéablaknak.)

A COVID-19-hez kothetd eseteket a reverz transzkriptdzos polimeraz lancreakcioval (RT-PCR)
igazoltak és egy klinikai biralobizottsag is megerdsitette. A vakcina hatasossagaval kapcsolatos
informaciokat dsszesitve és kulcsfontossagu korcsoportok szerinti bontasban a 3. tdblazat tartalmazza.

3. tablazat. A vakcina hatasossagi elemzése: megerdsitett COVID-19%-esetek, fiiggetleniil a
stlyossagtol, a 2. dozis utin 14 nappal kezdve — PPS

Spikevax (original) Placebo %0-08
Eletkori | Vizsgs-|COVID-| A COVID-19 |\ . ./COVID| ACOVID-19 |vakcinahatisossig
csoport | Jati | 19-ese- | eldforduldsi | "8% 0 19 | eléfordulisi (95%-os
(év)  |alanyok| tek aranya 1000 Ny -esetek | ardnya 1000 | konfidenciainter-
N n__ személyévenként n_|személyévenként| vallum - CI)*
Osszes 14 134 11 3.328 14 073 185 56,510 ol
(>18) ’ ’ (89.3, 96,8)**
18 — <65 95,6
10551 | 7 2,875 10521 | 156 64,625 (90,6, 97.9)
>65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61.4,95.2)
>65 — <75 82,4%
2953 4 5,586 2864 22 31,744 (48.9.93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19-eset: tiinetekkel jar6 COVID-19, amelyhez pozitiv RT-PCR-eredmény és legaldbb 2 szisztémas
tiinet vagy 1 1€gzési tiinet sziikséges. Az esetek a 2. dozis utan 14 nappal kezdGdnek.
*Vakcinahatasossag és 95%-os konfidenciaintervallum (CI) a rétegzett Cox-féle aranyos kockazati modellb6l

** Multiplicitas esetén nem korrigalt CI. Multiplicitas esetén korrigalt statisztikai elemzéseket itt nem jelentett,

kevesebb COVID-19-eseten alapuld id6kozi elemzésben végeztek.

Stlyos COVID-19-eseteket — a PPS-ben szerepld 6sszes vizsgalati alany korébdl — nem jelentettek a
vakcinat kapo csoportban, szemben a placebocsoportban jelentett 30 sulyos esettel a 185-bdl (16%). A
sulyosan megbetegedett 30 résztvevobol 9 keriilt korhazba, koziiliik 2 intenziv osztalyra. A tobbi
sulyos eset zome a sulyos betegségnek csak az oxigéntelitettségi (SpO-) kritériumat teljesitette
(£93% szobalevegén).

A Spikevax (original) vakcinahatasossdga a COVID-19 megel6zésében, korabbi (kiindulaskori,
szerologiai és orrgaratkenetbdl végzett teszteléssel meghatarozott) SARS-CoV-2-fert6zéstol
fliggetleniil, a 2. dozis beadasa utan 14 nappal 93,6% volt (95%-os CI: 88,6, 96,5).

Raadasul az elsddleges hatasossagi végpont alcsoportelemzései hasonld hatasossagi pontbecsléseket

mutattak nemek, etnikai csoportok és a sulyos COVID-19 fokozott kockézataval tarsulo

tarsbetegségben szenvedo résztvevok korében.

Immunogenitas felndtteknél — emlékeztetd dozis (0,25 ml, 50 mikrogramm) utan
A Spikevax (original) emlékezteté dozisanak biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat
egy folyamatban levd, I1. fazist, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos, dozismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves €s idosebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevd két ddzisban (0,5 ml, 100 mikrogramm,

az oltasok kozott 1 honapos intervallummal) kapta meg a Spikevax (original) elsédleges sorozatat. A
vizsgalat nyilt fazisdban azon résztvevok koziil 149-en (protokoll szerinti halmaz) kaptak egyetlen
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emlékeztet6 dozist (0,25 ml, 50 mikrogramm) legalabb 6 honappal az els6dleges sorozat masodik
dozisanak a beadasa utan. Egyetlen dozis emlékezteto oltasrol (0,25 ml, 50 mikrogramm) kimutattak,
hogy a semlegesit6 antitestek mennyiségében az emlékeztetd dozis elotti szinthez képest az
emlékeztetd dozis utan 28 nappal beallt emelkedési arany mértani kozépértéke (geometric mean fold
rise, GMFR) 12,99 volt (95%-o0s CI: 11,04, 15,29). A semlegesit0 antitesteknek (az elsédleges
sorozat) 2. dézis(a) utan 28 nappal mért GMFR-értéke az emlékeztetd dozis utan 28 nappal mért
értékhez hasonlitva 1,53 volt (95%-os CI: 1,32, 1,77).

Az egyéb engedélyezett COVID-19-vakcinaval végzett elsédleges vakcinaciot kévetéen adott
emlékezteto dozis immunogenitdsa felnotteknél

A Spikevax (original) készitménnyel végzett heterolég emlékeztetd oltas biztonsdgossagat és
immunogenitasat egy vizsgalok altal kezdeményezett, 154 résztvevovel végzett vizsgalatban
elemezték. A vektoralapu vagy RNS-alapu COVID-19-vakcinaval végzett els6dleges sorozat €s a
Spikevax (original) készitménnyel végzett emlékeztetd oltas kozott eltelt minimalis id6tartam 12 hét
volt (tartomany: 12-20,9 hét). Ebben a vizsgalatban az emlékeztetd oltashoz alkalmazott dozis

100 mikrogramm volt. A pszeudoviruson alapul6 neutralizacios eljarassal mért semlegesito
antitesttitereket a beadas el6tti 1. napon, valamint az emlékeztetd dozis utani 15. és 29. napon
értékelték. Az emlékeztetd oltasra adott valaszt az alapimmunizaciotol fiiggetleniil kimutattak.

Csak rovid tava immunogenitasi adatok allnak rendelkezésre; a hossza tava védelem és az
immunmemoria jelenleg nem ismert.

Harmadik dozisként (emlékeztetd oltas) alkalmazott hét COVID-19-vakcina biztonsdgossaga és
immunogenitasa az Egyesiilt Kiralysagban

A COV-BOOST a COVID-19 elleni harmadik, emlékeztetd oltas tobbkozpontu, randomizalt,

11. fazisn, vizsgalok altal kezdeményezett vizsgalata, amelyben egy alcsoportnal értékelték a részletes
immunologiai jellemzoket. A résztvevok 30 éves vagy iddsebb, jo fizikalis allapotban 1€v6 (enyhe
vagy kozepes, jol kontrollalt tarsbetegségek megengedettek voltak) felnéttek voltak, akik két dozis
Pfizer-BioNTech vagy Oxford-AstraZeneca vakcinat kaptak (az elsd dozist 2020 decemberében,

2021 januarjaban vagy 2021 februarjaban), és akiknél a bevonas idépontjaban legalabb 84 nap telt el a
masodik dozis beadasa utan. A Spikevax (original) az elsddleges sorozattol fiiggetleniil felerdsitette az
antitest- és a semlegesit6 valaszokat, és jol toleralhatd volt. Ebben a vizsgalatban az emlékezteto
oltashoz hasznalt dozis 100 mikrogramm volt. A pszeudoviruson alapul6 neutralizacios eljarassal mért
semlegesitdantitest-titereket az emlékeztetd dozis utan 28 nappal értékelték.

A B.1.617.2 (Delta) varians elleni semlegesitoantitest-titerek az emlékezteto oltas elott és utan
felnétteknel

A B.1.617.2 (Delta) varians elleni semlegesit6 antitestek emlékeztetd oltas eldtti és az emlékeztetd
oltas utan 29 nappal, pszeudoviruson alapuld neutralizacios eljarassal (pseudovirus neutralisation
assay, PsVNA) végzett meghatarozasanak eredményei azt mutattak, hogy a Spikevax (original)
emlékeztetd dozisanak (0,25 ml, 50 mikrogramm) a beadasa felndtteknél a Delta-varians elleni
neutralizal6 antitestek titerének 17-szeres emelkedését idézte el6 az emlékeztetd oltas elbtti szintekhez
képest (GMFR = 17,28; 95%-o0s CI: 14,38; 20,77; n =295).

Klinikai hatdasossag 12—17 éves serdiiloknél

A serdiilok korében végzett vizsgalat egy folyamatban 1év6, 11/111. fazisu, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalat (NCT04649151),
amely a Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat ¢s hatasossagat értékeli 12—17 éves
serdiilok korében. Azok a résztvevok, akiknek a korel6zményében ismert SARS-CoV-2-fertdzés
szerepelt, kizarasra keriiltek a vizsgalatbol. Osszesen 3732 résztvevo keriilt randomizélasra 2:1
aranyban arra, hogy 2 dozis Spikevax (original) készitményt vagy sdoldatos placebot kapjanak,

1 hénapos idokdzzel.

Masodlagos hatdsossagi elemzést végeztek 3181 résztvevd adataibdl, akik 2 dozist kaptak meg vagy a

Spikevax (original) készitménybdl (n=2139), vagy placebobol (n=1042), ¢s akiknek a kiindulasi
SARS-CoV-2-statusza negativ volt a protokoll szerinti halmazban. A Spikevax (original)
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készitményt, illetve a placebot kapott résztvevok kdzott nem voltak jelentds kiilonbségek a
demografiai jellemzok vagy mar korabban is fennallo betegségek tekintetében.

COVID-19 a meghatarozas szerint olyan, tiineteket mutaté6 COVID-19 volt, amelyet pozitiv RT-PCR-
teszteredmény tamasztott ala, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 1égzdrendszeri tlinet
mutatkozott. Esetek a masodik dozis alkalmazéasa utan 14 nappal kezdédden.

A Spikevax (original) csoportban nem fordult el6 tiineteket mutato COVID-19-eset, mig a
placebocsoportban 4 tiineteket mutato eset fordult elo.

Immunogenitas 12—17 éves serdiiloknel — az elsédleges Spikevax oltas utan

A serdiilok vizsgalataban a 12—17 év kozotti gyermekek és serdiilok protokoll szerinti immunogenitasi
alcsoportjaiban (n=340), illetve a felnottekkel végzett vizsgalatban a 18-25 éves felnétteken (n=296)
végeztek egy, a SARS-CoV-2-t 50%-ban semlegesitd titereket és a szerovalaszaranyokat a 2. dozis
utan 28 nappal értékeld noninferioritasi elemzést. Az alanyoknal a kiindulaskor nem allt fenn
immunologiai vagy virologiai bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fert6zésre. A semlegesitdantitest-
titerek mértani kdzepének az aranya (GMR) a 1217 éves serdiiloknél a 18-25 éves felnéttekéhez
képest 1,08 volt (95%-os CI: 0,94; 1,24). A szerovalaszarany kiilonbsége 0,2% volt (95%-os CI: —1,8;
2,4). A noninferioritasi kritériumok (95%-os CI als6 hatara a GMR esetében > 0,67; 95%-o0s CI also
hatara a szerovalaszaranyok kiilonbségére > —10%) teljesiiltek.

Immunogenitas 12—17 éves serdiiloknél — a Spikevax (original) emlékezteté dozist kovetden

A vizsgalat emlékeztetd fazisanak els6dleges immunogenitasi célkitlizése az volt, hogy a 12-17 éves
résztvevoknél az emlékeztetd dozis hatasossagara kovetkeztessenek azaltal, hogy 6sszehasonlitjak az
emlékeztetd dozist kdvetd immunvalaszokat (29. nap) az elsddleges sorozat 2. adagjat kdvetden (57.
nap) a felndttekkel végzett vizsgalatban részt vevd fiatal felndtteknél (1825 évesek) tapasztalt
immunvalaszokkal.

Az 50 mikrogrammos Spikevax emlékeztetd dozis hatasossagara akkor lehet kovetkeztetni, ha az
emlékeztetd dozist kdvetd immunvalaszok (nAb-koncentraciok mértani kozepe [GMC, geometric
mean concentration] és szerovalaszarany [SRR]) megfelelnek az elére meghatarozott noninferioritasi
kritériumoknak (mind a GMC, mind az SRR tekintetében) a 100 mikrogrammos Spikevax elsddleges
sorozat befejezését kovetden a fiatal felndttek (18-25 évesek) egy részhalmaza korében a pivotalis,
felnéttekkel végzett hatdsossagi vizsgalatban mértekhez képest.

A vizsgalat nyilt elrendezésii fazisaban a 12—17 éves résztvevok egyszeri emlékeztetd dozist kaptak az
elsddleges sorozat befejezése utan (két dozis 1 hdnapos kiilonbséggel) legalabb 5 honappal. Az
résztvevoje és egy — a fiatal felndttek vizsgalatanak 295 résztvevdjébol (=18 és <25 év kozotti
korosztaly) all6 — véletlenszerii alcsoport tartozott, akik korabban befejezték a Spikevax két,
egymashoz képest 1 honap kiilonbséggel beadott dozisabol allo elsédleges oltas sorozatat. Az elemzési
populécidba bevont két résztvevoi csoport egyikénél sem volt szerologiai vagy viroldgiai bizonyitéka
a SARS-CoV-2 fertdzésnek az els6 elsddleges sorozatbeli dozist, illetve az emlékeztetd dozist
megelézden.

A serdiilokori emlékeztetd dozis 29. napi mértani kozép koncentracio (GMC) GMR-értéke a fiatal
feln6ttekhez képest: Az 57. napi GMR 5,1 (95%-o0s CIL: 4,5; 5,8) volt, ami megfelelt a noninferioritasi
kritériumoknak (azaz a 95%-os CI also6 hatara >0,667 (1/1,5); pontbecslés >0,8); az SRR kiilonbsége
0,7% (95%-os CI: -0,8; 2,4) volt, ami megfelelt a noninferioritasi kritériumoknak (az SRR kiilonbség
also hatara >-10%).

A 257 résztvevénél az nAb GMC értéke 400,4 (95%-os CI: 370,0; 433,4) volt az emlékeztetd dozist
megelézden (emlékeztetd dozis — 1. nap); az emlékeztetd dozis utani 29. napon a GMC 7172,0 (95%-
os CI: 6610,4; 7781,4) volt. Az emlékeztetd dozis utan az emlékeztetd dozist kovetd 29. napi GMC
koriilbeliil 18-szoroséara nétt az emlékeztetd dozist megel6z6 GMC-értékhez képest, ami bizonyitja az
emlékeztet6 dozis serdiilok szamara hathatds voltat. Az SRR értéke 100 volt (95%-os CI: 98,6; 100,0).
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Az elsédleges immunogenitasi célkitlizés elére meghatarozott sikerkritériumai teljesiiltek, igy a
felnottek korében végzett vizsgalatbol kovetkeztetni lehetett a vakcina hatasossagara.

Klinikai hatdasossag 6—11 éves gyermekeknél

A gyermekek korében végzett vizsgalat egy folyamatban 1évo, II/111. fazisu, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalat, amelyben a
csoportban a Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és hatasossagat értékelik 6-11 éves
gyermekeknél az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanaddban (NCT04796896). Azokat a
résztvevoket, akiknek a korelozményében ismert SARS-CoV-2-fert6zés szerepelt, kizartak a
vizsgalatbol. Osszesen 4016 résztvevot randomizaltak 3:1 aranyban 2 dézis 1 honapos idékdzzel
beadandé Spikevax (original) vagy sdoldat (placebo) alkalmazasara.

Masodlagos hatasossagi elemzést végeztek az adatbazis 2021. november 10.-ei lezarasi datumaig
jelentkezett igazolt COVID-1-esetek értékelésére a protokoll szerinti halmazban 3497 résztvevo
adataibol, akik 2 dézist (0,25 ml a 0. és az 1. honapban) kaptak meg vagy az eredeti csoportban a
Spikevax (original) készitménybdl (n = 2644) vagy placebobol (n = 853), és akiknek a kiindulasi
SARS-CoV-2-statusza negativ volt. Az eredeti csoportban a Spikevax (original) készitményt, illetve a
placebdt kapott résztvevok kozott nem voltak jelentds kiilonbségek a demografiai jellemzok
tekintetében.

COVID-19-nek meghatarozas szerint a tiinetekkel jaro COVID-19-et tekintették, amelyet pozitiv
RT-PCR-teszteredménnyel kellett igazolni, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 1égzérendszeri
tiinet allt fenn. Esetek a masodik doézis utan 14 nappal kezd6dden.

A Spikevax (original) csoportban harom COVID-19-eset (0,1%), a placebocsoportban pedig négy
COVID-19-eset (0,5%) fordult eld.

Immunogenitds 6—11 éves gyermekeknél

Elvégezték a SARS-CoV-2 50%-0s semlegesito titerek és a 2. dozis utan 28 nappal észlelhetd
szerologiai valaszarany egy elemzését a gyermekgyogyaszati vizsgalatban 611 éves gyermekek egy
alcsoportjaban (n = 319), valamint a felnéttekkel végzett vizsgalatban 18-25 éves résztvevok korében

n=295). Az vizsgalati alanyoknal a kiindulaskor nem allt fenn immunologiai vagy virologiai
bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fertdzésre. A semlegesitéantitest-titerek mértani kozepének az
aranya (GMR) a 6-11 éves gyermekeknél a 18-25 éves felndttekéhez képest 1,239 (95%-o0s CI: 1,072;
1,432) volt. A szerologiai valaszaranyban a kiilonbség 0,1% (95%-os CI: —1,9; 2,1) volt. A
noninferioritasi kritériumok (95%-os CI als6 hatara a GMR esetében > 0,67; 95%-os CI also hatara a
szerologiai valaszaranyok kiilonbségére > —10%) teljesiiltek.

Immunogenitas 6—11 éves gyermekeknél — a Spikevax (original) emlékeztet6 dozist kovetden

Ezen vizsgalat emlékeztetd fazisanak az els6dleges immunogenitasi célkitiizése az, hogy a 6-11 éves
résztvevoknél az emlékeztetd dozis hatasossagara kovetkeztessenek azaltal, hogy 6sszehasonlitjak az
emlékeztetd dozist kdvetd immunvalaszt (29. nap) az elsddleges sorozat 2. dozisat kovetden (57. nap)
az adott vizsgalatban részt vevo fiatal feln6tteknél (18-25 évesek) tapasztalt immunvalaszokkal, ahol
93%-0s hatasossagot tapasztaltak. A 25 mikrogrammos Spikevax emlékeztetd dozis hatdsossagara
akkor lehet kovetkeztetni, ha az emlékeztetd dozist kovetdé immunvalaszok (semlegesité antitest [nAb]
meghatarozott noninferioritasi kritériumoknak (mind a GMC, mind az SRR tekintetében) a

100 mikrogrammos Spikevax elsddleges sorozat befejezését kdvetden a fiatal felndttek (18-25 évesek)
egy részhalmaza korében a pivotalis, felndttekkel végzett hatasossagi vizsgalatban mértekhez képest.

Ezen vizsgalat nyilt elrendezésii fazisaban a 611 éves résztvevok egyszeri emlékeztetd dozist kaptak
az elsddleges sorozat befejezése utan (két dozis 1 honapos kiilonbséggel) legalabb 6 honappal. Az
résztvevoje és egy — a fiatal felnottek vizsgalatanak 295 résztvevdjébol allo — véletlenszerli alcsoport
tartozott, akik két dozis Spikevax készitményt kaptak (egymashoz képest 1 honap kiilonbséggel). Az
elemzési populacioba bevont résztvevok két csoportja koziil egyikben sem volt szerologiai vagy
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viroldgiai bizonyitéka a SARS-CoV-2 fertézésnek az els6 elsddleges sorozatbeli dozist, illetve az
emlékeztetd dozist megeldzden.

A 95 résztvevonél az emlékeztetd dozis utani 29. napon a GMC értéke 5847,5 (95%-o0s CI: 4999,6;
6839,1) volt. Az SRR értéke 100 volt (95%-os CI: 95,9; 100,0). Megvizsgaltak a protokoll szerinti
immunogenitast vizsgalo alcsoportban azon 611 éves gyermekek szérum nAb-szintjeit, akiknek a
SARS-CoV-2-statusza negativ volt az emlékeztetd oltas elott, és Osszehasonlitottak a fiatal felndttek
(18-25 évesek) szérum nAb-szintjeivel. Az emlékeztetd dozist kdvetd 29. napi GMC-jét a fiatal
felnbttek 57. napi GMC-jével dsszehasonlito GMR 4,2 (95%-o0s CI: 3,5; 5,0) volt, ami megfelelt a
noninferioritasi kritériumoknak (azaz a 95%-os CI als6 hatara >0,667); az SRR kiilonbsége 0,7%
(95%-o0s CI: —3.,5; 2,4) volt, ami megfelelt a noninferioritasi kritériumoknak (az SRR-kiilonbségek
95%-anak az als6 hatara >—10%)).

Az elsédleges immunogenitasi célkitiizés elére meghatarozott sikerkritériumai teljestiltek, igy
kovetkeztetni lehetett az emlékeztetd dozis vakcina hatasossagara. Az emlékezteto oltast kdvetd 4
héten beliil evidens élénk recall reakci6 az elsddleges Spikevax sorozat altal kivaltott robusztus
felkészitdbmechanizmus (priming) bizonyitéka.

A B.1.617.2 (Delta) varians elleni semlegesito antitest 611 éves gyermekeknél

A folyamatban 1€v6 gyermekgyogyaszati vizsgalatban az immunogenitasi elemzésbe bevont protokoll
szerinti halmazban (n = 134) a kiindulaskor €s az 57. napon levett szérummintakat a B.1.617.2 (Delta)
varianson alapuld PsVNA eljarassal vizsgaltak. A 611 éves gyermekeknél a GMFR a kiindulasi
értékhez képest az 57. napig 81,77 (95%-os CI: 70,38; 95,00) volt a Delta varians esetében (PsVNA

e ey

Klinikai hatdsossag 6 honapos — 5 éves gyermekeknél

Egy folyamatban 1évo II/I11. fazisu vizsgalatot végeztek a Spikevax biztonsagossaganak,
toleralhatosaganak, reaktogenitasanak és hatasossaganak értékelésére egészséges, 6 honapos — 11 éves
gyermekeknél. A vizsgalatba 3 korcsoportban vontak be gyermekeket: 611 évesek; 2—5 évesek; és 6—
23 honaposak.

A 2022. februar 21-i adatlezarasi idépontig felhalmozott, megerésitett COVID-19 eseteket értékeld
leird hatékonysagi elemzést végeztek 5476 fOnyi, 6 honapos — 5 éves résztvevdvel, akik két dozist
kaptak (a 0. és az 1. hénapnal) vagy a Spikevaxbol (n=4105), vagy placebobol (n=1371), €s negativ
SARS-CoV-2 kiindulasi statusszal rendelkeztek (ez a hatdsossagra vonatkozd, protokoll szerinti
halmaz). A Spikevaxot és a placebodt kapo résztvevok kdzott nem voltak emlitésre mélto kiilonbségek
a demografiai adatok tekintetében.

A 2. dozist kovetd hatasossagi utankdvetés median hossza 71 nap volt a 2—5 éves résztvevok esetében
€s 68 nap a 623 honapos résztvevok esetében.

A vakcina hatasossagat ebben a vizsgalatban abban az idészakban figyelték meg, amikor a B.1.1.529
(Omicron) valtozat volt a dominans terjedd valtozat.

A vakcina hatasossaga a 2. részben a 2. dozist kovetéen 14 nappal vagy annal késébb bekovetkezett
COVID-19-es esetek esetében a ,,COVID-19 P301-es esetdefinicio” (azaz a pivotalis, felnottekre
vonatkoz6 hatasossagi vizsgalatban alkalmazott definicio) alapjan 46,4% (95%-o0s CI: 19,8, 63,8) volt
a 2-5 éves gyermekek esetében és 31,5% (95%-os CI: -27,7, 62,0) a 623 hénapos gyermekek
esetében.

Immunogenitds 6 honapos — 5 éves gyermekeknél

A 2-5 éves gyermekek esetében az 57. napi nAb-valaszok dsszehasonlitdsa ebben a 2. rész szerinti
immunogenitasi alcsoportban (n = 264; 25 mikrogramm) a fiatal felndttek (n = 295; 100 mikrogramm)
valaszaival 1,014-es GMR-t (95%-o0s CI: 0,881, 1,167) mutatott ki, ami megfelel a noninferioritasi
sikerkritériumoknak (azaz a GMR-nél a 95%-os CI als6 hatara > 0,67; pontbecslés > 0,8). A mértani
kozép novekedési szorzé (GMFR) a kiindulasi értéktdl az 57. napig 183,3 (95%-o0s CI: 164,03,
204,91) volt ezeknél a gyermekeknél. A szerovalaszaranyok gyermekek és fiatal felndttek kozotti
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kiilonbsége 0,4% (95%-o0s CI: 2,7%, 1,5%) volt, ami szintén megfelelt a noninferiritasi
sikerkritériumoknak (az SRR-kiilonbségre vonatkoz6 95%-o0s CI als6 hatara > -10%).

A 6-23 honapos csecsemok és kisgyermekek esetében az 57. napi nAb-valaszok ebben a 2. részbeli,
protokoll szerinti immunogenitasi alcsoportban (n = 230; 25 mikrogramm) a fiatal felnéttek (n = 295;
100 mikrogramm) valaszaival 6sszehasonlitva 1,280-as GMR-t mutattak ki (95%-os CI: 1,115, 1,470),
ami megfelel a noninferioritasi sikerkritériumoknak (azaz a GMR-re vonatkozé 95%-os CI als6 hatara
> 0,67; pontbecslés > 0,8). A csecsembk/kisgyermekek ¢€s a fiatal felndttek SRR-aranyai kdzotti
kiilonbség 0,7% (95%-os CI: —1,0%, 2,5%) volt, ami szintén megfelelt a noninferioritasi
sikerkritériumoknak (a szerovalaszarany-kiilonbségre vonatkozo 95%-os CI alsé hatara > -10%)).

Ennek megfeleléen az elsddleges immunogenitasi célkitiizés elére meghatarozott sikerkritériumai
mindkét korcsoportban teljesiiltek, igy a 25 mikrogramm hatasossagara lehetett kovetkeztetni mind a
2-5 éves gyermekek, mind a 6-23 honapos csecsemok és kisgyermekek esetében (4. és 5. tablazat).

4. tablazat. A koncentracioarany mértani kozepének és a szerovalasz aranyanak osszefoglalasa —
a 623 honapos személyek 6sszehasonlitasa a 18-25 éves résztvevokkel — protokoll szerinti
immunogenitasi halmaz

6— 18- 6-23 honapos/
23 honapos 25 éves 18-25 éves
n=230 n=291
\Vizsgalat Idé- GMC GMC GMC- Elérte-e a non-
pont (95%-os (95%-o0s arany inferioritasi
Ch* Ch* (95%-o0s célkitiizést
CIy /Ny
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4; 1 973,8) (1269,1; 1 524,2) (1,15 1,5)
SARS-CoV-2
neutralizacios ~ [28 nappa A szero-
vizsgalat® la2. Szerovalasz Szerovalasz valasz I
dozis % % kiilonbsége
utan (95%-o0s (95%-o0s %-ban
cn! Ccn? (95%-o0s CI)®
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99,9) (-1,0;2,5)

GMC = koncentraciok mértani kdzepe

n = azon résztvevok szama, akiknél a kiindulasi és az 57. napon nem hidnyoztak az adatok.

* A mennyiségi meghatarozas alsé hatara (LLOQ) alatti antitestértékek 0,5 x LLOQ értékkel vannak
helyettesitve. A mennyiségi meghatarozas fels6 hataranal (ULOQ) nagyobb értékek helyébe az ULOQ érték
Iép, ha a tényleges értékek nem allnak rendelkezésre.

2 A log-transzformalt antitestszinteket kovarianciaanalizis (ANCOV A) modellel elemeztiik, a csoportvaltozot
(6 honapos — 5 éves résztvevok és fiatal felndttek) fix hatasként hasznalva. Az igy kapott LS-kozepeket, az
LS-ko6zepek kiilonbségét és a 95%-os CI-t a bemutatashoz visszatranszformaltuk az eredeti skalara.

® A noninferioritast akkor jelentjiik ki, ha a GMC aranyra vonatkozo6 2 oldali 95%-os CI als6 hatara nagyobb,
mint 0,67, >0,8-as pontbecsléssel, és a szerovalaszrata kiilonbségére vonatkozo 2 oldali 95%-os CI also
hatara nagyobb, mint —10%, >—5%-os pontbecsléssel.

¢ Az antitestkoncentraciok végleges mértani kdzepét (GMC) AU/mL-ben hatéroztdk meg SARS-CoV-2-
mikrononeutralizacids teszttel.
szerovalasz a protokollban Gigy van meghatarozva, mint az LLOQ alatti értékrdl a 4 x LLOQ értékkel
egyenl6 vagy azt meghalado értékre torténd valtozas, vagy legalabb 4-szeres emelkedés, ha a kiindulasi
érték egyenld az LLOQ értékkel, vagy afelett van. A szerovalasz 95%-os CI-jét a Clopper—Pearson-
modszerrel szamitjak ki.

¢ A szerovalasz aranyanak a 95%-os CI-jét a Miettinen—Nurminen (score) konfidenciahatarok segitségével
szamitjak ki.
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5. tablazat. A koncentracidéarany mértani kozepének és a szerovilasz aranyanak osszefoglalasa —
a 2-5 éves személyek dsszehasonlitiasa 18-25 éves résztvevokkel — protokoll szerinti

immunogenitasi halmaz

2-5 éves 18-25 éves 2-5 éves/
n=264 n=291 18-25 éves
\Vizsgalat Idé- GMC GMC GMC- Elérte-e a
pont (95%-o0s (95%-o0s arany non-
ChH* ChH* (95%-o0s inferioritasi
CI? célkitiizést
N>
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1 560,8) (1262,5;1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2
neutralizacios 28 A RIAIR0=
vizsgalat® nappal Szerovalasz Szerovalasz Vvalasz I
a2 % % kiillonbség
° o
dézis (95%-0s (95%-0s f9§:'2,b-ilsl
utan CD¢ CIn¢ CIye
98,9 99,3 -0,4
(96,7, 99,8) (97,5;99.,9) (-2,7; 1,5)

GMC = koncentraciok mértani kdzepe

n = azon résztvevok szama, akiknél a kiindulasi és az 57. napon nem hianyoztak az adatok.

* A mennyiségi meghatarozas alsé hatara (LLOQ) alatti antitestértékek 0,5 x LLOQ értékkel vannak
helyettesitve. A mennyiségi meghatarozas fels6 hataranal (ULOQ) nagyobb értékek helyébe az ULOQ érték
1ép, ha a tényleges értékek nem allnak rendelkezésre.

2 A log-transzformalt antitestszinteket kovarianciaanalizis (ANCOV A) modellel elemeztiik, a csoportvaltozot
(6 honapos — 5 éves résztvevok és fiatal felnottek) fix hatasként hasznalva. Az igy kapott LS-kdzepeket, az
LS-kozepek kiilonbségét és a 95%-os CI-t a bemutatashoz visszatranszformaltuk az eredeti skalara.

b A noninferioritast akkor jelentjiik ki, ha a GMC ardnyra vonatkozé 2 oldali 95%-os CI alsé hatdra nagyobb,
mint 0,67, >0,8-as pontbecsléssel, és a szerovalaszrata kiilonbségére vonatkozo 2 oldali 95%-os CI also
hatara nagyobb, mint —10%, >—5%-o0s pontbecsléssel.

¢ A koncentraciok végleges mértani kozepét (GMC) AU/mL-ben hataroztak meg SARS-CoV-2-
mikrononeutralizacios teszttel.
szerovalasz a protokollban Gigy van meghatarozva, mint az LLOQ alatti értékrdl a 4 x LLOQ értékkel
egyenl6 vagy azt meghalado értékre torténd valtozas, vagy legalabb 4-szeres emelkedés, ha a kiindulasi
érték egyenl6 az LLOQ értékkel, vagy afelett van. A szerovalasz 95%-os CI-jét a Clopper-Pearson-
modszerrel szamitjak ki.

¢ A szerovalasz aranyanak 95%-os CI-jét a Miettinen-Nurminen (score) konfidenciahatarok segitségével
szamitjak ki.

Rendelkezésre allo adatok 12 hetes—6 honapos gyermekek esetében

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 biztonsagossagat és immunogenitasat 12 hetes—

6 honapos gyermekek esetében a P206 vizsgalatban értékeltek. A vizsgalat doziskereso részében egy
(két dozisbol allo) kezelési rendként vizsgalt két dozisszintet (5 mikrogramm, illetve 10 mikrogramm)
altalanosan jol toleralt a szervezet, ezek azonban nem valtottak ki jelentds mértéki immunvalaszt.

Immunogenitas szolidszerv-transzplantdcion dtesettek esetében

A Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitdsat és immunogenitasat egy szolidszerv-
transzplantacion (SOT, solid organ transplant) — azon belill vese- vagy méjtranszplantacion — atesett
felnottek korében végzett, két részbdol allo, I1lb. fazisy, nyilt elrendezésu vizsgalatban (mRNA-1273-
P304) értékelték. 100 mikrogrammos (0,5 ml-es) dozist adtak be (a vizsgalat lefolytatasakor ez volt az
engedélyezett dozis).

Az ,,A” részben 128 szolidszerv-transzplantacion atesett oltott kapott harmadik dozist a Spikevax

(original) készitménybdl. A ,,B” részben, legalabb 4 honappal a legutobbi dozis utan 159 szolidszerv-
transzplantacion atesett oltott kapott emlékeztetd dozist.
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A vizsgalatban az immunogenitast gy vizsgaltdk, hogy megmérték az eredeti SARS-CoV2 (D624G)
torzset expresszald pszeudovirussal szembeni neutralizalo antitestek szintjét a 2. dozis, a 3. dozis és az
emlékeztetd dozis utan 1 honappal, valamint az ,,A” részben a legutobbi dozistdl szamitott legfeljebb
12 honap, illetve a ,,B” részben az emlékeztetd dozistol szamitott 6 honap elteltével.

A Spikevax (original) harom dézisa az 1. dozist megel6z6 és a 2. dozist kovetd allapothoz viszonyitva
nagyobb neutralizaldantitest-titereket idézett el6. Az addig mar harom dézisban részesiilt szolidszerv-
transzplantacion atesett résztvevok nagyobb aranyban értek el szerovalaszt, mint a két dézisban
részesiilt résztvevok. A neutralizalo antitesteknek a harom doézisban részesiilt majtranszplantacion
(mint SOT) atesett résztvevoknél megfigyelt szintje 6sszevethetd volt az immunkompetens,
kiindulaskor SARS-CoV-2-negativ felnott résztvevoknél a 2. doézist kovetden megfigyelt valasszal. A
neutralizalo antitestes valaszok a 3. dozist kovetéen mennyiségileg tovabbra is gyengébbek voltak a
vesetranszplantacion (mint SOT) atesett résztvevoknél, mint a majtranszplantacion (mint SOT) atesett
résztvevoknél. A 3. dozist kdvetd egy honap elteltével a neutralizacié megfigyelt paraméterei
fennmaradtak hat honapon at ugy, hogy a kiinduldshoz képest az antitestszint 26-szoros, a
szerovalaszarany pedig 67% maradt.

A Spikevax (original) egy negyedik (emlékeztetd) dozisa erdsitette a neutralizald antitestes valaszt a
szolidszerv-transzplantacion atesett résztvevoknél a 3. dozist kovetd allapothoz képest, az elézbleg
kapott vakcinaktol fiiggetleniil (mRNA-1273 [Moderna], BNT162b2 vagy barmilyen mRNS-vakcinat
tartalmaz6 kombinacio); ugyanakkor a vesetranszplantacion (mint SOT) atesett résztvevoknél
mennyiségileg gyengébbek voltak a neutralizald antitestes valaszok, mint a majtranszplantacion (mint
SOT) atesett résztvevoknél.

Idések
A Spikevax (original) készitményt legalabb 6 honapos egyéneknél értékelték, beleértve 3768 {6
legalabb 65 éves vizsgalati alanyt. A Spikevax (original) hatdsossaga hasonl6 volt az id6sebb

(>65 éves) és fiatalabb (18—64 éves) felnéttek korében.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Spikevax (original) vizsgalati eredményeinek benyujtasi ktelezettségét
illetéen a COVID-19 megel6zésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagoldsu dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlodésre kifejtett
toxicitasi — vizsgalatokbol szdrmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Altaldnos toxicitas

Altalanos toxicitasi vizsgalatokat patkanyokkal végeztek (legfeljebb 4 dézis, a human dézist
meghalado dozisban 2 hetente egyszer, intramuscularis beadassal). Az injekcid beadasi helyén
atmeneti ¢s reverzibilis 6démat és erythemat, valamint a laboratériumi vizsgélatok sordn atmeneti és
reverzibilis valtozasokat (tobbek kozott az eozinofilszam, az aktivalt részleges tromboplasztinid6 €s
fibrinogénszint ndvekedését) figyeltek meg. Az eredmények arra utalnak, hogy a toxicitasi potencial
alacsony az emberekre nézve.

Genotoxicitas/karcinogenitas
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A vakcina uj SM-102 lipidosszetevojével végeztek in vitro €s in vivo genotoxicitasi vizsgalatokat. Az
eredmények arra utalnak, hogy a genotoxicitési potencial nagyon alacsony az emberekre nézve.
Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

A reprodukcidra kifejtett toxicitas

Fejlodésre kifejezett toxicitasra vonatkoz6 vizsgalatban ugyanakkora mennyiségii mRNS-t

(100 mikrogramm) és egyetlen humén dozis Spikevax (original) egyéb Osszetevdit tartalmazo 0,2 ml
vakcinakészitményt adtak be intramuscularisan ndstény patkanyoknak négy alkalommal: 28 és

14 nappal parzas el6tt és a gesztacio 1. és 13. napjan. SARS-CoV-2-antitest-valaszok jelentkeztek az
anyaallatoknal a parzas el6tti id6szaktol a vizsgalat végéig a laktacid 21. napjan, valamint a
magzatokban €s az utdédokban. Vakcinaval sszefiiggd hatas nem volt megfigyelheto a néstények
termékenységére, vemhességére, az embriofoetalis fejlodésre vagy az utddok fejlodésére, illetve a
postnatalis fejlddésre. A Spikevax (original) vakcina esetén nem allnak rendelkezésre adatok a
placentalis atjutassal vagy az anyatejbe torténo kivalasztodassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexil]amino } oktanoat)
koleszterin

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
1,2-dimiriztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG)
trometamol

trometamol-hidroklorid

ecetsav

natrium-acetat-trihidrat

szacharoz

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitaisok
Ez a gy6gyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel, és nem higithato.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan tobbadagos injekcids liveg (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids injekcid)

9 héonap —50 °C és —15 °C kozott.

A 9 hénapos idészakon beliil, a fagyasztobol valo kivételt kdvetden a vakcinat tartalmazo bontatlan
injekciods liveg fénytdl védve, hiitdszekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato.
Ezen id6szakon beliil legfeljebb 12 o6ran 4t szallithato 2 °C és 8 °C kozott (1asd 6.4 pont).

A vakcinat tartalmazo bontatlan injekcios tivegek —50 °C és —15 °C kozott tarolva 12 honapon at is
igazoltan megorzik a kémiai és fizikai stabilitasukat, azzal a feltétellel, hogy a bontatlan injekcios
iiveget a kiolvasztas utan 2 °C — 8 °C kozétt, fénytol védve taroljak, és a tartalmat 14 napon beliil
felhasznaljak (a 9 honapon keresztiili —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten torténd tarolasra
vonatkoz6 30 nap helyett), a 12 héonapos teljes tarolasi id6t meg nem haladva.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.
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A bontatlan vakcina a hitdszekrénybdl vald kivétel utan legfeljebb 24 6ran at tarolhato 8 °C és 25 °C
kozotti hdmérsékleten.

Felbontott (atszurt) tébbadagos injekcids iivegek (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids injekcid)

A készitmény kémiai és fizikai stabilitdsa a gumidug6 els6 atszirasat kovetden 2 °C és 25 °C kozotti
hémérsékleten 19 o6ran at igazolt (a 30, illetve 14 napos megengedett felhasznalasi idon beliil 2 °C és
8 °C kozott, illetve ezen beliil 24 oran 4t 8 °C és 25 °C kozott). Mikrobiologiai szempontbol a
készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha a vakcinat nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalas alatti
tarolasi idokre és koriilményekre a felhasznalonak kell tigyelnie.

Bontatlan egyadagos injekcids iiveg (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid)

9 hénap —50 °C és —15 °C kozott.

A 9 honapos id6szakon belill, a fagyasztobol valo kivételt kovetden a vakcinat tartalmazé bontatlan
injekcids liveg fénytdl védve, hiitészekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato.
Ezen id6szakon beliil legfeljebb 12 6ran at szallithato 2 °C és 8 °C kozott (1asd 6.4 pont).

A vakcinat tartalmazo bontatlan injekcios tivegek —50 °C és —15 °C kozott tarolva 12 honapon at is
igazoltan meg6rzik kémiai és fizikai stabilitdsukat, azzal a feltétellel, hogy a bontatlan injekcios
iiveget a kiolvasztas utan 2 °C — 8 °C kozétt, fénytdl védve taroljak, és a tartalmat 14 napon beliil
felhasznaljak (a 9 honapon keresztiili —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten torténd tarolasra
vonatkoz6 30 nap helyett), a 12 hénapos teljes tarolasi id6t meg nem haladva.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

A bontatlan vakcina a hiitdszekrénybdl vald kivétel utan legfeljebb 24 oran at tarolhato 8 °C és 25 °C
kozotti homérsékleten.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
eléretoltott fecskendében

9 hénap —50 °C és —15 °C kozatt.

A 9 honapos id6szakon belill, a fagyasztobol valo kivételt kovetden az eldretdltott fecskendd fénytdl
védve, hiitdszekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato (1asd 6.4 pont).

A kémiai és fizikai stabilitas a felbontatlan eldretoltott fecskenddk esetében is bizonyitott, ha

12 honapig —50 °C és —15 °C kozott taroljak, feltéve, hogy az eléretoltott fecskendot kiolvasztas
utan 2 °C és 8 °C kozott, fénytdl védve taroljak, és legfeljebb 14 napon beliil felhasznaljak (a
30 nap helyett, ami a 9 honap —50 °C és —15 °C kdzotti tarolasra vonatkozik), 12 honapos teljes
tarolasi id6t meg nem haladva.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Az eldretoltott fecskenddk a hiitdszekrénybdl valo kivétel utan legfeljebb 24 6ran at tarolhatok
8 °C és 25 °C kozotti hdmérsékleten.
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6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzios injekcid
(tobbadagos injekcids iiveg)

Mélyhiitében tarolandoé —50 °C és —15 °C kozott.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

A kiolvasztas utani tarolasi koriillményeket 1asd a 6.3 pontban.

A tobbadagos injekcios iivegre vonatkozd, els6 felbontas utani tarolasi koriilményeket lasd a
6.3 pontban.

A kiolvasztott tobbadagos injekcios iivegek szallitasa folyékony dallapotban 2 °C -8 °C-on
Amennyiben —50 °C ¢és —15 °C kozotti homérsékleten a szallitas nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott injekcios iiveg folyékony allapotban 2—8 °C-on 12 6ran at
szallithato (a 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos felhasznalhatésagi idon
beliil). Kiolvasztast kdvetden és 2—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitds utan az injekciods
iivegeket tilos visszafagyasztani, és felhasznalasig 2—8 °C-on kell tarolni.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (25 mikrogramm/25 mikrogramm) diszperzids injekcid
(egyadagos injekcids iivegek)

Mélyhtitében taroland6 —50 °C és —15 °C kozott.
A fényt6l valo védelem érdekében az egyadagos injekcios liveget tartsa a dobozaban.
A kiolvasztas utani tarolasi koriillményeket 1asd a 6.3 pontban.

Az egyadagos injekcios tivegek szallitdasa folyékony allapotban 2 °C —8 °C-on

Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten a szallitds nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott egyadagos injekcios iiveg folyékony allapotban 2 °C-8 °C-
on szallithat6 (a 2 °C—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozé 30, illetve 14 napos felhasznalhatdsagi idén
beliil). Kiolvasztast kovetden és 2 °C—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitas utan az
egyadagos injekcids livegeket tilos visszafagyasztani, és felhasznalasig 2—8 °C-on kell tarolni.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
eléretoltott fecskendében

Mélyhiitében tarolandé —50 °C és —15 °C kozott.
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.
A kiolvasztas utani tarolasi koriillményeket lasd a 6.3. pontban.

A kiolvasztott eloretoltott fecskendok szallitasa folyékony dllapotban 2 °C—8 °C-on

Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten a szallitds nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott eléretoltott fecskendd folyékony allapotban 2 °C—8 °C-on
szallithato (a 2 °C—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos felhasznalhatosagi idon
beliil). Kiolvasztast kovetoen és 2 °C—8 °C-on, folyékony allapotban térténo szallitas utan az
eloretoltott fecskenddket tilos visszafagyasztani, és felhasznalasig 2 °C—8 °C-on kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids injekcid

(tobbadagos injekcids iivegek)

2,5 vagy 5 ml diszperzi6 tobbadagos injekcids livegben (1-es tipusu vagy 1-es tipusnak megfeleld
iiveg vagy ciklikus olefin polimer bels6 véddbevonattal ellatott iiveg) (klorbutil gumi) dugdval és kék
lepattinthatd, milanyag kupakkal, aluminiumlezarassal.

Kiszerelés:
10 darab tobbadagos injekcios liveg. Minden injekcids liveg 2,5 ml-t tartalmaz.
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10 darab tobbadagos injekcios iiveg. Minden injekcios liveg 5 ml-t tartalmaz.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
(egyadagos injekcids ivegek)

0,5 ml diszperzié egyadagos injekcios tivegben (1-es tipust vagy 1-es tipusnak megfeleld tiveg)
(klorbutil gumi) dugoval és kék lepattinthatd, miianyag kupakkal, aluminiumlezaréssal.

Kiszerelés: 10 darab egyadagos injekcids tiveg. Minden injekcids iiveg 0,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzios injekcid
eloretoltott fecskendbben

0,5 ml diszperzio eldretoltott (ciklikus olefin polimerbdl késziilt) fecskendében (bevont brombutil
gumibol késziilt) dugattyadugdval és (brombutil gumibdl késziilt, ti nélkiili) véddkupakkal.

Az eldretoltott fecskenddk 5 atlatszo buborékcsomagolasba vannak csomagolva, amelyek egyenként
2 eldretoltott fecskenddt tartalmaznak.

Kiszerelés: 10 darab el6retoltott fecskendd. Minden eléretdltott fecskendd 0,5 mi-t tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A vakcinat egészségiigyi szakembernek, aszeptikus technikékkal kell elokészitenie és beadnia, hogy
biztositsak a diszperzio sterilitasat.

Az injekcios tivegek és az eléretdltott fecskenddk mélyhiitében tarolandok —50 °C és —15 °C kozott.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperziods injekcid

(tobbadagos injekcids livegek)

A vakcina a kiolvasztast kovet6en hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal
finoman mozgassa korkordsen az injekcios iiveget.

Ellendrizze, hogy az injekcios liveg kék lepattinthaté kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1-e. Ha az injekcios livegen kék lepattinthatd kupak van, és a
termék neve Spikevax 0,1 mg/ml vagy Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, akkor annak a
terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

A dugot lehet6leg minden alkalommal méshol szirja at. Ne szuarja at 20 alkalomnal t6bbszor!
Minden tobbadagos injekciods iliveg tultdltést tartalmaz annak biztositasa érdekében, hogy 5 vagy 10
egyenként 0,5 ml-es vagy 10 vagy 20 egyenként 0,25 ml-es ddzis keriilhessen beadasra az injekcios

iveg méretétdl fiiggden.

Alkalmazas elott minden egyes tobbadagos injekcios iiveget az alabbi utasitasoknak megfeleléen
olvasszon ki (6. tablazat).
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6. tablazat. Tobbadagos injekcids iivegek hasznalat el6tti kiolvasztasara vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idétartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi . .
. . Y . v s s Kiolvasztas
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet idétartama
(hiitoszek- idotartama | (szobahémér-
rényben) sékleten)
gg:;’adagos injekeids 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 éra

Utasitdsok kiolvaszitds utdn

—[ Még dat nem szurt injekcios Uveg _{ Az elsd doézis felszivdsa utdn J—
Maximalis idétartamok £

Maximadlis id8 S

Hitészekrény vagy
szobahémérséklet

Azinjekcios Uveget 2°C és 25°C
kozdtt kel tarolni. Jegyemze fel a
felhaszndlas datumat es idépontjat
azinjekcids iveg cimkéjére.

Hitdszekrény
a 9 hénapos felhaszndlasi |-
iddn beliil

Hijvis tarolas
szobahdmérséklefig

8°C-25°C

1% éra elteltével semmisitse meg az
atsz0rt gumidugoju injekcics Uveget.

Hi Jrényben
a 12 hénapos felhaszndlasi
idén beliil
2°C8°C

Hiivis tarolds
szobahdmérsékletig
8°C-25°C

Minden egyes injekciohoz Uj steril tOvel szivia fel mindegyik vakcinaadageot az injekcids Ovegbdl,
hogy megelézze a fert6zé agensek atvitelét egyik személyrél a masikra.
A fecskenddben l1évS adagot azonnal fel kell haszndlni.

Miutdn az injekciés iveget dtlyukasziottdk a kezdeti dozis felszivdsa érdekében,
a vakcindt azennal fel kell haszndlni és 19 éra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem haszndlt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

[ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztoft vakcinat ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
(egyadagos injekcids ivegek)

A vakcina a kiolvasztast kovetéen hasznalatra kész

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal
finoman mozgassa korkorosen az injekcios iiveget.

Ellendrizze, hogy az injekcids liveg kék lepattinthatod kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1-e. Ha az injekcios livegen kék lepattinthatd kupak van, és a
termék neve Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5, akkor annak a terméknek az alkalmazasi
eléirasat olvassa el.

Alkalmazas el6tt minden egyadagos injekcios liveget az alabbi utasitasoknak megfelelden olvasszon

ki. Az egyes egyadagos injekcios livegek vagy a 10 darab injekcios iiveget tartalmazé doboz
hiitészekrényben vagy szobahdmérsékleten is kiolvaszthat6 (7. tablazat).
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7. tablazat. Egyadagos injekcios iivegek és doboz hasznalat el6tti kiolvasztasara vonatkozo
utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi
Kiszerelés hémérséklet tas homérséklet Kiolvasztas
(hiitoszek- 1 (szobah6émér- idétartama
, idotartama .
rényben) sékleten)
]:Zgyadagos injekcids 2-8°C 45 perc 15-25°C 15 perc
iiveg
Doboz 2-8°C 105 perc 15-25°C 45 perc
Beadas

A vakcinat intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Ezt a vakcinat
tilos intravascularisan, subcutan modon vagy intradermalisan beadni.
Tébbadagos injekcios iivegek

Beadds

A kiolvasztds utdn és minden egyes felszivés eldtt dvatosan forgassa meg az injekciés Uveget.
A vakcina felolvasztds utdn haszndlatra kész. Ne rdzza fel és ne higitsa.

Az injekcié beaddsa elétt vizsgdlja
meg az egyes adagokat, hogy:
‘ Ellenérizze, hogy a folyadék fehér- ’

torttehér szinU-e, mind az injekcids
Uvegben, mind a fecskendében

Ellenérizze a fecskendébe
szivott adag mennyiségét

A vakcina fehér vagy attetszé, termékkel
kapcsolatos részecskéket tartalmazhat.

Ha az adagolds helytelen, vagy az
elszinez&dés és egyéb részecskék jelenléte
all fenn, ne adja be a vakcinat.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
eloretoltott fecskenddben

Ne razza és ne higitsa az eloretoltott fecskendo tartalmat!

Minden egyes eldretoltott fecskendot csak egyszer szabad hasznalni. A vakcina a kiolvasztast
kovetden hasznalatra kész.

Minden egyes eloretoltott fecskenddbol egy (1) 0,5 ml-es dozis adhato be.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 egyadagos, eldretoltott fecskenddben (tii nélkiil) keriil
forgalomba, amely 0,5 ml (25 mikrogramm elazomeran és 25 mikrogramm imelazomeran) mRNS-t
tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

Alkalmazas elott minden egyes eloretoltott fecskendot ki kell olvasztani az alabbi utasitasokat
betartva. A fecskenddket a buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolas 2 db eldretdltott
fecskenddt tartalmaz) vagy magéban a dobozban lehet kiolvasztani, akar hiitdszekrényben, akar
szobahémérsékleten (8. tablazat).
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8. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eléretdltott fecskenddék és dobozok
hasznalat el6tti kiolvasztasara vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam

Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztas

Kiszerelés hémérséklet tas homérséklet . 1n
iy .1 v s idotartama
(hiitoszek- idétartama | (szobahémérs (perc)
rényben) (°C) (perc) ékleten) (°C) P

Eloret91t0tt fecske’ndo )-8 55 1525 45
buborékcsomagolasban
Doboz 2-8 155 15-25 140

Ellendrizze, hogy az eldretoltott fecskendon szerepld terméknév Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1-¢. Ha a termék neve Spikevax 50 mikrogramm vagy Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-
5, kérjiik, olvassa el az adott készitményre vonatkozo alkalmazasi eldirast.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.I eldretoltott fecskenddkre vonatkozo kezelési utasitdasok

° Ne razza fel!

° Az eldretoltott fecskend6t beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és
elszinez6dések szempontjabol.

o A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fehér vagy tortfehér diszperzio. Fehér vagy
attetsz06, a termékhez kapcsolodo részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina
elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket tartalmaz.

° Az eldretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiit.
Hasznaljon intramuscularis injekcidohoz megfelelé méreti steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb
tiit).

° Az eldretoltott fecskenddt a védokupakkal felfelé tartva vegye le a véddkupakot, az dramutatod

jarasaval ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A védokupakot lassu, egyenletes
mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a védokupak huzasat.

] Csatlakoztassa a tiit gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban csavarja, amig a ti
stabilan nem illeszkedik a fecskendére.

o Beadas el6tt vegye le a tii kupakjat.
° Adja be a teljes dozist intramuscularisan.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/20/1507/004
EU/1/20/1507/005

EU/1/20/1507/007
EU/1/20/1507/008
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. januér 06.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2022. oktober 03.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1) gydgyszerbiztonsdgossagi
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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids

injekcio

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzios injekcid
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzios injekcid

eloretoltott fecskenddben
COVID-19 mRNS-vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 min6ségi és mennyiségi 6sszetétele

Hataserdsség

Tartaly

Doézis(ok)

Osszetétel dézisonként

Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5

(50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml
diszperzids injekcio

Tobbadagos
2,5 ml-es
injekcios
iveg (kék
lepattinthatd
kupakkal)

5 dozis,
egyenként
0,5 ml vagy
10 dozis,
egyenként
0,25 ml

Egy dozis (0,5 ml)
25 mikrogramm
elazomerant és

25 mikrogramm
davezomerant, egy
COVID-19 mRNS-
vakcinat
(nukleozidmodositott)
tartalmaz (lipid
nanorészecskékbe
agyazva).

Egy dézis (0,25 ml)
12,5 mikrogramm
elazomerant és

12,5 mikrogramm
davezomerant, egy
COVID-19 mRNS-
vakcinat
(nukleozidmodositott)
tartalmaz (lipid
nanorészecskékbe
agyazva).

Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5

25 mikrogramm/25 mikrogramm
diszperzios injekcié

Egyadagos
0,5 ml-es
injekcids
iiveg (kék
lepattinthatd
kupakkal)

1 dézis, 0,5 ml

Kizarolag
egyszeri
alkalmazasra.

Egy doézis (0,5 ml)
25 mikrogramm
elazomerant és

25 mikrogramm
davezomerant, egy
COVID-19 mRNS-
vakcinat
(nukleozidmodositott)
tartalmaz (lipid
nanorészecskékbe
agyazva).
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Hataserdsség Tartaly Doézis(ok) Osszetétel dozisonként

Spikevax bivalent Original/Omicron | Eldretoltétt | 1 dozis, 0,5 ml | Egy dézis (0,5 ml)

BA4-5 fecskendo 25 mikrogramm

25 mikrogramm/25 mikrogramm Kizéardlag elazomerant és

diszperzids injekcio eléretoltott egyszeri 25 mikrogramm

fecskenddben alkalmazasra. davezomerant, egy
COVID-19 mRNS-
vakcinat

(nukleozidmddositott)
tartalmaz (lipid
nanorészecskékbe
agyazva).

Az elazomeran egyszalu, 5’-cap struktrat hordozo messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in
vitro transzkripcioval allitanak el6 a SARS-CoV-2 (original) viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodolo
DNS-templatokrol.

A davezomeran egyszalu, 5’-cap struktirat hordoz6 messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in
vitro transzkripcioval allitanak el6 a megfelel6 DNS-templatokbol, és amely a SARS-CoV-2 (Omicron
BA.4-5) virustiiske- (S) fehérjéjét kodolja. A SARS-CoV-2 Omicron varidns BA.4 és BA.5 vonalainak
az S-fehérjéi azonosak.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Diszperzids injekcio.

Fehér vagy tortfehér diszperzio (pH: 7,0 — 8,0).
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 aktiv immunizalasra javallott a SARS-CoV-2 altal
okozott COVID-19 megel6ézésére, 6 honapos €s annal idésebb egyéneknél (1asd a 4.2 és 5.1 pontokat).

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

2. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 adagolasa

Eletkor Doézis Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, korabban Két, egyenként 0,25 ml-es | A masodik dozist 28 nappal az

még nem vakcinazott dozis, intramuscularisan els6 dozis utan kell beadni (lasd 4.4
gyermekek, akik beadva* és 5.1 pont).

korel6zményében ismert

SARS-CoV-2-fert6zés nem Ha egy gyerrnek megkapta a
szerepel Spikevax egy korabbi dozisat, a

kétdozisos sorozat befejezéséhez a
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Eletkor

Dozis

Tovabbi javaslatok

Spikevax bivalent Original/Omicron
BA .4-5 készitménybdl egy dozis
adando be.

6 honapos — 4 éves gyermekek,

Egy 0,25 ml-es dozis,

akik korabban mar kaptak intramuscularisan
oltast, vagy korel6zményében beadva*

ismert SARS-CoV-2-fert6zés

szerepel

5-11 éves gyermekek, akik Egy 0,25 ml es dozis,
korabban kaptak vagy nem intramuscularisan
kaptak oltast beadva*

12 évesek és idésebbek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,5 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva

A Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5-6t a
COVID-19 vakcina legutobbi dozisa
utan legalabb 3 honappal kell
beadni.

65 évesek és idGsebbek

Egy 0,5 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva

Egy tovabbi dozis beadhato a
COVID-19 vakcina legutobbi dozisa
utan legalabb 3 honappal.

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios liveget vagy az eldretoltott fecskendét 0,25 ml részleges
beadasi térfogat beadasara.

3. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 adagoldsa a legyengiilt
immunrendszeri személyeknél

Eletkor

Dézis

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, legyengiilt
immunrendszer(i, korabban
még nem vakcinazott
gyermekek

Két 0,25 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva*

A stilyosan legyengiilt
immunrendszer(i személyeknek egy
harmadik do6zis adhat6 legalabb

28 nappal a masodik dozis utan.

6 honapos — 4 éves, legyengiilt
immunrendszeri gyermekek,
akik korabban mar kaptak
oltast

Egy 0,25 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva*

5-11 éves, legyengiilt
immunrendszeri gyermekek,
akik korabban kaptak vagy
nem kaptak oltast

Egy 0,25 ml es dozis,
intramuscularisan beadva*

12 éves és idosebb, legyengiilt
immunrendszerii személyek,
akik korabban kaptak vagy
nem kaptak oltast

Egy 0,5 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva

Tovabbi, életkornak megfeleld
dozis(ok) adhato(k) a sulyosan
legyengiilt immunrendszerti
személyeknek a COVID-19 vakcina
legutobbi dozisa utan legalabb

2 honappal,

az egészseégligyi szolgaltato belatasa
szerint, az egyén klinikai
feltételeinek figyelembevételével.

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios liveget vagy az eldretoltott fecskenddt 0,25 ml részleges
beadasi térfogat beadésara.

Gyermekek és serdiilok
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A Spikevax biztonsagossagat és hatdsossagat 6 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében még nem
igazoltak (lasd 5.1 pont).

1dosek
Dézismodositasra nincs sziikség a > 65 éves kort, idds személyeknél.

Az alkalmazas mddja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.

Ezt a vakcinat tilos intravascularisan, subcutan médon vagy intradermalisan beadni.

A vakcina nem keverhetd 0ssze ugyanabban a fecskendoben mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.
A vakcina beadasa el6tt alkalmazandé 6vintézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és megsemmisitésére (artalmatlanitdsara) vonatkozo utasitasokat
lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt bArmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység és anafilaxia

Anafilaxias eseményekrol szamoltak be a Spikevax (original) készitményt kapd egyének esetében.
Megfeleld orvosi kezelésnek ¢és feliigyeletnek kell mindig rendelkezésre allnia a vakcina beadasa utan
jelentkezd anafilaxids reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovetéen gondos megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Spikevax (original)
korabbi dozisara anafilaxias reakcioval reagdld személyeknek nem adhatok be a Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.4-5 vakcina tovabbi ddzisai.

Myocarditis és pericarditis

A Spikevax alkalmazasaval végzett oltast kdvetden myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all
fenn.

Ezek a betegségek az oltast kdvetd néhany napon beliil kialakulhatnak, és a kialakulasuk altalaban
14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg dket a fiatalabb férfiaknal, €s nagyobb
gyakorisaggal a masodik dozist kvetden az elsé dozishoz képest (lasd a 4.8 pontot).

A rendelkezésre allo adatok szerint az esetek zomében a betegek meggydgyultak. Néhany esetben
intenziv ellatasra volt sziikség, és beszamoltak halalos kimenetelli esetekrol is.

Az egészségligyi szakembereknek figyelnitik kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tlineteire. A
beoltott személyek figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha az oltast
kdvetden myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiineteket, példaul (akut és tartos) mellkasi fajdalmat,
légszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.
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Az egészségiigyi szakemberek a diagnozis megallapitasahoz és a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irdsos ajanlasokat, és/vagy egyeztessenek szakorvosokkal.

Szorongassal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval 0sszefiiggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventilacio vagy stresszel kapcsolatos reakcidk fordulhatnak eld a tliszurasra adott
pszichogén reakcioként. Fontos dvintézkedéseket alkalmazni az ajulds miatti sériilések elkeriilése
érdekében.

Egyidejlleg fennalld betegség

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jaro betegség vagy akut fert6zés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fert6zés és/vagy héemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Mint mas intramuscularis injekcioknal, a vakcina beadasa soran koriiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy trombocitopénias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedo egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis beadast kdvetden.

A kapillarisszivargas-szindroma felldngolasai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma (CLS) fellangolasardl szamoltak be a Spikevax
(original) alkalmazéasaval végzett oltas utani elsé napokban. Az egészségiigyi szakembereknek
tisztdban kell lenniilik a CLS jeleivel és tiineteivel, hogy azonnal felismerjék és kezeljék a korképet.
Azoknal a személyeknél, akik kortorténetében CLS szerepel, a vakcinaciot megfelelé egészségiigyi
szakérték bevonasaval meg kell tervezni.

A védettség id6tartama

A vakcina altal biztositott védelem idétartama nem ismert, és a meghatarozasa folyamatban van a
jelenleg zajlo klinikai vizsgalatok altal.

Az oltas eredményességének a korlatai

Mint minden vakcinanal, a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitménnyel végzett
vakcindcid esetében is eldfordulhat, hogy az nem biztosit védelmet minden beoltott személy szamara.

Ismert hatast segédanyagok

Natrium
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Spikevax (a varianskészitményeket is beleértve) alkalmazhat6 influenzavakcindkkal (normal és
nagy dozistakkal), valamint 6vsomor- (herpes zoster) alegység-vakcinaval egyidejiileg.

Az injekcioként beadhato kiilonb6zd vakcindkat kiilonbozo helyekre célszer(i beadni.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all
rendelkezésre informacio.

Azonban a Spikevax (original) készitménnyel a masodik és harmadik trimeszterben beoltott terhes nok
nagy mennyiségli megfigyeléses adata nem mutatott névekedést a nemkivanatos terhességi
kimeneteleket illetden. Bar az els6 trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre
vonatkozoan egyelére kevés az adat, a vetélési kockazat novekedését nem észlelték. Allatkisérletek
nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatdsokat terhesség, embrionalis /foetalis fejlddés, sziilés
vagy postnatalis fejlodés tekintetében (lasd 5.3 pont). Mivel a termékek kozott kizardlag a tiiskefehérje
szekvenciajaban van eltérés, és a reaktogenitasban nincs klinikailag jelentds kiilonbség, a Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 alkalmazhat6 terhesség alatt.

Szoptatas

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 szoptatés alatti alkalmazasa tekintetében egyel6re nem
all rendelkezésre informacio.

Mivel az anya szisztémas Spikevax-expozicioja elhanyagolhaté mértéki, a kezelt anya tejével taplalt
ujsziilottnél/csecsemonél nem varhato hatas. A Spikevax (original) készitménnyel végzett oltas utan
szoptatd nok korében végzett megfigyelések adatai nem mutattak a mellékhatasok kockazatat a
szoptatott Ujsziilotteknél/csecsemoknél. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 szoptatas alatt
alkalmazhato.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatdsokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja
a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban emlitett
hatasok némelyike ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil Osszefoglalasa

Felnottek

A Spikevax (original) biztonsagossagat egy folyamatban 1év6 III. fazist, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besoroldsu klinikai vizsgalatban értékelték,
amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek 30 351, 18 éves és id3sebb résztvevével, akik
legalabb egy dozist kaptak a Spikevax (original) készitménybdl (n=15 185) vagy placebobol
(n=15 166) (NCT04470427). A vakcinacio idépontjaban a résztvevok atlagos életkora 52 év volt
(18-95 év); 22 831 résztvevo (75,2%) €letkora 18 és 64 év kozott volt, 7 520 résztvevd (24,8%)

65 éves vagy id6sebb volt.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom (92,0%), a
faradtsagérzés (70,0%), a fejtajas (64,7%), az izomfajdalom (61,5%), iziileti fajdalom (46,4%),
hidegrazas (45,4%), hanyinger/hanyas (23,0%), honalji duzzanat/érzékenység (19,8%), 14z (15,5%), az
injekcid beadasi helyén jelentkezé duzzanat (14,7%) és vordsség (10,0%) voltak. A mellékhatasok az
intenzitasuk tekintetében rendszerint enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak, és a vakcina beadasa
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utan par napon belill elmultak. A magasabb életkorral a reaktogenitasi események eléfordulasi
gyakorisaga némileg csokkent.

Osszességében, néhany mellékhatas incidenciaja magasabb volt a fiatalabb korcsoportokban: a hénalji
duzzanat/érzékenység, a faradtsagérzés, a fejfajas, az izomfajdalom, az iziileti f4jdalom, a hidegrazas,
a hanyinger/hanyas és a 14z incidencidja magasabb volt a 18 és <65 év kozotti életkoru felndtteknél,
mint a 65 évesek és idGsebbek esetében. A helyi és a szisztémas mellékhatasokat gyakrabban
jelentették a 2. dozis beadasa utan, mint az 1. dozis beadasa utan.

12—-17 éves serdiilék

A Spikevax (original) biztonsdgossagara vonatkoz6 adatokat serdiilok korében egy folyamatban 1évo,
I/111. fazist, tobbrészes, randomizalt, placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu
klinikai vizsgalatban gyiijtotték, amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek. A vizsgalat els6
részébe 3726 résztvevot (12—17 éveseket) vontak be, akik legalabb egy dozist kaptak a Spikevax
(original) vakcindbdl (n=2486) vagy placebobol (n=1240) (NCT04649151). A demografiai jellemzdk
hasonloak voltak a Spikevax (original) vakcinat, illetve a placebot kapott résztvevok korében.

A 12-17 éves serdiilék korében leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcié beadasanak helyén
fellépd fajdalom (97%), fejfajas (78%), faradtsagérzés (75%), izomfajdalom (54%), hidegrazas (49%),
hénalji duzzanat/érzékenység (35%), iziileti fajdalom (35%), hanyinger/hanyas (29%), az injekciod
beadasi helyén jelentkez6 duzzanat (28%), az injekcid beadasi helyén jelentkezd erythema (26%) és
laz (14%) voltak.

Ezt a vizsgalatot atmindsitették nyilt elrendezést, 1I/111. fazist vizsgalatta, amelyben 1346, 12—17 éves
résztvevo kapott emlékeztetd Spikevax-dozist legalabb 5 honappal az elsédleges sorozat masodik
dozisat kdvetden. A vizsgalat nyilt elrendezésii részében tovabbi mellékhatasokat nem azonositottak.

6—11 éves gyermekek

A Spikevax (original) gyermekekre vonatkozé biztonsagossagi adatait egy folyamatban 1évo,

II/1I1. fazisa, kétrészes, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalatban
gylijtotték, amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadéban végeztek (NCT04796896). Az
1. rész a biztonsagossagi, doziskivalasztasi és immunogenitasi vizsgalat nyilt elrendezésii szakasza,
amelybe 380 résztvevot (6—11 éveseket) vontak be, akik legalabb 1 dozis (0,25 ml) Spikevax (original)
készitményt kaptak. A 2. rész a biztonsagossag értekelésére végzett placebokontrollos szakasz volt,
amelybe 4016 résztevot (611 éveseket) vontak be, akik legalabb egy dozis (0,25 ml) Spikevax
(original) készitményt (n = 3012) vagy placebodt (n = 1004) kaptak. Az 1. rész egyetlen résztvevije
sem vett részt a 2. részben. A Spikevax (original) készitményt, illetve a placebot kapott résztvevok
demografiai jellemz6i hasonldak voltak.

A 6-11 éves résztvevok korében az elsédleges sorozat beadasa utan (a 2. részben) leggyakrabban
elofordult mellékhatasok a kdvetkezok voltak: az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom
(98,4%), a faradtsagérzés (73,1%), a fejfajas (62,1%), az izomfajdalom (35,3%), a hidegrazas (34,6%),
a hanyinger/hanyas (29,3%), a honalji duzzanat/érzékenység (27,0%), a 14z (25,7%), az injekcio
beadasi helyén jelentkez6 erythema (24,0%), az injekcio beadasi helyén jelentkez6 duzzanat (22,3%)
¢s az iziileti fajdalom (21,3%).

A vizsgalati protokollt igy modositottak, hogy tartalmazzon egy nyilt elrendezésii, emlékeztetd dozis
fazist, amelybe 1 294, 6 és 11 év kozotti résztvevot vontak be, akik legalabb 6 honappal az elsédleges
sorozat masodik dozisat kdvetden kaptak emlékeztetd dozist a Spikevax (eredeti) vakcinabdl. A
vizsgalat nyilt elrendezésii részében tovabbi mellékhatdsokat nem azonositottak.

6 honapos — 5 éves gyermekek

A Spikevax (original) biztonsagossaganak, toleralhatosaganak, reaktogenitasanak és hatasossaganak
értékelésére az Egyesiilt Allamokban és Kanadaban egy folyamatban 1év6 II/IIL. fazisa, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolast vizsgalatot végeztek. Ebben a
vizsgalatban 10 390, 6 honapos — 11 éves résztvevd vett részt, akik legalabb egy dozis Spikevax
készitményt (n=7798) vagy placebot (n=2592) kaptak.
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A vizsgalatba 3 korcsoportban vontak be gyermekeket: 611 évesek; 2—5 évesek; és 623 honaposak.
Ebben a gyermekgyodgyaszati vizsgalatban 6388, 6 honapos — 5 éves résztvevo vett részt, akik legalabb
egy dozis Spikevax (eredeti) készitményt (n=4791) vagy placebot (n=1597) kaptak. A demografiai
jellemzok hasonldak voltak a Spikevax (eredeti) készitményt és a placebot kapd résztvevok kozott.

Ebben a klinikai vizsgalatban a 623 honapos résztvevoknél az elsddleges sorozat beadasat kovetden a
mellékhatasok a kovetkezdk voltak: ingerlékenység/siras (81,5%), fajdalom az injekcié beadasanak
helyén (56,2%), dlmossag (51,1%), étvagytalansag (45,7%), 1az (21,8%), duzzanat az injekcio
beadasanak helyén (18,4%), erythema az injekcio beadasanak helyén (17,9%) és honalji
duzzanat/érzékenység (12,2%).

A 24-36 honapos résztvevoknél az elsddleges sorozat beadasat kdvetd mellékhatasok a kovetkezok
voltak: fajdalom az injekcio beadasanak helyén (76,8%), ingerlékenység/siras (71,0%), almossag
(49,7%), étvagytalansag (42,4%), 1az (26,1%), erythema az injekci6 beadasanak helyén (17,9%),
duzzanat az injekcié beaddsanak helyén (15,7%) és honalji duzzanat/érzékenység (11,5%).

A 37 hénapos — 5 éves korcsoportban az elsddleges sorozat beadasat kovetden a mellékhatasok a
kovetkezdk voltak: fajdalom az injekcio beadasanak helyén (83,8%), faradtsagérzés (61,9%), fejfajas
(22,9%), izomfajdalom (22,1%), 14z (20,9%), hidegrazas (16,8%), hanyinger/hanyas (15,2%), honalji
duzzanat/érzékenység (14,3%), iziileti fajdalom (12,8%), erythema az injekcio beadasanak helyén
(9,5%) és duzzanat az injekcié beadasanak helyén (8,2%).

A mellékhatasok tablazatos felsoroldsa

Az alabbiakban bemutatott biztonsagossagi profil tobb placebokontrollos klinikai vizsgalat adatai
alapjan késziilt:

- 30 351, >18 éves felnott;

- 3726, 12—-17 éves serdiilo;

- 4002, 6-11 éves gyermek;

- 6 388, 6 honapos — 5 éves gyermek;

- valamint a forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok.

A jelentett mellékhatasok felsoroldsa a kdvetkezd egyezményes gyakorisag szerint torténik:

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 4ll6 adatokbol nem allapithaté meg)

Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliill a mellékhatasok csokkend silyossag szerint vannak
felsorolva (4. tablazat).

4. tablazat. Mellékhatasok a Spikevax (original) klinikai vizsgalatai és az engedélyezés utani
tapasztalatok alapjan, 6 hénapos és annal idgsebb személyek esetében

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategoria

'Vérképzdoszervi és INagyon gyakori Lymphadenopathia*
nyirokrendszeri betegségek és

tiinetek

Immunrendszeri betegségek és |[Nem ismert |Anafilaxia

tiinetek Tulérzékenységi reakciok
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valamint a kotoszovet betegségei
és tiinetei

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategoria
Anyagcsere- és taplalkozasi INagyon gyakori Csokkent étvagy+t
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai betegségek és INagyon gyakori Ingerlékenység/sirast
korképek
Idegrendszeri betegségek és INagyon gyakori Fejfajas
tiinetek IAlmossagt
INem gyakori Szédiilés
Ritka \Akut periférias arcidegbénulasi
Hypaesthesia
Paraesthesia
Szivbetegségek és a szivvel INagyon ritka Myocarditis
kapcsolatos tiinetek Pericarditis
Emésztorendszeri betegségek és [Nagyon gyakori Emelygés/hanyés
tinetek Gyakori Hasmenés
INem gyakori Hasi fajdalom§
/A bor és bor alatti szovet Gyakori Kitités
betegségei és tiinetei
INem gyakori Csalankititésq
INem ismert Erythema multiforme
Mechanikus hatasra kialakul6 urticaria
Kronikus urticaria
A csont- és izomrendszer, INagyon gyakori Izomfajdalom

iziileti fijdalom

IA nemi szervekkel és az emlokkel
kapcsolatos betegségek és
tiinetek

INem ismert

Er6s menstruacios vérzés#

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépé reakciok

INagyon gyakori

[Fajdalom a beadas helyén
Faradtsagérzés
Hidegrazas

Laz

IDuzzanat a beadas helyén
Erythema a beadas helyén

Gyakori

Borpir a beadas helyén

Csalankiiités a beadas helyén

Kiiités a beadas helyén

Késleltetett reakcid a beadés helyéne

INem gyakori

Viszketés a beadas helyén

Ritka

IArcduzzanate

INem ismert

A beoltott végtag kiterjedt duzzanata

*Lymphadenopathia: honalji lymphadenopathia az injekci6 beadési helyének megfeleld oldalon. Egyes esetekben egyéb

nyirokcsomok (pl. cervicalis, supraclavicularis) is érintettek voltak.

+ Megfigyelték a gyermekpopulacioban (6 honapos — 5 éves kornal).

1A biztonsigossigi utankdvetési idészakban 3 résztvevd esetében szdmoltak be akut periférias arcidegbénulasrél a Spikevax
(original) csoportban és 1 résztvevonél a placebocsoportban. A mellékhatas az oltdéanyagot kapo csoportban a 2. dozist
kovetd 22., 28. és 32. napon jelentkezett.

§A gyermekpopulacioban (6-11 évesek) hasi fijdalmat figyeltek meg: 0,2%-nal a Spikevax (original) csoportban és 0%-nél a
placebocsoportban.

9 A csalankiiités vagy akut (az oltast kdvetd néhany napon beliil), vagy késleltetett (az oltast kovetd koriilbeliil két hétig tartd
idGszakban) modon jelentkezett.

#A legtobb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jellegiinek mutatkozott.

#A jelentkezésig tartd id6 median értéke 9 nap volt az elsd, illetve 11 nap a masodik injekciot kovetden. A median idStartam
4 nap volt az elsd, illetve 4 nap a masodik injekciot kdvetden.
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$Az arcduzzanat két olyan beoltott személynél fordult elé sulyos mellékhatasként, akik koradbban dermalis t6lt6anyag
injekciojaban részesiiltek. A duzzanat jelentkezését a vakcinacio napjahoz viszonyitott 1. illetve 3. napon jelentették.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Spikevax (original) készitményt kapo 343 alanynal a
reaktogenitas €s a biztonsagossagi profil hasonl6 volt a kiindulaskor a SARS-CoV-2-re szeronegativ
alanyoknal tapasztaltakhoz.

Felnottek (emlékezteto dozis)

A Spikevax (original) emlékezteté dozisanak biztonsagossagat, reaktogenitasat €s immunogenitasat
egy folyamatban levd, I1. fazist, randomizalt, a megfigyelé szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos dozismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves és idésebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevo kapott két dozist (0,5 ml, 100 mikrogramm,

1 héonapos kiilonbséggel beadva) a Spikevax (original) vakcina elsédleges sorozatabdl. Ezen
vizsgalatnak egy nyilt fazisaban azon résztvevok koziil 167-en kaptak 1 emlékeztetd dozist (0,25 ml,
50 mikrogramm) legalabb 6 honappal az elsédleges sorozat masodik dézisanak beadasa utan. Az
emlékeztetd dozis (0,25 ml, 50 mikrogramm) kivant mellékhatasprofilja hasonl6 volt az elsddleges
sorozat masodik dozisa utan leirtakhoz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (emlékeztetd dozis)

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 egy emlékezteté dozisanak a biztonsagossagat,
reaktogenitasat és immunogenitasat egy folyamatban 1évo II/II1. fazisa, nyilt elrendezésti vizsgalatban
értékelték 18. életéviiket betdltott résztvevok korében (mRNA-1273-P205). Ebben a vizsgalatban

437 résztvevo részesiilt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammos emlékeztetd
doézisban, és 377 résztvevo kapta a Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékezteté dozist.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 reaktogenitasi profilja hasonlé volt a masodik
emlékeztetd dozisként adott Spikevax (original) emlékeztetd oltas reaktogenitasaval. A mellékhatasok
gyakorisdga a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alkalmazésaval végzett immunizaciot
kdvetden szintén hasonlod vagy kisebb volt, mint a Spikevax (original) (50 mikrogramm) elsd
emlékeztetd dozisaé, illetve a Spikevax (original) elsédleges sorozat (100 mikrogramm masodik
dozisahoz viszonyitva. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (113 napos median kdvetési idd)
biztonsagossagi profilja hasonl6 volt az eredeti Spikevax (original) (127 napos median kovetési ido)
biztonsagossagi profiljahoz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (booster dose)

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltas biztonsagossagat, reaktogenitasat és
immunogenitasat egy folyamatban 1évo II/111. fazis, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelték 18.
életéviiket betoltott résztvevok kdrében (mMRNA-1273-P205). A vizsgalatban 511 £6 részesiilt a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammos) emlékeztetd oltasban és 376 6
kapott eredeti Spikevax (original) (50 mikrogrammos) emlékezteto oltast.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 reaktogenitasi profilja hasonlé volt a masodik
emlékeztetd oltasként adott eredeti Spikevax (original) reaktogenitasahoz.

Spikevax (original) szolidszerv-transzplantacion dtesettek esetében

A Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat egy szolidszerv-
transzplantacion (SOT, solid organ transplant) — azon beliil vese- vagy majtranszplantacion — atesett
felnottek korében végzett, két részbdl allo, I10b. fazisy, nyilt elrendezési vizsgalatban (mRNA-1273-
P304) értékelték. 100 mikrogrammos (0,5 ml-es) dozist adtak be (a vizsgalat lefolytatasakor ez volt az
engedélyezett dozis).

Az ,,A” részben 128 szolidszerv-transzplantacion atesett oltott kapott harmadik dézist a Spikevax
(original) készitménybol. A ,,B” részben, legalabb 4 honappal a legutobbi dozis utan 159 szolidszerv-
transzplantacion atesett oltott kapott emlékeztetd dozist (negyedik dozist az mRNS-vakcinak, illetve
harmadik do6zist a nem mRNS-alapt vakcinak esetében).

A reaktogenitas 0sszhangban volt a Spikevax (original) ismert reaktogenitasi profiljaval. Varatlan
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biztonsagossagi eredményekrdl nem szdmoltak be.

Egyes kivéalasztott mellékhatasok leirdsa

Mpyocarditis
A myocarditisnek a Spikevax (original) alkalmazisa utani fokozott kockazata a fiatal férfiaknal a
legnagyobb (lasd 4.4 pont).

Két nagy volumenti europai farmakoepidemioldgiai vizsgalat alapjan becsiilték meg, hogy mekkora a
tobbletkockazat a Spikevax (original) masodik dézisanak beadasat kovetden fiuk és fiatal férfiak
korében. Az egyik vizsgalat azt mutatta, hogy a masodik dozis utani 7 napos iddszakban 10 000 fére
szamitva 1,316-del (95%-o0s CI: 1,299, 1,333) tobb myocarditiseset fordult el6 a 12-29 éves fiuknal és
férfiaknal, mint az expoziciotdl mentes személyeknél. A masik vizsgalatban 28 nappal a masodik
doézis beadasa utan 10 000 fore szamitva 1,88-dal (95%-os CI: 0,956, 2,804) tobb myocarditiseset
fordult el6 a 16-24 éves fiuknal és férfiaknal, mint az expoziciotol mentes ki nem tett személyeknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil, és kozoljék a tétel-
/sarzsszamot (Lot) is, ha van.

4.9 Tualadagolas

Tuladagolas esetén az életfunkciok monitorozésa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: Vakcinak, COVID-19-vakcinak, ATC-kod: JO7BNO1

Hatasmechanizmus

A Spikevax (elazomeran) és a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (elazomeran/imelazomeran)
is lipid nanorészecskékbe agyazott mRNS-t tartalmaz. Az mRNS a SARS-CoV-2 teljes hosszisagl
talalhat6 2 aminosavat kicserélték prolinra (S-2P), hogy prefzios allapotban rogziiljon a tiiskefehérje
konformacidja. Az intramuscularis injekciot kovetden az injekcio beadasanak helyén 1évé sejtek és
drenal6 nyirokcsomok felveszik a lipid nanorészecskét, és eredményesen juttatjak be az
mRNS-szekvenciat a sejtekbe, hogy az transzlacioval virusfehérjévé irodjon at. A bejuttatott mRNS
nem Iép be a sejtmagba, nem 1ép kdlesonhatasba a genommal, nem replikalodik és csak atmenetileg
expresszalodik, féleg dendritikus sejtek és szubkapszularis szinusz makrofagok altal. A SARS-CoV-2
expresszalt, membranhoz kotott tiiskefehérjéjét az immunsejtek ezt kdvetden idegen antigénként
ismerik fel. Az ennek soran kivaltott T-sejt-valasz és B-sejt-valasz kdvetkeztében neutralizald
antitestek termelédnek, amelyek hozzajarulhatnak a COVID-19 elleni védekezéshez. A Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 (elazomeran/davezomeran) készitményben 1év6
nukleozidmodositott mRNS-t lipidrészecskékben formulaltak, amelyek lehetéve teszik a
nukleozidmodositott mRNS gazdasejtekbe torténd bejuttatasat a SARS-CoV-2 S antigén
kifejezodésének a lehetové tétele érdekében. A vakcina immunvalaszt valt ki az S antigénre, amely
véd a COVID-19 ellen.
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Klinikai hatasossag

Immunogenitas 18 éves és annal idésebb résztvevoknél — a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
emlékezteto oltas (0,5 ml, 25 mikrogramm/25 mikrogramm) utan.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltas biztonsagossagat, reaktogenitasat és
immunogenitasat egy folyamatban 1évo, I1./111. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelték 18.
életéviiket betoltott résztvevok korében (mRNA-1273-P205). A vizsgalatban 511 f6 részesiilt a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogrammos emlékeztetd oltasban, tovabba 376 £6
kapott eredeti Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékeztetd oltast.

A P205-0s vizsgalat H részében vizsgaltak a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
biztonsagossagat, reaktogenitasat ¢s immunogenitasat masodik emlékeztetd oltasként adva olyan
felnotteknek, akik mar részesiiltek kétdozisos elso sorozatu eredeti Spikevax (original)

(100 mikrogramm) vakcinaban, valamint egy eredeti Spikevax (original) emlékeztet6 oltasban

(50 mikrogramm) a vizsgalatba valé bevonast megel6z6en legalabb 3 honappal. A P205-6s vizsgalat F
részében a résztvevok masodik emlékeztetd dozisként kaptak eredeti Spikevax (original)

(50 mikrogramm) vakcinat, és ez az F rész egy vizsgalaton beliili vizsgalatként, nem egyidejii
komparator csoportként szolgalt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 csoporthoz.

A vizsgalatban az elsédleges immunogenitasi elemzést az elsddleges immunogenitasi csoport
bevonasaval végezték el, amelybe azokat a résztvevoket vontak be, akik a kiindulaskor (az
emlékeztetd oltas elétt) nem mutattdk a SARS-CoV-2 fert6zés tiineteit. Az elsédleges elemzésben az
eredeti SARS-CoV-2 neutralizalo antitest becsiilt titerének mértani kdzepe (95%-os CI) 87,9 (72,2;
107,1) volt az emlékeztetd oltas beadasa el6tt, amely 2324,6 (1921.2; 2812,7) értékre nétt 28 nappal a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltas utan. A 29. napon a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogrammos emlékeztetd oltds mértani atlaga az eredeti Spikevax
(original) 50 mikrogrammos emlékeztetd oltassal szemben 6,29 (5,27; 7,51) volt, ami megfelelt a
szuperioritas elére meghatarozott kritériumanak (a CI als6 hatara >1).

A Omicron BA.4/BA.5 elleni neutralizal6 antitestek becsiilt mértani atlaga (95%-os CI) az
emlékeztetd oltas eldtti titerrel és a korcsoporttal korrigalva 2747,3 (2399,2; 3145,9), illetve 436,7
(389,1; 490,0) volt 28 nappal a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 és az eredeti Spikevax
(original) emlékeztetd dozisok utan, és a GMR (95%-os CI) 6,29 (5,27; 7,51) volt, ami megfelelt a
noninferioritas elére meghatarozott kritériumanak (a CI als6 hatara >0,667).

Immunogenitas felnétteknél — a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékezteté dozis (0,5 ml,
25 mikrogramm/25 mikrogramm) utdan

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékeztetd dozis biztonsagossagat, reaktogenitasat és
immunogenitasat egy folyamatban 1évo, I1/111. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelik

18. életéviiket betdltott résztvevok kdrében (mMRNA-1273-P205). Eben a vizsgalatban 437 résztvevo
részesiilt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammos emlékezteté dozisban,
tovabba 377 résztvevo kapta a Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékeztet6 dozist.

A P205-06s vizsgalat G részében értékelték a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat masodik emlékeztetd dozisként adva olyan
felnotteknek, akik mar kaptak 2 dozist elsédleges sorozatként alkalmazott Spikevax (original)

(100 mikrogramm) készitménybdl, valamint egy emlékezteté dozist a Spikevax (original) emlékeztetd
(50 mikrogramm) készitménybdl a vizsgalatba valo bevonast megeldzden legalabb 3 honappal. A
P205-06s vizsgalat F részében a vizsgalati résztvevok masodik emlékeztetd dozisként kaptak eredeti
Spikevax (original) (50 mikrogramm) készitményt, €s a G rész szerinti csoport egy vizsgalaton beliili,
nem egyidejii komparatorcsoportként szolgal a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 csoporthoz.

Ebben a vizsgalatban az elsddleges immunogenitasi elemzést az elsddleges immunogenitasi halmazra
alapoztak, amelybe beletartoznak olyan résztvevok, akik a kiindulaskor (az emlékeztetd oltas elott)
nem mutattdk a SARS-CoV-2 fert6zés nyilvanvalo jelét. Az elsddleges elemzésben az eredeti SARS-
CoV-2-neutralizal6 antitestek titerének becsiilt mértani kozepe (becsiilt GMT) és a megfeleld 95%-o0s
konfidenciaintervallum (CI) 6422,3 (5990,1; 6885,7), illetve 5286,6 (4887,1; 5718,9) volt 28 nappal a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, illetve a Spikevax (original) emlékezteté ddzisok utan.
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Ezek a GMT-k a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 és a Spikevax (original) készitmények
eredeti SARS-CoV2 (D624G) torzzsel szembeni valaszai kdzotti aranynak felelnek meg. A mértani
kozepek aranya (GMR) (97,5%-os Cl-vel) 1,22 (1,08; 1,37) volt, ami megfelelt a noninferioritas elére
meghatarozott kritériumanak (a 97,5%-os CI als6 hatara >0,67).

A 29. napon az omikron BA.1 elleni neutralizal6 antitestek titerének a becsiilt mértani kdzepe 2479,9
(2264,5; 2715,8) volt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, illetve 1421,2 (1283,0; 1574,4) a
Spikevax (original) emlékeztetd oltdsos csoportokban. A mértani kdzepek aranya (GMR) (97,5%-0s
Cl-vel) 1,75 (1,49; 2,04) volt, ami megfelelot az elore meghatarozott szuperioritasi kritériumnak (a CI
also hatara >1).

A COVID-19 elleni Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l emlékeztets vakcina harom honapos
antitest-perzisztencidja

A P205 vizsgalat G részének résztvevoit szekvencialisan valasztottak be, akik masodik emlékeztetd
dozisként 50 mikrogramm eredeti Spikevax (original) (n=376) vagy Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (n=437) vakcinat kaptak. Azoknal a résztvevoknél, akiknél a SARS-CoV-2
nem fordult el6 az emlékeztetd dozist megeldzden, a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 olyan
Omicron-BA.1-semlegesito antitest titereket (megfigyelt GMT) valtott ki, amelyek szignifikansan
magasabbak voltak (964,4 [834,4, 1114,7]), mint az eredeti Spikevax (original) vakcina esetében
(624,2 [533,1, 730,9]), valamint hasonloak voltak, mint az 6si SARS-CoV-2 ellen adott emlékeztetd
oltasok kozott harom honap elteltével.

Klinikai hatasossag felndtteknél

A felnétt részvevokkel lefolytatott vizsgalat randomizalt, placebokontrollos, a megfigyeld szamara
titkositott besorolast I11. fazisu klinikai vizsgalat volt (NCT04470427), amelybdl kizartak az
immunkompromittaltakat, és azokat, akik az utébbi 6 honapban immunszuppressziv szereket kaptak,
valamint azokat a résztvevoket is, akik terhesek voltak, illetve akiknek ismerten volt mar SARS-CoV-
2-fertdzésiik. A stabil HIV-betegségben szenvedo résztvevoket nem zartak ki. Az influenza elleni
vakcinakat a Spikevax (original) barmely d6zisanak a beadasa el6tt 14 nappal vagy az utan 14 nappal
lehetett beadni. Ahhoz, hogy megkapjak vagy a placebot vagy a Spikevax (original) készitményt, a
résztvevoknek vallalniuk kellett azt is, hogy a vizsgalat megkezdése eldtti 3 honapban nem kapnak
vér-/plazmakészitményeket vagy immunglobulinokat.

Osszesen 30 351 vizsgalati alanyt kdvettek nyomon medidn értéken 92 napig (tartoméany: 1-122 nap) a
COVID-19-betegség kialakulasa szempontjabol.

Az elsodleges hatasossagi elemzési populacio (a protokoll szerinti halmaz [Per Protocol Set vagy
PPS]) 28 207 vizsgalati alanybol allt, akik vagy Spikevax (original) készitményt (n=14 134) vagy
placebdt (n=14 073) kaptak, és akiknél a kiindulasi SARS-CoV-2-statusz negativ volt. A PPS
vizsgalati populacid 47,4%-a n6, 52,6%-a férfi, 79,5%-a fehér bori, 9,7%-a afroamerikai, 4,6%-a
azsiai volt, 6,2%-uk egyéb etnikai csoporthoz tartozott. A résztvevok 19,7%-a spanyolajkiaként vagy
latin-amerikaiként volt azonosithatd. Az alanyok median életkora 53 év volt (tartomany: 18-94 év). A
(29. napra beiitemezett) masodik dozis beadasara egy —7 és +14 nap kozotti adagolasi idéablak volt
megengedve a PPS-be vald bevonashoz. A beoltott személyek 98%-a kapta meg a masodik dozist az
els6 dozis utan 25-35 nappal (amely megfelel a 28 napos intervallum koriili —3-t6l +7 napig terjedd
idéablaknak.)

A COVID-19-hez kothetd eseteket a reverz transzkriptaz polimeraz lancreakcidval (RT-PCR) igazoltak

és egy klinikai biralobizottsag is megerdsitette. A vakcina hatasossagaval kapcsolatos informaciokat
Osszesitve és kulcsfontossagu korcsoportok szerinti bontasban az 5. tablazat tartalmazza.
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5. tablazat. A vakcina elsddleges hatasossagi elemzése: megerdésitett COVID-19%-esetek,
fiiggetleniil a sulyossagtol, a 2. dézis alkalmazasa utin 14 nappal kezdve — PPS

Spikevax (original) Placebo %0-08
Eletkori | Vizsgi- |COVID-| A COVID-19 |\ . ./[COVID| A COVID-19 |vakeinahatisossig
csoport | lati | 19-ese- | eldforduldsi |')"8% 01 19 | eléfordulasi (95%-o0s
(év) alanyok| tek aranya 1000 Ny -esetek | ardnya 1000 | konfidenciainter-
N n_ |személyévenként n_ személyévenként| vallum - CI)*
Osszes | 1413 | 11 3,328 14073 | 185 56,510 o
18) , , (89,3, 96,8)**
18— <65 95,6
10551 | 7 2,875 10521 | 156 64,625 (90.6. 97.9)
T 86,4
3583 | 4 4,595 3552 | 29 33,728 (61.4,95.2)
>65 —<75 B
2953 | 4 5,586 2864 | 22 31,744 (48.9.93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19-eset: tiinetekkel jar6 COVID-19, amelyhez pozitiv RT-PCR-eredmény és legalabb 2 szisztémas
tiinet vagy 1 1€gzési tiinet sziikséges. Az esetek a 2. dozis utan 14 nappal kezdGdnek.

*Vakcinahatasossag és 95%-os konfidenciaintervallum (CI) a rétegzett Cox-féle ardnyos kockézati modellbél
** Multiplicitas esetén nem korrigalt CI. Multiplicitas esetén korrigalt statisztikai elemzéseket itt nem jelentett,
kevesebb COVID-19-eseten alapul6 id6kozi elemzésben végeztek.

Sulyos COVID-19-eseteket — a PPS-ben szerepld dsszes vizsgalati alany korébdl — nem jelentettek a
vakcinat kapo csoportban, szemben a placebocsoportban jelentett 30 stlyos esettel a 185-bdl (16%). A
sulyosan megbetegedett 30 résztvevobol 9 keriilt korhazba, koziiliik 2 intenziv osztalyra. A tobbi
sulyos eset zome a sulyos betegségnek csak az oxigéntelitettségi (SpO-) kritériumat teljesitette

(£ 93% szobalevegén).

A Spikevax (original) vakcinahatasossaga a COVID-19 megel6zésében, korabbi (kiindulaskori,
szerologiai és orrgaratkenetbdl végzett teszteléssel meghatarozott) SARS-CoV-2-fert6zéstol
fiiggetleniil, a 2. dozis beadasa utan 14 nappal 93,6% volt (95%-os CI: 88,6, 96,5).

Réadasul az els6dleges hatdsossagi végpont alcsoportelemzései hasonld hatasossagi pontbecsléseket
mutattak nemek, etnikai csoportok és a sulyos COVID-19 fokozott kockazataval tarsuld
tarsbetegségben szenvedd résztvevok korében.

Immunogenitas felnotteknél — emlékeztetd dozis (0,25 ml, 50 mikrogramm) utan

A Spikevax (original) emlékeztetd dozisanak biztonsagossagat, reaktogenitasat €s immunogenitasat
egy folyamatban levd, II. fazist, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos, dozismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves €s idésebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevo két dozisban (0,5 ml, 100 mikrogramm,

az oltasok kozott 1 honapos intervallummal) kapta meg a Spikevax (original) els6dleges sorozatat. A
vizsgalat nyilt fazisaban a résztvevok koziil 149-en (protokoll szerinti halmaz) kaptak egyetlen
emlékeztetd dozist (0,25 ml, 50 mikrogramm) legaldbb 6 honappal az els6dleges sorozat masodik
dozisanak a beadasa utan. Egyetlen do6zis emlékezteto oltasrol (0,25 ml, 50 mikrogramm) kimutattak,
hogy a semlegesit6 antitestek mennyiségében az emlékeztetd dozis eldtti szinthez képest az
emlékeztetd dozis utan 28 nappal beallt emelkedési arany mértani kdzépértéke (geometric mean fold
rise, GMFR) 12,99 volt (95%-o0s CI: 11,04, 15,29). A semlegesit0 antitesteknek (az elsédleges
sorozat) 2. dozis(a) utan 28 nappal mért GMFR-értéke az emlékeztetd dozis utan 28 nappal mért
értékhez hasonlitva 1,53 volt (95%-os CI: 1,32, 1,77).
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Az egyéb engedélyezett COVID-19-vakcindval végzett elsddleges vakcinaciot kovetden adott
emlékeztetd dozis immunogenitdsa felnotteknél

A Spikevax (original) készitménnyel végzett heterolég emlékeztetd oltas biztonsdgossagat és
immunogenitasat egy vizsgalok altal kezdeményezett, 154 résztvevovel végzett vizsgalatban
elemezték. A vektoralapu vagy RNS-alapu COVID-19-vakcinaval végzett elsédleges sorozat és a
Spikevax (original) készitménnyel végzett emlékeztetd oltas kozott eltelt minimalis id6tartam 12 hét
volt (tartomany: 12-20,9 hét). Ebben a vizsgalatban az emlékeztet oltashoz alkalmazott dozis

100 mikrogramm volt. A pszeudoviruson alapul6 neutralizacios eljarassal mért semlegesitd
antitesttitereket a beadas el6tti 1. napon, valamint az emlékeztetd dozis utani 15. és 29. napon
értékelték. Az emlékeztetd oltasra adott valaszt az alapimmunizaciotol fiiggetleniil kimutattak.

Csak rovid tavi immunogenitasi adatok allnak rendelkezésre; a hosszu tava védelem és az
immunmemoria jelenleg nem ismert.

Harmadik dozisként (emlékeztetd oltas) alkalmazott hét COVID-19 vakcina biztonsagossdga és
immunogenitasa az Egyesiilt Kiralysagban

A COV-BOOST a COVID-19 elleni harmadik, emlékezteto oltas tobbkdzpontd, randomizalt,

11. fazisu, vizsgalok altal kezdeményezett vizsgalata, amelyben egy alcsoportnal értékelték a részletes
immunologiai jellemzoket. A résztvevok 30 éves vagy iddsebb, jo fizikalis allapotban 1évd (enyhe
vagy kozepes, jol kontrollalt tarsbetegségek megengedettek voltak) felndttek voltak, akik két dozis
Pfizer-BioNTech vagy Oxford-AstraZeneca vakcinat kaptak (az els6 dozist 2020 decemberében,

2021 januarjaban vagy 2021 februdrjaban), és akiknél a bevonas id6pontjaban legalabb 84 nap telt el a
masodik dozis beadasa utan. A Spikevax (original) az elsédleges sorozattol fiiggetleniil felerdsitette az
antitest- és semlegesitdantitest-valaszokat, és jol toleralhat6 volt. Ebben a vizsgalatban az emlékeztetd
oltashoz hasznalt dozis 100 mikrogramm volt. A pszeudoviruson alapuld neutralizacios eljarassal mért
semlegesitdantitest-titereket az emlékeztetd dozis utan 28 nappal értékelték.

A B.1.617.2 (Delta) varians elleni semlegesitoantitest-titerek az emlékezteto oltas elott és utdan
felnotteknel

A B.1.617.2 (Delta) varians elleni semlegesit6 antitestek emlékeztetd oltas elbtti és az emlékeztetd
oltas utan 29 nappal, pszeudoviruson alapuld neutralizacios eljarassal (pseudovirus neutralisation
assay, PsVNA) végzett meghatarozasanak eredményei azt mutattak, hogy a Spikevax (original)
emlékeztetd dozisanak (0,25 ml, 50 mikrogramm) a beadésa feln6tteknél a Delta-varians elleni
neutralizalo antitestek titerének 17-szeres emelkedését idézte el6 az emlékeztetd oltas elotti szintekhez
képest (GMFR = 17,28; 95%-o0s CI: 14,38; 20,77; n = 295).

Klinikai hatasossag 12—17 éves serdiiloknél

A serdiilok korébenvégzett vizsgalat egy folyamatban 1€vo, II/111. fazisa, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalat (NCT04649151),
amely a Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és hatdsossagat értékeli 12—17 éves
serdiilok korében. Azok a résztvevok, akiknek a korel6zményében ismert SARS-CoV-2-fertdzés
szerepelt, kizarasra keriiltek a vizsgalatbol. Osszesen 3732 résztvevo keriilt randomizalasra 2:1
aranyban arra, hogy 2 dozis Spikevax (original) készitményt vagy sooldatos placebdt kapjanak,

1 honapos id6kdzzel.

Masodlagos hatasossagi elemzést is végeztek 3181 résztvevd adataibdl, akik 2 dozist kaptak meg vagy
a Spikevax (original) készitménybdl (n=2139), vagy placebobdl (n=1042), és akiknek a kiindulasi
SARS-CoV-2-statusza negativ volt a protokoll szerinti halmazban. A Spikevax (original) készitményt,
illetve a placebot kapott résztvevok kozott nem voltak jelentds kiilonbségek a demografiai jellemzok
vagy mar korabban is fennallo betegségek tekintetében.

COVID-19 a meghatarozas szerint olyan, tiineteket mutaté COVID-19 volt, amelyet pozitiv RT-PCR-
teszteredmény tdmasztott ald, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 1égzdrendszeri tlinet

mutatkozott. Esetek a masodik dozis alkalmazasa utan 14 nappal kezd6édben.

A Spikevax (original) csoportban nem fordult el6 tiineteket mutato COVID-19 eset, mig a
placebocsoportban 4 tiineteket mutatd eset fordult elo.
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Immunogenitas 12—17 éves serdiiloknél— az elsédleges Spikevax oltast kovetden

A serdiilok vizsgalataban a 12—17 éves gyermekek és serdiilok protokoll szerinti immunogenitasi
alcsoportjaiban (n=340), illetve a feln6ttekkel végzett vizsgalatban a 18-25 éves felndtteken (n=296)
végeztek egy, a SARS-CoV-2-t 50%-ban semlegesito titereket €s a szerovalaszaranyokat a 2. dozis
utan 28 nappal értékeld noninferioritasi elemzést. Az alanyoknal a kiindulaskor nem allt fenn
immunologiai vagy virologiai bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fertézésre. A semlegesitéantitest-
titerek mértani kdzepének az aranya (GMR) a 1217 éves serdiiloknél a 18-25 éves felnéttekéhez
képest 1,08 volt (95%-os CI: 0,94; 1,24). A szerovalaszarany kiilonbsége 0,2% volt (95%-os CI: —1,8;
2,4). A noninferioritasi kritériumok (95%-os CI als6 hatara a GMR esetében > 0,67; 95%-os CI also
hatéra a szerovalaszaranyok kiilonbségére > —10%) teljesiiltek.

Immunogenitas 12—17 éves serdiiléknél — a Spikevax (original) emlékeztetd dozist kovetden

A vizsgalat emlékeztetd fazisanak elsddleges immunogenitasi célkitlizése az volt, hogy a 12—17 éves
résztvevoknél az emlékeztetd dozis hatasossagara kdvetkeztessenek azaltal, hogy 6sszehasonlitjak az
emlékeztetd dozist kovetd immunvalaszokat (29. nap) az els6dleges sorozat 2. dozisat kovetden (57.
nap) a felndttekkel végzett vizsgalatban részt vevo fiatal felnotteknél (18-25 évesek) tapasztalt
immunvalaszokkal.

Az 50 mikrogrammos Spikevax emlékeztetd dozis hatasossagara akkor lehet kdvetkeztetni, ha az
emlékeztetd dozist kovetd immunvalaszok (nAb-koncentraciok mértani kdzepe [GMC, geometric
mean concentration] és szerovalaszarany [SRR]) megfelelnek az eldre meghatarozott noninferioritasi
kritériumoknak (mind a GMC, mind az SRR tekintetében) a 100 mikrogrammos Spikevax elsddleges
sorozat befejezését kovetden a fiatal felndttek (18-25 évesek) egy részhalmaza korében a pivotalis,
felnéttekkel végzett hatdsossagi vizsgalatban mértekhez képest.

A vizsgalat nyilt elrendezésii fazisaban a 12—17 éves résztvevok egyszeri emlékeztetd dozist kaptak az
elsédleges sorozat befejezése utan (két dozis 1 honapos kiilonbséggel) legalabb 5 honappal. Az
résztvevoje és egy — a fiatal felndttek vizsgalatanak 295 résztvevdjébol (>18 és <25 év kozotti
korosztaly) all6 — véletlenszerli alcsoport tartozott, akik korabban befejezték a Spikevax két,
egymashoz képest 1 honap kiilonbséggel beadott dozisabol allo elsédleges oltds sorozatat. Az elemzési
populéacidba bevont két résztvevdi csoport egyikénél sem volt szeroldgiai vagy virologiai bizonyitéka
a SARS-CoV-2 fertdzésnek az els6 elsddleges sorozatbeli dozist, illetve az emlékeztet6 dozist
megelzden.

A serdiilokori emlékeztetd dozis 29. napi mértani kozép koncentracié (GMC) GMR-¢értéke a fiatal
felnottekhez képest: Az 57. napi GMR 5,1 (95%-os CI: 4,5; 5,8) volt, ami megfelelt a noninferioritasi
kritériumoknak (azaz a 95%-os CI alsé hatara >0,667 (1/1,5); pontbecslés >0,8); az SRR kiilonbsége
0,7% (95%-os CI: -0,8; 2,4) volt, ami megfelelt a noninferioritasi kritériumoknak (az SRR kiilonbség
also hatara >-10%).

A 257 résztvevonel az nAb GMC értéke 400,4 (95%-os CI: 370,0; 433,4) volt az emlékeztetd dozist
megelézéen (emlékeztetd dozis — 1. nap); az emlékeztetd dozis utani 29. napon a GMC 7172,0 (95%-
os CI: 6610,4; 7781,4) volt. Az emlékeztetd dozis utan az emlékeztetd dozist kovetd 29. napi GMC
koriilbeliil 18-szorosara nétt az emlékeztetd dozist megeldzé6 GMC-értékhez képest, ami bizonyitja az
emlékeztetd dozis serdiilok szamara hathatos voltat. Az SRR értéke 100 volt (95%-os CI: 98,6; 100,0).

Az elsddleges immunogenitési célkitlizés elére meghatarozott sikerkritériumai teljestiltek, igy a
felnottek korében végzett vizsgalatbol kovetkeztetni lehetett a vakcina hatasossagara.

Klinikai hatasossag 6 —11 éves gyermekeknél

A gyermekek korében végzett vizsgalat egy folyamatban 1év6, II/111. fazisu, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolast klinikai vizsgalat, amelyben a
csoportban a Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és hatasossagat értékelik 611 éves
gyermekeknél az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadaban (NCT04796896). Azokat a
résztvevoket, akiknek a korelozményében ismert SARS-CoV-2-fert6zés szerepelt, kizartak a
vizsgalatbol. Osszesen 4016 résztvevot randomizaltak 3:1 aranyban 2 dézis 1 honapos idékézzel
beadand6 Spikevax (original), vagy sooldat (placebo) alkalmazasara.
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Masodlagos hatasossagi elemzést végeztek az adatbazis 2021. november 10-ei lezarasi daitumaig
jelentkezett igazolt COVID-1-esetek értékelésére a protokoll szerinti halmazban 3497 résztvevo
adataibol, akik 2 dézist (0,25 ml a 0. és az 1. honapban) kaptak meg vagy az eredeti csoportban a
Spikevax (original) készitménybdl (n = 2644) vagy placebdobol (n = 853), és akiknek a kiindulasi
SARS-CoV-2-statusza negativ volt. Az eredeti csoportban Spikevax (original) készitményt, illetve a
placebdt kapott résztvevok kozott nem voltak jelentds kiilonbségek a demografiai jellemzék
tekintetében.

COVID-19-nek meghatarozas szerint a tiinetekkel jaré6 COVID-19-et tekintették, amelyet pozitiv
RT-PCR-teszteredménnyel kellett igazolni, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 1égzérendszeri
tiinet allt fenn. Esetek a masodik dozis utan 14 nappal kezdédden.

A Spikevax (original)-csoportban harom COVID-19-eset (0,1%), a placebocsoportban pedig négy
COVID-19-eset (0,5%) fordult elo.

Immunogenitdas 6—11 éves gyermekeknél

Elvégezték a SARS-CoV-2 50%-0s semlegesito titerek és a 2. dozis utan 28 nappal észlelhetd
szerologiai valaszarany egy elemzését a gyermekgyogyaszati vizsgalatban 611 éves gyermekek egy
alcsoportjaban (n = 319), valamint a felnéttekkel végzett vizsgalatban 18-25 éves résztvevok kdrében
(n=295). Az vizsgalati alanyoknal a kiindulaskor nem allt fenn immunologiai vagy virologiai
bizonyiték kordbbi SARS-CoV-2-fert6zésre. A semlegesitdantitest-titerek mértani kozepének az
aranya (GMR) a 611 éves gyermekeknél a 18-25 éves felnéttekéhez képest 1,239 (95%-os CI: 1,072;
1,432) volt. A szerologiai valaszaranyban a kiilonbség 0,1% (95%-os CI: —1,9; 2,1) volt. A
noninferioritasi kritériumok (95%-os CI als6 hatara a GMR esetében > 0,67; 95%-os CI als6 hatara a
szerologiai valaszaranyok kiilonbségére > —10%) teljesiiltek.

Immunogenitds 6—11 éves gyermekeknél — a Spikevax (original) emlékezteto dozist kovetden

Ezen vizsgélat emlékeztetd fazisanak az els6dleges immunogenitasi célkitlizése az, hogy a 611 éves
résztvevoknél az emlékeztetd dozis hatdsossagara kovetkeztessenek azaltal, hogy dsszehasonlitjak az
emlékeztetd dozist kovetd immunvalaszt (29. nap) az elsddleges sorozat 2. dozisat kovetden (57. nap)
az adott vizsgalatban részt vevo fiatal felndtteknél (18-25 évesek) tapasztalt immunvalaszokkal, ahol
93%-o0s hatasossagot tapasztaltak. A 25 mikrogrammos Spikevax emlékeztetd dozis hatdsossagara
akkor lehet kdvetkeztetni, ha az emlékeztetd dozist kovetd immunvalaszok (semlegesité antitest [nAb]
meghatarozott noninferioritasi kritériumoknak (mind a GMC, mind az SRR tekintetében) a

100 mikrogrammos Spikevax elsddleges sorozat befejezését kovetden a fiatal felnottek (18-25 évesek)
egy részhalmaza korében a pivotalis, felndttekkel végzett hatasossagi vizsgalatban mértekhez képest.

Ezen vizsgalat nyilt elrendezésii fazisaban a 6-11 éves résztvevok egyszeri emlékeztetd dozist kaptak
az elsédleges sorozat befejezése utan (két dozis 1 honapos kiilonbséggel) legalabb 6 honappal. Az
résztvevoje és egy — a fiatal felnottek vizsgalatanak 295 résztvevdjébol allo — véletlenszeri alcsoport
tartozott, akik két dozis Spikevax készitményt kaptak (egymashoz képest 1 honap kiilonbséggel). Az
elemzési populacioba bevont résztvevok két csoportja koziil egyikben sem volt szerologiai vagy
virologiai bizonyitéka a SARS-CoV-2 fertézésnek az elsé elsddleges sorozatbeli dozist, illetve az
emlékeztet6 dozist megelzoen.

A 95 résztvevonél az emlékeztetd dozis utani 29. napon a GMC értéke 5847,5 (95%-o0s CI: 4999,6;
6839,1) volt. Az SRR értéke 100 volt (95%-os CI: 95,9; 100,0). Megvizsgaltak a protokoll szerinti
immunogenitast vizsgalo alcsoportban azon 6-11 éves gyermekek szérum nAb-szintjeit, akiknek a
SARS-CoV-2-statusza negativ volt az emlékeztetd oltas elott, és 0sszehasonlitottak a fiatal felndttek
(18-25 évesek) szérum nAb-szintjeivel. Az emlékeztetd dozist koveto 29. napi GMC-jét a fiatal
felndttek 57. napi GMC-jével dsszehasonlitd GMR 4,2 (95%-os CI: 3,5; 5,0) volt, ami megfelelt a
noninferioritasi kritériumoknak (azaz a 95%-os CI als6 hatara >0,667); az SRR kiilonbsége 0,7%
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(95%-o0s CI: —3,5; 2,4) volt, ami megfelelt a noninferioritdsi kritériumoknak (az SRR-kiilonbségek
95%-anak az als6 hatara >—10%).

Az elsddleges immunogenitasi célkitlizés elére meghatarozott sikerkritériumai teljesiiltek, igy
kovetkeztetni lehetett az emlékeztetd dozis vakcina hatdsossagara. Az emlékeztetd oltast koveto 4
héten beliil evidens élénk recall reakci6 az elsddleges Spikevax sorozat altal kivaltott robusztus
felkészitémechanizmus (priming) bizonyitéka.

A B.1.617.2 (Delta) varians elleni semlegesito antitest 6—11 éves gyermekeknél

A folyamatban 1év6 gyermekgyogyaszati vizsgalatban az immunogenitasi elemzésbe bevont protokoll
szerinti halmazban (n = 134) a kiinduléaskor és az 57. napon levett szérummintakat a B.1.617.2 (Delta)
varianson alapuld PsVNA eljarassal vizsgaltak. A 6-11 éves gyermekeknél a GMFR a kiindulasi
értékhez képest az 57. napig 81,77 (95%-os CI: 70,38; 95,00) volt a Delta varians esetében (PsVNA

V4

Klinikai hatdsossag 6 honapos — 5 éves gyermekeknél

Egy folyamatban 1év0 II/I11. fazist vizsgalatot végeztek a Spikevax biztonsagossaganak,
toleralhatosaganak, reaktogenitasanak és hatasossaganak értekelésére egészséges, 6 honapos — 11 éves
gyermekeknél. A vizsgalatba 3 korcsoportban vontak be gyermekeket: 6-11 évesek; 2-5 évesek; €s
6—23 honaposak.

A 2022. februar 21-i adatlezarasi id6pontig felhalmozott, megerésitett COVID-19 eseteket értékeld
leird hatékonysagi elemzést végeztek 5476 fonyi, 6 honapos — 5 éves résztvevovel, akik két dozist
kaptak (a 0. és az 1. hénapnal) vagy a Spikevaxbdl (n=4 105), vagy placebobdl (n=1 371), és negativ
SARS-CoV-2 kiindulasi statusszal rendelkeztek (ez a hatasossagra vonatkozd, protokoll szerinti
halmaz). A Spikevaxot s a placebodt kapo résztvevok kozott nem voltak emlitésre méltd kiillonbségek
a demografiai adatok tekintetében.

A 2. dozist kdvetd hatasossagi kovetés median hossza 71 nap volt a 2—5 éves résztvevok esetében €s
68 nap a 6—23 honapos résztvevok esetében.

A vakcina hatdsossagat ebben a vizsgalatban abban az idészakban figyelték meg, amikor a B.1.1.529
(Omicron) valtozat volt a dominans terjedd valtozat.

A vakcina hatdsossaga a 2. részben a 2. dozist kdvetden 14 nappal vagy annal késobb bekdvetkezett
COVID-19-es esetek esetében a “COVID-19 P301-es esetdefinicio” (azaz a pivotalis, felndttekre
vonatkozo hatasossagi vizsgalatban alkalmazott definicio) alapjan 46,4% (95%-os CI: 19,8, 63,8) volt
a 2-5 éves gyermekek esetében és 31,5% (95%-os CI: -27,7, 62,0) a 623 honapos gyermekek
esetében.

Immunogenitds 6 honapos — 5 éves gyermekeknél

A 2-5 éves gyermekek esetében az 57. napi nAb-valaszok dsszehasonlitdsa ebben a 2. rész szerinti
immunogenitasi alcsoportban (n = 264; 25 mikrogramm) a fiatal felnéttek (n = 295; 100 mikrogramm)
valaszaival 1,014-es GMR-t (95%-o0s CI: 0,881, 1,167) mutatott ki, ami megfelel a noninferioritasi
sikerkritériumoknak (azaz a GMR-nél a 95%-os CI als6 hatara > 0,67; pontbecslés > 0,8). A mértani
kozép novekedési szorzdé (GMFR) a kiindulasi értéktdl az 57. napig 183,3 (95%-o0s CI: 164,03,
204,91) volt ezeknél a gyermekeknél. A szerovalaszaranyok gyermekek és fiatal felndttek kozotti
kiilonbsége 0,4% (95%-o0s CI: 2,7%, 1,5%) volt, ami szintén megfelelt a noninferiritasi
sikerkritériumoknak (az SRR-kiilonbségre vonatkoz6 95%-o0s CI als6 hatara > -10%).

A 6-23 honapos csecsemok és kisgyermekek esetében az 57. napi nAb-valaszok ebben a 2. részbeli,
protokoll szerinti immunogenitasi alcsoportban (n = 230; 25 mikrogramm) és a fiatal felnodttek (n =
295; 100 mikrogramm) valaszaival §sszehasonlitva 1,280-as GMR-t mutattak ki (95%-o0s CI: 1,115,
1,470), ami megfelel a noninferioritasi sikerkritériumoknak (azaz a GMR-re vonatkoz6 95%-os CI
als6 hatara > 0,67; pontbecslés > 0,8). A csecsem6k/kisgyermekek és a fiatal felndttek SRR-aranyai
kozotti kiilonbség 0,7% (95%-os CI: —1,0%, 2,5%) volt, ami szintén megfelelt a noninferioritasi
sikerkritériumoknak (a szerovalaszarany-kiilonbségre vonatkozo 95%-os CI als6 hatara > -10%)).
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Ennek megfelelden az elsddleges immunogenitasi célkitlizés elére meghatarozott sikerkritériumai
mindkét korcsoportban teljesiiltek, igy a 25 mikrogramm hatésossagara lehetett kovetkeztetni mind a
2-5 éves gyermekek, mind a 6-23 honapos csecsemok €s kisgyermekek esetében (6. és 7. tablazat).

6. tablazat. A koncentraciéarany mértani kozepének és a szerovalasz aranyanak osszefoglalasa —
a 6-23 honapos személyek dsszehasonlitisa a 18-25 éves résztvevokkel — protokoll szerinti
immunogenitasi halmaz

6— 18- 6—23 honap/18-25 éves
23 hénapo 25 éves
s =230 n=291
\Vizsgalat Idé- GMC GMC GMC- Elérte-e a non-
pont (95%-o0s (95%-o0s arany inferioritasi
ChH* ChH* (95%-os célkittizést
(¢l)} IN)°
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4,1973,8) (1269,1,1524,2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2
neutralizdcios |28 nappa A szero-
vizsgalat® la2. Szerovalasz Szerovalasz valasz I
dozis % % kiilonbsége
utan (95%-o0s (95%-o0s %-ban
(&) e (95%-o0s CI)®
100 99,3 0,7
(98.,4; 100) (97,5; 99.9) (-1,0; 2,5)

GMC = koncentraciok mértani kozepe

n = azon résztvevok szama, akiknél a kiindulasi és az 57. napon nem hianyoztak az adatok.

* A mennyiségi meghatarozas als6 hatara (LLOQ) alatti antitestértékek 0,5 x LLOQ értékkel vannak
helyettesitve. A mennyiségi meghatarozas felsé hataranal (ULOQ) nagyobb értékek helyébe az ULOQ érték
1ép, ha a tényleges értékek nem allnak rendelkezésre.

2 A log-transzformalt antitestszinteket kovarianciaanalizis (ANCOV A) modellel elemeztiik, a csoportvaltozot
(6 honapos — 5 éves résztvevok és fiatal felnottek) fix hatasként hasznalva. Az igy kapott LS-kézepeket, az
LS-kozepek kiilonbségét és a 95%-os CI-t a bemutatashoz visszatranszformaltuk az eredeti skalara.

® A noninferioritast akkor jelentjiik ki, ha a GMC arényra vonatkoz6 2 oldalti 95%-os CI als6 hatéra nagyobb,
mint 0,67, >0,8-as pontbecsléssel, és a szerovalaszrata kiilonbségére vonatkozo 2 oldalu 95%-os CI als6
hatara nagyobb, mint —10%, >—5%-os pontbecsléssel.

¢ Az antitestkoncentraciok végleges mértani kozepét (GMC) AU/mL-ben hataroztak meg SARS-CoV-2-
mikrononeutralizacids teszttel.
szerovalasz a protokollban Gigy van meghatarozva, mint az LLOQ alatti értékrdl a 4 x LLOQ értékkel
egyenl6 vagy azt meghalado értékre torténd valtozas, vagy legalabb 4-szeres emelkedés, ha a kiindulasi
értek egyenl6 az LLOQ értékkel, vagy afelett van. A szerovalasz 95%-os CI-jét a Clopper—Pearson-
modszerrel szamitjak ki.

¢ A szerovalasz aranyanak a 95%-os CI-jét a Miettinen—Nurminen (score) konfidenciahatarok segitségével
szamitjak ki.
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7. tablazat. A koncentracidéarany mértani kozepének és a szerovilasz aranyanak osszefoglalasa —

a 2-5 éves személyek dsszehasonlitiasa 18-25 éves résztvevokkel — protokoll szerinti

immunogenitasi halmaz

2-5 éves 18-25 éves 2-5 év/ 18-25 éves
n=264 n=291
\Vizsgalat Idé- GMC GMC GMC- Elérte-e a
pont (95%-o0s (95%-o0s arany non-
ChH* ChH* (95%-o0s inferioritasi
CI? célkitiizést
N>
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1 560,8) (1262,5;1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2
neutralizacios 28 nap A szero-
vizsgalat® pala?2. Szerovalasz Szerovalasz Vvalasz I
dézis % % kiillonbség
o,
utén (95%-0s (95%-0s fgg‘:,;:’i‘s‘
d d -
CI) CI) CIye
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5;99.,9) (-2,7; 1,5)

GMC = koncentraciok mértani kdzepe

n = azon résztvevok szama, akiknél a kiindulasi és az 57. napon nem hianyoztak az adatok.

* A mennyiségi meghatarozas alsé hatara (LLOQ) alatti antitestértékek 0,5 x LLOQ értékkel vannak
helyettesitve. A mennyiségi meghatarozas fels6 hataranal (ULOQ) nagyobb értékek helyébe az ULOQ érték
1ép, ha a tényleges értékek nem allnak rendelkezésre.

2 A log-transzformalt antitestszinteket kovarianciaanalizis (ANCOV A) modellel elemeztiik, a csoportvaltozot
(6 honap — 5 éves résztvevok és fiatal felnottek) fix hatasként hasznalva. Az igy kapott LS-kozepeket, az
LS-kozepek kiilonbségét és a 95%-os CI-t a bemutatashoz visszatranszformaltuk az eredeti skalara.

b A noninferioritast akkor jelentjiik ki, ha a GMC ardnyra vonatkozé 2 oldali 95%-os CI alsé hatdra nagyobb,
mint 0,67, >0,8-as pontbecsléssel, és a szerovalaszrata kiilonbségére vonatkozo 2 oldali 95%-os CI also
hatara nagyobb, mint —10%, >—5%-o0s pontbecsléssel.

¢ A koncentraciok végleges mértani kozepét (GMC) AU/mL-ben hataroztak meg SARS-CoV-2-
mikrononeutralizacios teszttel.
szerovalasz a protokollban Gigy van meghatarozva, mint az LLOQ alatti értékrdl a 4 x LLOQ értékkel
egyenl6 vagy azt meghalado értékre torténd valtozas, vagy legalabb 4-szeres emelkedés, ha a kiindulasi
érték egyenl6 az LLOQ értékkkel, vagy afelett van. A szerovalasz 95%-os CI-jét a Clopper-Pearson-
modszerrel szamitjak ki.

¢ A szerovalasz aranyanak 95%-os CI-jét a Miettinen-Nurminen (score) konfidenciahatarok segitségével
szamitjak ki.

Rendelkezésre allo adatok 12 hetes—6 honapos gyermekek esetében

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 biztonsagossagat és immunogenitasat 12 hetes—

6 honapos gyermekek esetében a P206 vizsgalatban értékeltek. A vizsgalat doziskereso részében egy
(két dozisbol allo) kezelési rendként vizsgalt két dozisszintet (5 mikrogramm, illetve 10 mikrogramm)
altalanosan jol toleralt a szervezet, ezek azonban nem valtottak ki jelentds mértéki immunvalaszt.

Immunogenitas szolidszerv-transzplantdcion dtesettek esetében

A Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitdsat és immunogenitasat egy szolidszerv-
transzplantacion (SOT, solid organ transplant) — azon belill vese- vagy méjtranszplantacion — atesett
felnottek korében végzett, két részbdol allo, I1lb. fazisy, nyilt elrendezésu vizsgalatban (mRNA-1273-
P304) értékelték. 100 mikrogrammos (0,5 ml-es) dozist adtak be (a vizsgalat lefolytatasakor ez volt az
engedélyezett dozis).

Az ,,A” részben 128 szolidszerv-transzplantacion atesett oltott kapott harmadik dozist a Spikevax

(original) készitménybdl. A ,,B” részben, legalabb 4 honappal a legutobbi dozis utan 159 szolidszerv-
transzplantacion atesett oltott kapott emlékeztetd dozist.
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A vizsgalatban az immunogenitast gy vizsgaltdk, hogy megmérték az eredeti SARS-CoV2 (D624G)
torzset expresszald pszeudovirussal szembeni neutralizalo antitestek szintjét a 2. dozis, a 3. dozis és az
emlékeztetd dozis utan 1 honappal, valamint az ,,A” részben a legutobbi dozistdl szamitott legfeljebb
12 honap, illetve a ,,B” részben az emlékeztetd dozistol szamitott 6 honap elteltével.

A Spikevax (original) harom dézisa az 1. dozist megel6z6 és a 2. dozist kovetd allapothoz viszonyitva
nagyobb neutralizaldantitest-titereket idézett el6. Az addig mar harom dézisban részesiilt szolidszerv-
transzplantacion atesett résztvevok nagyobb aranyban értek el szerovalaszt, mint a két dézisban
részesiilt résztvevok. A neutralizalo antitesteknek a harom doézisban részesiilt majtranszplantacion
(mint SOT) atesett résztvevoknél megfigyelt szintje 6sszevethetd volt az immunkompetens,
kiindulaskor SARS-CoV-2-negativ felnott résztvevoknél a 2. doézist kovetden megfigyelt valasszal. A
neutralizalo antitestes valaszok a 3. dozist kovetéen mennyiségileg tovabbra is gyengébbek voltak a
vesetranszplantacion (mint SOT) atesett résztvevoknél, mint a majtranszplantacion (mint SOT) atesett
résztvevoknél. A 3. dozist kdvetd egy honap elteltével a neutralizacié megfigyelt paraméterei
fennmaradtak hat honapon at ugy, hogy a kiinduldshoz képest az antitestszint 26-szoros, a
szerovalaszarany pedig 67% maradt.

A Spikevax (original) egy negyedik (emlékeztetd) dozisa erdsitette a neutralizald antitestes valaszt a
szolidszerv-transzplantacion atesett résztvevoknél a 3. dozist kovetd allapothoz képest, az elézbleg
kapott vakcinaktol fiiggetleniil (mRNA-1273 [Moderna], BNT162b2 vagy barmilyen mRNS-vakcinat
tartalmaz6 kombinacio); ugyanakkor a vesetranszplantacion (mint SOT) atesett résztvevoknél
mennyiségileg gyengébbek voltak a neutralizald antitestes valaszok, mint a majtranszplantacion (mint
SOT) atesett résztvevoknél.

Idések
A Spikevax (original) készitményt legalabb 6 honapos egyéneknél értékelték, beleértve 3768 {6
legalabb 65 éves vizsgalati alanyt. A Spikevax (original) hatdsossaga hasonl6 volt az id6sebb

(>65 éves) és fiatalabb (18—64 éves) felnéttek korében.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Spikevax (original) vizsgalati eredményeinek benyujtasi ktelezettségét
illetéen a COVID-19 megel6zésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagoldsu dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlodésre kifejtett
toxicitasi — vizsgalatokbol szdrmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Altaldnos toxicitas

Altalanos toxicitasi vizsgalatokat patkanyokkal végeztek (legfeljebb 4 dézis, a human dézist
meghalado dozisban 2 hetente egyszer, intramuscularis beadassal). Az injekcid beadasi helyén
atmeneti ¢s reverzibilis 6démat és erythemat, valamint a laboratériumi vizsgélatok sordn atmeneti és
reverzibilis valtozasokat (tobbek kozott az eozinofilszam, az aktivalt részleges tromboplasztinid6 €s
fibrinogénszint ndvekedését) figyeltek meg. Az eredmények arra utalnak, hogy a toxicitasi potencial
alacsony az emberekre nézve.

Genotoxicitas/karcinogenitas
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A vakcina uj SM-102 lipidosszetevojével végeztek in vitro €s in vivo genotoxicitasi vizsgalatokat. Az
eredmények arra utalnak, hogy a genotoxicitési potencial nagyon alacsony az emberekre nézve.
Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

A reprodukcidra kifejtett toxicitas

Fejlodésre kifejezett toxicitasra vonatkoz6 vizsgalatban ugyanakkora mennyiségii mRNS-t

(100 mikrogramm) és egyetlen humén dozis Spikevax (original) egyéb Osszetevdit tartalmazo 0,2 ml
vakcinakészitményt adtak be intramuscularisan ndstény patkanyoknak négy alkalommal: 28 és

14 nappal parzas el6tt és a gesztacio 1. és 13. napjan. SARS-CoV-2-antitest-valaszok jelentkeztek az
anyaallatoknal a parzas el6tti id6szaktol a vizsgalat végéig a laktacid 21. napjan, valamint a
magzatokban €s az utdédokban. Vakcinaval sszefiiggd hatas nem volt megfigyelheto a néstények
termékenységére, vemhességére, az embriofoetalis fejlodésre vagy az utddok fejlodésére, illetve a
postnatalis fejlddésre. A Spikevax (original) vakcina esetén nem allnak rendelkezésre adatok a
placentalis atjutassal vagy az anyatejbe torténo kivalasztodassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexil]amino } oktanoat)
koleszterin

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
1,2-dimiriztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG)
trometamol

trometamol-hidroklorid

ecetsav

natrium-acetat-trihidrat

szacharoz

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitaisok
Ez a gy6gyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel, és nem higithato.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan tobbadagos injekcids liveg (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids injekcid)

9 héonap —50 °C és —15 °C kozott.

A 9 hénapos idészakon beliil, a fagyasztobol valo kivételt kdvetden a vakcinat tartalmazo bontatlan
injekciods liveg fénytdl védve, hiitdszekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato.
Ezen id6szakon beliil legfeljebb 12 o6ran 4t szallithato 2 °C és 8 °C kozott (1asd 6.4 pont).

A vakcinat tartalmazo bontatlan injekcios tivegek —50 °C és —15 °C kozott tarolva 12 honapon at is
igazoltan megorzik a kémiai és fizikai stabilitasukat, azzal a feltétellel, hogy a bontatlan injekcios
iiveget a kiolvasztas utan 2 °C — 8 °C kozétt, fénytol védve taroljak, és a tartalmat 14 napon beliil
felhasznaljak (a 9 honapon keresztiili —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten torténd tarolasra
vonatkoz6 30 nap helyett), a 12 héonapos teljes tarolasi id6t meg nem haladva.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.
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A bontatlan vakcina a hitdszekrénybdl vald kivétel utan legfeljebb 24 6ran at tarolhato 8 °C és 25 °C
kozotti hdmérsékleten.

Felbontott (atszurt) tdbbadagos injekcids iivegek (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids injekcid)

A készitmény kémiai és fizikai stabilitdsa a gumidugo6 elsd atszarasat kovetden 2 °C és 25 °C kozotti
hémérsékleten 19 o6ran at igazolt (a 30, illetve 14 napos megengedett felhasznalasi idon beliil 2 °C és
8 °C kozott, illetve ezen beliil 24 6ran at 8 °C és 25 °C kozott). Mikrobioldgiai szempontbol a
készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha a vakcinat nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalés alatti
tarolasi idokre és koriilményekre a felhasznalonak kell tigyelnie.

Bontatlan egyadagos injekcios tiveg (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcio)

9 hoénap —50 °C és —15 °C kozbtt.

A 9 hoénapos iddszakon beliil, a fagyasztobol valo kivételt kdvetden a vakcinat tartalmazo bontatlan
injekciods liveg fénytdl védve, hiitészekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato.
Ezen iddszakon beliil legfeljebb 12 6ran at szallithato 2 °C és 8 °C kozott (1asd 6.4 pont).

A vakcinat tartalmazo bontatlan injekcids tivegek —50 °C és —15 °C kozott tarolva 12 honapon at is
igazoltan meg6rzik kémiai és fizikai stabilitdsukat, azzal a feltétellel, hogy a bontatlan injekcios
iiveget a kiolvasztas utan 2 °C — 8 °C kozott, fénytdl védve taroljak, és a tartalmat 14 napon beliil
felhasznaljak (a 9 honapon keresztiili =50 °C és —15 °C kozotti homérsékleten torténd tarolasra
vonatkoz6 30 nap helyett), a 12 honapos teljes tarolasi id6t meg nem haladva.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

A bontatlan vakcina a hlitészekrénybdl valo kivétel utan legfeljebb 24 dran at tarolhato 8 °C és 25 °C
kozotti hdmérsékleten.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid eldretoltott fecskendében

9 hénap —50 °C és —15 °C kozott.

A 9 honapos id6szakon belill, a fagyasztobol valo kivételt kovetden az eléretdltott fecskendd fénytol
védve, hiitdszekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhat6 (1asd 6.4 pont).

A kémiai ¢€s fizikai stabilitas a felbontatlan eldretdltott fecskenddk esetében is bizonyitott, ha

12 honapig —50 °C és —15 °C kozott taroljak, feltéve, hogy az eléretoltott fecskendét kiolvasztas
utan 2 °C és 8 °C kozott, fénytdl védve taroljak, és legfeljebb 14 napon beliil felhasznaljak (a
30 nap helyett, ami a 9 hénap —50 °C és —15 °C kozatti tarolasra vonatkozik), 12 honapos teljes
tarolasi id6t meg nem haladva.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Az eldretoltott fecskendok a hiitészekrénybdl valo kivétel utan legfeljebb 24 6ran at tarolhatok
8 °C és 25 °C kozotti hdmérsékleten.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzios
injekcid (t6bbadagos injekcids livegek)

Mélyhtitében taroland6 —50 °C és —15 °C kozott.
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A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

A kiolvasztas utani tarolasi koriilményeket lasd a 6.3 pontban.

A tobbadagos injekcios livegre vonatkozo, elsd felbontds utani tarolasi koriilményeket lasd a
6.3 pontban.

A kiolvasztott tobbadagos injekcios iivegek szallitasa folyékony dallapotban 2 °C -8 °C-on
Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten a szallitas nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott injekcids liveg folyékony allapotban 2—8 °C-on 12 6rén at
szallithato (a 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo6 30, illetve 14 napos felhasznalhatosagi idon
beliil). Kiolvasztast kdvetden és 2—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitas utan az injekciods
tivegeket tilos visszafagyasztani és felhasznalasig 2—8 °C-on kell tarolni.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzios injekcid
(egyadagos injekcids liveg)

Meélyhiitében taroland6 —50 °C és —15 °C kozott.
A fénytdl valo védelem érdekében az egyadagos injekcios liveget tartsa a dobozaban.
A kiolvasztas és utani tarolasi koriilményeket lasd a 6.3 pontban.

Az egyadagos injekcios tivegek szallitdsa folyékony dallapotban 2 °C -8 °C-on

Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti homérsékleten a szallitas nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott egyadagos injekcios liveg folyékony allapotban 2 °C—8 °C-
on szallithat6 (a 2 °C—8 °C-on torténd tarolasra vonatkoz6 30, illetve 14 napos felhasznalhatosagi idén
beliil). Kiolvasztast kovetden és 2 °C—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitas utan az
egyadagos injekcios livegeket tilos visszafagyasztani, és felhasznalasig 2—8 °C-on kell tarolni.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
eloretoltott fecskendében

Mélyhiitében tarolandd —50 °C és —15 °C kozott.
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.
A kiolvasztas utani tarolasi koriilményeket lasd a 6.3 pontban.

A kiolvasztott eloretoltott fecskendok szallitasa folyékony allapotban 2 °C-8 °C-on

Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti hémérsékleten a szallitas nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott eléretdltott fecskendd folyékony allapotban 2 °C—8 °C-on
szallithato (a 2 °C—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos felhasznalhatosagi idén
beliil). Kiolvasztast kovetden és 2 °C—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitas utan az
eloretoltott fecskenddket tilos visszafagyasztani és felhasznalasig 2 °C—8 °C-on kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids
injekcio (tébbadagos injekcids livegek)

2,5 ml diszperzi6 tobbadagos injekcios livegben (1-es tipust vagy 1-es tipusnak megfeleld liveg vagy
ciklikus olefin polimer belsé védGbevonattal ellatott iiveg) (klorbutil gumi) dugdval és kék
lepattinthato, milanyag kupakkal, aluminiumlezéarassal.

Kiszerelés: 10 darab tobbadagos injekcios iiveg. Minden injekcios iiveg 2,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
(egyadagos injekcids ivegek)

0,5 ml diszperzi6 egyadagos injekcios tivegben (1-es tipusu vagy 1-es tipusnak megfeleld liveg)
(klorbutil gumi) dugoval és kék lepattinthatd, milanyag kupakkal, aluminiumlezarassal.
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Kiszerelés: 10 darab egyadagos injekcids liveg. Minden egyes injekcios iiveg 0,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
eléretoltott fecskenddben

0,5 ml diszperzio eldretoltott (ciklikus olefin polimerbdl késziilt) fecskendében, (bevont bréombutil
gumibol késziilt) dugattyudugoval és (brombutil gumibdl késziilt, ti nélkiili) védokupakkal.

Az eloretoltott fecskendok 5 atlatszo buborékcsomagolasba vannak csomagolva, amelyek egyenként
2 eléretoltott fecskendot tartalmaznak.

Kiszerelés: 10 darab el6ret6ltott fecskendd. Minden eléretoltott fecskendd 0,5 ml-t tartalmaz.

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

A vakcinat egészségiigyi szakembernek kell aszeptikus technikakkal kell elékészitenie és beadnia,
hogy biztositsak a diszperzi6 sterilitasat.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzios
injekcio (t6bbadagos injekcids liveg)

A vakcina a kiolvasztast kovetden hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa elott minden alkalommal
finoman mozgassa korkordsen az injekcios iiveget.

Ellendrizze, hogy az injekcios tiveg kék lepattinthatd kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5-e. Ha az injekcids tivegen kék lepattinthaté kupak van, és
a termék neve Spikevax 0,1 mg/ml vagy Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, akkor annak a
terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

A dugo6t lehetleg minden alkalommal mashol szurja at.
Minden tobbadagos injekcids liveg tultoltést tartalmaz annak biztositasa érdekében, hogy 5, egyenként
0,5 ml-es vagy legfeljebb 10, egyenként 0,25 ml-es dozis keriilhessen beadasra, a célszemély

életkoratol fiiggben.

Alkalmazas elott minden egyes tobbadagos injekcios iiveget az alabbi utasitasoknak megfeleléen
olvasszon ki (8. tablazat).

8. tablazat. Tébbadagos injekcids iivegek hasznalat eldtti kiolvasztasara vonatkozé utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi . ,
. . v o, . v g Kiolvasztas
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet idétartama
(hiitoszek- idétartama | (szobah6émér-
rényben) sékleten)
gg:;adagos injekcids 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 6ra

79



Utasitdsok kiolvasztds utdn

—[ Még dt nem szurt injekcids Uveg

Maximdlis idétartamok

HUtGszekrény
a ¥ hénapos felhaszndlasi |
id&n beliil

Hidvds tarolas
szobahémérséldelig

8°C-25°C

8°C-25°C

_

Az elsd dézis felszivdsa vtdn

N
Maximadlis idé .

Hitészekrény vagy
szobahémérséklet

Azinjekcios Uveget 2°C és5 26 °C
kéz&it kel tarolni. Jegyeze fela
felhasznalas datumat es idépontjat
azinjekcios iveg cimkéjére.

19 ¢ra elteliével semmisiise meg az
atszirt gumidugojl injekeics Uveget.

Minden egyes injekcidhoz Uj steril 10vel szivia fel mindegyik vakcinaadaget az injekciés Uvegbdl,
hogy megelézze a fertézé agensek atvitelét egyik személyrdl a masikra.
A fecskendében lévé adagot azonnal fel kell haszndilni.

Miuvtdn az injekcios Uveget atlyvkasztottak a kezdeti dézis felszivdsa érdekében,
a vakcindt azonnal fel kell haszndlni és 19 éra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

{ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztott vakcinat }

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid

(egyadagos injekcids liveg)

A vakcina a kiolvasztast kovet6en hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal
finoman mozgassa kdrkordsen az injekcios iiveget.

Ellendrizze, hogy az injekcids liveg kék lepattinthato kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5-e. Ha az injekcids tivegen kék lepattinthaté kupak van, és
a termék neve Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, akkor annak a terméknek az alkalmazasi

elbirasat olvassa el.

Alkalmazas elott minden egyadagos injekcios liveget az alabbi utasitasoknak megfelelden olvasszon
ki. Az egyes egyadagos injekcios livegek vagy a 10 darab injekcios iiveget tartalmazé doboz
hiitészekrényben vagy szobahomérsékleten is kiolvaszthato (9. tablazat).

9. tablazat. Egyadagos injekcios iivegek és doboz hasznalat el6tti kiolvasztasara vonatkozo

utasitasok
Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi
Kiszerelés hémérséklet tas homérséklet Kiolvasztas
(hiitoszek- . (szobah6émér- idétartama
, idotartama ,
rényben) sékleten)
ngadagos injekcids 2-8°C 45 perc 15-25°C 15 perc
iiveg
Doboz 2-8°C 105 perc 15-25°C 45 perc
Beadas

A vakcinat intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Ezt a vakcinat
tilos intravascularisan, subcutan modon vagy intradermalisan beadni.
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Tobbadagos injekcios tivegek
Beadds

A kiolvasztds utdn és minden egyes felszivas elétt dvatosan forgassa meg az injekcids Uveget.
A vakcina felolvasztds utdn haszndlatra kész. Ne rdzza fel és ne higitsa.

Az injekcié beaddsa elétt vizsgdlja
meg az egyes adagokat, hogy:
‘ Ellendrizze, hogy a folyadék fehér- ’

torttehér szind-e, mind az injekcios
Uvegben, mind a fecskend8ben

Ellendrizze a fecskendébe
szivott adag mennyiségét

A vakcina fehér vagy attetszé, termékkel
kapcsolatos részecskéket tartalmazhat.

Ha az adagolds helytelen, vagy az
elszinez&dés és egyéb részecskék jeleniéte
all fenn, ne adja be a vakcinat.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzios injekcid
eléretoltott fecskenddben

Ne razza ¢és ne higitsa az eléretdltott fecskendd tartalmat!

Minden egyes el6retoltott fecskendot csak egyszer szabad hasznalni. A vakcina a kiolvasztast
kovetden hasznalatra kész.

Minden egyes eloretoltott fecskendobol egy (1) 0,5 ml-es dozis adhato be.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 egyadagos, eldretoltott fecskenddben (tii nélkiil) kertil
forgalomba, amely 0,5 ml (25 mikrogramm elazomeran és 25 mikrogramm imelazomeran) mRNS-t
tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

Alkalmazas el6tt minden egyes eloretoltott fecskendot ki kell olvasztani az alabbi utasitasokat
betartva. A fecskenddket a buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolas 2 db eldretoltott
fecskendot tartalmaz) vagy magéaban a dobozban lehet kiolvasztani, akar hiitdszekrényben, akar
szobahémérsékleten (10. tablazat).

10. tablazat. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 eléretoltott fecskendék és dobozok
hasznalat el6tti kiolvasztasara vonatkoz6 utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idétartam

Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztas

Kiszerelés homérséklet tas homérséklet . 3
e 1 P idotartama
(hiitoszek- idotartama | (szobahomér- (perc)

rényben) (°C) (perc) sékleten) (°C) P
EloretPItott fecskepdo )_3 55 1525 45
buborékcsomagolasban
Doboz 2-8 155 15-25 140

Ellendrizze, hogy az eldretoltott fecskenddn szerepld terméknév Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5-e. Ha a termék neve Spikevax 50 mikrogramm vagy Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1, kérjiik, olvassa el az adott készitményre vonatkozo alkalmazasi eldirast.
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A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 eldretoltott fecskenddkre vonatkozo kezelési utasitasok

o Ne razza fel!

o Az eldretoltott fecskenddt beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és
elszinez6dések szempontjabol.

. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fehér vagy tortfehér diszperzio. Fehér vagy
attetsz6, termékhez kapcsolodo részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina
elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket tartalmaz.

° Az eldretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiit.

. Hasznaljon intramuscularis injekcidhoz megfelelé méretii steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb
tit).

o Az eloretoltott fecskendot a védokupakkal felfelé tartva vegye le a védokupakot, az dramutatd

jarasaval ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A védékupakot lassi, egyenletes
mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a véddkupak huzasat.

. Csatlakoztassa a tiit gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban csavarja, amig a ti
stabilan nem illeszkedik a fecskendére.

. Beadas el6tt vegye le a tii kupakjat.
o Adja be a teljes dozist intramuscularisan.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/20/1507/006

EU/1/20/1507/009
EU/1/20/1507/010

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. januar 06.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. oktober 03.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1) gydgyszerbiztonsdgossagi
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

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml diszperzios injekcid

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcio
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcid eléretoltott fecskenddben
Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramm diszperzios injekcid eldretoltott fecskenddben

COVID-19 mRNS-vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1. tablazat. A Spikevax XBB.1.5 min6ségi és mennyiségi osszetétele

a.

Hataser6sség Tartaly Dézis(ok) | Osszetétel dozisonként
Spikevax XBB.1.5 Tobbadagos 5 dézis, Egy doézis (0,5 ml)
0,1 mg/ml diszperzids 2,5 ml-es egyenként | 50 mikrogramm anduzomerant,
injekcio injekcios iliveg 0,5 ml vagy | egy COVID-19 mRNS-vakcinat
(kék lepattinthatd | 10 dozis, (nukleozidmoddositott) tartalmaz
kupakkal) egyenként | (lipid nanorészecskékbe dgyazva).
0,25 ml
Egy doézis (0,25 ml)
25 mikrogramm anduzomerant,
egy COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmoddositott) tartalmaz
(lipid nanorészecskékbe agyazva).
Spikevax XBB.1.5 Egyadagos 1 dozis, Egy dézis (0,5 ml)
S0 mikrogramm 0,5 ml-es 0,5 ml 50 mikrograr’nm anduzomerant
diszperzios injekcio injekciods liveg cgy COVID-19 mRNS-vakein 2,; ;
&;l;llipa ell;tlnthato ngI;:;zi?g (nukleozidmodositott) tartalmaz
alkalmazAsr (lipid nanorészecskékbe agyazva).
a.
Spikevax XBB.1.5 Eloretoltott 1 dozis, .-
50 mikrogramm fecskendd 0,5 ml Eg;?ﬁrzé;(gr’i;nél duzomerant
diszperzids Injekeio -y egy COVID-19 mRNS-vakcinat
eléretoltott fecskendében Kizardlag (nukleozidmédositott) tartalmaz
egyszeri . . . .
alkalmazAsr (lipid nanorészecskékbe agyazva).
a.
Spikevax XBB.1.5 Eloretoltott 1 dozis, -
25 mikrogramm fecskendd 0,25 ml Egy qOZIS (0,25 ml) ,
diszperzios iniekci6 25 mikrogramm anduzomerant,
SZperzIos iy } oy egy COVID-19 mRNS-vakcinat
eldretoltott fecskendében Kizarolag (nukleozidmédositott) tartalmaz
egyszeri . , , ,
alkalmazAsr (lipid nanorészecskékbe agyazva).




Az anduzomeran egyszalu, 5’-cap strukturat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in
vitro transzkripcioval allitanak el6 a SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5) viralis tiiske (spike, S)
proteinjét kodold6 DNS-templatokrol.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Diszperzids injekcio.

Fehér vagy tortfehér diszperzioé (pH: 7,0 — 8,0).

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Spikevax XBB.1.5 aktiv immunizalasra javallott a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19
megelézésére, 6 honapos és annal idésebb egyéneknél (lasd a 4.2 és 5.1 pontokat).

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

2. tablazat. A Spikevax XBB.1.5 adagolasa

Eletkor

Dézis

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, korabban
még nem vakcinazott
gyermekek, akik
korelozményében ismert
SARS-CoV-2-fertdzés nem
szerepel

Két, egyenként 0,25 ml-es
dozis, intramuscularisan
beadva*

A masodik dozist 28 nappal az
els6 dozis utan kell beadni (lasd 4.4
¢és 5.1 pont).

Ha egy gyerrnek megkapta
barmelyik Spikevax vakcina egy
korabbi dozisat, a kétddzisos sorozat
befejezéséhez a Spikevax XBB.1.5
készitménybdl egy dozis adando be.

akik korabban mar kaptak
oltast, vagy korelézményében
ismert SARS-CoV-2-fertézés
szerepel

6 honapos — 4 éves gyermekek,

Egy 0,25 ml-es dozis,
intramuscularisan
beadva*

5-11 éves gyermekek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,25 ml es dozis,
intramuscularisan
beadva*

12 évesek és idOsebbek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,5 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva

A Spikevax XBB.1.5-6t a
COVID-19 vakcina legutobbi dozisa
utan legalabb 3 honappal kell
beadni.

65 évesek és idGsebbek

Egy 0,5 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva

Egy tovabbi dozis beadhato6 a
COVID-19 vakcina legutobbi dozisa
utan legalabb 3 honappal.
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Eletkor

Dozis

Tovabbi javaslatok

* Ne hasznalja a 0,5 ml-es egyadagos injekcios iiveget vagy a 0,5 ml-es eléretoltott fecskendot 0,25 ml
részleges beadasi térfogat beadasara.

3. tablazat. A Spikevax XBB.1.5 adagolasa a legyengiilt immunrendszeri személyeknél

Eletkor

Dozis

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, legyengiilt
immunrendszeri, korabban
még nem vakcinazott
gyermekek

Két 0,25 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva*

A stlyosan legyengiilt
immunrendszeri személyeknek egy
harmadik do6zis adhat6 legalabb

28 nappal a masodik dozis utan.

6 honapos — 4 éves, legyengiilt
immunrendszeri gyermekek,
akik korabban mar kaptak
oltast

Egy 0,25 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva*

5-11 éves, legyengiilt
immunrendszeri gyermekek,
akik korabban kaptak vagy
nem kaptak oltast

Egy 0,25 ml es dozis,
intramuscularisan beadva*

12 éves és idésebb, legyengiilt
immunrendszerii személyek,
akik korabban kaptak vagy
nem kaptak oltast

Egy 0,5 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva

Tovabbi, életkornak megfeleld
dozis(ok) adhato(k) a sulyosan
legyengiilt immunrendszerti
személyeknek a COVID-19 vakcina
legutébbi dozisa utan legalabb

2 hénappal,

az egészségiigyi szolgaltatd belatasa
szerint, az egyén klinikai
feltételeinek figyelembevételével.

* Ne hasznalja a 0,5 ml-es egyadagos injekcios liveget vagy a 0,5 ml-es eldretoltott fecskenddt 0,25 ml
részleges beadasi térfogat beadasara.

Gyermekek és serdiilok

A Spikevax biztonsagossagat és hatdsossagat 6 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében még nem

igazoltak (lasd 5.1 pont).

Idosek

Dézismodositasra nincs sziikség a > 65 éves kortl, idds személyeknél.

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.

Ezt a vakcinat tilos intravascularisan, subcutan médon vagy intradermalisan beadni.

A vakcina nem keverhetd 0ssze ugyanabban a fecskendoben mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.

A vakcina beadasa el6tt alkalmazandd ovintézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és megsemmisitésére (artalmatlanitdsara) vonatkozo utasitasokat

lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni

tulérzékenység.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység és anafilaxia

Anafilaxias eseményekrdl szamoltak be a Spikevax (original) készitményt kapd egyének esetében.
Megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek kell mindig rendelkezésre allnia a vakcina beadasa utan
jelentkezo anafilaxias reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovetden gondos megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Spikevax (original)
korabbi dozisara anafilaxis reakcioval reagdld személyeknek nem adhatok be a Spikevax XBB.1.5

vakcina tovabbi dozisai.

Myocarditis és pericarditis

A Spikevax alkalmazasaval végzett oltast kdvetden myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all
fenn.

Ezek a betegségek az oltast kovetd néhany napon belill kialakulhatnak, és a kialakulasuk altalaban
14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg oket a fiatalabb férfiaknal, és nagyobb
gyakorisaggal a masodik dozist kdvetden az elsé dozishoz képest (lasd a 4.8 pontot).

A rendelkezésre allo adatok szerint az esetek zomében a betegek meggydgyultak. Néhany esetben
intenziv ellatasra volt sziikség, és beszamoltak haldlos kimenetelii esetekrdl is.

Az egészségligyi szakembereknek figyelnitik kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tlineteire. A
beoltott személyek figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha az oltast
kdvetden myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiineteket, példaul (akut és tart6s) mellkasi fajdalmat,
légszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.

Az egészségligyi szakemberek a diagnozis megallapitasahoz és a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irasos ajanlasokat, és/vagy egyeztessenek szakorvosokkal.

Szorongassal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval osszefliggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(ajulas), hiperventilacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el a tliszurasra adott
pszichogén reakcioként. Fontos dvintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériilések elkeriilése
érdekében.

Egyidejlileg fennalld betegség

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jaro betegség vagy akut fertdzés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fert6zés és/vagy héemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és koagulacids zavar

Mint mas intramuscularis injekcioknal, a vakcina beadasa soran koriiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy trombocitopénias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofilidban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis beadast kovetden.
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A kapillarisszivargas-szindroma felldngolésai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma (CLS) fellangolasarol szamoltak be a Spikevax
(original) alkalmazéasaval végzett oltas utani elsd napokban. Az egészségiigyi szakembereknek
tisztaban kell lenniiik a CLS jeleivel és tiineteivel, hogy azonnal felismerjék és kezeljék a korképet.
Azoknal a személyeknél, akik kortorténetében CLS szerepel, a vakcinaciot megfeleld egészségiigyi
szakértok bevonasaval meg kell tervezni.

A védettség idGtartama

A vakcina altal biztositott védelem idotartama nem ismert, €s a meghatarozasa folyamatban van a
jelenleg zajlo klinikai vizsgalatok altal.

Az oltas eredményességének a korlatai

Mint minden vakcinanal, a Spikevax XBB.1.5 készitménnyel végzett vakcinacid esetében is
eléfordulhat, hogy az nem biztosit védelmet minden beoltott személy szamara.

Ismert hatast segédanyagok

Natrium
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Spikevax (a varianskészitményeket is beleértve) alkalmazhat6 influenzavakcindkkal (normal és
nagy dozistakkal), valamint 6vsomor- (herpes zoster) alegység-vakcinaval egyidejiileg.

Az injekcioként beadhato kiilonb6z6 vakcinakat kiilonbozd helyekre célszer(i beadni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az anduzomeran terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.

Azonban a Spikevax (original) készitménnyel a masodik és harmadik trimeszterben beoltott terhes nék
nagy mennyiségli megfigyeléses adata nem mutatott névekedést a nemkivanatos terhességi
kimeneteleket illetden. Bar az els6 trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre
vonatkozoan egyelére kevés az adat, a vetélési kockazat novekedését nem észlelték. Allatkisérletek
nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat terhesség, embrionalis /foetalis fejlédés, sziilés
vagy postnatalis fejlodés tekintetében (1asd 5.3 pont). Mivel a termékek kozott kizarolag a tiiskefehérje
szekvenciajaban van eltérés, €s a reaktogenitasban nincs klinikailag jelentds kiilonbség, az
anduzomeran alkalmazhato terhesség alatt.

Szoptatas

Az anduzomeran szoptatas alatti alkalmazasa tekintetében egyel6re nem all rendelkezésre informacio.
Mivel az anya szisztémas Spikevax-expozicioja elhanyagolhatdo mértékii, a kezelt anya tejével taplalt
ujsziilottnél/csecsemdnél nem varhatd hatas. A Spikevax (original) készitménnyel végzett oltds utan

szoptatd ndk korében végzett megfigyelések adatai nem mutattak a mellékhatasok kockazatat a
szoptatott Gjsziilotteknél/csecsemOknél. Az anduzomeran szoptatas alatt alkalmazhato.

Termékenység
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Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt kéros hatdsokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az anduzomeran nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban emlitett hatasok némelyike
ideiglenesen befolydsolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil dsszefoglalasa

Felnottek

A Spikevax (original) biztonsagossagat egy folyamatban 1€v6 III. fazist, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besoroldsu klinikai vizsgalatban értékelték,
amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek 30 351, 18 éves és id3sebb résztvevével, akik
legalabb egy dozist kaptak a Spikevax (original) készitménybdl (n=15 185) vagy placebdbol
(n=15 166) (NCT04470427). A vakcinacio idépontjaban a résztvevok atlagos életkora 52 év volt
(18-95 év); 22 831 résztvevo (75,2%) €letkora 18 és 64 év kozott volt, 7 520 résztvevd (24,8%)

65 éves vagy id6sebb volt.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcio beadasanak helyén fellépd fajdalom (92,0%), a
faradtsagérzés (70,0%), a fejfajas (64,7%), az izomfajdalom (61,5%), iziileti fajdalom (46,4%),
hidegrazas (45,4%), hanyinger/hanyas (23,0%), honalji duzzanat/érzékenység (19,8%), 14z (15,5%), az
injekcid beadasi helyén jelentkezé duzzanat (14,7%) és vordsség (10,0%) voltak. A mellékhatasok az
intenzitasuk tekintetében rendszerint enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak, és a vakcina beadasa
utan par napon beliil elmultak. A magasabb ¢€letkorral a reaktogenitasi események elofordulasi
gyakorisdga némileg csokkent.

Osszességében, néhany mellékhatas incidenciaja magasabb volt a fiatalabb korcsoportokban: a honalji
duzzanat/érzékenység, a faradtsagérzés, a fejfajas, az izomfajdalom, az iziileti fajdalom, a hidegrazas,
a hanyinger/hanyas és a laz incidencidja magasabb volt a 18 és <65 év kozotti életkoru felndtteknél,
mint a 65 évesek és idosebbek esetében. A helyi és a szisztémas mellékhatasokat gyakrabban
jelentették a 2. dozis beaddsa utan, mint az 1. dozis beadasa utan.

12-17 éves serdiilok

A Spikevax (original) biztonsagossagara vonatkozé adatokat serdiilok korében egy folyamatban 1€vo,
II/IT1. fazisu, tobbrészes, randomizalt, placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu
klinikai vizsgalatban gytijtotték, amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek. A vizsgélat els6
részébe 3726 résztvevot (12—17 éveseket) vontak be, akik legaldbb egy dozist kaptak a Spikevax
(original) vakcinabdl (n=2486) vagy placebobol (n=1240) (NCT04649151). A demografiai jellemzdk
hasonléak voltak a Spikevax (original) vakcinat, illetve a placebot kapott résztvevok korében.

A 12-17 éves serdiilok korében leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcio beadasanak helyén
fellépd fajdalom (97%), fejfajas (78%), faradtsagérzés (75%), izomfajdalom (54%), hidegrazas (49%),
hénalji duzzanat/érzékenység (35%), iziileti fajdalom (35%), hanyinger/hanyas (29%), az injekcio
beadasi helyén jelentkezd duzzanat (28%), az injekcid beadasi helyén jelentkezd erythema (26%) és
laz (14%) voltak.

Ezt a vizsgalatot atmindsitették nyilt elrendezési, 1I/111. fazisu vizsgalatta, amelyben 1346, 12—17 éves
résztvevo kapott emlékeztetd Spikevax-dozist legalabb 5 honappal az elsddleges sorozat masodik
dozisat kdvetden. A vizsgalat nyilt elrendezésii részében tovabbi mellékhatasokat nem azonositottak.

6—11 éves gyermekek

A Spikevax (original) gyermekekre vonatkozé biztonsagossagi adatait egy folyamatban 1évo,
II/I11. fazisa, kétrészes, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalatban
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gylijtotték, amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadéban végeztek (NCT04796896). Az

1. rész a biztonsagossagi, doziskivalasztasi €s immunogenitasi vizsgalat nyilt elrendezésii szakasza,
amelybe 380 résztvevot (611 éveseket) vontak be, akik legalabb 1 dozis (0,25 ml) Spikevax (original)
készitményt kaptak. A 2. rész a biztonsagossag értékelésére végzett placebokontrollos szakasz volt,
amelybe 4016 résztevot (6—11 éveseket) vontak be, akik legalabb egy dozis (0,25 ml) Spikevax
(original) készitményt (n = 3012) vagy placebodt (n = 1004) kaptak. Az 1. rész egyetlen résztvevije
sem vett részt a 2. részben. A Spikevax (original) készitményt, illetve a placebot kapott résztvevok
demografiai jellemzdi hasonldak voltak.

A 6-11 éves résztvevok korében az elsédleges sorozat beadasa utan (a 2. részben) leggyakrabban
el6fordult mellékhatasok a kovetkezdk voltak: az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom
(98,4%), a faradtsagérzés (73,1%), a fejfajas (62,1%), az izomfajdalom (35,3%), a hidegrazas (34,6%),
a hanyinger/hanyas (29,3%), a honalji duzzanat/érzékenység (27,0%), a 14z (25,7%), az injekcio
beadasi helyén jelentkez6 erythema (24,0%), az injekcid beadasi helyén jelentkezé duzzanat (22,3%)
és az iziileti fajdalom (21,3%).

A vizsgalati protokollt igy modositottak, hogy tartalmazzon egy nyilt elrendezésii, emlékeztetd dozis
fazist, amelybe 1 294, 6 és 11 év kozotti résztvevot vontak be, akik legalabb 6 honappal az elsédleges
sorozat masodik dozisat kdvetden kaptak emlékeztetd dozist a Spikevax (eredeti) vakcinabdl. A
vizsgalat nyilt elrendezésti részében tovabbi mellékhatasokat nem azonositottak.

6 honapos — 5 éves gyermekek

A Spikevax (original) biztonsagossaganak, toleralhatosaganak, reaktogenitasanak és hatasossaganak
értékelésére az Egyesiilt Allamokban és Kanadaban egy folyamatban 1évé II/IIL. fazist, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu vizsgalatot végeztek. Ebben a
vizsgalatban 10 390, 6 honapos — 11 éves résztvevd vett részt, akik legalabb egy dozis Spikevax
készitményt (n=7798) vagy placebot (n=2592) kaptak.

A vizsgalatba 3 korcsoportban vontak be gyermekeket: 611 évesek; 2—-5 évesek; €s 623 honaposak.
Ebben a gyermekgyogyaszati vizsgalatban 6388, 6 honapos — 5 éves résztvevo vett részt, akik legalabb
egy dozis Spikevax (eredeti) készitményt (n=4791) vagy placebot (n=1597) kaptak. A demografiai
jellemzok hasonldak voltak a Spikevax (eredeti) készitményt és a placebot kapo résztvevok kozott.

Ebben a klinikai vizsgalatban a 623 honapos résztvevoknél az elsddleges sorozat beadasat kovetden a
mellékhatasok a kovetkezok voltak: ingerlékenység/siras (81,5%), fajdalom az injekcid beadasanak
helyén (56,2%), almossag (51,1%), étvagytalansag (45,7%), 1az (21,8%), duzzanat az injekcio
beadasanak helyén (18,4%), erythema az injekcio beadasanak helyén (17,9%) és honalji
duzzanat/érzékenység (12,2%).

A 24-36 honapos résztvevoknél az elsddleges sorozat beadasat kovetd mellékhatasok a kdvetkezdk
voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (76,8%), ingerlékenység/siras (71,0%), almossag
(49,7%), étvagytalansag (42,4%), laz (26,1%), erythema az injekcié beadasanak helyén (17,9%),
duzzanat az injekcid beadasanak helyén (15,7%) €s honalji duzzanat/érzékenység (11,5%).

A 37 honapos — 5 éves korcsoportban az elsddleges sorozat beadasat kdvetden a mellékhatasok a
kovetkezdk voltak: fajdalom az injekcid beadasanak helyén (83,8%), faradtsagérzés (61,9%), fejtajas
(22,9%), izomfajdalom (22,1%), 14z (20,9%), hidegrazas (16,8%), hanyinger/hanyas (15,2%), honalji
duzzanat/érzékenység (14,3%), iziileti fajdalom (12,8%), erythema az injekcid beadasanak helyén
(9,5%) és duzzanat az injekcio beadasanak helyén (8,2%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbiakban bemutatott biztonsagossagi profil tobb placebokontrollos klinikai vizsgalat adatai
alapjan késziilt:

- 30 351, >18 éves felndtt;

- 3726, 1217 éves serdiilo;

- 4002, 6-11 éves gyermek;
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- 6 388, 6 honapos — 5 éves gyermek;

- valamint a forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok.

A jelentett mellékhatasok felsorolasa a kovetkezd egyezményes gyakorisag szerint torténik:

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 all6 adatokbol nem allapithaté meg)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint vannak

felsorolva (4. tablazat).

4. tablazat. Mellékhatasok a Spikevax (original) klinikai vizsgalatai és az engedélyezés utani
tapasztalatok alapjan, 6 hénapos és annal idgsebb személyek esetében

valamint a kotészovet betegségei
és tiinetei

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategoria
\Vérképzdoszervi és INagyon gyakori Lymphadenopathia*
nyirokrendszeri betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri betegségek és [Nem ismert |Anafilaxia
tiinetek Tulérzékenységi reakciok
Anyagcsere- és taplalkozasi INagyon gyakori Csokkent étvagy+t
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai betegségek és INagyon gyakori Ingerlékenység/sirast
korképek
Idegrendszeri betegségek és INagyon gyakori Fejfajas
tiinetek IAlmossagt
INem gyakori Szédiilés
Ritka |Akut periférias arcidegbénulas}
Hypaesthesia
Paraesthesia
Szivbetegségek és a szivvel INagyon ritka Myocarditis
kapcsolatos tiinetek Pericarditis
Emésztorendszeri betegségek és [Nagyon gyakori Emelygés/hanyés
tiinetek Gyakori Hasmenés
INem gyakori Hasi fajdalom§
A bor és bor alatti szovet Gyakori Kitités
betegségei és tiinetei
INem gyakori Csalankititésq
INem ismert Erythema multiforme
Mechanikus hatasra kialakul6 urticaria
Kronikus urticaria
A csont- és izomrendszer, INagyon gyakori [zomfajdalom

iziileti fajdalom

A nemi szervekkel és az emlokkel
kapcsolatos betegségek és
tiinetek

INem ismert

Eros menstruacios vérzés#
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MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategoria

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori Fajdalom a beadas helyén
helyén fellépo6 reakciok [Faradtsagérzés
Hidegrazas
Laz

Duzzanat a beadas helyén

Erythema a beadas helyén

Gyakori Borpir a beadas helyén

Csalankitiités a beadas helyén

Kiiités a beadas helyén

Késleltetett reakcid a beadés helyéna

INem gyakori Viszketés a beadas helyén
Ritka IArcduzzanate
INem ismert A beoltott végtag kiterjedt duzzanata

*Lymphadenopathia: honalji lymphadenopathia az injekcid beadasi helyének megfelel6 oldalon. Egyes esetekben egyéb
nyirokcsomok (pl. cervicalis, supraclavicularis) is érintettek voltak.

T Megfigyelték a gyermekpopulacioban (6 hénapos — 5 éves kornal).

1A biztonsigossagi utankovetési idészakban 3 résztvevs esetében szamoltak be akut periférias arcidegbénulasrol a Spikevax
(original) csoportban és 1 résztvevénél a placebocsoportban. A mellékhatas az oltdanyagot kap6 csoportban a 2. dozist
kovetd 22., 28. és 32. napon jelentkezett.

§A gyermekpopulacioban (6-11 évesek) hasi fijdalmat figyeltek meg: 0,2%-nal a Spikevax (original) csoportban és 0%-nél a
placebocsoportban.

9 A csalankiiités vagy akut (az oltast kdvetd néhany napon beliil), vagy késleltetett (az oltast kovetd koriilbeliil két hétig tarto
idészakban) modon jelentkezett.

#A legtobb eset nem sulyos lefolyasunak és atmeneti jelleglinek mutatkozott.

#A jelentkezésig tartd id6 median értéke 9 nap volt az els6, illetve 11 nap a masodik injekcidt kovetden. A median idStartam
4 nap volt az elsd, illetve 4 nap a masodik injekciot kdvetden.

® Az arcduzzanat két olyan beoltott személynél fordult el6 slyos mellékhatasként, akik korabban dermalis toltbanyag
injekcidjaban részesiiltek. A duzzanat jelentkezését a vakcinacid napjahoz viszonyitott 1. illetve 3. napon jelentették.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Spikevax (original) készitményt kapd 343 alanynal a
reaktogenitas és a biztonsagossagi profil hasonl6 volt a kiindulaskor a SARS-CoV-2-re szeronegativ
alanyoknal tapasztaltakhoz.

Felnottek (emlékezteto dozis)

A Spikevax (original) emlékezteté dozisanak biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat
egy folyamatban levo, I1. fazisa, randomizalt, a megfigyel6 szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos dozismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves és idosebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevd kapott két dozist (0,5 ml, 100 mikrogramm,

1 hénapos kiilonbséggel beadva) a Spikevax (original) vakcina elsddleges sorozatabol. Ezen
vizsgalatnak egy nyilt fazisaban azon résztvevok koziil 167-en kaptak 1 emlékezteté dozist (0,25 ml,
50 mikrogramm) legalabb 6 honappal az elsddleges sorozat masodik d6zisdnak beadasa utan. Az
emlékeztet6 dozis (0,25 ml, 50 mikrogramm) kivant mellékhatasprofilja hasonlo volt az elsddleges
sorozat masodik dozisa utan leirtakhoz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (emlékeztetd dozis)

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 egy emlékeztetd dozisanak a biztonsagossagat,
reaktogenitasat és immunogenitasat egy folyamatban 1év6 1I/111. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalatban
értékeltek 18. életéviiket betoltott résztvevok korében (mRNA-1273-P205). Ebben a vizsgalatban

437 résztvevo részesiilt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammos emlékeztetd
dozisban, és 377 résztvevo kapta a Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékeztetd dozist.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 reaktogenitasi profilja hasonlé volt a masodik
emlékeztet6 dozisként adott Spikevax (original) emlékeztetd oltas reaktogenitasaval. A mellékhatasok
gyakorisaga a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alkalmazéséaval végzett immunizaciot
kdvetden szintén hasonld vagy kisebb volt, mint a Spikevax (original) (50 mikrogramm) elsd
emlékeztetd dozisaé, illetve a Spikevax (original) elsédleges sorozat (100 mikrogramm masodik
dozisahoz viszonyitva. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (113 napos median kdvetési id0)
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biztonsagossagi profilja hasonl6 volt az eredeti Spikevax (original) (127 napos median kovetési id6)
biztonsagossagi profiljahoz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (booster dose)

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltas biztonsagossagat, reaktogenitasat és
immunogenitasat egy folyamatban 1évé II/I11. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelték 18.
életéviiket betoltott résztvevok korében (mRNA-1273-P205). A vizsgalatban 511 f6 részesiilt a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammos) emlékeztetd oltasban és 376 6
kapott eredeti Spikevax (original) (50 mikrogrammos) emlékezteto oltast.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 reaktogenitési profilja hasonld volt a masodik
emlékeztetd oltasként adott eredeti Spikevax (original) reaktogenitasahoz.

Spikevax XBB.1.5 (emlékeztet6 dozis)

A Spikevax XBB.1.5 emlékeztetd oltas biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat egy
folyamatban 1év6 II/111. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelték felndttek kdrében (mRNA-
1273-P205, J. rész). A vizsgalatban 50 6 részesiilt a Spikevax XBB.1.5 (50 mikrogrammos)
emlékeztetd oltasban és 51 f6 kapott egy vizsgalati bivalens Omicron XBB.1.5/BA.4-5 vakcina

(50 mikrogrammos) emlékeztetd oltast.

A Spikevax XBB.1.5 reaktogenitasi profilja hasonlo volt a Spikevax (original) €s a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 profiljahoz. Az id6kozi elemzésben a median kdvetési idé mindkét
vakcinacsoport esetében 20 nap volt (tartomany: 20-22 nap, az adatgy(ijtés lezarasanak napja:

2023. majus 16).

Spikevax (original) szolidszerv-transzplantdcion atesettek esetében

A Spikevax (original) biztonsdgossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat egy szolidszerv-
transzplantacion (SOT, solid organ transplant) — azon beliil vese- vagy majtranszplantacion — atesett
felnottek korében végzett, két részbdl allo, I11b. fazisy, nyilt elrendezési vizsgalatban (mRNA-1273-
P304) értékelték. 100 mikrogrammos (0,5 ml-es) dozist adtak be (a vizsgalat lefolytatasakor ez volt az
engedélyezett dozis).

Az ,,A” részben 128 szolidszerv-transzplantacion atesett oltott kapott harmadik dozist a Spikevax
(original) készitménybdl. A ,,B” részben, legalabb 4 honappal a legutdbbi dozis utdn 159 szolidszerv-
transzplantacion atesett oltott kapott emlékeztetd dozist (negyedik dozist az mRNS-vakceinak, illetve
harmadik dozist a nem mRNS-alapu vakcinak esetében).

A reaktogenitas 0sszhangban volt a Spikevax (original) ismert reaktogenitasi profiljaval. Varatlan
biztonsagossagi eredményekrdl nem szamoltak be.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Mpyocarditis
A myocarditisnek a Spikevax (original) alkalmazasa utani fokozott kockazata a fiatal férfiaknal a
legnagyobb (lasd 4.4 pont).

Két nagy volumenti eurdpai farmakoepidemioldgiai vizsgalat alapjan becsiilték meg, hogy mekkora a
tobbletkockazat a Spikevax (original) masodik dézisanak beadasat kovetden fiuk és fiatal férfiak
korében. Az egyik vizsgalat azt mutatta, hogy a masodik dézis utani 7 napos iddszakban 10 000 fére
szamitva 1,316-del (95%-os CI: 1,299, 1,333) tobb myocarditiseset fordult el6 a 12-29 éves fitknal és
férfiaknal, mint az expoziciotol mentes személyeknél. A masik vizsgalatban 28 nappal a masodik
dozis beadasa utan 10 000 fore szamitva 1,88-dal (95%-o0s CI: 0,956, 2,804) tobb myocarditiseset
fordult el6 a 16-24 éves fiuknal és férfiaknal, mint az expoziciotol mentes ki nem tett személyeknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése
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A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil, €s kozoljék a tétel-
/sarzsszamot (Lot) is, ha van.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén az életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Vakcinak, COVID-19-vakcinak, ATC-kod: JO7BNO1
Hatdsmechanizmus

Az elazomeran és az elazomeran/imelazomeran is lipid nanorészecskékbe dgyazott mRNS-t tartalmaz.
Az mRNS a SARS-CoV-2 teljes hosszusagu tiiskefehérjéjét kodolja, melyet gy modositottak, hogy a
repetitiv heptad régio 1. doménjében talalhato 2 aminosavat kicserélték prolinra (S-2P), hogy
prefiizios allapotban rogziiljon a tiiskefehérje konformacidja. Az intramuscularis injekcidt kovetéen az
injekcié beadasanak helyén 1évo sejtek és drenald nyirokcsomok felveszik a lipid nanorészecskét, és
eredményesen juttatjak be az mRNS-szekvenciat a sejtekbe, hogy az transzlacidval virusfehérjévé
irédjon at. A bejuttatott mRNS nem 1ép be a sejtmagba, nem 1ép kdlcsonhatasba a genommal, nem
replikalodik és csak atmenetileg expresszalodik, foleg dendritikus sejtek €s szubkapszularis szinusz
makrofagok altal. A SARS-CoV-2 expresszalt, membranhoz kotott tiiskefehérjéjét az immunsejtek ezt
kovetden idegen antigénként ismerik fel. Az ennek soran kivaltott T-sejt-valasz és B-sejt-valasz
kovetkeztében neutralizald antitestek termelddnek, amelyek hozzajarulhatnak a COVID-19 elleni
védekezéshez. Az elazomeran/davezomeran €s az anduzomeran készitményben 1évo
nukleozidmodositott mRNS-t lipidrészecskékben formulaltak, amelyek lehetéve teszik a
nukleozidmodositott mRNS gazdasejtekbe torténd bejuttatasat a SARS-CoV-2 S antigén
kifejezodésének a lehetové tétele érdekében. A vakcina immunvalaszt valt ki az S antigénre, amely
véd a COVID-19 ellen.

Klinikai hatasossag

Immunogenitas felndtteknél — a Spikevax XBB. 1.5 dozis (0,5 ml, 50 mikrogramm), illetve egy
vizsgalati bivalens XBB.1.5/BA.4-5 dozis (0,5 ml, 25 mikrogramm/25 mikrogramm) utin

A Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm ¢&s egy, az Omicron XBB.1.5 és az Omicron BA.4-5
tiiskefehérje mRNS-ét (25 mikrogramm XBB.1.5 / 25 mikrogramm BA .4-5) egyenld mennyiségben
tartalmazd bivalens vakcina biztonsdgossagat, reaktogenitasat ¢s immunogenitasat egy folyamatban
1évo TI/TII. fazisu, nyilt elrendezésti vizsgalatban értékelték felnottek kdrében. A vizsgalatban 50 6
Spikevax XBB.1.5 vakcinat és 51 6 egy vizsgalati bivalens XBB.1.5/BA.4-5 vakcinat kapott (mRNA-
1273-P205, J. rész). A két csoportot 1:1 aranyban randomizaltak.

A vakcinakat 6tddik dozisként adtak be olyan felnétteknek, akik korabban barmelyik mRNS COVID-
19 vakcina két dozisbol allo elsédleges sorozatat, barmely mRNS COVID-19 vakcina emlékeztetd
dozisat és barmely mRNS bivalens Original/Omicron BA.4-5 vakcina emlékeztetd dozisat kaptak.

A Spikevax XBB.1.5 és a bivalens XBB.1.5/BA.4-5 a 15. napon erds semlegesitd valaszt valtott ki az
XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 ¢s D614G ellen. A protokoll szerinti immunogenitasi
populéacidban, amely az dsszes, korabban SARS-CoV-2 fertdzésen atesett vagy nem atesett résztvevot
magaba foglalja (N=49 a Spikevax XBB.1.5 csoportban, illetve N=50 a bivalens XBB.1.5/BA.4-5
csoportban), a 15. napon mért GMFR (95%-o0s CI) a Spikevax XBB.1.5 esetében 16,7 (12,8; 21,7) volt
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az XBB.1.5 ellen, valamint 6,3 (4,8; 8,2) volt a BA.4-5 ellen; a bivalens XBB.1.5/BA.4-5 esetében
pedig 11,6 (8,7; 15,4) volt az XBB.1.5 ellen, valamint 5,3 (3,9; 7,1) a BA.4-5 ellen.

Azon varidnsok esetében, amelyek nem talalhatok meg a vakcinakban, a 15. napon mért GMFR (95%-
os CI) a Spikevax XBB.1.5 esetében 11,4 (8,5; 15,4) volt az XBB.1.16 ellen, 5,8 (4,7; 7,3) a BQ.1.1
ellen, valamint 2,8 (2,2; 3,5) a D614G ellen; a bivalens XBB.1.5/BA.4-5 esetében pedig 9,3 (7,0; 12,3)
volt az XBB.1.16 ellen, 6,1 (4,6; 7,9) a BQ.1.1 ellen, valamint 2,3 (1,9; 2,8) a D614G ellen.

Immunogenitas 18 éves és anndl iddésebb résztvevéknél — a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
emlékezteto oltas (0,5 ml, 25 mikrogramm/25 mikrogramm) utan.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltas biztonsagossagat, reaktogenitasat €s
immunogenitasat egy folyamatban 1évo, 11./111. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelték 18.
¢életéviiket betdltott résztvevok korében (MRNA-1273-P205). A vizsgalatban 511 0 részesiilt a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogrammos emlékeztet6 oltasban, tovabba 376 f6
kapott eredeti Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékeztetd oltast.

A P205-6s vizsgalat H részében vizsgaltdk a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat masodik emlékeztetd oltasként adva olyan
felndtteknek, akik mar részesiiltek kétdozisos elsd sorozatl eredeti Spikevax (original)

(100 mikrogramm) vakcinaban, valamint egy eredeti Spikevax (original) emlékeztetd oltasban

(50 mikrogramm) a vizsgalatba vald bevonast megel6z6en legalabb 3 honappal. A P205-6s vizsgalat F
részében a résztvevok masodik emlékeztetd dozisként kaptak eredeti Spikevax (original)

(50 mikrogramm) vakcinat, és ez az F rész egy vizsgalaton beliili vizsgalatként, nem egyidejii
komparator csoportként szolgalt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 csoporthoz.

A vizsgalatban az elsédleges immunogenitasi elemzést az elsddleges immunogenitasi csoport
bevonasaval végezték el, amelybe azokat a résztvevoket vontak be, akik a kiindulaskor (az
emlékezteto oltas elott) nem mutattak a SARS-CoV-2 fertdzes tiineteit. Az els6dleges elemzésben az
eredeti SARS-CoV-2 neutralizalo antitest becsiilt titerének mértani kdzepe (95%-os CI) 87,9 (72,2;
107,1) volt az emlékeztetd oltas beadasa el6tt, amely 2324,6 (1921.2; 2812,7) értékre nétt 28 nappal a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltas utdn. A 29. napon a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogrammos emlékeztetd oltds mértani 4tlaga az eredeti Spikevax
(original) 50 mikrogrammos emlékeztetd oltassal szemben 6,29 (5,27; 7,51) volt, ami megfelelt a
szuperioritas elére meghatarozott kritériumanak (a CI als6 hatara >1).

A Omicron BA.4/BA.5 elleni neutralizal6 antitestek becsiilt mértani atlaga (95%-os CI) az
emlékezteto oltas elotti titerrel €s a korcsoporttal korrigalva 2747,3 (2399,2; 3145,9), illetve 436,7
(389,1; 490,0) volt 28 nappal a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 és az eredeti Spikevax
(original) emlékeztetd dozisok utan, és a GMR (95%-os CI) 6,29 (5,27; 7,51) volt, ami megfelelt a
noninferioritas elére meghatarozott kritériumanak (a CI als6 hatara >0,667).

Immunogenitdas felnotteknél — a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékezteté dozis (0,5 ml,
25 mikrogramm/25 mikrogramm) utan

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékeztetd dozis biztonsagossagat, reaktogenitasat és
immunogenitasat egy folyamatban 1évo, I1./111. fazisu, nyilt elrendezéstli vizsgalatban értékelik

18. ¢életéviiket betoltott résztvevok korében (mMRNA-1273-P205). Eben a vizsgalatban 437 résztvevo
részesiilt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammos emlékezteté dozisban,
tovabba 377 résztvevd kapta a Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékeztetd dozist.

A P205-0s vizsgalat G részében értékelték a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat masodik emlékeztetd dozisként adva olyan
felnétteknek, akik mar kaptak 2 dozist els6dleges sorozatként alkalmazott Spikevax (original)

(100 mikrogramm) készitménybdl, valamint egy emlékeztetd dozist a Spikevax (original) emlékeztetd
(50 mikrogramm) készitménybdl a vizsgalatba vald bevonast megeldzden legalabb 3 honappal. A
P205-6s vizsgalat F részében a vizsgalati résztvevok masodik emlékeztetd dozisként kaptak eredeti
Spikevax (original) (50 mikrogramm) készitményt, €s a G rész szerinti csoport egy vizsgalaton beliili,
nem egyidejii komparatorcsoportként szolgal a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 csoporthoz.
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Ebben a vizsgalatban az els6dleges immunogenitasi elemzést az elsddleges immunogenitasi halmazra
alapoztak, amelybe beletartoznak olyan résztvevok, akik a kiindulaskor (az emlékezteto oltas elott)
nem mutattdk a SARS-CoV-2 fert6zés nyilvanvalo jelét. Az elsddleges elemzésben az eredeti SARS-
CoV-2-neutralizal6 antitestek titerének becsiilt mértani kozepe (becsiilt GMT) és a megfeleld 95%-o0s
konfidenciaintervallum (CI) 6422,3 (5990,1; 6885,7), illetve 5286,6 (4887,1; 5718,9) volt 28 nappal a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, illetve a Spikevax (original) emlékezteté dézisok utan.
Ezek a GMT-k a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 és a Spikevax (original) készitmények
eredeti SARS-CoV2 (D624G) torzzsel szembeni valaszai kozotti aranynak felelnek meg. A mértani
kozepek aranya (GMR) (97,5%-os Cl-vel) 1,22 (1,08; 1,37) volt, ami megfelelt a noninferiorités elére
meghatarozott kritériumanak (a 97,5%-os CI als6 hatara >0,67).

A 29. napon az omikron BA.1 elleni neutralizal6 antitestek titerének a becsiilt mértani kdzepe 2479,9
(2264,5; 2715,8) volt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, illetve 1421,2 (1283,0; 1574,4) a
Spikevax (original) emlékeztetd oltasos csoportokban. A mértani kdzepek aranya (GMR) (97,5%-o0s
Cl-vel) 1,75 (1,49; 2,04) volt, ami megfeleldt az elére meghatarozott szuperioritasi kritériumnak (a CI
also hatara >1).

A COVID-19 elleni Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l emlékeztets vakcina harom honapos
antitest-perzisztencidja

A P205 vizsgalat G részének résztvevoit szekvencialisan valasztottak be, akik masodik emlékeztetd
dozisként 50 mikrogramm eredeti Spikevax (original) (n=376) vagy Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (n=437) vakcinat kaptak. Azoknal a résztvevoknél, akiknél a SARS-CoV-2
nem fordult el6 az emlékeztetd dozist megeldzden, a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 olyan
Omicron-BA.1-semlegesit6 antitest titereket (megfigyelt GMT) valtott ki, amelyek szignifikdnsan
magasabbak voltak (964,4 [834,4, 1114,7]), mint az eredeti Spikevax (original) vakcina esetében
(624,2 [533,1, 730,9]), valamint hasonldak voltak, mint az 6si SARS-CoV-2 ellen adott emlékeztetd
oltasok kozott harom honap elteltével.

Klinikai hatdsossag felnotteknél

A felnétt részvevokkel lefolytatott vizsgalat randomizalt, placebokontrollos, a megfigyelé szamara
titkositott besorolast I11. fazisu klinikai vizsgalat volt (NCT04470427), amelybdl kizartak az
immunkompromittaltakat, és azokat, akik az utébbi 6 honapban immunszuppressziv szereket kaptak,
valamint azokat a résztvevoket is, akik terhesek voltak, illetve akiknek ismerten volt mar SARS-CoV-
2-fert6zésiik. A stabil HIV-betegségben szenvedo résztvevoket nem zartak ki. Az influenza elleni
vakcindkat a Spikevax (original) barmely dézisanak a beadasa el6tt 14 nappal vagy az utan 14 nappal
lehetett beadni. Ahhoz, hogy megkapjak vagy a placebot vagy a Spikevax (original) készitményt, a
résztvevoknek vallalniuk kellett azt is, hogy a vizsgalat megkezdése el6tti 3 honapban nem kapnak
vér-/plazmakészitményeket vagy immunglobulinokat.

Osszesen 30 351 vizsgélati alanyt kdvettek nyomon medién értéken 92 napig (tartomany: 1-122 nap) a
COVID-19-betegség kialakulasa szempontjabol.

Az elsédleges hatasossagi elemzési populacio (a protokoll szerinti halmaz [Per Protocol Set vagy
PPS]) 28 207 vizsgalati alanybol allt, akik vagy Spikevax (original) készitményt (n=14 134) vagy
placebot (n=14 073) kaptak, és akiknél a kiindulasi SARS-CoV-2-statusz negativ volt. A PPS
vizsgalati populacio 47,4%-a nd, 52,6%-a férfi, 79,5%-a fehér bora, 9,7%-a afroamerikai, 4,6%-a
azsiai volt, 6,2%-uk egyéb etnikai csoporthoz tartozott. A résztvevok 19,7%-a spanyolajkuként vagy
latin-amerikaiként volt azonosithaté. Az alanyok median életkora 53 év volt (tartomany: 18-94 év). A
(29. napra beiitemezett) masodik dozis beadasara egy —7 és +14 nap kozotti adagolasi idéablak volt
megengedve a PPS-be vald bevonashoz. A beoltott személyek 98%-a kapta meg a masodik dozist az
elso dozis utan 25-35 nappal (amely megfelel a 28 napos intervallum koriili —3-t6l +7 napig terjedd
idéablaknak.)

A COVID-19-hez kothetd eseteket a reverz transzkriptdz polimeraz lancreakcidval (RT-PCR) igazoltak

és egy klinikai biralobizottsag is megerdsitette. A vakcina hatasossagaval kapcsolatos informaciokat
Osszesitve és kulcsfontossagt korcsoportok szerinti bontasban az 5. tablazat tartalmazza.
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5. tablazat. A vakcina elsddleges hatasossagi elemzése: megerdésitett COVID-19%-esetek,
fiiggetleniil a sulyossagtol, a 2. dézis alkalmazasa utin 14 nappal kezdve — PPS

Spikevax (original) Placebo %0-08
Eletkori | Vizsgi- |COVID-| A COVID-19 |\ . ./[COVID| A COVID-19 |vakeinahatisossig
csoport | lati | 19-ese- | eldforduldsi |')"8% 01 19 | eléfordulasi (95%-o0s
(év) alanyok| tek aranya 1000 Ny -esetek | ardnya 1000 | konfidenciainter-
N n_ |személyévenként n_ személyévenként| vallum - CI)*
Osszes | 1413 | 11 3,328 14073 | 185 56,510 o
18) , , (89,3, 96,8)**
18— <65 95,6
10551 | 7 2,875 10521 | 156 64,625 (90.6. 97.9)
T 86,4
3583 | 4 4,595 3552 | 29 33,728 (61.4,95.2)
>65 —<75 B
2953 | 4 5,586 2864 | 22 31,744 (48.9.93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19-eset: tiinetekkel jar6 COVID-19, amelyhez pozitiv RT-PCR-eredmény és legalabb 2 szisztémas
tiinet vagy 1 1€gzési tiinet sziikséges. Az esetek a 2. dozis utan 14 nappal kezdGdnek.

*Vakcinahatasossag és 95%-os konfidenciaintervallum (CI) a rétegzett Cox-féle ardnyos kockézati modellbél
** Multiplicitas esetén nem korrigalt CI. Multiplicitas esetén korrigalt statisztikai elemzéseket itt nem jelentett,
kevesebb COVID-19-eseten alapul6 id6kozi elemzésben végeztek.

Sulyos COVID-19-eseteket — a PPS-ben szerepld dsszes vizsgalati alany korébdl — nem jelentettek a
vakcinat kapo csoportban, szemben a placebocsoportban jelentett 30 stlyos esettel a 185-bdl (16%). A
sulyosan megbetegedett 30 résztvevobol 9 keriilt korhazba, koziiliik 2 intenziv osztalyra. A tobbi
sulyos eset zome a sulyos betegségnek csak az oxigéntelitettségi (SpO-) kritériumat teljesitette

(£ 93% szobalevegén).

A Spikevax (original) vakcinahatasossaga a COVID-19 megel6zésében, korabbi (kiindulaskori,
szerologiai és orrgaratkenetbdl végzett teszteléssel meghatarozott) SARS-CoV-2-fert6zéstol
fiiggetleniil, a 2. dozis beadasa utan 14 nappal 93,6% volt (95%-os CI: 88,6, 96,5).

Réadasul az els6dleges hatdsossagi végpont alcsoportelemzései hasonld hatasossagi pontbecsléseket
mutattak nemek, etnikai csoportok és a sulyos COVID-19 fokozott kockazataval tarsuld
tarsbetegségben szenvedd résztvevok korében.

Immunogenitas felnotteknél — emlékeztetd dozis (0,25 ml, 50 mikrogramm) utan

A Spikevax (original) emlékeztetd dozisanak biztonsagossagat, reaktogenitasat €s immunogenitasat
egy folyamatban levd, II. fazist, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos, dozismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves €s idésebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevo két dozisban (0,5 ml, 100 mikrogramm,

az oltasok kozott 1 honapos intervallummal) kapta meg a Spikevax (original) els6dleges sorozatat. A
vizsgalat nyilt fazisaban a résztvevok koziil 149-en (protokoll szerinti halmaz) kaptak egyetlen
emlékeztetd dozist (0,25 ml, 50 mikrogramm) legaldbb 6 honappal az els6dleges sorozat masodik
dozisanak a beadasa utan. Egyetlen do6zis emlékezteto oltasrol (0,25 ml, 50 mikrogramm) kimutattak,
hogy a semlegesit6 antitestek mennyiségében az emlékeztetd dozis eldtti szinthez képest az
emlékeztetd dozis utan 28 nappal beallt emelkedési arany mértani kdzépértéke (geometric mean fold
rise, GMFR) 12,99 volt (95%-o0s CI: 11,04, 15,29). A semlegesit0 antitesteknek (az elsédleges
sorozat) 2. dozis(a) utan 28 nappal mért GMFR-értéke az emlékeztetd dozis utan 28 nappal mért
értékhez hasonlitva 1,53 volt (95%-os CI: 1,32, 1,77).
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Az egyéb engedélyezett COVID-19-vakcindval végzett elsddleges vakcinaciot kovetden adott
emlékeztetd dozis immunogenitdsa felnotteknél

A Spikevax (original) készitménnyel végzett heterolég emlékeztetd oltas biztonsdgossagat és
immunogenitasat egy vizsgalok altal kezdeményezett, 154 résztvevovel végzett vizsgalatban
elemezték. A vektoralapu vagy RNS-alapu COVID-19-vakcinaval végzett elsédleges sorozat és a
Spikevax (original) készitménnyel végzett emlékeztetd oltas kozott eltelt minimalis id6tartam 12 hét
volt (tartomany: 12-20,9 hét). Ebben a vizsgalatban az emlékeztet oltashoz alkalmazott dozis

100 mikrogramm volt. A pszeudoviruson alapul6 neutralizacios eljarassal mért semlegesitd
antitesttitereket a beadas el6tti 1. napon, valamint az emlékeztetd dozis utani 15. és 29. napon
értékelték. Az emlékeztetd oltasra adott valaszt az alapimmunizaciotol fiiggetleniil kimutattak.

Csak rovid tavi immunogenitasi adatok allnak rendelkezésre; a hosszu tava védelem és az
immunmemoria jelenleg nem ismert.

Harmadik dozisként (emlékeztetd oltas) alkalmazott hét COVID-19 vakcina biztonsagossdga és
immunogenitasa az Egyesiilt Kiralysagban

A COV-BOOST a COVID-19 elleni harmadik, emlékezteto oltas tobbkdzpontd, randomizalt,

11. fazisu, vizsgalok altal kezdeményezett vizsgalata, amelyben egy alcsoportnal értékelték a részletes
immunologiai jellemzoket. A résztvevok 30 éves vagy iddsebb, jo fizikalis allapotban 1évd (enyhe
vagy kozepes, jol kontrollalt tarsbetegségek megengedettek voltak) felndttek voltak, akik két dozis
Pfizer-BioNTech vagy Oxford-AstraZeneca vakcinat kaptak (az els6 dozist 2020 decemberében,

2021 januarjaban vagy 2021 februdrjaban), és akiknél a bevonas id6pontjaban legalabb 84 nap telt el a
masodik dozis beadasa utan. A Spikevax (original) az elsédleges sorozattol fiiggetleniil felerdsitette az
antitest- és semlegesitdantitest-valaszokat, és jol toleralhat6 volt. Ebben a vizsgalatban az emlékeztetd
oltashoz hasznalt dozis 100 mikrogramm volt. A pszeudoviruson alapuld neutralizacios eljarassal mért
semlegesitdantitest-titereket az emlékeztetd dozis utan 28 nappal értékelték.

Klinikai hatdsossag 12—17 éves serdiil6knél

A serdiilok korébenvégzett vizsgalat egy folyamatban 1€vo, II/111. fazisa, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalat (NCT04649151),
amely a Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és hatdsossagat értékeli 12—17 éves
serdiilok korében. Azok a résztvevok, akiknek a korel6zményében ismert SARS-CoV-2-fertdzés
szerepelt, kizarasra keriiltek a vizsgalatbol. Osszesen 3732 résztvevé keriilt randomizélasra 2:1
aranyban arra, hogy 2 dozis Spikevax (original) készitményt vagy sooldatos placebot kapjanak,

1 hénapos idokozzel.

Masodlagos hatasossagi elemzést is végeztek 3181 résztvevd adataibdl, akik 2 dozist kaptak meg vagy
a Spikevax (original) készitménybdl (n=2139), vagy placebdbodl (n=1042), és akiknek a kiindulasi
SARS-CoV-2-statusza negativ volt a protokoll szerinti halmazban. A Spikevax (original) készitményt,
illetve a placebot kapott résztvevok kozott nem voltak jelentds kiilonbségek a demografiai jellemzdk
vagy mar korabban is fennallé betegségek tekintetében.

COVID-19 a meghatarozas szerint olyan, tiineteket mutato6 COVID-19 volt, amelyet pozitiv RT-PCR-
teszteredmény tdmasztott ala, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 1égzdérendszeri tiinet
mutatkozott. Esetek a masodik dozis alkalmazasa utan 14 nappal kezdédden.

A Spikevax (original) csoportban nem fordult eld tiineteket mutaté COVID-19 eset, mig a
placebocsoportban 4 tiineteket mutaté eset fordult eld.

Immunogenitds 12—17 éves serdiiloknél— az elsddleges Spikevax oltast kévetden

A serdiilok vizsgalataban a 1217 éves gyermekek és serdiilok protokoll szerinti immunogenitasi
alcsoportjaiban (n=340), illetve a felnottekkel végzett vizsgalatban a 18-25 éves felnétteken (n=296)
végeztek egy, a SARS-CoV-2-t 50%-ban semlegesitd titereket €s a szerovalaszaranyokat a 2. dozis
utan 28 nappal értékeld noninferioritasi elemzést. Az alanyoknal a kiindulaskor nem allt fenn
immunologiai vagy virologiai bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fertézésre. A semlegesitdantitest-
titerek mértani kozepének az aranya (GMR) a 12—17 éves serdiiloknél a 18-25 éves felnottekéhez
képest 1,08 volt (95%-o0s CI: 0,94; 1,24). A szerovalaszarany kiilonbsége 0,2% volt (95%-os CI: —1,8;
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2,4). A noninferioritasi kritériumok (95%-os CI als6 hatara a GMR esetében > 0,67; 95%-os CI als6
hatéra a szerovalaszaranyok kiilonbségére > —10%) teljestiltek.

Immunogenitas 12—17 éves serdiiloknél — a Spikevax (original) emlékeztetd dozist kovetden

A vizsgalat emlékeztetd fazisanak elsddleges immunogenitasi célkitlizése az volt, hogy a 12—17 éves
résztvevoknél az emlékeztetd dozis hatasossagara kovetkeztessenek azaltal, hogy 6sszehasonlitjak az
emlékeztetd dozist kovetd immunvalaszokat (29. nap) az elsédleges sorozat 2. dozisat kovetden (57.
nap) a felndttekkel végzett vizsgalatban részt vevo fiatal felndtteknél (1825 évesek) tapasztalt
immunvalaszokkal.

Az 50 mikrogrammos Spikevax emlékeztetd dozis hatasossagara akkor lehet kdvetkeztetni, ha az
emlékeztet6 dozist kdvetd immunvalaszok (nAb-koncentraciok mértani kdzepe [GMC, geometric
mean concentration] és szerovalaszarany [SRR]) megfelelnek az elére meghatarozott noninferioritasi
kritériumoknak (mind a GMC, mind az SRR tekintetében) a 100 mikrogrammos Spikevax elsédleges
sorozat befejezését kovetden a fiatal felnéttek (1825 évesek) egy részhalmaza korében a pivotalis,
feln6ttekkel végzett hatdsossagi vizsgalatban mértekhez képest.

A vizsgalat nyilt elrendezésii fazisaban a 12—17 éves résztvevok egyszeri emlékeztetd dozist kaptak az
elsddleges sorozat befejezése utan (két dozis 1 honapos kiilonbséggel) legalabb 5 honappal. Az
résztvevoje és egy — a fiatal felndttek vizsgalatanak 295 résztvevdjébol (=18 és <25 év kozotti
korosztaly) all6 — véletlenszer(i alcsoport tartozott, akik korabban befejezték a Spikevax két,
egymashoz képest 1 honap kiilonbséggel beadott dozisabol allo elsddleges oltas sorozatat. Az elemzési
populéacidba bevont két résztvevdi csoport egyikénél sem volt szeroldgiai vagy viroldgiai bizonyitéka
a SARS-CoV-2 fertézésnek az els6 elsddleges sorozatbeli dozist, illetve az emlékeztetd dozist
megelézéen.

A serdiilokori emlékeztetd dozis 29. napi mértani kozép koncentracio (GMC) GMR-értéke a fiatal
felndttekhez képest: Az 57. napi GMR 5,1 (95%-os CI: 4,5; 5,8) volt, ami megfelelt a noninferioritasi
kritériumoknak (azaz a 95%-os CI alsé hatara >0,667 (1/1,5); pontbecslés >0,8); az SRR kiilonbsége
0,7% (95%-os CI: -0,8; 2,4) volt, ami megfelelt a noninferioritasi kritériumoknak (az SRR kiilonbség
also hatara >-10%).

A 257 résztvevonél az nAb GMC értéke 400,4 (95%-os CI: 370,0; 433,4) volt az emlékeztetd dozist
megel6zden (emlékeztetd dozis — 1. nap); az emlékeztetd dozis utani 29. napon a GMC 7172,0 (95%-
os CI: 6610,4; 7781,4) volt. Az emlékeztetd dozis utan az emlékeztetd dozist kovetd 29. napi GMC
koriilbeliil 18-szoroséara nétt az emlékeztetd dozist megel6z6 GMC-értékhez képest, ami bizonyitja az
emlékeztet6 dozis serdiilok szamara hathatds voltat. Az SRR értéke 100 volt (95%-os CI: 98,6; 100,0).

Az elsédleges immunogenitasi célkitlizés elére meghatarozott sikerkritériumai teljesiiltek, igy a
feln6ttek korében végzett vizsgalatbol kovetkeztetni lehetett a vakcina hatdsossagara.

Klinikai hatdasossag 6 —11 éves gyermekeknél

A gyermekek korében végzett vizsgalat egy folyamatban 1évo, II/111. fazisu, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalat, amelyben a
csoportban a Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és hatasossagat értékelik 6-11 éves
gyermekeknél az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadédban (NCT04796896). Azokat a
résztvevoket, akiknek a korelézményében ismert SARS-CoV-2-fert6zés szerepelt, kizartak a
vizsgalatbol. Osszesen 4016 résztvevSt randomizaltak 3:1 aranyban 2 dézis 1 honapos idékozzel
beadando6 Spikevax (original), vagy s6oldat (placebo) alkalmazasara.

Masodlagos hatasossagi elemzést végeztek az adatbazis 2021. november 10-ei lezarasi datumaig
jelentkezett igazolt COVID-1-esetek értékelésére a protokoll szerinti halmazban 3497 résztvevo
adataibol, akik 2 dézist (0,25 ml a 0. és az 1. honapban) kaptak meg vagy az eredeti csoportban a
Spikevax (original) készitménybdl (n = 2644) vagy placebobol (n = 853), és akiknek a kiindulasi
SARS-CoV-2-statusza negativ volt. Az eredeti csoportban Spikevax (original) készitményt, illetve a
placebdt kapott résztvevok kozott nem voltak jelentds kiilonbségek a demografiai jellemzok
tekintetében.
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COVID-19-nek meghatarozas szerint a tiinetekkel jaro COVID-19-et tekintették, amelyet pozitiv
RT-PCR-teszteredménnyel kellett igazolni, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 1égzérendszeri
tiinet allt fenn. Esetek a masodik dozis utan 14 nappal kezdddden.

A Spikevax (original)-csoportban harom COVID-19-eset (0,1%), a placebocsoportban pedig négy
COVID-19-eset (0,5%) fordult elé.

Immunogenitds 6—11 éves gyermekeknél

Elvégezték a SARS-CoV-2 50%-0s semlegesitd titerek és a 2. dozis utan 28 nappal észlelhetd
szerologiai valaszarany egy elemzését a gyermekgyogyaszati vizsgalatban 6-11 éves gyermekek egy
alcsoportjaban (n = 319), valamint a felnéttekkel végzett vizsgalatban 18-25 éves résztvevok korében
(n=295). Az vizsgalati alanyoknal a kiindulaskor nem allt fenn immunologiai vagy viroldgiai
bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fertézésre. A semlegesitdantitest-titerek mértani kdozepének az
aranya (GMR) a 6-11 éves gyermekeknél a 18-25 éves felndttekéhez képest 1,239 (95%-o0s CI: 1,072;
1,432) volt. A szerologiai valaszaranyban a kiilonbség 0,1% (95%-os CI: —1,9; 2,1) volt. A
noninferioritasi kritériumok (95%-os CI als6 hatara a GMR esetében > 0,67; 95%-os CI also hatara a
szerologiai valaszaranyok kiilonbségére > —10%) teljesiiltek.

Immunogenitas 6—11 éves gyermekeknél — a Spikevax (original) emlékezteto dozist kovetden

Ezen vizsgalat emlékeztetd fazisanak az els6dleges immunogenitasi célkitlizése az, hogy a 611 éves
résztvevoknél az emlékeztetd dozis hatasossagara kovetkeztessenek azaltal, hogy 6sszehasonlitjak az
emlékeztetd dozist kdvetd immunvalaszt (29. nap) az elsédleges sorozat 2. dozisat kovetden (57. nap)
az adott vizsgalatban részt vevo fiatal feln6tteknél (18-25 évesek) tapasztalt immunvalaszokkal, ahol
93%-o0s hatdsossagot tapasztaltak. A 25 mikrogrammos Spikevax emlékeztetd dozis hatdsossagara
akkor lehet kovetkeztetni, ha az emlékeztetd dozist kovetd immunvalaszok (semlegesité antitest [nAb]
meghatarozott noninferioritasi kritériumoknak (mind a GMC, mind az SRR tekintetében) a

100 mikrogrammos Spikevax elsddleges sorozat befejezését kdvetden a fiatal felndttek (1825 évesek)
egy részhalmaza korében a pivotalis, felndttekkel végzett hatasossagi vizsgalatban mértekhez képest.

Ezen vizsgalat nyilt elrendezésti fazisaban a 611 éves résztvevok egyszeri emlékeztetd dozist kaptak
az elsddleges sorozat befejezése utan (két dozis 1 honapos kiilonbséggel) legalabb 6 honappal. Az
résztvevoje és egy — a fiatal felndttek vizsgalatanak 295 résztvevjébol allo — véletlenszeri alcsoport
tartozott, akik két dozis Spikevax készitményt kaptak (egymashoz képest 1 honap kiilonbséggel). Az
elemzési populacioba bevont résztvevok két csoportja koziil egyikben sem volt szerologiai vagy
virologiai bizonyitéka a SARS-CoV-2 fertézésnek az els6 elsddleges sorozatbeli dozist, illetve az
emlékeztetd dozist megel6zden.

A 95 résztvevonél az emlékeztetd dozis utani 29. napon a GMC értéke 5847,5 (95%-o0s CI: 4999,6;
6839,1) volt. Az SRR értéke 100 volt (95%-os CI: 95,9; 100,0). Megvizsgaltak a protokoll szerinti
immunogenitast vizsgald alcsoportban azon 6—11 éves gyermekek szérum nAb-szintjeit, akiknek a
SARS-CoV-2-statusza negativ volt az emlékeztetd oltas el6tt, és dsszehasonlitottak a fiatal felndttek
(18-25 évesek) szérum nAb-szintjeivel. Az emlékeztetd dozist kovetd 29. napi GMC-jét a fiatal
felnéttek 57. napi GMC-jével 6sszehasonlit6 GMR 4,2 (95%-os CI: 3,5; 5,0) volt, ami megfelelt a
noninferioritasi kritériumoknak (azaz a 95%-os CI als6 hatara >0,667); az SRR kiilonbsége 0,7%
(95%-os CI: —3,5; 2,4) volt, ami megfelelt a noninferioritasi kritériumoknak (az SRR-kiilonbségek
95%-anak az als6 hatara >—10%)).

Az elsédleges immunogenitasi célkitlizés elére meghatarozott sikerkritériumai teljesiiltek, igy
kovetkeztetni lehetett az emlékeztetd dozis vakcina hatasossagara. Az emlékeztetd oltast kovetd 4
héten beliil evidens élénk recall reakci6 az elsddleges Spikevax sorozat altal kivaltott robusztus
felkészitdmechanizmus (priming) bizonyitéka.
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Klinikai hatdsossag 6 honapos — 5 éves gyermekeknél

Egy folyamatban 1évo II/I11. fazisu vizsgalatot végeztek a Spikevax biztonsagossaganak,
toleralhatosaganak, reaktogenitasanak és hatasossaganak értékelésére egészséges, 6 honapos — 11 éves
gyermekeknél. A vizsgalatba 3 korcsoportban vontak be gyermekeket: 6-11 évesek; 2-5 évesek; €s
623 honaposak.

A 2022. februar 21-i adatlezarasi idépontig felhalmozott, megerdsitett COVID-19 eseteket értékeld
leird hatékonysagi elemzést végeztek 5476 fonyi, 6 honapos — 5 éves résztvevivel, akik két dozist
kaptak (a 0. és az 1. hoénapnal) vagy a Spikevaxbol (n=4 105), vagy placebobol (n=1 371), és negativ
SARS-CoV-2 kiindulasi statusszal rendelkeztek (ez a hatdsossagra vonatkozd, protokoll szerinti
halmaz). A Spikevaxot és a placebot kapo résztvevok kozott nem voltak emlitésre mélto kiillonbségek
a demografiai adatok tekintetében.

A 2. dozist kovetd hatasossagi kovetés median hossza 71 nap volt a 2—-5 éves résztvevok esetében és
68 nap a 6—23 honapos résztvevok esetében.

A vakcina hatdsossagat ebben a vizsgalatban abban az idészakban figyelték meg, amikor a B.1.1.529
(Omicron) valtozat volt a dominans terjedd valtozat.

A vakcina hatasossaga a 2. részben a 2. dozist kovetoen 14 nappal vagy annal késébb bekovetkezett
COVID-19-es esetek esetében a “COVID-19 P301-es esetdefinicid” (azaz a pivotalis, felnéttekre
vonatkoz6 hatasossagi vizsgalatban alkalmazott definicid) alapjan 46,4% (95%-o0s CI: 19,8, 63,8) volt
a 2-5 éves gyermekek esetében és 31,5% (95%-os CI: -27,7, 62,0) a 623 honapos gyermekek
esetében.

Immunogenitas 6 honapos — 5 éves gyermekeknél

A 2-5 éves gyermekek esetében az 57. napi nAb-valaszok dsszehasonlitasa ebben a 2. rész szerinti
immunogenitasi alcsoportban (n = 264; 25 mikrogramm) a fiatal feln6ttek (n = 295; 100 mikrogramm)
valaszaival 1,014-es GMR-t (95%-o0s CI: 0,881, 1,167) mutatott ki, ami megfelel a noninferioritasi
sikerkritériumoknak (azaz a GMR-nél a 95%-os CI als6 hatara > 0,67; pontbecslés > 0,8). A mértani
kozép novekedési szorzd (GMFR) a kiindulasi értéktdl az 57. napig 183,3 (95%-o0s CI: 164,03,
204,91) volt ezeknél a gyermekeknél. A szerovalaszaranyok gyermekek és fiatal felnbttek kozotti
kiilonbsége 0,4% (95%-o0s CI: 2,7%, 1,5%) volt, ami szintén megfelelt a noninferiritasi
sikerkritériumoknak (az SRR-kiilonbségre vonatkoz6 95%-o0s CI als6 hatara > -10%).

A 6-23 honapos csecsemok ¢€s kisgyermekek esetében az 57. napi nAb-valaszok ebben a 2. részbeli,
protokoll szerinti immunogenitasi alcsoportban (n = 230; 25 mikrogramm) és a fiatal felnéttek (n =
295; 100 mikrogramm) valaszaival §sszehasonlitva 1,280-as GMR-t mutattak ki (95%-o0s CI: 1,115,
1,470), ami megfelel a noninferioritasi sikerkritériumoknak (azaz a GMR-re vonatkoz6 95%-o0s CI
also6 hatdra > 0,67; pontbecslés > 0,8). A csecsemOk/kisgyermekek és a fiatal felndttek SRR-aranyai
kozotti kiilonbseég 0,7% (95%-os CI: —1,0%, 2,5%) volt, ami szintén megfelelt a noninferioritasi
sikerkritériumoknak (a szerovalaszarany-kiilonbségre vonatkoz6 95%-os CI alsé hatara > -10%)).

Ennek megfeleléen az elsddleges immunogenitasi célkitiizés elére meghatarozott sikerkritériumai

mindkét korcsoportban teljesiiltek, igy a 25 mikrogramm hatasossagara lehetett kovetkeztetni mind a
2-5 éves gyermekek, mind a 623 hdonapos csecsemdk és kisgyermekek esetében (6. és 7. tablazat).

100



6. tablazat. A koncentracidéarany mértani kozepének és a szerovalasz aranyanak osszefoglalasa —
a 6-23 honapos személyek dsszehasonlitasa a 18-25 éves résztvevokkel — protokoll szerinti
immunogenitasi halmaz

6— 18- 6-23 honap/18-25 éves
23 hénapo 25 éves
s =230 n=291
\Vizsgalat Idé- GMC GMC GMC- Elérte-e a non-
pont (95%-o0s (95%-o0s arany inferioritasi
CDh* CDh* (95%-o0s célkitiizést
CD? (I/N)®
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4,1973,8) (1269,1,1524,2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2
neutralizacios (28 nappa A szero-
vizsgalate la2. Szerovalasz Szerovalasz valasz I
dozis % % kiilonbsége
utan (95%-o0s (95%-o0s %-ban
cn! CD¢ (95%-o0s CI)*
100 99,3 0,7
(98.,4; 100) (97,5; 99.9) (-1,0; 2.,5)

GMC = koncentraciok mértani kdzepe

n = azon résztvevok szama, akiknél a kiindulasi és az 57. napon nem hianyoztak az adatok.

* A mennyiségi meghatarozas als6 hatara (LLOQ) alatti antitestértékek 0,5 x LLOQ értékkel vannak
helyettesitve. A mennyiségi meghatarozas fels6 hataranal (ULOQ) nagyobb értékek helyébe az ULOQ érték
1ép, ha a tényleges értékek nem allnak rendelkezésre.

2 A log-transzformalt antitestszinteket kovarianciaanalizis (ANCOV A) modellel elemeztiik, a csoportvaltozot
(6 honapos — 5 éves résztvevok és fiatal felndttek) fix hatasként hasznalva. Az igy kapott LS-kozepeket, az
LS-kozepek kiilonbségét és a 95%-o0s CI-t a bemutatashoz visszatranszformaltuk az eredeti skalara.

b A noninferioritast akkor jelentjiik ki, ha a GMC aranyra vonatkoz6 2 oldali 95%-os CI als6 hatara nagyobb,
mint 0,67, >0,8-as pontbecsléssel, és a szerovalaszrata kiilonbségére vonatkozo 2 oldala 95%-os CI als6
hatara nagyobb, mint —10%, >—5%-os pontbecsléssel.

¢ Az antitestkoncentraciok végleges mértani kozepét (GMC) AU/mL-ben hataroztak meg SARS-CoV-2-
mikrononeutralizacios teszttel.
szerovalasz a protokollban Gigy van meghatirozva, mint az LLOQ alatti értékrdl a 4 x LLOQ értékkel
egyenlo vagy azt meghalado értékre torténd valtozas, vagy legalabb 4-szeres emelkedés, ha a kiindulasi
érték egyenl6 az LLOQ értékkel, vagy afelett van. A szerovalasz 95%-os CI-jét a Clopper—Pearson-
modszerrel szamitjak ki.

¢ A szerovalasz aranyanak a 95%-os CI-jét a Miettinen—Nurminen (score) konfidenciahatarok segitségével
szamitjak ki.
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7. tablazat. A koncentracidéarany mértani kozepének és a szerovilasz aranyanak osszefoglalasa —

a 2-5 éves személyek dsszehasonlitiasa 18-25 éves résztvevokkel — protokoll szerinti

immunogenitasi halmaz

2-5 éves 18-25 éves 2-5 év/ 18-25 éves
n=264 n=291
\Vizsgalat Idé- GMC GMC GMC- Elérte-e a
pont (95%-o0s (95%-o0s arany non-
ChH* ChH* (95%-o0s inferioritasi
CI? célkitiizést
N>
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1 560,8) (1262,5;1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2
neutralizacios 28 nap A szero-
vizsgalat® pala?2. Szerovalasz Szerovalasz Vvalasz I
dézis % % kiillonbség
o,
utén (95%-0s (95%-0s fgg‘:,;:’i‘s‘
d d -
CI) CI) CIye
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5;99.,9) (-2,7; 1,5)

GMC = koncentraciok mértani kdzepe

n = azon résztvevok szama, akiknél a kiindulasi és az 57. napon nem hianyoztak az adatok.

* A mennyiségi meghatarozas alsé hatara (LLOQ) alatti antitestértékek 0,5 x LLOQ értékkel vannak
helyettesitve. A mennyiségi meghatarozas fels6 hataranal (ULOQ) nagyobb értékek helyébe az ULOQ érték
1ép, ha a tényleges értékek nem allnak rendelkezésre.

2 A log-transzformalt antitestszinteket kovarianciaanalizis (ANCOV A) modellel elemeztiik, a csoportvaltozot
(6 honap — 5 éves résztvevok és fiatal felnottek) fix hatasként hasznalva. Az igy kapott LS-kozepeket, az
LS-kozepek kiilonbségét és a 95%-os CI-t a bemutatashoz visszatranszformaltuk az eredeti skalara.

b A noninferioritast akkor jelentjiik ki, ha a GMC ardnyra vonatkozé 2 oldali 95%-os CI alsé hatdra nagyobb,
mint 0,67, >0,8-as pontbecsléssel, és a szerovalaszrata kiilonbségére vonatkozo 2 oldali 95%-os CI also
hatara nagyobb, mint —10%, >—5%-o0s pontbecsléssel.

¢ A koncentraciok végleges mértani kozepét (GMC) AU/mL-ben hataroztak meg SARS-CoV-2-
mikrononeutralizacios teszttel.
szerovalasz a protokollban Gigy van meghatarozva, mint az LLOQ alatti értékrdl a 4 x LLOQ értékkel
egyenl6 vagy azt meghalado értékre torténd valtozas, vagy legalabb 4-szeres emelkedés, ha a kiindulasi
érték egyenl6 az LLOQ értékkkel, vagy afelett van. A szerovalasz 95%-os CI-jét a Clopper-Pearson-
modszerrel szamitjak ki.

¢ A szerovalasz aranyanak 95%-os CI-jét a Miettinen-Nurminen (score) konfidenciahatarok segitségével
szamitjak ki.

Rendelkezésre allo adatok 12 hetes—6 honapos gyermekek esetében

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 biztonsagossagat és immunogenitasat 12 hetes—

6 honapos gyermekek esetében a P206 vizsgalatban értékeltek. A vizsgalat doziskereso részében egy
(két dozisbol allo) kezelési rendként vizsgalt két dozisszintet (5 mikrogramm, illetve 10 mikrogramm)
altalanosan jol toleralt a szervezet, ezek azonban nem valtottak ki jelentds mértéki immunvalaszt.

Immunogenitas szolidszerv-transzplantdcion dtesettek esetében

A Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitdsat és immunogenitasat egy szolidszerv-
transzplantacion (SOT, solid organ transplant) — azon belill vese- vagy méjtranszplantacion — atesett
felnottek korében végzett, két részbdol allo, I1lb. fazisy, nyilt elrendezésu vizsgalatban (mRNA-1273-
P304) értékelték. 100 mikrogrammos (0,5 ml-es) dozist adtak be (a vizsgalat lefolytatasakor ez volt az
engedélyezett dozis).

Az ,,A” részben 128 szolidszerv-transzplantacion atesett oltott kapott harmadik dozist a Spikevax

(original) készitménybdl. A ,,B” részben, legalabb 4 honappal a legutobbi dozis utan 159 szolidszerv-
transzplantacion atesett oltott kapott emlékeztetd dozist.
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A vizsgalatban az immunogenitast gy vizsgaltdk, hogy megmérték az eredeti SARS-CoV2 (D624G)
torzset expresszald pszeudovirussal szembeni neutralizalo antitestek szintjét a 2. dozis, a 3. dozis és az
emlékeztetd dozis utan 1 honappal, valamint az ,,A” részben a legutobbi dozistdl szamitott legfeljebb
12 honap, illetve a ,,B” részben az emlékeztetd dozistol szamitott 6 honap elteltével.

A Spikevax (original) harom dézisa az 1. dozist megel6z6 és a 2. dozist kovetd allapothoz viszonyitva
nagyobb neutralizaldantitest-titereket idézett el6. Az addig mar harom dézisban részesiilt szolidszerv-
transzplantacion atesett résztvevok nagyobb aranyban értek el szerovalaszt, mint a két dézisban
részesiilt résztvevok. A neutralizalo antitesteknek a harom doézisban részesiilt majtranszplantacion
(mint SOT) atesett résztvevoknél megfigyelt szintje 6sszevethetd volt az immunkompetens,
kiindulaskor SARS-CoV-2-negativ felnott résztvevoknél a 2. doézist kovetden megfigyelt valasszal. A
neutralizalo antitestes valaszok a 3. dozist kovetéen mennyiségileg tovabbra is gyengébbek voltak a
vesetranszplantacion (mint SOT) atesett résztvevoknél, mint a majtranszplantacion (mint SOT) atesett
résztvevoknél. A 3. dozist kdvetd egy honap elteltével a neutralizacié megfigyelt paraméterei
fennmaradtak hat honapon at ugy, hogy a kiinduldshoz képest az antitestszint 26-szoros, a
szerovalaszarany pedig 67% maradt.

A Spikevax (original) egy negyedik (emlékeztetd) dozisa erdsitette a neutralizald antitestes valaszt a
szolidszerv-transzplantacion atesett résztvevoknél a 3. dozist kovetd allapothoz képest, az elézbleg
kapott vakcinaktol fiiggetleniil (mRNA-1273 [Moderna], BNT162b2 vagy barmilyen mRNS-vakcinat
tartalmaz6 kombinacio); ugyanakkor a vesetranszplantacion (mint SOT) atesett résztvevoknél
mennyiségileg gyengébbek voltak a neutralizald antitestes valaszok, mint a majtranszplantacion (mint
SOT) atesett résztvevoknél.

Idések
A Spikevax (original) készitményt legalabb 6 honapos egyéneknél értékelték, beleértve 3768 {6
legalabb 65 éves vizsgalati alanyt. A Spikevax (original) hatdsossaga hasonl6 volt az id6sebb

(>65 éves) és fiatalabb (18—64 éves) felnéttek korében.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Spikevax (original) vizsgalati eredményeinek benyujtasi ktelezettségét
illetéen a COVID-19 megel6zésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagoldsu dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlodésre kifejtett
toxicitasi — vizsgalatokbol szdrmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Altaldnos toxicitas

Altalanos toxicitasi vizsgalatokat patkanyokkal végeztek (legfeljebb 4 dézis, a human dézist
meghalado dozisban 2 hetente egyszer, intramuscularis beadassal). Az injekcid beadasi helyén
atmeneti ¢s reverzibilis 6démat és erythemat, valamint a laboratériumi vizsgélatok sordn atmeneti és
reverzibilis valtozasokat (tobbek kozott az eozinofilszam, az aktivalt részleges tromboplasztinid6 €s
fibrinogénszint ndvekedését) figyeltek meg. Az eredmények arra utalnak, hogy a toxicitasi potencial
alacsony az emberekre nézve.

Genotoxicitas/karcinogenitas

103



A vakcina uj SM-102 lipidosszetevojével végeztek in vitro €s in vivo genotoxicitasi vizsgalatokat. Az
eredmények arra utalnak, hogy a genotoxicitési potencial nagyon alacsony az emberekre nézve.
Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

A reprodukcidra kifejtett toxicitas

Fejlodésre kifejezett toxicitasra vonatkoz6 vizsgalatban ugyanakkora mennyiségii mRNS-t

(100 mikrogramm) és egyetlen humén dozis Spikevax (original) egyéb Osszetevdit tartalmazo 0,2 ml
vakcinakészitményt adtak be intramuscularisan ndstény patkanyoknak négy alkalommal: 28 és

14 nappal parzas el6tt és a gesztacio 1. és 13. napjan. SARS-CoV-2-antitest-valaszok jelentkeztek az
anyaallatoknal a parzas el6tti id6szaktol a vizsgalat végéig a laktacid 21. napjan, valamint a
magzatokban €s az utdédokban. Vakcinaval sszefiiggd hatas nem volt megfigyelheto a néstények
termékenységére, vemhességére, az embriofoetalis fejlodésre vagy az utddok fejlodésére, illetve a
postnatalis fejlddésre. A Spikevax (original) vakcina esetén nem allnak rendelkezésre adatok a
placentalis atjutassal vagy az anyatejbe torténo kivalasztodassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexil]amino } oktanoat)
koleszterin

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
1,2-dimiriztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG)
trometamol

trometamol-hidroklorid

ecetsav

natrium-acetat-trihidrat

szacharoz

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitaisok
Ez a gy6gyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel, és nem higithato.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan tobbadagos injekcids liveg (Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml diszperzios injekcid)

9 honap —50 °C és —15 °C kozatt.

A 9 hoénapos iddszakon beliil, a fagyasztobol valo kivételt kovetden a vakcinat tartalmazé bontatlan
injekcios liveg fénytol védve, hiitészekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato.

A vakcinat tartalmazo bontatlan injekcids tivegek —50 °C és —15 °C kozott tarolva 12 honapon at is
igazoltan megdrzik a kémiai és fizikai stabilitasukat, azzal a feltétellel, hogy a bontatlan injekcios
iiveget a Kiolvasztas utan 2 °C — 8 °C kozott, fénytdl védve taroljak, és a tartalmat 14 napon beliil
felhasznaljak (a 9 honapon keresztiili —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten térténd tarolasra
vonatkoz6 30 nap helyett), a 12 honapos teljes tarolasi idét meg nem haladva.

o A vakcina 2—-8 °C-os tarolasi helyre torténd athelyezésekor a dobozon fel kell tiintetni az 0j, 2—
8 °C-on torténd tarolasra vonatkoz6 lejarati datumot.
o Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon

1év6 lejarati datumnal feltiintetésre kellett keriilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo
lejarati datumnak.
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Ezen id6szakon beliil legfeljebb 36 6ran at szallithato 2 °C és 8 °C kozott (1asd 6.4 pont).
Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

A bontatlan vakcina a hiitdszekrénybdl vald kivétel utan legfeljebb 24 oran at tarolhato 8 °C és 25 °C
kozotti homérsékleten.

Felbontott (atszurt) tobbadagos injekcids livegek (Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml diszperzids injekcid)

A készitmény kémiai és fizikai stabilitasa a gumidugo6 elso atszarasat kovetoen 2 °C és 25 °C kozotti
hémérsékleten 19 o6ran at igazolt (a 30, illetve 14 napos megengedett felhasznalasi idén beliil 2 °C és
8 °C kozott, illetve ezen beliil 24 6ran at 8 °C és 25 °C kozott). Mikrobioldgiai szempontbol a
készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha a vakcinat nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalas alatti
tarolasi idokre és koriilményekre a felhasznalonak kell tigyelnie.

Bontatlan egyadagos injekcids iiveg (Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzids injekcid)

9 honap —50 °C és —15 °C kozétt.

A 9 honapos iddszakon beliil, a fagyasztobol valo kivételt kovetden a vakcinat tartalmazé bontatlan
injekciods liveg fénytdl védve, hiitdszekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato.

A vakcinat tartalmazo bontatlan injekcids tivegek —50 °C és —15 °C kozott tarolva 12 honapon at is
igazoltan megorzik kémiai és fizikai stabilitasukat, azzal a feltétellel, hogy a bontatlan injekcios
iiveget a Kiolvasztas utan 2 °C — 8 °C kozott, fénytdl védve taroljak, és a tartalmat 14 napon beliil
felhasznaljak (a 9 honapon keresztiili —50 °C és —15 °C kozotti homérsékleten torténd tarolasra
vonatkoz6 30 nap helyett), a 12 honapos teljes tarolasi id6t meg nem haladva.

. A vakcina 2—-8 °C-os tarolasi helyre torténd athelyezésekor a dobozon fel kell tiintetni az 0j, 2—
8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo lejarati datumot.
o Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon

1évo lejarati datumnal feltiintetésre kellett keriilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo
lejarati datumnak.

Ezen idészakon beliil legfeljebb 36 oran at szallithato 2 °C és 8 °C kozott (lasd 6.4 pont).
Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

A bontatlan vakcina a hitdszekrénybdl vald kivétel utan legfeljebb 24 6ran at tarolhato 8 °C és 25 °C
kozotti hdmérsékleten.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcid eldretoltott fecskendben és Spikevax
XBB.1.5 25 mikrogramm diszperzids injekcid eléretdltott fecskendGben

9 hoénap —50 °C és —15 °C kozbtt.

A 9 honapos id6szakon belill, a fagyasztobol valo kivételt kdvetden az eléretdltott fecskendd fénytol
védve, hiitdszekrényben (2 °C ¢és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato (1asd 6.4 pont).

A kémiai és fizikai stabilitas a felbontatlan eldretoltott fecskenddk esetében is bizonyitott, ha

12 honapig —50 °C és —15 °C kozott taroljak, feltéve, hogy az eléretoltott fecskendot kiolvasztas
utan 2 °C és 8 °C kozott, fénytol védve taroljak, és legfeljebb 14 napon beliil felhasznaljak (a
30 nap helyett, ami a 9 honap —50 °C és —15 °C kozotti tarolasra vonatkozik), 12 honapos teljes
tarolasi id6t meg nem haladva.
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o A vakcina 2—-8 °C-os tarolasi helyre torténd athelyezésekor a dobozon fel kell tiintetni az j, 2—
8 °C-on torténo tarolasra vonatkozo lejarati datumot.

. Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon
1év4 lejarati datumnal feltiintetésre kellett keriilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo
lejarati datumnak.

Eloretoltott fecskendok esetében a maximalis szallitasi idGtartamot a szallitashoz alkalmazott tarolora
vonatkoz6 kvalifikaciok szerint kell meghatarozni.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Az eldretoltott fecskendok a hiitészekrénybdl valo kivétel utan legfeljebb 24 6ran at tarolhatok
8 °C és 25 °C kozotti hdmérsékleten.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml diszperzios injekcid (tobbadagos injekcids iivegek)

Meélyhiitében taroland6 —50 °C és —15 °C kozott.

Kiolvasztast kdvetden hiitdszekrényben (2—8 °C) tarolando, és tilos visszafagyasztani.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

A kiolvasztas utani tarolasi koriillményeket 1asd a 6.3 pontban.

A tobbadagos injekcios iivegre vonatkozo, elso felbontas utani tarolasi koriilményeket lasd a
6.3 pontban.

A kiolvasztott tobbadagos injekcios tivegek szallitasa folyékony allapotban 2 °C —8 °C-on
Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten a szallitds nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott injekcids liveg folyékony allapotban 2—8 °C-on, legfeljebb
36 oran at szallithato (a 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos felhasznalhatosagi
id6n beliil). Kiolvasztast kovetden és 2—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitas utan az
injekciods livegeket tilos visszafagyasztani és felhasznalasig 2—8 °C-on kell tarolni.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcio (egyadagos injekcids iive

Mélyhtitében taroland6 —50 °C és —15 °C kozott.

Kiolvasztast kdvetden hiitészekrényben (2—8 °C) tarolandd, és tilos visszafagyasztani.
A fénytdl valo védelem érdekében az egyadagos injekcids iiveget tartsa a dobozaban.
A kiolvasztas és utani tarolasi koriilményeket lasd a 6.3 pontban.

Az egyadagos injekcios tivegek szallitdsa folyékony allapotban 2 °C -8 °C-on

Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti hémérsékleten a szallitds nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott egyadagos injekcids iiveg folyékony allapotban 2 °C—8 °C-
on, legfeljebb 36 6ran at szallithato (a 2 °C—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos
felhasznalhatosagi idon beliil). Kiolvasztast kovetoen €s 2 °C—8 °C-on, folyékony allapotban torténo
szallitas utan az egyadagos injekcios iivegeket tilos visszafagyasztani, és felhasznalasig 2—8 °C-on kell
tarolni.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcid eléret6ltott fecskendében és Spikevax
XBB.1.5 25 mikrogramm diszperzios injekcid eléretoltdtt fecskendében

Meélyhiitében taroland6 —50 °C és —15 °C kozott.

Kiolvasztast kdvetden hiitészekrényben (2—8 °C) tarolandd, és tilos visszafagyasztani.
A fénytdl valo védelem érdekében az eléretdltott fecskendét tartsa a dobozaban.

A kiolvasztas utani tarolasi koriillményeket 1asd a 6.3 pontban.

A kiolvasztott eloretéltott fecskendok szallitasa folyékony allapotban 2 °C-8 °C-on
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Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten a szallitds nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott eloretoltott fecskendo folyékony allapotban 2 °C-8 °C-on
szallithato (a 2 °C—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos felhasznalhatosagi idon
beliil). Kiolvasztast kdvetden és 2 °C—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitas utdn az
eloretoltott fecskenddket tilos visszafagyasztani és felhasznalasig 2 °C—8 °C-on kell tarolni.
Eloretoltott fecskenddk esetében a maximalis szallitasi idotartamot a szallitashoz alkalmazott taroléra
vonatkoz6 kvalifikaciok szerint kell meghatarozni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml diszperzios injekcid (tobbadagos injekcids livegek)

2,5 ml diszperzid tobbadagos injekcids livegben (1-es tipusu vagy 1-es tipusnak megfelel liveg vagy
ciklikus olefin polimer bels6 védobevonattal ellatott iiveg) (klorbutil gumi) dugoval €s kék
lepattinthatd, mianyag kupakkal, aluminiumlezarassal.

Kiszerelés: 10 darab tobbadagos injekcios iiveg. Minden injekcios iiveg 2,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcio (egyadagos injekcids iivegek

0,5 ml diszperzi6 egyadagos injekcios tivegben (1-es tipust vagy 1-es tipusnak megfelel6 iiveg)
(klorbutil gumi) dugoval és kék lepattinthatd, miianyag kupakkal, aluminiumlezarassal.

Kiszerelések:

1 darab egyadagos injekcios liveg

10 darab egyadagos injekcids liveg

Minden egyes injekcios iiveg 0,5 ml-t tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcid elbret6ltott fecskendében és Spikevax
XBB.1.5 25 mikrogramm diszperzios injekcid eléretoltott fecskendében

0,25 ml vagy 0,5 ml diszperzi6 eldretoltott (ciklikus olefin kopolimerbdl késziilt) fecskendében,
(bevont bréombutil gumibdl késziilt) dugattytdugoval és (brombutil gumibdl késziilt, ti nélkiili)
véddkupakkal.

Az eldretoltott fecskend6k dobozon beliili bels6é papirtalcaba vagy 1 darab, egyenként 1 darab
eloretoltott fecskenddt tartalmazoé atlatszo buborékcsomagolasba vagy 5 darab, egyenként 2 darab
eloretoltott fecskendot tartalmazé atlatszo buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

Kiszerelések:

1 darab el6retoltott fecskendd

10 darab eloretoltott fecskendo

Minden eldretdltott fecskendd 0,25 ml-t vagy 0,5 ml-t tartalmaz, a fecskendon feltiintetett térfogattol
fiiggden.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A vakcinat egészségligyi szakembernek kell aszeptikus technikakkal kell elokészitenie és beadnia,
hogy biztositsék a diszperzio sterilitasat.

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml diszperzios injekcid (tobbadagos injekcids liveg)
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A vakcina a kiolvasztast kovet6en hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal
finoman mozgassa kdrkordsen az injekcios iiveget.

Ellendrizze, hogy az injekcios tiveg kék lepattinthatd kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax XBB.1.5-e. Ha az injekcids {ivegen kék lepattinthato kupak van, és a termék neve Spikevax
0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vagy Spikevax bivalent Original/Omicron

BA .4-5, akkor annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

A dugét lehetdleg minden alkalommal mashol szurja at.
Minden tébbadagos injekcios liveg tultoltést tartalmaz annak biztositasa érdekében, hogy 5, egyenként
0,5 ml-es vagy legfeljebb 10, egyenként 0,25 ml-es dozis keriilhessen beadasra, a célszemély

életkoratol fiiggden.

Alkalmazas el6tt minden egyes tobbadagos injekciods iiveget az alabbi utasitasoknak megfeleléen
olvasszon ki (8. tablazat).

8. tablazat. Tébbadagos injekcids iivegek hasznalat elotti kiolvasztisara vonatkozé utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idéotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztss
Kiszerelés hoémérséklet tas hoémérséklet idétart
(hiitoszek- idotartama | (szobahémér- ldotartama
rényben) sékleten)
I.Ti;’:;’adagos injekcids 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 6ra

Utasitasok kiolvaszitds utan

—[ Még at nem szirt injekcios Uveg J— —[ Az elsd dozis felszivdasa vtan J—

Maximalis idétartamok . e "

N 78
Hiitdszekrény = : Maximadilis id&

a? héngpgs felh.gsznc'llc'lsi B B 3
donbeldl - Hitészekrény vagy
o szobahémérséklet

nngg:g;:ggﬁem : G Azinjekcios Uveget2°C €5.25°C
- T kozoit kell tarolni. Jegyezze fel a
felhaszndlas datumat es idépontjat
azinjekcids iveg cimkéjére.

8°C-25°C

19 éra elteltével semmisiise meg az
krényben atszlrt gumidugoéju injekcios Uveget,
pos felhaszndidisi

Minden egyes injekciohoz Uj steril tOvel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekcids Ovegbdl.
hogy megelézze a fert6zé agensek atvitelét egyik személyrél a masikra.
A fecskendében l1évé adagot azonnal fel kell haszndini.

Miutdn az injekciés Uveget dtlyukasziottdk a kezdeti dézis felszivdsa érdekében,
a vakcindt azennal fel kell haszndlni és 19 éra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

[ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztoft vakeinéat }

ikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcio (egyadagos injekcids iive

A vakcina a kiolvasztast kovet6en hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal
finoman mozgassa korkorosen az injekcios iiveget.
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Ellendrizze, hogy az injekcids liveg kék lepattinthatod kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax XBB.1.5-e. Ha az injekcids {ivegen kék lepattinthatod kupak van, és a termék neve Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 vagy Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5, akkor annak a
terméknek az alkalmazasi el6irdsat olvassa el.

Alkalmazas el6tt minden egyadagos injekcids iiveget az alabbi utasitasoknak megfeleléen olvasszon
ki. Az egyes egyadagos injekcios iivegek vagy az 1 vagy 10 darab injekcios iiveget tartalmaz6 doboz
hiitészekrényben vagy szobahdmérsékleten is kiolvaszthato (9. tablazat).

9. tablazat. Egyadagos injekcios iivegek és doboz hasznalat elotti kiolvasztasara vonatkozo
utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet Kiolvasztas
(hiitoszek- g (szobahémér- idétartama
, idotartama .
rényben) sékleten)
]::gyadagos injekeios 2-8°C 45 perc 15-25°C 15 perc
iiveg
Doboz 2-8°C 105 perc 15-25°C 45 perc
Beadéas

A vakcinat intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Ezt a vakcinat
tilos intravascularisan, subcutan médon vagy intradermalisan beadni.

Tobbadagos injekcios iivegek
Beadds

A kiolvasztdas utdn és minden egyes felszivas elétt dvatosan forgassa meg az injekcids Uveget.
A vakcina felolvasztds utdn haszndlatra kész. Ne rdzza fel és ne higitsa.

Az injekcié beaddsa elétt vizsgdlja
meg az egyes adagokat, hogy:
‘ Ellenérizze, hogy a folyadék fehér-

torifehér szin¥-e, mind az injekcids
Uvegben, mind a fecskendében

Ellendrizze a fecskendébe
szivott adag mennyiségét

A vakcina fehér vagy attetszé, termékkel
kapcsolatos részecskéket tartalmazhat.

Ha az adagolds helytelen, vagy az
elszinez8dés és egyéb részecskék jelenléte
dll fenn, ne adja be a vakcinat.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcid eléretdltott fecskendében és Spikevax
XBB.1.5 25 mikrogramm diszperzids injekcid eléretdltott fecskendGben

Ne razza és ne higitsa az eléretoltott fecskendo tartalmat!

Minden egyes eldretoltott fecskendot csak egyszer szabad haszndlni. A vakcina a kiolvasztast
kovetden haszndlatra kész.

Minden egyes eldretoltott fecskend6bol egy (1) 0,25 ml-es vagy 0,5 ml-es dozis adhat6 be, a
fecskenddn feltiintetett térfogattol fiiggden. Ne hasznalja a 0,5 ml-es eléretdltott fecskenddt 0,25 ml-es
dozis beadasara!
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A Spikevax XBB.1.5 egyadagos, eloretoltott fecskenddben (ti nélkiil) kertiil forgalomba, amely
0,25 ml (25 mikrogramm anduzomeran) vagy 0,5 ml (50 mikrogramm anduzomeran) mRNS-t
tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

Alkalmazas el6tt minden egyes eléretoltott fecskendot ki kell olvasztani az alabbi utasitasokat
betartva. A fecskenddket a buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolas 1 db vagy 2 db
eloretoltott fecskendot tartalmaz a kiszereléstdl fliggéen) vagy magaban a dobozban lehet kiolvasztani,
akar hiitészekrényben, akar szobahomérsékleten (10. tablazat).

10. tablazat. Spikevax XBB.1.5 eloretoltott fecskendok és dobozok hasznalat elotti kiolvasztasara
vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam

Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztas

Kiszerelés homérséklet tas homérséklet 3
o . P idotartama
(hiitészek- idotartama | (szobahémér- (perc)
rényben) (°C) (perc) sékleten) (°C) P

Eloretf)ltott fecske’ndo )_3 55 1525 45
buborékcsomagolasban
Doboz 2-8 155 15-25 140

Ellendrizze, hogy az eléret6ltott fecskenddn szerepld terméknév Spikevax XBB.1.5-e. Ha a termék
neve Spikevax 50 mikrogramm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vagy Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5, kérjiik, olvassa el az adott készitményre vonatkozo6 alkalmazasi eldirast.

A Spikevax XBB. 1.5 eldretoltott fecskenddkre vonatkozo kezelési utasitdsok

] Ne razza fel!

. Az eléretoltott fecskend6t beadas eldtt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és
elszinez6dések szempontjabol.

] A Spikevax XBB.1.5 fehér vagy tortfehér diszperzi6. Fehér vagy attetszd, termékhez
kapcsolodo részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinezddott, vagy egyéb
részecskéket tartalmaz.

. Az eléretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tit.

o Hasznaljon intramuscularis injekcidhoz megfeleld méretii steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb
tit).

] Az eldretoltott fecskenddt a véddkupakkal felfelé tartva vegye le a véddkupakot, az dramutatod

jarasaval ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A véddkupakot lassu, egyenletes
mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a védékupak huizasat.

J Csatlakoztassa a t{it gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban csavarja, amig a tii
stabilan nem illeszkedik a fecskenddre.

° Beadas el6tt vegye le a tli kupakjat.
o Adja be a teljes dozist intramuscularisan.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/011
EU/1/20/1507/012
EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014
EU/1/20/1507/015
EU/1/20/1507/016
EU/1/20/1507/017
EU/1/20/1507/018
EU/1/20/1507/027
EU/1/20/1507/028
EU/1/20/1507/029
EU/1/20/1507/030

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. januéar 06.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. oktober 03.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1) gydgyszerbiztonsdgossagi
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

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml diszperzios injekcid
Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzids injekcio
Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzids injekcio eldretoltott fecskendében

COVID-19 mRNS-vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1. tablazat. A Spikevax JN.1 mindségi és mennyiségi Gsszetétele

Hataser6sség Tartaly Dézis(ok) | Osszetétel dozisonként
Spikevax JN.1 0,1 mg/ml | Tobbadagos 5 dézis, Egy doézis (0,5 ml)
diszperzids injekcio 2,5 ml-es egyenként | 50 mikrogramm SARS-CoV-2
injekciods liveg 0,5 ml vagy | JN.1-mRNS-t, egy COVID-19
(kék lepattinthatd | 10 dozis, mRNS-vakcinat
kupakkal) egyenként | (nukleozidmodositott) tartalmaz
0,25 ml (lipid nanorészecskékbe agyazva).
Egy doézis (0,25 ml)
25 mikrogramm SARS-CoV-2
JN.1-mRNS-t, egy COVID-19
mRNS-vakcinat
(nukleozidmodositott) tartalmaz
(lipid nanorészecskékbe agyazva).
Spikevax JN.1 Egyadagos 1 dozis, Egy doézis (0,5 ml)
50 mikrogramm 0,5 ml-es 0,5 ml 50 mikrogramm SARS-CoV-2
diszperziés injekcio injekciods liveg IJN.1-mRNS-t, egy COVID-19
(kék lepattinthat6 | Kizardlag mRNS-vakcinat
kupakkal) egyszeri (nukleozidmodositott) tartalmaz
alkalmazasr | (lipid nanorészecskékbe dgyazva).
a.
Spikevax JN.1 Eléretoltott 1 dozis, Egy doézis (0,5 ml)
50 mikrogramm fecskendd 0,5 ml 50 mikrogramm SARS-CoV-2
diszperzids injekcio JN.1I-mRNS-t, egy COVID-19
eloretoltott fecskendében Kizarolag mRNS-vakcinat
egyszeri (nukleozidmodositott) tartalmaz
alkalmazasr | (lipid nanorészecskékbe agyazva).
a.

A SARS-CoV-2 IN.1-mRNS egyszalu, 5’-cap struktiirat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet
sejtmentes in vitro transzkripcioval allitanak el6 a SARS-CoV-2 (JN.1) viralis tiiske (spike, S)
proteinjét kodoldo DNS-templatokrol.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
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3.  GYOGYSZERFORMA

Diszperzids injekcio.

Fehér vagy tortfehér diszperzioé (pH: 7,0 — 8,0).

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Spikevax JN.1 aktiv immunizalasra javallott a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19 megeldzésére,
6 honapos €s annal id6sebb egyéneknél (lasd a 4.2 és 5.1 pontokat).

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

2. tablazat. A Spikevax JN.1 adagolasa

Eletkor

Dézis

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, korabban
még nem vakcinazott
gyermekek, akik
korelozményében ismert
SARS-CoV-2-fert6zés nem
szerepel

Két, egyenként 0,25 ml-es
dozis, intramuscularisan
beadva*

A masodik dozist 28 nappal az
els6 dozis utan kell beadni (lasd 4.4
¢és 5.1 pont).

Ha egy gyerrnek megkapta
barmelyik Spikevax vakcina egy
korabbi dozisat, a kétddzisos sorozat
befejezéséhez a Spikevax JN.1
készitménybdl egy dozis adando be.

6 honapos — 4 éves gyermekek,
akik korabban mar kaptak
oltast, vagy korelézményében
ismert SARS-CoV-2-fertézés
szerepel

Egy 0,25 ml-es dozis,
intramuscularisan
beadva*

5-11 éves gyermekek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,25 ml es dozis,
intramuscularisan
beadva*

12 évesek és idésebbek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,5 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva

A Spikevax JN.1-et a COVID-19
vakcina legutobbi dozisa utan
legalabb 3 honappal kell beadni.

65 évesek és idosebbek

Egy 0,5 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva

Egy tovabbi dozis beadhato a
COVID-19 vakcina legutobbi dozisa
utan legalabb 3 honappal.

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios liveget vagy az eldretoltott fecskenddt 0,25 ml részleges

beadasi térfogat beadasara.
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3. tablazat. A Spikevax JN.1 adagolasa a legyengiilt immunrendszerii személyeknél

Eletkor Dozis Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, legyengiilt | Két 0,25 ml-es dozis, A stilyosan legyengiilt
immunrendszeri, korabban intramuscularisan beadva* | immunrendszer(i személyeknek egy
még nem vakcinazott harmadik dozis adhat6 legalabb
gyermekek 28 nappal a masodik dozis utan.

6 honapos — 4 éves, legyengiilt | Egy 0,25 ml-es dozis,

immunrendszeri gyermekek, intramuscularisan beadva*
kik korabb ar kaptak
21t1ést Orabbal mar kapta Tovabbi, életkornak megfeleld
dozis(ok) adhato(k) a sulyosan
. - P legyengiilt immunrendszerii
5-11 éves, legyengiilt Egy 0,25 ml es dozis, , .
immunrendszer(i gyermekek, intramuscularisan beadva* személyeknek a COVID-19 vakcina

legutobbi dozisa utan legalabb

2 hénappal,

az egészségiigyi szolgaltatd belatasa
szerint, az egyén klinikai
feltételeinek figyelembevételével.

akik korabban kaptak vagy
nem kaptak oltast

12 éves és idésebb, legyengiilt | Egy 0,5 ml-es dozis,
immunrendszert személyek, intramuscularisan beadva
akik korabban kaptak vagy
nem kaptak oltast

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios liveget vagy az eldretdltott fecskendot 0,25 ml részleges
beadasi térfogat beadésara.

Gyermekek és serdiilék
A Spikevax biztonsagossagat és hatasossagat 6 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében még nem

igazoltak (lasd 5.1 pont).

Idosek
Dozismoddositasra nincs szitkség a > 65 éves koru, idos személyeknél.

Az alkalmazas mddja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.

Ezt a vakcinat tilos intravascularisan, subcutan médon vagy intradermalisan beadni.

A vakcina nem keverhetd dssze ugyanabban a fecskendében mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.
A vakcina beadasa el6tt alkalmazandé 6vintézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és megsemmisitésére (artalmatlanitdsara) vonatkozo utasitasokat
lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkévethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.
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Tulérzékenység és anafilaxia

Anafilaxias eseményekrdl szamoltak be a Spikevax (original) készitményt kapd egyének esetében.
Megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek kell mindig rendelkezésre allnia a vakcina beadasa utan
jelentkezd anafilaxids reakcio esetére.

A vakcina beadasat koveten gondos megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A barmely Spikevax
vakcina korabbi dozisara anafilaxias reakcidval reagdld személyeknek nem adhatok be a Spikevax

JN.1 vakcina tovabbi dozisai.

Myocarditis és pericarditis

A Spikevax alkalmazasaval végzett oltast kdvetéen myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all
fenn.

Ezek a betegségek az oltast kovetd néhany napon beliil kialakulhatnak, és a kialakulasuk altalaban
14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg oket a fiatalabb férfiaknal, és nagyobb
gyakorisaggal a masodik dozist kdvetden az elsé dozishoz képest (lasd a 4.8 pontot).

A rendelkezésre all6 adatok szerint az esetek zomében a betegek meggydgyultak. Néhany esetben
intenziv ellatasra volt sziikség, és beszamoltak halalos kimenetelli esetekrol is.

Az egészségligyi szakembereknek figyelniiik kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tlineteire. A
beoltott személyek figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha az oltast
kdvetden myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiineteket, példaul (akut és tartos) mellkasi fajdalmat,
légszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.

Az egészségligyi szakemberek a diagnozis megallapitasahoz €s a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irasos ajanlasokat, és/vagy egyeztessenek szakorvosokkal.

Szorongéassal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval osszefliggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(ajulas), hiperventilacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak eld a tliszurasra adott
pszichogén reakcioként. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az 4julas miatti sériilések elkertilése
érdekében.

Egyidejiileg fennalld betegség

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jar6 betegség vagy akut fertdzés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fert6zés és/vagy héemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Mint mas intramuscularis injekcioknal, a vakcina beadasa soran koriiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy trombocitopénias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofilidban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis beadast kdvetoen.

A kapillarisszivargas-szindroma felldngolésai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma (CLS) fellangolasarol szamoltak be a Spikevax
(original) alkalmazasaval végzett oltas utani els6 napokban. Az egészségiigyi szakembereknek
tisztaban kell lenniiik a CLS jeleivel és tiineteivel, hogy azonnal felismerjék és kezeljék a korképet.
Azoknal a személyeknél, akik kortorténetében CLS szerepel, a vakcinaciot megfelel6 egészségiigyi
szakértok bevonasaval meg kell tervezni.
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A védettség id6tartama

A vakcina altal biztositott védelem id6étartama nem ismert, és a meghatarozasa folyamatban van a
jelenleg zajlo klinikai vizsgalatok altal.

Az oltds eredményességének a korlatai

Mint minden vakcinanal, a Spikevax JN.1 készitménnyel végzett vakcinacid esetében is el6fordulhat,
hogy az nem biztosit védelmet minden beoltott személy szdmara.

Ismert hatast segédanyagok

Natrium
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Spikevax (a varianskészitményeket is beleértve) alkalmazhat6 influenzavakcindkkal (normal és
nagy dozistakkal), valamint 6vsomor- (herpes zoster) alegység-vakcinaval egyidejiileg.

Az injekcioként beadhato kiillonb6z6 vakcindkat kiilonbozé helyekre célszerti beadni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A SARS-CoV-2 JIN.1-mRNS terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre
informacio.

Azonban a Spikevax (original) készitménnyel a méasodik és harmadik trimeszterben beoltott terhes ndk
nagy mennyiségli megfigyeléses adata nem mutatott névekedést a nemkivanatos terhességi
kimeneteleket illetden. Bar az els6 trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre
vonatkozéan egyel6re kevés az adat, a vetélési kockazat ndvekedését nem észlelték. Allatkisérletek
nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat terhesség, embrionalis /foetalis fejlddés, sziilés
vagy postnatalis fejlodés tekintetében (1asd 5.3 pont). Mivel a termékek kozott kizarolag a tiiskefehérje
szekvenciajaban van eltérés, és a reaktogenitasban nincs klinikailag jelentds kiilonbség, a SARS-CoV-
2 JN.1-mRNS alkalmazhato terhesség alatt.

Szoptatas

A SARS-CoV-2 IN.1-mRNS szoptatas alatti alkalmazasa tekintetében egyelére nem all rendelkezésre
informacio.

Mivel az anya szisztémas Spikevax-expozicioja elhanyagolhatdé mértéki, a kezelt anya tejével taplalt
ujsziilottnél/csecsemonél nem varhato hatds. A Spikevax (original) készitménnyel végzett oltas utan

szoptat6 ndk korében végzett megfigyelések adatai nem mutattak a mellékhatasok kockazatat a
szoptatott jsziilotteknél/csecsemOknél. A SARS-CoV-2 JN.1-mRNS szoptatas alatt alkalmazhato.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt kéros hatdsokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).
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4.7 A készitmény hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A SARS-CoV-2 IN.1-mRNS nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban emlitett
hatasok némelyike ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil osszefoglalasa

Felndttek

A Spikevax (original) biztonsadgossagat egy folyamatban 1év6 111. fazisa, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalatban értékelték,
amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek 30 351, 18 éves és id3sebb résztvevével, akik
legalabb egy dozist kaptak a Spikevax (original) készitménybdl (n=15 185) vagy placebobol

(n=15 166) (NCT04470427). A vakcinacio idépontjaban a résztvevok atlagos életkora 52 év volt
(18-95 év); 22 831 résztvevd (75,2%) életkora 18 és 64 év kozott volt, 7 520 résztvevd (24,8%)

65 éves vagy id6sebb volt.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom (92,0%), a
faradtsagérzés (70,0%), a fejtajas (64,7%), az izomfajdalom (61,5%), iziileti fajdalom (46,4%),
hidegrazas (45,4%), hanyinger/hanyas (23,0%), honalji duzzanat/érzékenység (19,8%), 1az (15,5%), az
injekcid beadasi helyén jelentkezé duzzanat (14,7%) és vordsség (10,0%) voltak. A mellékhatasok az
intenzitasuk tekintetében rendszerint enyhék vagy kdzepesen stlyosak voltak, €s a vakcina beadésa
utan par napon beliil elmultak. A magasabb ¢letkorral a reaktogenitasi események el6fordulasi
gyakorisaga némileg csokkent.

Osszességében, néhany mellékhatas incidenciaja magasabb volt a fiatalabb korcsoportokban: a hénalji
duzzanat/érzékenység, a faradtsagérzés, a fejfajas, az izomfajdalom, az iziileti fajdalom, a hidegrazas,
a hanyinger/hanyas és a 14z incidencidja magasabb volt a 18 és <65 év kozotti életkoru felndtteknél,
mint a 65 évesek ¢és idosebbek esetében. A helyi €s a szisztémas mellékhatasokat gyakrabban
jelentették a 2. dézis beadasa utan, mint az 1. dozis beadasa utan.

12—-17 éves serdiilok

A Spikevax (original) biztonsadgossagara vonatkozé adatokat serdiilok korében egy folyamatban 1€vo,
II/111. fazist, tobbrészes, randomizalt, placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolast
klinikai vizsgalatban gyiijtotték, amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek. A vizsgalat elsé
részébe 3726 résztvevot (12—17 éveseket) vontak be, akik legalabb egy dozist kaptak a Spikevax
(original) vakcinabol (n=2486) vagy placebobol (n=1240) (NCT04649151). A demografiai jellemzok
hasonldak voltak a Spikevax (original) vakcinat, illetve a placebot kapott résztvevok korében.

A 12-17 éves serdiilok korében leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcid beaddsanak helyén
fellépd fajdalom (97%), fejfajas (78%), faradtsagérzés (75%), izomfajdalom (54%), hidegrazas (49%),
hénalji duzzanat/érzékenység (35%), iziileti fajdalom (35%), hanyinger/hanyas (29%), az injekcio
beadasi helyén jelentkezd duzzanat (28%), az injekcid beadasi helyén jelentkezd erythema (26%) és
laz (14%) voltak.

Ezt a vizsgalatot atmindsitették nyilt elrendezési, II/111. fazisu vizsgalatta, amelyben 1346, 12—17 éves
résztvevo kapott emlékeztetd Spikevax-dozist legalabb 5 honappal az elsédleges sorozat masodik
dozisat kdvetden. A vizsgalat nyilt elrendezésii részében tovabbi mellékhatasokat nem azonositottak.

6—11 éves gyermekek

A Spikevax (original) gyermekekre vonatkozé biztonsagossagi adatait egy folyamatban 1évo,

II/TTL. fazisu, kétrészes, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolast klinikai vizsgalatban
gylijtotték, amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadéban végeztek (NCT04796896). Az
1. rész a biztonsagossagi, doziskivalasztasi és immunogenitasi vizsgalat nyilt elrendezésii szakasza,
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amelybe 380 résztvevot (611 éveseket) vontak be, akik legalabb 1 dozis (0,25 ml) Spikevax (original)
készitményt kaptak. A 2. rész a biztonsagossag értekelésére végzett placebokontrollos szakasz volt,
amelybe 4016 résztevot (6—11 éveseket) vontak be, akik legalabb egy dozis (0,25 ml) Spikevax
(original) készitményt (n = 3012) vagy placebodt (n = 1004) kaptak. Az 1. rész egyetlen résztvevije
sem vett részt a 2. részben. A Spikevax (original) készitményt, illetve a placebot kapott résztvevok
demografiai jellemz6i hasonloak voltak.

A 6-11 éves résztvevok korében az elsddleges sorozat beadasa utan (a 2. részben) leggyakrabban
elofordult mellékhatasok a kdvetkezok voltak: az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom
(98,4%), a faradtsagérzés (73,1%), a fejfajas (62,1%), az izomfajdalom (35,3%), a hidegrazas (34,6%),
a hanyinger/hanyas (29,3%), a honalji duzzanat/érzékenység (27,0%), a 14z (25,7%), az injekcio
beadasi helyén jelentkez6 erythema (24,0%), az injekcio beadasi helyén jelentkezd duzzanat (22,3%)
és az iziileti fajdalom (21,3%).

A vizsgalati protokollt igy modositottak, hogy tartalmazzon egy nyilt elrendezésii, emlékeztetd dozis
fazist, amelybe 1 294, 6 és 11 év kozotti résztvevot vontak be, akik legalabb 6 honappal az elsddleges
sorozat masodik dozisat kdvetden kaptak emlékeztetd dozist a Spikevax (eredeti) vakcinabdl. A
vizsgalat nyilt elrendezésii részében tovabbi mellékhatidsokat nem azonositottak.

6 honapos — 5 éves gyermekek

A Spikevax (original) biztonsagossaganak, toleralhatésaganak, reaktogenitasanak és hatasossaganak
értékelésére az Egyesiilt Allamokban és Kanadaban egy folyamatban 1év6 II/IIL. fazisu, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szdmara titkositott besorolasu vizsgalatot végeztek. Ebben a
vizsgalatban 10 390, 6 honapos — 11 éves résztvevd vett részt, akik legalabb egy dozis Spikevax
készitményt (n=7798) vagy placebot (n=2592) kaptak.

A vizsgalatba 3 korcsoportban vontak be gyermekeket: 6-11 évesek; 2—5 évesek; és 623 honaposak.
Ebben a gyermekgydgyaszati vizsgalatban 6388, 6 honapos — 5 éves résztvevo vett részt, akik legalabb
egy dozis Spikevax (eredeti) készitményt (n=4791) vagy placebot (n=1597) kaptak. A demografiai
jellemzok hasonldak voltak a Spikevax (eredeti) készitményt és a placebot kapd résztvevok kozott.

Ebben a klinikai vizsgalatban a 623 honapos résztvevoknél az elsddleges sorozat beadasat kovetden a
mellékhatasok a kovetkezok voltak: ingerlékenység/siras (81,5%), fajdalom az injekcié beadasanak
helyén (56,2%), almossag (51,1%), étvagytalansag (45,7%), 1az (21,8%), duzzanat az injekcio
beadasanak helyén (18,4%), erythema az injekcié beadasanak helyén (17,9%) és honalji
duzzanat/érzékenység (12,2%).

A 24-36 honapos résztvevoknél az elsddleges sorozat beadasat kovetd mellékhatasok a kdvetkezok
voltak: fajdalom az injekcio beadasanak helyén (76,8%), ingerlékenység/siras (71,0%), almossag
(49,7%), étvagytalansag (42,4%), 1az (26,1%), erythema az injekci6 beadasanak helyén (17,9%),
duzzanat az injekcié beaddsanak helyén (15,7%) és honalji duzzanat/érzékenység (11,5%).

A 37 hénapos — 5 éves korcsoportban az elsddleges sorozat beaddsat kovetden a mellékhatasok a
kovetkezdk voltak: fajdalom az injekcio beadasanak helyén (83,8%), faradtsagérzés (61,9%), fejfajas
(22,9%), izomfajdalom (22,1%), 14z (20,9%), hidegrazas (16,8%), hanyinger/hanyas (15,2%), honalji
duzzanat/érzékenység (14,3%), iziileti fajdalom (12,8%), erythema az injekcid beadasanak helyén
(9,5%) ¢és duzzanat az injekcié beadasanak helyén (8,2%).

A mellékhatasok tablazatos felsoroldsa

Az alabbiakban bemutatott biztonsagossagi profil tobb placebokontrollos klinikai vizsgalat adatai
alapjan késziilt:

- 30 351, >18 éves felnott;

- 3726, 12—-17 éves serdiild;

- 4002, 6-11 éves gyermek;

- 6 388, 6 honapos — 5 éves gyermek;

- valamint a forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok.
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A jelentett mellékhatasok felsorolasa a kovetkezo egyezményes gyakorisag szerint torténik:

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 allapithatd meg)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint vannak

felsorolva (4. tablazat).

4. tablazat. Mellékhatasok a Spikevax (original) klinikai vizsgalatai és az engedélyezés utani
tapasztalatok alapjan, 6 hénapos és annal idésebb személyek esetében

valamint a kotészovet betegségei
és tiinetei

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategdria
Vérképzoszervi és INagyon gyakori Lymphadenopathia*
nyirokrendszeri betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri betegségek és [Nem ismert |Anafilaxia
tiinetek Tulérzékenységi reakciok
/Anyagcsere- €s taplalkozasi INagyon gyakori Csokkent étvagy+
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai betegségek és INagyon gyakori Ingerlékenység/sirast
korképek
Idegrendszeri betegségek és INagyon gyakori Fejfajas
tiinetek IAlmossagi
INem gyakori Szédiilés
Ritka \Akut periférias arcidegbénulasi
Hypaesthesia
Paraesthesia
Szivbetegségek és a szivvel INagyon ritka Myocarditis
kapcsolatos tiinetek Pericarditis
Emésztorendszeri betegségek és [Nagyon gyakori Emelygés/hanyas
tinetek Gyakori Hasmenés
INem gyakori Hasi fajdalom§
A bor és bor alatti szovet Gyakori Kitités
betegségei és tiinetei
INem gyakori Csalankitités|
INem ismert Erythema multiforme
Mechanikus hatasra kialakulo urticaria
Kronikus urticaria
A csont- és izomrendszer, INagyon gyakori Izomfajdalom

iziileti fajdalom

A nemi szervekkel és az emlokkel
kapcsolatos betegségek és
tiinetek

INem ismert

Erds menstruacios vérzés#

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellép6 reakciok

INagyon gyakori

[Fajdalom a beadas helyén
Faradtsagérzés

Hidegrézas
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MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategoria

Laz

Duzzanat a beadas helyén

Erythema a beadas helyén

Gyakori Borpir a beadas helyén

Csalankitités a beadas helyén

Kiiités a beadas helyén

Késleltetett reakcid a beadas helyéne

INem gyakori Viszketés a beadas helyén
Ritka IArcduzzanate
INem ismert A beoltott végtag kiterjedt duzzanata

*Lymphadenopathia: honalji lymphadenopathia az injekcio beadasi helyének megfeleld oldalon. Egyes esetekben egyéb
nyirokcsomok (pl. cervicalis, supraclavicularis) is érintettek voltak.

T Megfigyelték a gyermekpopulacioban (6 honapos — 5 éves kornal).

1A biztonsigossagi utankovetési idészakban 3 résztvevs esetében szamoltak be akut periférias arcidegbénulasrol a Spikevax
(original) csoportban és 1 résztvevénél a placebocsoportban. A mellékhatas az oltdanyagot kap6 csoportban a 2. dozist
kovetd 22., 28. és 32. napon jelentkezett.

§A gyermekpopulcidban (6-11 évesek) hasi fijdalmat figyeltek meg: 0,2%-nal a Spikevax (original) csoportban és 0%-nél a
placebocsoportban.

9 A csalankiiités vagy akut (az oltast kdvetd néhany napon beliil), vagy késleltetett (az oltast kovetd koriilbeliil két hétig tartd
idészakban) modon jelentkezett.

#A legtobb eset nem sulyos lefolyasunak €s atmeneti jelleglinek mutatkozott.

#A jelentkezésig tartd id6 median értéke 9 nap volt az elsd, illetve 11 nap a masodik injekciot kovetden. A median idStartam
4 nap volt az elsd, illetve 4 nap a masodik injekciot kdvetden.

® Az arcduzzanat két olyan beoltott személynél fordult el6 stilyos mellékhatasként, akik kordbban dermalis toltdanyag
injekciojaban részesiiltek. A duzzanat jelentkezését a vakcinacié napjahoz viszonyitott 1. illetve 3. napon jelentették.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Spikevax (original) készitményt kapd 343 alanynal a
reaktogenitas €s a biztonsagossagi profil hasonl6 volt a kiindulaskor a SARS-CoV-2-re szeronegativ
alanyoknal tapasztaltakhoz.

Felndttek (emlékeztetd dozis)

A Spikevax (original) emlékezteté dozisdnak biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat
egy folyamatban levd, I1. fazist, randomizalt, a megfigyelé szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos dozismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves és idosebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevo kapott két dozist (0,5 ml, 100 mikrogramm,

1 hénapos kiilonbséggel beadva) a Spikevax (original) vakcina elsédleges sorozatabol. Ezen
vizsgalatnak egy nyilt fdzisaban azon résztvevok koziil 167-en kaptak 1 emlékeztetd dozist (0,25 ml,
50 mikrogramm) legalabb 6 honappal az elsédleges sorozat masodik dézisanak beadasa utan. Az
emlékeztetd dozis (0,25 ml, 50 mikrogramm) kivant mellékhatasprofilja hasonlo6 volt az elsddleges
sorozat masodik dozisa utan leirtakhoz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (emlékeztetd dozis)

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 egy emlékezteté dozisanak a biztonsagossagat,
reaktogenitasat és immunogenitasat egy folyamatban 1évo 1I/111. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalatban
értékelték 18. életéviiket betdltott résztvevok korében (mRNA-1273-P205). Ebben a vizsgalatban

437 résztvevo részesiilt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammos emlékeztetd
dozisban, és 377 résztvevo kapta a Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékezteté dozist.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 reaktogenitasi profilja hasonlé volt a masodik
emlékeztetd dozisként adott Spikevax (original) emlékeztetd oltas reaktogenitasaval. A mellékhatasok
gyakorisaga a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alkalmazasaval végzett immunizaciot
kdvetden szintén hasonld vagy kisebb volt, mint a Spikevax (original) (50 mikrogramm) elsd
emlékeztetd dozisaé, illetve a Spikevax (original) elsddleges sorozat (100 mikrogramm masodik
dozisahoz viszonyitva. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (113 napos median kdvetési id0)
biztonsagossagi profilja hasonl6 volt az eredeti Spikevax (original) (127 napos median kovetési id6)
biztonsagossagi profiljahoz.

120



Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (booster dose)

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltas biztonsagossagat, reaktogenitasat €s
immunogenitasat egy folyamatban 1évé II/I11. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelték 18.
életéviiket betoltott résztvevok korében (mRNA-1273-P205). A vizsgalatban 511 f6 részesiilt a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammos) emlékeztetd oltasban és 376 £6
kapott eredeti Spikevax (original) (50 mikrogrammos) emlékeztetd oltast.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 reaktogenitési profilja hasonld volt a masodik
emlékezteto oltasként adott eredeti Spikevax (original) reaktogenitasahoz.

Spikevax XBB.1.5 (emlékeztet6 dozis)

A Spikevax XBB.1.5 emlékeztetd oltas biztonsagossagat, reaktogenitasat €s immunogenitisat egy
folyamatban 1év6 II/111. fazisu, nyilt elrendezésti vizsgalatban értékelték felndttek kdrében (mRNA-
1273-P205, J. rész). A vizsgalatban 50 {6 részesiilt a Spikevax XBB.1.5 (50 mikrogrammos)
emlékeztetd oltdsban és 51 f6 kapott egy vizsgalati bivalens Omicron XBB.1.5/BA.4-5 vakcina

(50 mikrogrammos) emlékeztetd oltast.

A Spikevax XBB.1.5 reaktogenitasi profilja hasonlo volt a Spikevax (original) €s a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 profiljahoz. Az id6kozi elemzésben a median kovetési id6é mindkét
vakcinacsoport esetében 20 nap volt (tartomany: 20-22 nap, az adatgyjtés lezarasanak napja:

2023. majus 16).

Spikevax (original) szolidszerv-transzplantacion dtesettek esetében

A Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat egy szolidszerv-
transzplantacion (SOT, solid organ transplant) — azon beliil vese- vagy majtranszplantacion — atesett
felnbttek korében végzett, két részbdl allo, I11b. fazisu, nyilt elrendezésti vizsgalatban (mRNA-1273-
P304) értékelték. 100 mikrogrammos (0,5 ml-es) dozist adtak be (a vizsgalat lefolytatasakor ez volt az
engedélyezett dozis).

Az ,,A” részben 128 szolidszerv-transzplantacion atesett oltott kapott harmadik dozist a Spikevax
(original) készitménybdl. A ,,B” részben, legalabb 4 honappal a legutdbbi dozis utan 159 szolidszerv-
transzplantacion atesett oltott kapott emlékeztetd dozist (negyedik dozist az mRNS-vakceinak, illetve
harmadik dozist a nem mRNS-alapt vakcinak esetében).

A reaktogenitas 0sszhangban volt a Spikevax (original) ismert reaktogenitasi profiljaval. Varatlan
biztonsagossagi eredményekrdl nem szdmoltak be.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Mpyocarditis
A myocarditisnek a Spikevax (original) alkalmazéasa utani fokozott kockazata a fiatal férfiaknal a
legnagyobb (lasd 4.4 pont).

Két nagy volumenti eurdpai farmakoepidemioldgiai vizsgalat alapjan becsiilték meg, hogy mekkora a
tobbletkockazat a Spikevax (original) masodik dozisanak beadasat kdvetden fitk és fiatal férfiak
korében. Az egyik vizsgalat azt mutatta, hogy a masodik dozis utani 7 napos iddszakban 10 000 fére
szamitva 1,316-del (95%-o0s CI: 1,299, 1,333) tobb myocarditiseset fordult el6 a 12-29 éves fiuknal és
férfiaknal, mint az expoziciotol mentes személyeknél. A masik vizsgalatban 28 nappal a masodik
dozis beadasa utan 10 000 fére szamitva 1,88-dal (95%-os CI: 0,956, 2,804) tobb myocarditiseset
fordult el6 a 1624 éves fiuknal és férfiaknal, mint az expoziciotol mentes ki nem tett személyeknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
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hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil, és kozoljék a tétel-
/sarzsszamot (Lot) is, ha van.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén az életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vakcinak, COVID-19-vakcinak, ATC-kod: JO7BNO1

Hatasmechanizmus

Az elazomeran és az elazomeran/imelazomeran is lipid nanorészecskékbe agyazott mRNS-t tartalmaz.
Az mRNS a SARS-CoV-2 teljes hosszusagu tiiskefehérjéjét kodolja, melyet gy modositottak, hogy a
repetitiv heptad régio 1. doménjében talalhat6 2 aminosavat kicserélték prolinra (S-2P), hogy
prefuzios allapotban rogziiljon a tiiskefehérje konformacioja. Az intramuscularis injekciot kdvetden az
injekcio beadasanak helyén 1€vo sejtek €s drenald nyirokcsomok felveszik a lipid nanorészecskét, és
eredményesen juttatjak be az mRNS-szekvenciat a sejtekbe, hogy az transzlacidval virusfehérjévé
irédjon at. A bejuttatott mRNS nem Iép be a sejtmagba, nem 1ép kolcsonhatasba a genommal, nem
replikalodik és csak atmenetileg expresszalodik, féleg dendritikus sejtek €s szubkapszularis szinusz
makrofagok altal. A SARS-CoV-2 expresszalt, membranhoz kotott tiiskefehérjéjét az immunsejtek ezt
kovetden idegen antigénként ismerik fel. Az ennek soran kivaltott T-sejt-valasz és B-sejt-valasz
kovetkeztében neutralizalo antitestek termelddnek, amelyek hozzajarulhatnak a COVID-19 elleni
védekezéshez. Az elazomeran/davezomeran, az anduzomeran és a SARS-CoV-2 JN.1-mRNS
készitményben 1év6 nukleozidmoddositott mRNS-t lipidrészecskékben formulaltak, amelyek lehetdvé
teszik a nukleozidmoddositott mRNS gazdasejtekbe torténd bejuttatasat a SARS-CoV-2 S antigén
kifejez6désének a lehetdvé tétele érdekében. A vakcina immunvalaszt valt ki az S antigénre, amely
véd a COVID-19 ellen.

Klinikai hatasossag

Immunogenitas felndtteknél — a Spikevax XBB.1.5 dozis (0,5 ml, 50 mikrogramm), illetve egy
vizsgalati bivalens XBB.1.5/BA.4-5 dozis (0,5 ml, 25 mikrogramm/25 mikrogramm) utdan

A Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm ¢és egy, az Omicron XBB.1.5 és az Omicron BA.4-5
tiiskefehérje mRNS-ét (25 mikrogramm XBB.1.5 / 25 mikrogramm BA .4-5) egyenld mennyiségben
tartalmazd bivalens vakcina biztonsdgossagat, reaktogenitasat ¢s immunogenitasat egy folyamatban
1évo II/11L. fazisu, nyilt elrendezést vizsgalatban értékelték felndttek korében. A vizsgalatban 50 £6
Spikevax XBB.1.5 vakcinat és 51 6 egy vizsgalati bivalens XBB.1.5/BA.4-5 vakcinat kapott (mRNA-
1273-P205, J. rész). A két csoportot 1:1 aranyban randomizaltak.

A vakcinakat 6todik doézisként adtak be olyan felnétteknek, akik korabban barmelyik mRNS COVID-
19 vakcina két dozisbol allo elsddleges sorozatat, barmely mRNS COVID-19 vakcina emlékeztetd
dozisat és barmely mRNS bivalens Original/Omicron BA .4-5 vakcina emlékeztetd dozisat kaptak.

A Spikevax XBB.1.5 és a bivalens XBB.1.5/BA.4-5 a 15. napon erds semlegesitd valaszt valtott ki az
XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 ¢s D614G ellen. A protokoll szerinti immunogenitasi
populacidban, amely az dsszes, korabban SARS-CoV-2 fert6zésen atesett vagy nem atesett résztvevot
magaba foglalja (N=49 a Spikevax XBB.1.5 csoportban, illetve N=50 a bivalens XBB.1.5/BA.4-5
csoportban), a 15. napon mért GMFR (95%-o0s CI) a Spikevax XBB.1.5 esetében 16,7 (12,8; 21,7) volt
az XBB.1.5 ellen, valamint 6,3 (4,8; 8,2) volt a BA.4-5 ellen; a bivalens XBB.1.5/BA.4-5 esetében
pedig 11,6 (8,7; 15,4) volt az XBB.1.5 ellen, valamint 5,3 (3,9; 7,1) a BA.4-5 ellen.
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Azon varidnsok esetében, amelyek nem talalhatok meg a vakcinakban, a 15. napon mért GMFR (95%-
os CI) a Spikevax XBB.1.5 esetében 11,4 (8,5; 15,4) volt az XBB.1.16 ellen, 5,8 (4,7; 7,3) a BQ.1.1
ellen, valamint 2,8 (2,2; 3,5) a D614G ellen; a bivalens XBB.1.5/BA.4-5 esetében pedig 9,3 (7,0; 12,3)
volt az XBB.1.16 ellen, 6,1 (4,6; 7,9) a BQ.1.1 ellen, valamint 2,3 (1,9; 2,8) a D614G ellen.

Immunogenitas 18 éves és annal idosebb résztvevoknél — a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
emlékeztetd oltas (0,5 ml, 25 mikrogramm/25 mikrogramm) utan.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltas biztonsagossagat, reaktogenitasat és
immunogenitasat egy folyamatban 1évo, I1./111. fazist, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelték 18.
életéviiket betoltott résztvevok korében (mRNA-1273-P205). A vizsgalatban 511 f6 részesiilt a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogrammos emlékeztetd oltasban, tovabba 376 £6
kapott eredeti Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékeztetd oltast.

A P205-6s vizsgalat H részében vizsgaltak a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat masodik emlékezteto oltasként adva olyan
felnotteknek, akik mar részesiiltek kétdozisos elso sorozatu eredeti Spikevax (original)

(100 mikrogramm) vakcinaban, valamint egy eredeti Spikevax (original) emlékeztetd oltasban

(50 mikrogramm) a vizsgalatba vald bevonast megel6z6en legalabb 3 honappal. A P205-6s vizsgalat F
részében a résztvevok masodik emlékeztetd dozisként kaptak eredeti Spikevax (original)

(50 mikrogramm) vakcinat, és ez az F rész egy vizsgalaton beliili vizsgalatként, nem egyidejii
komparator csoportként szolgalt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 csoporthoz.

A vizsgalatban az elsddleges immunogenitasi elemzést az elsddleges immunogenitdsi csoport
bevonasaval végezték el, amelybe azokat a résztvevéket vontak be, akik a kiindulaskor (az
emlékeztetd oltas el6tt) nem mutattdk a SARS-CoV-2 fert6zés tiineteit. Az elsédleges elemzésben az
eredeti SARS-CoV-2 neutralizal6 antitest becsiilt titerének mértani kdzepe (95%-os CI) 87,9 (72,2;
107,1) volt az emlékeztetd oltas beadasa el6tt, amely 2324,6 (1921.2; 2812,7) értékre nétt 28 nappal a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltas utan. A 29. napon a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogrammos emlékeztetd oltds mértani atlaga az eredeti Spikevax
(original) 50 mikrogrammos emlékeztetd oltassal szemben 6,29 (5,27; 7,51) volt, ami megfelelt a
szuperioritas elére meghatarozott kritériumanak (a CI als6 hatara >1).

A Omicron BA.4/BA.5 elleni neutralizal6 antitestek becsiilt mértani atlaga (95%-os CI) az
emlékeztetd oltas eldtti titerrel és a korcsoporttal korrigalva 2747,3 (2399,2; 3145,9), illetve 436,7
(389,1; 490,0) volt 28 nappal a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ¢s az eredeti Spikevax
(original) emlékeztetd dozisok utan, és a GMR (95%-os CI) 6,29 (5,27; 7,51) volt, ami megfelelt a
noninferioritas elére meghatarozott kritériumanak (a CI als6 hatara >0,667).

Immunogenitas felndtteknél — a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékeztetd dozis (0,5 ml,
25 mikrogramm/25 mikrogramm) utan

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékeztetd dozis biztonsdgossagat, reaktogenitasat és
immunogenitasat egy folyamatban 1évo, I1./111. fazish, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelik

18. életéviiket betoltott résztvevok korében (mMRNA-1273-P205). Eben a vizsgalatban 437 résztvevo
részesiilt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammos emlékezteté dozisban,
tovabba 377 résztvevd kapta a Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékeztetd dozist.

A P205-6s vizsgalat G részében értékelték a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
biztonsagossagat, reaktogenitasat €s immunogenitdsat masodik emlékeztetd dozisként adva olyan
felnotteknek, akik mar kaptak 2 dozist elsddleges sorozatként alkalmazott Spikevax (original)

(100 mikrogramm) készitménybdl, valamint egy emlékeztetd dozist a Spikevax (original) emlékeztetd
(50 mikrogramm) készitménybdl a vizsgalatba vald bevonast megelézden legalabb 3 honappal. A
P205-6s vizsgalat F részében a vizsgalati résztvevok masodik emlékeztetd dozisként kaptak eredeti
Spikevax (original) (50 mikrogramm) készitményt, €s a G rész szerinti csoport egy vizsgalaton beliili,
nem egyidejii komparatorcsoportként szolgal a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 csoporthoz.

Ebben a vizsgalatban az elsddleges immunogenitasi elemzést az elsddleges immunogenitasi halmazra

alapoztak, amelybe beletartoznak olyan résztvevok, akik a kiindulaskor (az emlékeztet oltas el6tt)
nem mutattdk a SARS-CoV-2 fert6zés nyilvanvalo jelét. Az elsédleges elemzésben az eredeti SARS-
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CoV-2-neutralizal6 antitestek titerének becsiilt mértani kozepe (becsiilt GMT) és a megfeleld 95%-os
konfidenciaintervallum (CI) 6422,3 (5990,1; 6885,7), illetve 5286,6 (4887,1; 5718,9) volt 28 nappal a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, illetve a Spikevax (original) emlékeztetd ddzisok utan.
Ezek a GMT-k a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 és a Spikevax (original) készitmények
eredeti SARS-CoV2 (D624G) torzzsel szembeni valaszai kozotti aranynak felelnek meg. A mértani
kozepek aranya (GMR) (97,5%-os Cl-vel) 1,22 (1,08; 1,37) volt, ami megfelelt a noninferioritas elére
meghatarozott kritériuméanak (a 97,5%-os CI als6 hatara >0,67).

A 29. napon az omikron BA.1 elleni neutralizal6 antitestek titerének a becsiilt mértani kdzepe 2479,9
(2264,5; 2715,8) volt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, illetve 1421,2 (1283,0; 1574,4) a
Spikevax (original) emlékeztetd oltdsos csoportokban. A mértani kdzepek aranya (GMR) (97,5%-0s
Cl-vel) 1,75 (1,49; 2,04) volt, ami megfelel6t az elére meghatarozott szuperioritasi kritériumnak (a CI
also hatara >1).

A COVID-19 elleni Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékeztetd vakcina harom honapos
antitest-perzisztencidja

A P205 vizsgalat G részének résztvevdit szekvencialisan valasztottak be, akik masodik emlékeztetd
dozisként 50 mikrogramm eredeti Spikevax (original) (n=376) vagy Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (n=437) vakcinat kaptak. Azoknal a résztvevoknél, akiknél a SARS-CoV-2
nem fordult el6 az emlékeztetd dozist megeldzden, a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 olyan
Omicron-BA.1-semlegesit6 antitest titereket (megfigyelt GMT) valtott ki, amelyek szignifikansan
magasabbak voltak (964,4 [834,4, 1114,7]), mint az eredeti Spikevax (original) vakcina esetében
(624,2 [533,1, 730,9]), valamint hasonldak voltak, mint az 6si SARS-CoV-2 ellen adott emlékeztetd
oltasok kozott harom honap elteltével.

Klinikai hatasossag felndtteknél

A felnott részvevokkel lefolytatott vizsgalat randomizalt, placebokontrollos, a megfigyel6 szamara
titkositott besorolasi I11. fazisu klinikai vizsgalat volt (NCT04470427), amelybdl kizartak az
immunkompromittaltakat, és azokat, akik az utébbi 6 honapban immunszuppressziv szereket kaptak,
valamint azokat a résztvevoket is, akik terhesek voltak, illetve akiknek ismerten volt mar SARS-CoV-
2-fertdzésiik. A stabil HIV-betegségben szenvedod résztvevoket nem zartak ki. Az influenza elleni
vakcinakat a Spikevax (original) barmely dézisanak a beadasa el6tt 14 nappal vagy az utan 14 nappal
lehetett beadni. Ahhoz, hogy megkapjak vagy a placebot vagy a Spikevax (original) készitményt, a
résztvevoknek vallalniuk kellett azt is, hogy a vizsgalat megkezdése el6tti 3 honapban nem kapnak
vér-/plazmakészitményeket vagy immunglobulinokat.

Osszesen 30 351 vizsgalati alanyt kovettek nyomon medién értéken 92 napig (tartomany: 1-122 nap) a
COVID-19-betegség kialakulasa szempontjabol.

Az elsédleges hatasossagi elemzési populacio (a protokoll szerinti halmaz [Per Protocol Set vagy
PPS]) 28 207 vizsgalati alanybol allt, akik vagy Spikevax (original) készitményt (n=14 134) vagy
placebdt (n=14 073) kaptak, és akiknél a kiindulasi SARS-CoV-2-statusz negativ volt. A PPS
vizsgalati populacio 47,4%-a nb, 52,6%-a férfi, 79,5%-a fehér borii, 9,7%-a afroamerikai, 4,6%-a
azsiai volt, 6,2%-uk egyéb etnikai csoporthoz tartozott. A résztvevok 19,7%-a spanyolajkuként vagy
latin-amerikaiként volt azonosithatd. Az alanyok median életkora 53 év volt (tartomany: 18-94 év). A
(29. napra beiitemezett) masodik dozis beadasara egy —7 és +14 nap kozotti adagoldsi iddablak volt
megengedve a PPS-be valé bevonashoz. A beoltott személyek 98%-a kapta meg a masodik dozist az
els6 dozis utan 25-35 nappal (amely megfelel a 28 napos intervallum koriili —3-t6l +7 napig terjedd
idéablaknak.)

A COVID-19-hez kothetd eseteket a reverz transzkriptdz polimerdz lancreakcidval (RT-PCR) igazoltak

¢és egy klinikai biralobizottsag is megerdsitette. A vakcina hatasossagaval kapcsolatos informaciokat
Osszesitve és kulcsfontossagl korcsoportok szerinti bontasban az 5. tablazat tartalmazza.
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5. tablazat. A vakcina elsddleges hatasossagi elemzése: megerdésitett COVID-19%-esetek,
fiiggetleniil a sulyossagtol, a 2. dézis alkalmazasa utin 14 nappal kezdve — PPS

Spikevax (original) Placebo %0-08
Eletkori | Vizsgi- |COVID-| A COVID-19 |\ . ./[COVID| A COVID-19 |vakeinahatisossig
csoport | lati | 19-ese- | eldforduldsi |')"8% 01 19 | eléfordulasi (95%-o0s
(év) alanyok| tek aranya 1000 Ny -esetek | ardnya 1000 | konfidenciainter-
N n_ |személyévenként n_ személyévenként| vallum - CI)*
Osszes | 1413 | 11 3,328 14073 | 185 56,510 o
18) , , (89,3, 96,8)**
18— <65 95,6
10551 | 7 2,875 10521 | 156 64,625 (90.6. 97.9)
T 86,4
3583 | 4 4,595 3552 | 29 33,728 (61.4,95.2)
>65 —<75 B
2953 | 4 5,586 2864 | 22 31,744 (48.9.93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19-eset: tiinetekkel jar6 COVID-19, amelyhez pozitiv RT-PCR-eredmény és legalabb 2 szisztémas
tiinet vagy 1 1€gzési tiinet sziikséges. Az esetek a 2. dozis utan 14 nappal kezdGdnek.

*Vakcinahatasossag és 95%-os konfidenciaintervallum (CI) a rétegzett Cox-féle ardnyos kockézati modellbél
** Multiplicitas esetén nem korrigalt CI. Multiplicitas esetén korrigalt statisztikai elemzéseket itt nem jelentett,
kevesebb COVID-19-eseten alapul6 id6kozi elemzésben végeztek.

Sulyos COVID-19-eseteket — a PPS-ben szerepld dsszes vizsgalati alany korébdl — nem jelentettek a
vakcinat kapo csoportban, szemben a placebocsoportban jelentett 30 stlyos esettel a 185-bdl (16%). A
sulyosan megbetegedett 30 résztvevobol 9 keriilt korhazba, koziiliik 2 intenziv osztalyra. A tobbi
sulyos eset zome a sulyos betegségnek csak az oxigéntelitettségi (SpO-) kritériumat teljesitette

(£ 93% szobalevegén).

A Spikevax (original) vakcinahatasossaga a COVID-19 megel6zésében, korabbi (kiindulaskori,
szerologiai és orrgaratkenetbdl végzett teszteléssel meghatarozott) SARS-CoV-2-fert6zéstol
fiiggetleniil, a 2. dozis beadasa utan 14 nappal 93,6% volt (95%-os CI: 88,6, 96,5).

Réadasul az els6dleges hatdsossagi végpont alcsoportelemzései hasonld hatasossagi pontbecsléseket
mutattak nemek, etnikai csoportok és a sulyos COVID-19 fokozott kockazataval tarsuld
tarsbetegségben szenvedd résztvevok korében.

Immunogenitas felnotteknél — emlékeztetd dozis (0,25 ml, 50 mikrogramm) utan

A Spikevax (original) emlékeztetd dozisanak biztonsagossagat, reaktogenitasat €s immunogenitasat
egy folyamatban levd, II. fazist, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos, dozismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves €s idésebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevo két dozisban (0,5 ml, 100 mikrogramm,

az oltasok kozott 1 honapos intervallummal) kapta meg a Spikevax (original) els6dleges sorozatat. A
vizsgalat nyilt fazisaban a résztvevok koziil 149-en (protokoll szerinti halmaz) kaptak egyetlen
emlékeztetd dozist (0,25 ml, 50 mikrogramm) legaldbb 6 honappal az els6dleges sorozat masodik
dozisanak a beadasa utan. Egyetlen do6zis emlékezteto oltasrol (0,25 ml, 50 mikrogramm) kimutattak,
hogy a semlegesit6 antitestek mennyiségében az emlékeztetd dozis eldtti szinthez képest az
emlékeztetd dozis utan 28 nappal beallt emelkedési arany mértani kdzépértéke (geometric mean fold
rise, GMFR) 12,99 volt (95%-o0s CI: 11,04, 15,29). A semlegesit0 antitesteknek (az elsédleges
sorozat) 2. dozis(a) utan 28 nappal mért GMFR-értéke az emlékeztetd dozis utan 28 nappal mért
értékhez hasonlitva 1,53 volt (95%-os CI: 1,32, 1,77).
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Az egyéb engedélyezett COVID-19-vakcindval végzett elsddleges vakcinaciot kovetden adott
emlékeztetd dozis immunogenitdsa felnotteknél

A Spikevax (original) készitménnyel végzett heterolég emlékeztetd oltas biztonsdgossagat és
immunogenitasat egy vizsgalok altal kezdeményezett, 154 résztvevovel végzett vizsgalatban
elemezték. A vektoralapu vagy RNS-alapu COVID-19-vakcinaval végzett elsédleges sorozat és a
Spikevax (original) készitménnyel végzett emlékeztetd oltas kozott eltelt minimalis id6tartam 12 hét
volt (tartomany: 12-20,9 hét). Ebben a vizsgalatban az emlékeztet oltashoz alkalmazott dozis

100 mikrogramm volt. A pszeudoviruson alapul6 neutralizacios eljarassal mért semlegesitd
antitesttitereket a beadas el6tti 1. napon, valamint az emlékeztetd dozis utani 15. és 29. napon
értékelték. Az emlékeztetd oltasra adott valaszt az alapimmunizaciotol fiiggetleniil kimutattak.

Csak rovid tavi immunogenitasi adatok allnak rendelkezésre; a hosszu tava védelem és az
immunmemoria jelenleg nem ismert.

Harmadik dozisként (emlékeztetd oltas) alkalmazott hét COVID-19 vakcina biztonsagossdga és
immunogenitasa az Egyesiilt Kiralysagban

A COV-BOOST a COVID-19 elleni harmadik, emlékezteto oltas tobbkdzpontd, randomizalt,

11. fazisu, vizsgalok altal kezdeményezett vizsgalata, amelyben egy alcsoportnal értékelték a részletes
immunologiai jellemzoket. A résztvevok 30 éves vagy iddsebb, jo fizikalis allapotban 1évd (enyhe
vagy kozepes, jol kontrollalt tarsbetegségek megengedettek voltak) felndttek voltak, akik két dozis
Pfizer-BioNTech vagy Oxford-AstraZeneca vakcinat kaptak (az els6 dozist 2020 decemberében,

2021 januarjaban vagy 2021 februdrjaban), és akiknél a bevonas id6pontjaban legalabb 84 nap telt el a
masodik dozis beadasa utan. A Spikevax (original) az elsédleges sorozattol fiiggetleniil felerdsitette az
antitest- és semlegesitdantitest-valaszokat, és jol toleralhat6 volt. Ebben a vizsgalatban az emlékeztetd
oltashoz hasznalt dozis 100 mikrogramm volt. A pszeudoviruson alapuld neutralizacios eljarassal mért
semlegesitdantitest-titereket az emlékeztetd dozis utan 28 nappal értékelték.

Klinikai hatdsossag 12—17 éves serdiil6knél

A serdiilok korébenvégzett vizsgalat egy folyamatban 1€vo, II/111. fazisa, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalat (NCT04649151),
amely a Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és hatdsossagat értékeli 12—17 éves
serdiilok korében. Azok a résztvevok, akiknek a korel6zményében ismert SARS-CoV-2-fertdzés
szerepelt, kizarasra keriiltek a vizsgalatbol. Osszesen 3732 résztvevé keriilt randomizélasra 2:1
aranyban arra, hogy 2 dozis Spikevax (original) készitményt vagy sooldatos placebot kapjanak,

1 hénapos idokozzel.

Masodlagos hatasossagi elemzést is végeztek 3181 résztvevd adataibdl, akik 2 dozist kaptak meg vagy
a Spikevax (original) készitménybdl (n=2139), vagy placebdbodl (n=1042), és akiknek a kiindulasi
SARS-CoV-2-statusza negativ volt a protokoll szerinti halmazban. A Spikevax (original) készitményt,
illetve a placebot kapott résztvevok kozott nem voltak jelentds kiilonbségek a demografiai jellemzdk
vagy mar korabban is fennallé betegségek tekintetében.

COVID-19 a meghatarozas szerint olyan, tiineteket mutato6 COVID-19 volt, amelyet pozitiv RT-PCR-
teszteredmény tdmasztott ala, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 1égzdérendszeri tiinet
mutatkozott. Esetek a masodik dozis alkalmazasa utan 14 nappal kezdédden.

A Spikevax (original) csoportban nem fordult eld tiineteket mutaté COVID-19 eset, mig a
placebocsoportban 4 tiineteket mutaté eset fordult eld.

Immunogenitds 12—17 éves serdiiloknél— az elsddleges Spikevax oltast kévetden

A serdiilok vizsgalataban a 1217 éves gyermekek és serdiilok protokoll szerinti immunogenitasi
alcsoportjaiban (n=340), illetve a felnottekkel végzett vizsgalatban a 18-25 éves felnétteken (n=296)
végeztek egy, a SARS-CoV-2-t 50%-ban semlegesitd titereket €s a szerovalaszaranyokat a 2. dozis
utan 28 nappal értékeld noninferioritasi elemzést. Az alanyoknal a kiindulaskor nem allt fenn
immunologiai vagy virologiai bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fertézésre. A semlegesitdantitest-
titerek mértani kozepének az aranya (GMR) a 12—17 éves serdiiloknél a 18-25 éves felnottekéhez
képest 1,08 volt (95%-o0s CI: 0,94; 1,24). A szerovalaszarany kiilonbsége 0,2% volt (95%-os CI: —1,8;
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2,4). A noninferioritasi kritériumok (95%-os CI als6 hatara a GMR esetében > 0,67; 95%-os CI als6
hatéra a szerovalaszaranyok kiilonbségére > —10%) teljestiltek.

Immunogenitas 12—17 éves serdiiloknél — a Spikevax (original) emlékeztetd dozist kovetden

A vizsgalat emlékeztetd fazisanak elsddleges immunogenitasi célkitlizése az volt, hogy a 12—17 éves
résztvevoknél az emlékeztetd dozis hatasossagara kovetkeztessenek azaltal, hogy 6sszehasonlitjak az
emlékeztetd dozist kovetd immunvalaszokat (29. nap) az elsédleges sorozat 2. dozisat kovetden (57.
nap) a felndttekkel végzett vizsgalatban részt vevo fiatal felndtteknél (1825 évesek) tapasztalt
immunvalaszokkal.

Az 50 mikrogrammos Spikevax emlékeztetd dozis hatasossagara akkor lehet kdvetkeztetni, ha az
emlékeztet6 dozist kdvetd immunvalaszok (nAb-koncentraciok mértani kdzepe [GMC, geometric
mean concentration] és szerovalaszarany [SRR]) megfelelnek az elére meghatarozott noninferioritasi
kritériumoknak (mind a GMC, mind az SRR tekintetében) a 100 mikrogrammos Spikevax elsédleges
sorozat befejezését kovetden a fiatal felnéttek (1825 évesek) egy részhalmaza korében a pivotalis,
feln6ttekkel végzett hatdsossagi vizsgalatban mértekhez képest.

A vizsgalat nyilt elrendezésii fazisaban a 12—17 éves résztvevok egyszeri emlékeztetd dozist kaptak az
elsddleges sorozat befejezése utan (két dozis 1 honapos kiilonbséggel) legalabb 5 honappal. Az
résztvevoje és egy — a fiatal felndttek vizsgalatanak 295 résztvevdjébol (=18 és <25 év kozotti
korosztaly) all6 — véletlenszer(i alcsoport tartozott, akik korabban befejezték a Spikevax két,
egymashoz képest 1 honap kiilonbséggel beadott dozisabol allo elsddleges oltas sorozatat. Az elemzési
populéacidba bevont két résztvevdi csoport egyikénél sem volt szeroldgiai vagy viroldgiai bizonyitéka
a SARS-CoV-2 fertézésnek az els6 elsddleges sorozatbeli dozist, illetve az emlékeztetd dozist
megelézéen.

A serdiilokori emlékeztetd dozis 29. napi mértani kozép koncentracio (GMC) GMR-értéke a fiatal
felndttekhez képest: Az 57. napi GMR 5,1 (95%-os CI: 4,5; 5,8) volt, ami megfelelt a noninferioritasi
kritériumoknak (azaz a 95%-os CI alsé hatara >0,667 (1/1,5); pontbecslés >0,8); az SRR kiilonbsége
0,7% (95%-os CI: -0,8; 2,4) volt, ami megfelelt a noninferioritasi kritériumoknak (az SRR kiilonbség
also hatara >-10%).

A 257 résztvevonél az nAb GMC értéke 400,4 (95%-os CI: 370,0; 433,4) volt az emlékeztetd dozist
megel6zden (emlékeztetd dozis — 1. nap); az emlékeztetd dozis utani 29. napon a GMC 7172,0 (95%-
os CI: 6610,4; 7781,4) volt. Az emlékeztetd dozis utan az emlékeztetd dozist kovetd 29. napi GMC
koriilbeliil 18-szoroséara nétt az emlékeztetd dozist megel6z6 GMC-értékhez képest, ami bizonyitja az
emlékeztet6 dozis serdiilok szamara hathatds voltat. Az SRR értéke 100 volt (95%-os CI: 98,6; 100,0).

Az elsédleges immunogenitasi célkitlizés elére meghatarozott sikerkritériumai teljesiiltek, igy a
feln6ttek korében végzett vizsgalatbol kovetkeztetni lehetett a vakcina hatdsossagara.

Klinikai hatdasossag 6 —11 éves gyermekeknél

A gyermekek korében végzett vizsgalat egy folyamatban 1évo, II/111. fazisu, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalat, amelyben a
csoportban a Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és hatasossagat értékelik 6-11 éves
gyermekeknél az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadédban (NCT04796896). Azokat a
résztvevoket, akiknek a korelézményében ismert SARS-CoV-2-fert6zés szerepelt, kizartak a
vizsgalatbol. Osszesen 4016 résztvevSt randomizaltak 3:1 aranyban 2 dézis 1 honapos idékozzel
beadando6 Spikevax (original), vagy s6oldat (placebo) alkalmazasara.

Masodlagos hatasossagi elemzést végeztek az adatbazis 2021. november 10-ei lezarasi datumaig
jelentkezett igazolt COVID-1-esetek értékelésére a protokoll szerinti halmazban 3497 résztvevo
adataibol, akik 2 dézist (0,25 ml a 0. és az 1. honapban) kaptak meg vagy az eredeti csoportban a
Spikevax (original) készitménybdl (n = 2644) vagy placebobol (n = 853), és akiknek a kiindulasi
SARS-CoV-2-statusza negativ volt. Az eredeti csoportban Spikevax (original) készitményt, illetve a
placebdt kapott résztvevok kozott nem voltak jelentds kiilonbségek a demografiai jellemzok
tekintetében.
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COVID-19-nek meghatarozas szerint a tiinetekkel jaro COVID-19-et tekintették, amelyet pozitiv
RT-PCR-teszteredménnyel kellett igazolni, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 1égzérendszeri
tiinet allt fenn. Esetek a masodik dozis utan 14 nappal kezdddden.

A Spikevax (original)-csoportban harom COVID-19-eset (0,1%), a placebocsoportban pedig négy
COVID-19-eset (0,5%) fordult elé.

Immunogenitds 6—11 éves gyermekeknél

Elvégezték a SARS-CoV-2 50%-0s semlegesitd titerek és a 2. dozis utan 28 nappal észlelhetd
szerologiai valaszarany egy elemzését a gyermekgyogyaszati vizsgalatban 6-11 éves gyermekek egy
alcsoportjaban (n = 319), valamint a felnéttekkel végzett vizsgalatban 18-25 éves résztvevok korében
(n=295). Az vizsgalati alanyoknal a kiindulaskor nem allt fenn immunologiai vagy viroldgiai
bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fertézésre. A semlegesitdantitest-titerek mértani kdozepének az
aranya (GMR) a 6-11 éves gyermekeknél a 18-25 éves felndttekéhez képest 1,239 (95%-o0s CI: 1,072;
1,432) volt. A szerologiai valaszaranyban a kiilonbség 0,1% (95%-os CI: —1,9; 2,1) volt. A
noninferioritasi kritériumok (95%-os CI als6 hatara a GMR esetében > 0,67; 95%-os CI also hatara a
szerologiai valaszaranyok kiilonbségére > —10%) teljesiiltek.

Immunogenitas 6—11 éves gyermekeknél — a Spikevax (original) emlékezteto dozist kovetden

Ezen vizsgalat emlékeztetd fazisanak az els6dleges immunogenitasi célkitlizése az, hogy a 611 éves
résztvevoknél az emlékeztetd dozis hatasossagara kovetkeztessenek azaltal, hogy 6sszehasonlitjak az
emlékeztetd dozist kdvetd immunvalaszt (29. nap) az elsédleges sorozat 2. dozisat kovetden (57. nap)
az adott vizsgalatban részt vevo fiatal feln6tteknél (18-25 évesek) tapasztalt immunvalaszokkal, ahol
93%-o0s hatdsossagot tapasztaltak. A 25 mikrogrammos Spikevax emlékeztetd dozis hatdsossagara
akkor lehet kovetkeztetni, ha az emlékeztetd dozist kovetd immunvalaszok (semlegesité antitest [nAb]
meghatarozott noninferioritasi kritériumoknak (mind a GMC, mind az SRR tekintetében) a

100 mikrogrammos Spikevax elsddleges sorozat befejezését kdvetden a fiatal felndttek (1825 évesek)
egy részhalmaza korében a pivotalis, felndttekkel végzett hatasossagi vizsgalatban mértekhez képest.

Ezen vizsgalat nyilt elrendezésti fazisaban a 611 éves résztvevok egyszeri emlékeztetd dozist kaptak
az elsddleges sorozat befejezése utan (két dozis 1 honapos kiilonbséggel) legalabb 6 honappal. Az
résztvevoje és egy — a fiatal felndttek vizsgalatanak 295 résztvevjébol allo — véletlenszeri alcsoport
tartozott, akik két dozis Spikevax készitményt kaptak (egymashoz képest 1 honap kiilonbséggel). Az
elemzési populacioba bevont résztvevok két csoportja koziil egyikben sem volt szerologiai vagy
virologiai bizonyitéka a SARS-CoV-2 fertézésnek az els6 elsddleges sorozatbeli dozist, illetve az
emlékeztetd dozist megel6zden.

A 95 résztvevonél az emlékeztetd dozis utani 29. napon a GMC értéke 5847,5 (95%-o0s CI: 4999,6;
6839,1) volt. Az SRR értéke 100 volt (95%-os CI: 95,9; 100,0). Megvizsgaltak a protokoll szerinti
immunogenitast vizsgald alcsoportban azon 6—11 éves gyermekek szérum nAb-szintjeit, akiknek a
SARS-CoV-2-statusza negativ volt az emlékeztetd oltas el6tt, és dsszehasonlitottak a fiatal felndttek
(18-25 évesek) szérum nAb-szintjeivel. Az emlékeztetd dozist kovetd 29. napi GMC-jét a fiatal
felnéttek 57. napi GMC-jével 6sszehasonlit6 GMR 4,2 (95%-os CI: 3,5; 5,0) volt, ami megfelelt a
noninferioritasi kritériumoknak (azaz a 95%-os CI als6 hatara >0,667); az SRR kiilonbsége 0,7%
(95%-os CI: —3,5; 2,4) volt, ami megfelelt a noninferioritasi kritériumoknak (az SRR-kiilonbségek
95%-anak az als6 hatara >—10%)).

Az elsédleges immunogenitasi célkitlizés elére meghatarozott sikerkritériumai teljesiiltek, igy
kovetkeztetni lehetett az emlékeztetd dozis vakcina hatasossagara. Az emlékeztetd oltast kovetd 4
héten beliil evidens élénk recall reakci6 az elsddleges Spikevax sorozat altal kivaltott robusztus
felkészitdmechanizmus (priming) bizonyitéka.
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Klinikai hatdsossag 6 honapos — 5 éves gyermekeknél

Egy folyamatban 1évo II/I11. fazisu vizsgalatot végeztek a Spikevax biztonsagossaganak,
toleralhatosaganak, reaktogenitasanak és hatasossaganak értékelésére egészséges, 6 honapos — 11 éves
gyermekeknél. A vizsgalatba 3 korcsoportban vontak be gyermekeket: 6-11 évesek; 2-5 évesek; €s
623 honaposak.

A 2022. februar 21-i adatlezarasi idépontig felhalmozott, megerdsitett COVID-19 eseteket értékeld
leird hatékonysagi elemzést végeztek 5476 fonyi, 6 honapos — 5 éves résztvevivel, akik két dozist
kaptak (a 0. és az 1. hoénapnal) vagy a Spikevaxbol (n=4 105), vagy placebobol (n=1 371), és negativ
SARS-CoV-2 kiindulasi statusszal rendelkeztek (ez a hatdsossagra vonatkozd, protokoll szerinti
halmaz). A Spikevaxot és a placebot kapo résztvevok kozott nem voltak emlitésre mélto kiillonbségek
a demografiai adatok tekintetében.

A 2. dozist kovetd hatasossagi kovetés median hossza 71 nap volt a 2—-5 éves résztvevok esetében és
68 nap a 6—23 honapos résztvevok esetében.

A vakcina hatdsossagat ebben a vizsgalatban abban az idészakban figyelték meg, amikor a B.1.1.529
(Omicron) valtozat volt a dominans terjedd valtozat.

A vakcina hatasossaga a 2. részben a 2. dozist kovetoen 14 nappal vagy annal késébb bekovetkezett
COVID-19-es esetek esetében a “COVID-19 P301-es esetdefinicid” (azaz a pivotalis, felnéttekre
vonatkoz6 hatasossagi vizsgalatban alkalmazott definicid) alapjan 46,4% (95%-o0s CI: 19,8, 63,8) volt
a 2-5 éves gyermekek esetében és 31,5% (95%-os CI: -27,7, 62,0) a 623 honapos gyermekek
esetében.

Immunogenitas 6 honapos — 5 éves gyermekeknél

A 2-5 éves gyermekek esetében az 57. napi nAb-valaszok dsszehasonlitasa ebben a 2. rész szerinti
immunogenitasi alcsoportban (n = 264; 25 mikrogramm) a fiatal feln6ttek (n = 295; 100 mikrogramm)
valaszaival 1,014-es GMR-t (95%-o0s CI: 0,881, 1,167) mutatott ki, ami megfelel a noninferioritasi
sikerkritériumoknak (azaz a GMR-nél a 95%-os CI als6 hatara > 0,67; pontbecslés > 0,8). A mértani
kozép novekedési szorzd (GMFR) a kiindulasi értéktdl az 57. napig 183,3 (95%-o0s CI: 164,03,
204,91) volt ezeknél a gyermekeknél. A szerovalaszaranyok gyermekek és fiatal felnbttek kozotti
kiilonbsége 0,4% (95%-o0s CI: 2,7%, 1,5%) volt, ami szintén megfelelt a noninferiritasi
sikerkritériumoknak (az SRR-kiilonbségre vonatkoz6 95%-o0s CI als6 hatara > -10%).

A 6-23 honapos csecsemok ¢€s kisgyermekek esetében az 57. napi nAb-valaszok ebben a 2. részbeli,
protokoll szerinti immunogenitasi alcsoportban (n = 230; 25 mikrogramm) és a fiatal felnéttek (n =
295; 100 mikrogramm) valaszaival §sszehasonlitva 1,280-as GMR-t mutattak ki (95%-o0s CI: 1,115,
1,470), ami megfelel a noninferioritasi sikerkritériumoknak (azaz a GMR-re vonatkoz6 95%-o0s CI
also6 hatdra > 0,67; pontbecslés > 0,8). A csecsemOk/kisgyermekek és a fiatal felndttek SRR-aranyai
kozotti kiilonbseég 0,7% (95%-os CI: —1,0%, 2,5%) volt, ami szintén megfelelt a noninferioritasi
sikerkritériumoknak (a szerovalaszarany-kiilonbségre vonatkoz6 95%-os CI alsé hatara > -10%)).

Ennek megfeleléen az elsddleges immunogenitasi célkitiizés elére meghatarozott sikerkritériumai

mindkét korcsoportban teljesiiltek, igy a 25 mikrogramm hatasossagara lehetett kovetkeztetni mind a
2-5 éves gyermekek, mind a 623 hdonapos csecsemdk és kisgyermekek esetében (6. és 7. tablazat).
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6. tablazat. A koncentracidéarany mértani kozepének és a szerovalasz aranyanak osszefoglalasa —
a 6-23 honapos személyek dsszehasonlitasa a 18-25 éves résztvevokkel — protokoll szerinti
immunogenitasi halmaz

6— 18- 6-23 honap/18-25 éves
23 hénapo 25 éves
s =230 n=291
\Vizsgalat Idé- GMC GMC GMC- Elérte-e a non-
pont (95%-o0s (95%-o0s arany inferioritasi
CDh* CDh* (95%-o0s célkitiizést
CD? (I/N)®
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4,1973,8) (1269,1,1524,2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2
neutralizacios (28 nappa A szero-
vizsgalate la2. Szerovalasz Szerovalasz valasz I
dozis % % kiilonbsége
utan (95%-o0s (95%-o0s %-ban
cn! CD¢ (95%-o0s CI)*
100 99,3 0,7
(98.,4; 100) (97,5; 99.9) (-1,0; 2.,5)

GMC = koncentraciok mértani kdzepe

n = azon résztvevok szama, akiknél a kiindulasi és az 57. napon nem hianyoztak az adatok.

* A mennyiségi meghatarozas als6 hatara (LLOQ) alatti antitestértékek 0,5 x LLOQ értékkel vannak
helyettesitve. A mennyiségi meghatarozas fels6 hataranal (ULOQ) nagyobb értékek helyébe az ULOQ érték
1ép, ha a tényleges értékek nem allnak rendelkezésre.

2 A log-transzformalt antitestszinteket kovarianciaanalizis (ANCOV A) modellel elemeztiik, a csoportvaltozot
(6 honapos — 5 éves résztvevok és fiatal felndttek) fix hatasként hasznalva. Az igy kapott LS-kozepeket, az
LS-kozepek kiilonbségét és a 95%-o0s CI-t a bemutatashoz visszatranszformaltuk az eredeti skalara.

b A noninferioritast akkor jelentjiik ki, ha a GMC aranyra vonatkoz6 2 oldali 95%-os CI als6 hatara nagyobb,
mint 0,67, >0,8-as pontbecsléssel, és a szerovalaszrata kiilonbségére vonatkozo 2 oldala 95%-os CI als6
hatara nagyobb, mint —10%, >—5%-os pontbecsléssel.

¢ Az antitestkoncentraciok végleges mértani kozepét (GMC) AU/mL-ben hataroztak meg SARS-CoV-2-
mikrononeutralizacios teszttel.
szerovalasz a protokollban Gigy van meghatirozva, mint az LLOQ alatti értékrdl a 4 x LLOQ értékkel
egyenlo vagy azt meghalado értékre torténd valtozas, vagy legalabb 4-szeres emelkedés, ha a kiindulasi
érték egyenl6 az LLOQ értékkel, vagy afelett van. A szerovalasz 95%-os CI-jét a Clopper—Pearson-
modszerrel szamitjak ki.

¢ A szerovalasz aranyanak a 95%-os CI-jét a Miettinen—Nurminen (score) konfidenciahatarok segitségével
szamitjak ki.
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7. tablazat. A koncentracidéarany mértani kozepének és a szerovilasz aranyanak osszefoglalasa —

a 2-5 éves személyek dsszehasonlitiasa 18-25 éves résztvevokkel — protokoll szerinti

immunogenitasi halmaz

2-5 éves 18-25 éves 2-5 év/ 18-25 éves
n=264 n=291
\Vizsgalat Idé- GMC GMC GMC- Elérte-e a
pont (95%-o0s (95%-o0s arany non-
ChH* ChH* (95%-o0s inferioritasi
CI? célkitiizést
N>
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1 560,8) (1262,5;1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2
neutralizacios 28 nap A szero-
vizsgalat® pala?2. Szerovalasz Szerovalasz Vvalasz I
dézis % % kiillonbség
o,
utén (95%-0s (95%-0s fgg‘:,;:’i‘s‘
d d -
CI) CI) CIye
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5;99.,9) (-2,7; 1,5)

GMC = koncentraciok mértani kdzepe

n = azon résztvevok szama, akiknél a kiindulasi és az 57. napon nem hianyoztak az adatok.

* A mennyiségi meghatarozas alsé hatara (LLOQ) alatti antitestértékek 0,5 x LLOQ értékkel vannak
helyettesitve. A mennyiségi meghatarozas fels6 hataranal (ULOQ) nagyobb értékek helyébe az ULOQ érték
1ép, ha a tényleges értékek nem allnak rendelkezésre.

2 A log-transzformalt antitestszinteket kovarianciaanalizis (ANCOV A) modellel elemeztiik, a csoportvaltozot
(6 honap — 5 éves résztvevok és fiatal felnottek) fix hatasként hasznalva. Az igy kapott LS-kozepeket, az
LS-kozepek kiilonbségét és a 95%-os CI-t a bemutatashoz visszatranszformaltuk az eredeti skalara.

b A noninferioritast akkor jelentjiik ki, ha a GMC ardnyra vonatkozé 2 oldali 95%-os CI alsé hatdra nagyobb,
mint 0,67, >0,8-as pontbecsléssel, és a szerovalaszrata kiilonbségére vonatkozo 2 oldali 95%-os CI also
hatara nagyobb, mint —10%, >—5%-o0s pontbecsléssel.

¢ A koncentraciok végleges mértani kozepét (GMC) AU/mL-ben hataroztak meg SARS-CoV-2-
mikrononeutralizacios teszttel.
szerovalasz a protokollban Gigy van meghatarozva, mint az LLOQ alatti értékrdl a 4 x LLOQ értékkel
egyenl6 vagy azt meghalado értékre torténd valtozas, vagy legalabb 4-szeres emelkedés, ha a kiindulasi
érték egyenl6 az LLOQ értékkkel, vagy afelett van. A szerovalasz 95%-os CI-jét a Clopper-Pearson-
modszerrel szamitjak ki.

¢ A szerovalasz aranyanak 95%-os CI-jét a Miettinen-Nurminen (score) konfidenciahatarok segitségével
szamitjak ki.

Rendelkezésre allo adatok 12 hetes—6 honapos gyermekek esetében

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 biztonsagossagat és immunogenitasat 12 hetes—

6 honapos gyermekek esetében a P206 vizsgalatban értékeltek. A vizsgalat doziskereso részében egy
(két dozisbol allo) kezelési rendként vizsgalt két dozisszintet (5 mikrogramm, illetve 10 mikrogramm)
altalanosan jol toleralt a szervezet, ezek azonban nem valtottak ki jelentds mértéki immunvalaszt.

Immunogenitas szolidszerv-transzplantdcion dtesettek esetében

A Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitdsat és immunogenitasat egy szolidszerv-
transzplantacion (SOT, solid organ transplant) — azon belill vese- vagy méjtranszplantacion — atesett
felnottek korében végzett, két részbdol allo, I1lb. fazisy, nyilt elrendezésu vizsgalatban (mRNA-1273-
P304) értékelték. 100 mikrogrammos (0,5 ml-es) dozist adtak be (a vizsgalat lefolytatasakor ez volt az
engedélyezett dozis).

Az ,,A” részben 128 szolidszerv-transzplantacion atesett oltott kapott harmadik dozist a Spikevax

(original) készitménybdl. A ,,B” részben, legalabb 4 honappal a legutobbi dozis utan 159 szolidszerv-
transzplantacion atesett oltott kapott emlékeztetd dozist.
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A vizsgalatban az immunogenitast gy vizsgaltdk, hogy megmérték az eredeti SARS-CoV2 (D624G)
torzset expresszald pszeudovirussal szembeni neutralizalo antitestek szintjét a 2. dozis, a 3. dozis és az
emlékeztetd dozis utan 1 honappal, valamint az ,,A” részben a legutobbi dozistdl szamitott legfeljebb
12 hoénap, illetve a ,,B” részben az emlékeztetd dozistol szamitott 6 honap elteltével.

A Spikevax (original) harom dézisa az 1. dozist megel6z6 és a 2. dozist kovetd allapothoz viszonyitva
nagyobb neutralizaldantitest-titereket idézett el6. Az addig mar harom dézisban részesiilt szolidszerv-
transzplantacion atesett résztvevok nagyobb aranyban értek el szerovalaszt, mint a két dézisban
részesiilt résztvevok. A neutralizalo antitesteknek a harom doézisban részesiilt majtranszplantacion
(mint SOT) atesett résztvevoknél megfigyelt szintje 6sszevethetd volt az immunkompetens,
kiindulaskor SARS-CoV-2-negativ felnott résztvevoknél a 2. doézist kovetden megfigyelt valasszal. A
neutralizalo antitestes valaszok a 3. dozist kovetéen mennyiségileg tovabbra is gyengébbek voltak a
vesetranszplantacion (mint SOT) atesett résztvevoknél, mint a majtranszplantacion (mint SOT) atesett
résztvevoknél. A 3. dozist kdvetd egy honap elteltével a neutralizacié megfigyelt paraméterei
fennmaradtak hat honapon at ugy, hogy a kiinduldshoz képest az antitestszint 26-szoros, a
szerovalaszarany pedig 67% maradt.

A Spikevax (original) egy negyedik (emlékeztetd) dozisa erdsitette a neutralizalé antitestes valaszt a
szolidszerv-transzplantacion atesett résztvevoknél a 3. dozist kovetd allapothoz képest, az elézbleg
kapott vakcinaktol fiiggetleniil (mRNA-1273 [Moderna], BNT162b2 vagy barmilyen mRNS-vakcinat
tartalmazé kombinacio); ugyanakkor a vesetranszplantacion (mint SOT) atesett résztvevoknél
mennyiségileg gyengébbek voltak a neutralizald antitestes valaszok, mint a majtranszplantacion (mint
SOT) atesett résztvevoknél.

Idések
A Spikevax (original) készitményt legalabb 6 honapos egyéneknél értékelték, beleértve 3768 {6
legalabb 65 éves vizsgalati alanyt. A Spikevax (original) hatdsossaga hasonl6 volt az id6sebb

(>65 éves) és fiatalabb (18—64 éves) felnéttek korében.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Spikevax (original) vizsgalati eredményeinek benyujtasi ktelezettségét
illetéen a COVID-19 megel6zésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagoldsu dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlodésre kifejtett
toxicitasi — vizsgalatokbol szdrmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Altaldnos toxicitas

Altalanos toxicitasi vizsgalatokat patkanyokkal végeztek (legfeljebb 4 dézis, a human dézist
meghalado dozisban 2 hetente egyszer, intramuscularis beadassal). Az injekcid beadasi helyén
atmeneti ¢s reverzibilis 6démat és erythemat, valamint a laboratériumi vizsgélatok sordn atmeneti és
reverzibilis valtozasokat (tobbek kozott az eozinofilszam, az aktivalt részleges tromboplasztinid6 €s
fibrinogénszint ndvekedését) figyeltek meg. Az eredmények arra utalnak, hogy a toxicitasi potencial
alacsony az emberekre nézve.

Genotoxicitas/karcinogenitas
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A vakcina uj SM-102 lipidosszetevojével végeztek in vitro €s in vivo genotoxicitasi vizsgalatokat. Az
eredmények arra utalnak, hogy a genotoxicitési potencial nagyon alacsony az emberekre nézve.
Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

A reprodukcidra kifejtett toxicitas

Fejlodésre kifejezett toxicitasra vonatkoz6 vizsgalatban ugyanakkora mennyiségii mRNS-t

(100 mikrogramm) és egyetlen humén dozis Spikevax (original) egyéb Osszetevdit tartalmazo 0,2 ml
vakcinakészitményt adtak be intramuscularisan ndstény patkanyoknak négy alkalommal: 28 és

14 nappal parzas el6tt és a gesztacio 1. és 13. napjan. SARS-CoV-2-antitest-valaszok jelentkeztek az
anyaallatoknal a parzas el6tti id6szaktol a vizsgalat végéig a laktacid 21. napjan, valamint a
magzatokban €s az utdédokban. Vakcinaval sszefiiggd hatas nem volt megfigyelheto a néstények
termékenységére, vemhességére, az embriofoetalis fejlodésre vagy az utddok fejlodésére, illetve a
postnatalis fejlddésre. A Spikevax (original) vakcina esetén nem allnak rendelkezésre adatok a
placentalis atjutassal vagy az anyatejbe torténo kivalasztodassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexil]amino } oktanoat)
koleszterin

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
1,2-dimiriztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG)
trometamol

trometamol-hidroklorid

ecetsav

natrium-acetat-trihidrat

szacharoz

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitaisok
Ez a gy6gyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel, és nem higithato.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan tobbadagos injekcids liveg (Spikevax JN.1 0.1 mg/ml diszperzids injekcid)

9 honap —50 °C és —15 °C kozatt.

A 9 hoénapos iddszakon beliil, a fagyasztobol valo kivételt kovetden a vakcinat tartalmazé bontatlan
injekcios liveg fénytol védve, hiitészekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato.

A vakcinat tartalmazo bontatlan injekcids tivegek —50 °C és —15 °C kozott tarolva 12 honapon at is
igazoltan megdrzik a kémiai és fizikai stabilitasukat, azzal a feltétellel, hogy a bontatlan injekcios
iiveget a Kiolvasztas utan 2 °C — 8 °C kozott, fénytdl védve taroljak, és a tartalmat 14 napon beliil
felhasznaljak (a 9 honapon keresztiili —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten térténd tarolasra
vonatkoz6 30 nap helyett), a 12 honapos teljes tarolasi idét meg nem haladva.

o A vakcina 2—-8 °C-os tarolasi helyre torténd athelyezésekor a dobozon fel kell tiintetni az j, 2—
8 °C-on torténd tarolasra vonatkoz6 lejarati daitumot.
o Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon

1év6 lejarati datumnal feltiintetésre kellett keriilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo
lejarati datumnak.
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Ezen id6szakon beliil legfeljebb 36 6ran at szallithato 2 °C és 8 °C kozott (1asd 6.4 pont).
Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

A bontatlan vakcina a hiitdszekrénybdl vald kivétel utan legfeljebb 24 oran at tarolhato 8 °C és 25 °C
kozotti homérsékleten.

Felbontott (atszurt) tobbadagos injekcids livegek (Spikevax JN.1 0.1 mg/ml diszperzids injekcid)

A készitmény kémiai és fizikai stabilitasa a gumidugo6 elso atszarasat kovetoen 2 °C és 25 °C kozotti
hémérsékleten 19 o6ran at igazolt (a 30, illetve 14 napos megengedett felhasznalasi idén beliil 2 °C és
8 °C kozott, illetve ezen beliil 24 6ran at 8 °C és 25 °C kozott). Mikrobioldgiai szempontbol a
készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha a vakcinat nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalas alatti
tarolasi idokre és koriilményekre a felhasznalonak kell tigyelnie.

Bontatlan egyadagos injekcids tiveg (Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzids injekcid)

9 honap —50 °C és —15 °C kozétt.

A 9 honapos iddszakon beliil, a fagyasztobol valo kivételt kovetden a vakcinat tartalmazé bontatlan
injekciods liveg fénytdl védve, hiitészekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato.

A vakcinat tartalmazo bontatlan injekcids tivegek —50 °C és —15 °C kozott tarolva 12 honapon at is
igazoltan megorzik kémiai és fizikai stabilitasukat, azzal a feltétellel, hogy a bontatlan injekcios
iiveget a Kiolvasztas utan 2 °C — 8 °C kozott, fénytdl védve taroljak, és a tartalmat 14 napon beliil
felhasznaljak (a 9 honapon keresztiili —50 °C és —15 °C kozotti homérsékleten torténd tarolasra
vonatkoz6 30 nap helyett), a 12 honapos teljes tarolasi id6t meg nem haladva.

. A vakcina 2—-8 °C-os tarolasi helyre torténo athelyezésekor a dobozon fel kell tiintetni az 0j, 2—
8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo lejarati datumot.
o Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon

1év6 lejarati datumnal feltiintetésre kellett keriilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo
lejarati datumnak.

Ezen idészakon beliil legfeljebb 36 oran at szallithato 2 °C és 8 °C kozott (lasd 6.4 pont).
Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

A bontatlan vakcina a hitdszekrénybdl vald kivétel utan legfeljebb 24 6ran at tarolhato 8 °C és 25 °C
kozotti hdmérsékleten.

Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzids injekcid eldretoltott fecskendében
9 hoénap —50 °C és —15 °C kozatt.

A 9 honapos id6szakon belill, a fagyasztobol valo kivételt kovetden az eléretdltott fecskendd fénytol
védve, hiitdszekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato (1asd 6.4 pont).

A kémiai és fizikai stabilitas a felbontatlan eldretoltott fecskenddk esetében is bizonyitott, ha

12 honapig —50 °C és —15 °C kozott taroljak, feltéve, hogy az eléretoltott fecskend6t kiolvasztas
utan 2 °C és 8 °C kozott, fénytdl védve taroljak, és legfeljebb 14 napon beliil felhasznaljak (a
30 nap helyett, ami a 9 honap —50 °C és —15 °C kdzotti tarolasra vonatkozik), 12 honapos teljes
tarolasi id6t meg nem haladva.

. A vakcina 2—-8 °C-os tarolasi helyre torténd athelyezésekor a dobozon fel kell tiintetni az 0j, 2—
8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo lejarati daitumot.
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o Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon
1évo lejarati datumnal feltiintetésre kellett keriilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd taroldsra vonatkozo
lejarati datumnak.

Eloretoltott fecskendok esetében a maximalis szallitasi idGtartamot a szallitashoz alkalmazott tarolora
vonatkoz6 kvalifikaciok szerint kell meghatarozni.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Az eldretoltott fecskendok a hiitészekrénybdl valo kivétel utan legfeljebb 24 6ran at tarolhatok
8 °C és 25 °C kozotti hdmérsékleten.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml diszperzids injekcid (tobbadagos injekcids tivegek)

Mélyhiitében taroland6 —50 °C és —15 °C kozott.

Kiolvasztast kdvetden hiitdszekrényben (2—8 °C) tarolando, és tilos visszafagyasztani.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

A kiolvasztas utani tarolasi koriillményeket 1asd a 6.3 pontban.

A tobbadagos injekcios iivegre vonatkozo, elsd felbontas utani tarolasi koriilményeket lasd a
6.3 pontban.

A kiolvasztott tobbadagos injekcios iivegek szallitasa folyékony dallapotban 2 °C -8 °C-on
Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten a szallitds nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott injekcids iiveg folyékony allapotban 2—8 °C-on, legfeljebb
36 oran at szallithato (a 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos felhasznalhatosagi
idon beliil). Kiolvasztast kovetden és 2—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitas utan az
injekciods livegeket tilos visszafagyasztani és felhasznalasig 2—8 °C-on kell tarolni.

Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzios injekcid (egyadagos injekcids liveg)

Mélyhiitében tarolandd —50 °C és —15 °C kozott.

Kiolvasztast kdvetden hiitészekrényben (2—8 °C) tarolandd, és tilos visszafagyasztani.
A fénytdl valo védelem érdekében az egyadagos injekcids iiveget tartsa a dobozaban.
A kiolvasztas €s utani tarolasi koriilményeket 1asd a 6.3 pontban.

Az egyadagos injekcios tivegek szallitasa folyékony dllapotban 2 °C -8 °C-on

Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten a szallitds nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott egyadagos injekcids iiveg folyékony allapotban 2 °C—8 °C-
on, legfeljebb 36 oran at szallithato (a 2 °C—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos
felhasznalhatosagi idon beliil). Kiolvasztast kovetden €s 2 °C—8 °C-on, folyékony allapotban torténd
szallitas utan az egyadagos injekcids livegeket tilos visszafagyasztani, és felhasznalasig 2—8 °C-on kell
tarolni.

Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzids injekcio eldretoltott fecskenddben

Meélyhtitében taroland6 —50 °C és —15 °C kozott.

Kiolvasztast kdvetden hiitdszekrényben (2—8 °C) tarolando, és tilos visszafagyasztani.
A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott fecskendét tartsa a dobozaban.

A kiolvasztas utani tarolasi koriilményeket lasd a 6.3 pontban.

A kiolvasztott eloretoltott fecskendok szallitasa folyékony dllapotban 2 °C—-8 °C-on

Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti homérsékleten a szallitas nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott eléretdltott fecskendd folyékony allapotban 2 °C—8 °C-on
szallithato (a 2 °C—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos felhasznalhatdsagi idén
beliil). Kiolvasztast kdvetden és 2 °C—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitas utdn az
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eloretoltott fecskenddket tilos visszafagyasztani és felhasznalasig 2 °C—8 °C-on kell tarolni.
Eloretoltott fecskendok esetében a maximalis szallitasi idétartamot a szallitashoz alkalmazott taroléra
vonatkoz6 kvalifikaciok szerint kell meghatarozni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml diszperzids injekcid (tobbadagos injekcids livegek)

2,5 ml diszperzid tobbadagos injekcids livegben (1-es tipusu vagy 1-es tipusnak megfelel liveg vagy
ciklikus olefin polimer belsdé véddbevonattal ellatott iveg) (klorbutil gumi) dugéval és kék
lepattinthatd, mianyag kupakkal, aluminiumlezarassal.

Kiszerelés: 10 darab tobbadagos injekcios iiveg. Minden injekcios tiveg 2,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzids injekcid (egyadagos injekcids livegek)

0,5 ml diszperzi6 egyadagos injekcios tivegben (1-es tipusu vagy 1-es tipusnak megfeleld liveg)
(klorbutil gumi) dugoval és kék lepattinthatd, milanyag kupakkal, aluminiumlezarassal.

Kiszerelések:

1 darab egyadagos injekcios liveg

10 darab egyadagos injekcios liveg

Minden egyes injekcios iiveg 0,5 ml-t tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzios injekcid eléretoltott fecskendében

0,5 ml diszperzio eldretoltott (ciklikus olefin kopolimerbdl késziilt) fecskenddben, (bevont brombutil
gumibol késziilt) dugattydugoval és (brombutil gumibdl késziilt, ti nélkiili) védokupakkal.

Az eloretoltott fecskendok dobozon beliili belso papirtalcaba vagy 1 darab, egyenként 1 darab
eloretoltott fecskendot tartalmazo atlatszo buborékcsomagolasba vagy 5 darab, egyenként 2 darab
eloretoltott fecskendot tartalmazé atlatszo buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

Kiszerelések:

1 darab el6retoltott fecskend6

10 darab eldretoltott fecskendd

Minden el6retoltott fecskendo 0,5 ml-t tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A vakcinat egészségligyi szakembernek kell aszeptikus technikakkal kell elokészitenie és beadnia,
hogy biztositsdk a diszperzi6 sterilitasat.

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml diszperzids injekcid (tobbadagos injekciods iiveg)

A vakcina a kiolvasztast kovetden hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal
finoman mozgassa korkorosen az injekcios iiveget.

Ellendrizze, hogy az injekcios liveg kék lepattinthaté kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax JN.1-e. Ha az injekcids tivegen kék lepattinthat6 kupak van, és a termék neve Spikevax
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0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

vagy Spikevax XBB.1.5, akkor annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

A dugét lehetdleg minden alkalommal mashol szurja at.

Minden tobbadagos injekcids liveg taltoltést tartalmaz annak biztositasa érdekében, hogy 5, egyenként
0,5 ml-es vagy legfeljebb 10, egyenként 0,25 ml-es dozis keriilhessen beadasra, a célszemély

életkoratol fiiggden.

Alkalmazas el6tt minden egyes tobbadagos injekciods iiveget az alabbi utasitasoknak megfelelden
olvasszon ki (8. tablazat).

8. tablazat. Tébbadagos injekcids iivegek hasznalat elotti kiolvasztisara vonatkozé utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztss
Kiszerelés hoémérséklet tas homérséklet idétart
(hiitoszek- idotartama | (szobahémér- ldotartama
rényben) sékleten)
I.Ti;’:;adagos injekcids 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 6ra

Utasitdsok kiolvasztds utdn

—[ Még at nem szirt injekcids Uveg J— —| Az elsé dozis felszivdsa uidn_}—

Maximadlis idétartamek

okiény = Maximdlis id&tartam
roh_ourmluﬂ f

Hulo.nkunv vagy

szobah&mérséklet
HGvEs tdrolds e W
szobahSmérsékielig . o i Az injekcios Uveget 2°C &5 25°C
B°C —25°C kizstt kel tarolni. Jegyezze fela
megsemmisités datumat es idépontiat
azinjekcids Uveg cimkéjére,

1% &ra elteltével semmisitee meg az
atszirt gumidugdjl injekcios Oveget

Minden egyes injekcichoz Uj steril tovel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekciés Uvegbdl,
hogy megeldzze a fertdz6 dgensek atvitelét egyik személyrél a masikra.
A fecskendében Iévé adagot azonnal fel kell haszndini.

Miutdn az injekeiés Uveget dllyvkaszlottdk a kezdeti dézis felszivdsa érdekében,
a vakeindt azonnal fel kell haszndlni, és 19 éra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hﬂszndl. vakcinat vagy hul\udékanmgol a helyi elGirasoknak megieleiéen kell artalmatianitani.

{ SOHA ne fagyassza UGjra a kiolvasziott vakcinat! J

A vakcina a kiolvasztast kovet6en hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal
finoman mozgassa kdrkordsen az injekcios iiveget.

Ellendrizze, hogy az injekcids liveg kék lepattinthato kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax JN.1-e. Ha az injekcids tivegen kék lepattinthatoé kupak van, és a termék neve Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vagy Spikevax
XBB.1.5, akkor annak a terméknek az alkalmazasi eléirasat olvassa el.

Alkalmazas elott minden egyadagos injekcios liveget az alabbi utasitasoknak megfelelden olvasszon
ki. Az egyes egyadagos injekcios iivegek vagy az 1 vagy 10 darab injekcios iiveget tartalmaz6 doboz

hiitdszekrényben vagy szobahdmérsékleten is kiolvaszthat6 (9. tablazat).
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9. tablazat. Egyadagos injekcios iivegek és doboz hasznalat el6tti kiolvasztasara vonatkozo
utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi
Kiszerelés homérséklet Otés S homérséklet Kiolvasztas
(hiitoszek- g (szobah6émér- idétartama
, idotartama ,
rényben) sékleten)
Egyadagos injekcios 2-8°C 45 perc 15-25°C 15 perc
iiveg
Doboz 2-8°C 105 perc 15-25°C 45 perc
Beadas

A vakcinat intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Ezt a vakcinat
tilos intravascularisan, subcutan modon vagy intradermalisan beadni.

Tébbadagos injekcios tivegek

Beadds

A kiolvasztas utdn és minden egyes felszivas eldtt dvatosan forgassa meg az injekcids Oveget.
A vakeina kiclvasztas utén haszndlatra kész. Ne rdzza fel, és ne higitsal

Az injekcié beaddsa elétt vizsgdlija
meg az egyes adagokat, hogy:

‘ Ellenérizze, hogy a folyadeék fehér-

tortfehér szinl-e, mind az injekcios
Ovegben, mind a fecskendében

Elendrizze a fecskendbbe
szivott adag mennyiségét

A vakcina tartamazhat fehér vagy attetszé,
termékkel kapcsolatos részecskéket

Ha az adagolds helytelen, vagy
elszinezddés és egyéb részecskék jelenléte
dll fenn, ne adja be a vakcinat!

Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzids injekcio eléretoltott fecskendében

Ne razza és ne higitsa az eloretoltott fecskendo tartalmat!

Minden egyes eldretoltott fecskend6t csak egyszer szabad hasznalni. A vakcina a kiolvasztast
kovetden haszndlatra kész.

Minden egyes eléretoltott fecskendbdl egy (1) 0,5 ml-es dozis adhato be.

A Spikevax JN.1 egyadagos, eloretoltott fecskenddben (tl nélkiil) keriil forgalomba, amely 0,5 ml-t
(50 mikrogramm SARS-CoV-2 JN.1-mRNS-t) tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

Alkalmazas eldtt minden egyes eléretoltott fecskendot ki kell olvasztani az alabbi utasitasokat
betartva. A fecskenddket a buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolés 1 db vagy 2 db
eldretoltott fecskendot tartalmaz a kiszereléstol fliggéen) vagy magaban a dobozban lehet kiolvasztani,
akar hiitészekrényben, akar szobahémérsékleten (10. tablazat).
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10. tablazat. Spikevax JN.1 eléretoltott fecskendok és dobozok hasznalat el6tti kiolvasztasara
vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam

Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztas

Kiszerelés homérséklet tas homérséklet . 1y
. 1y P idotartama
(hiitészek- idotartama | (szobahémér-

rényben) (°C) (perc) sékleten) (°C) (perc)
1 vagy 2 db eldretoltott
fecske}qdot tartalm;azo )_3 100 1525 40
buborékcsomagolas
vagy doboz
10 db elOretoltott
fecskendot tartalmazd 2-8 160 15-25 80
doboz

Ellendrizze, hogy az eléret6ltott fecskenddn szerepld terméknév Spikevax JN.1-e. Ha a termék neve
Spikevax 50 mikrogramm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 vagy Spikevax XBB.1.5, kérjiik, olvassa el az adott készitményre vonatkozo
alkalmazasi eldirast.

A Spikevax JN.1 eloretoltott fecskenddkre vonatkozo kezelési utasitasok

. Ne razza fel!

o Az eldretoltott fecskend6t beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és
elszinezddések szempontjabol.

o A Spikevax JN.1 fehér vagy tortfehér diszperzid. Fehér vagy attetszo, termékhez kapcsolodo
részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket

tartalmaz.

o Az eldretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiit.

° Hasznaljon intramuscularis injekcidhoz megfelelé méretii steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb
tit).

o Az eloretoltott fecskendot a védokupakkal felfelé tartva vegye le a védokupakot, az dramutatd

jarasaval ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A véddkupakot lassu, egyenletes
mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a védékupak huzasat.

o Csatlakoztassa a tiit gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyezo iranyban csavarja, amig a ti
stabilan nem illeszkedik a fecskendére.

° Beadas el6tt vegye le a tii kupakjat.
. Adja be a teljes dozist intramuscularisan.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/019
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EU/1/20/1507/020
EU/1/20/1507/021
EU/1/20/1507/022
EU/1/20/1507/023
EU/1/20/1507/024
EU/1/20/1507/025
EU/1/20/1507/026

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. januar 06.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. oktober 03.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1) gydgyszerbiztonsdgossagi
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

Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml diszperzids injekcid

Spikevax LP.8.1 50 mikrogramm diszperzios injekcio eloretoltott fecskenddben
Spikevax LP.8.1 25 mikrogramm diszperzids injekcio eléretoltott fecskenddben

COVID-19 mRNS-vakcina

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1. tablazat. A Spikevax LP.8.1 mindségi és mennyiségi dsszetétele

Hataser6sség Tartaly Dézis(ok) | Osszetétel dozisonként
Spikevax LP.8.1 Tobbadagos 5 dézis, Egy doézis (0,5 ml)
0,1 mg/ml diszperziés 2,5 ml-es egyenként | 50 mikrogramm SARS-CoV-2
injekcio injekciods liveg 0,5 ml vagy | LP.8.1-mRNS-t, egy COVID-19
(kék lepattinthatd | 10 dozis, mRNS-vakcinat
kupakkal) egyenként | (nukleozidmodositott) tartalmaz
0,25 ml (lipid nanorészecskékbe agyazva).
Egy doézis (0,25 ml)
25 mikrogramm SARS-CoV-2
LP.8.1-mRNS-t, egy COVID-19
mRNS-vakcinat
(nukleozidmodositott) tartalmaz
(lipid nanorészecskékbe agyazva).
Spikevax LP.8.1 Eléretoltott 1 dozis, Egy doézis (0,5 ml)
50 mikrogramm fecskendd 0,5 ml 50 mikrogramm SARS-CoV-2
diszperzids injekcio LP.8.1-mRNS-t, egy COVID-19
eloretoltott fecskendében Kizarolag mRNS-vakcinat
egyszeri (nukleozidmodositott) tartalmaz
alkalmazasr | (lipid nanorészecskékbe dgyazva).
a.
Spikevax LP.8.1 Eléretoltott 1 dozis, Egy doézis (0,25 ml)
25 mikrogramm fecskendd 0,25 ml 25 mikrogramm SARS-CoV-2
diszperzids injekcio LP.8.1-mRNS-t, egy COVID-19
eloretoltott fecskendében Kizarolag mRNS-vakcinat
egyszeri (nukleozidmodositott) tartalmaz
alkalmazasr | (lipid nanorészecskékbe agyazva).
a.

A SARS-CoV-2 LP.8.1-mRNS egyszalu, 5’-cap struktirat hordoz6é messenger RNS (mRNS), amelyet
sejtmentes in vitro transzkripcioval allitanak eld a SARS-CoV-2 (LP.8.1) viralis tiiske (spike, S)
proteinjét kodoldo DNS-templatokrol.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
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3.  GYOGYSZERFORMA

Diszperzids injekcio.

Fehér vagy tortfehér diszperzioé (pH: 7,0 — 8,0).
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Spikevax LP.8.1 aktiv immunizaléasra javallott a SARS-CoV-2 éltal okozott COVID-19
megelézésére, 6 honapos és annal idosebb egyéneknél (lasd a 4.2 és 5.1 pontokat).

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

2. tablazat. A Spikevax LP.8.1 adagolisa

Eletkor

Dézis

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, korabban
még nem vakcinazott
gyermekek, akik
korelozményében ismert
SARS-CoV-2-fert6zés nem
szerepel

Két, egyenként 0,25 ml-es
dozis, intramuscularisan
beadva*

A masodik dozist 28 nappal az
els6 dozis utan kell beadni (lasd 4.4
¢és 5.1 pont).

Ha egy gyerrnek megkapta
barmelyik Spikevax vakcina egy
korabbi dozisat, a kétddzisos sorozat
befejezéséhez a Spikevax LP.8.1
készitménybdl egy dozis adando be.

6 honapos — 4 éves gyermekek,
akik korabban mar kaptak
oltast, vagy korelézményében
ismert SARS-CoV-2-fertézés
szerepel

Egy 0,25 ml-es dozis,
intramuscularisan
beadva*

5-11 éves gyermekek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,25 ml es dozis,
intramuscularisan
beadva*

12 évesek és idOsebbek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,5 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva

A Spikevax LP.8.1-et a COVID-19
vakcina legutobbi dozisa utan
legalabb 3 honappal kell beadni.

65 évesek és idOsebbek

Egy 0,5 ml-es dozis,
intramuscularisan beadva

Egy tovabbi dozis beadhato a
COVID-19 vakcina legutobbi dozisa
utan legalabb 3 honappal.

* Ne hasznalja a 0,5 ml-es eldretoltott fecskenddt 0,25 ml részleges beadasi térfogat beadasara.
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3. tablazat. A Spikevax LP.8.1 adagolidsa a legyengiilt immunrendszerii személyeknél

Eletkor Dozis Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, legyengiilt | Két 0,25 ml-es dozis, A stilyosan legyengiilt
immunrendszeri, korabban intramuscularisan beadva* | immunrendszer(i személyeknek egy
még nem vakcinazott harmadik dozis adhat6 legalabb
gyermekek 28 nappal a masodik dozis utan.

6 honapos — 4 éves, legyengiilt | Egy 0,25 ml-es dozis,

immunrendszeri gyermekek, intramuscularisan beadva*

akik korabban mar kaptak o ;

oltast Tovabbi, életkornak megfeleld
dozis(ok) adhato(k) a sulyosan

5-11 éves, legyengiilt Egy 0,25 ml es dézis, legyeggult immunrendszer(i .

immunrendszerii gyermekek, | intramuscularisan beadva* | Szeémélyeknek a COVID-19 vakeina

akik korabban kaptak vagy legutobbi dozisa utan legalabb

nem kaptak oltast 2 hon:appzfl, L o
az egészségiigyi szolgaltatd belatasa

12 éves és iddsebb, legyengiilt | Egy 0,5 ml-es dozis, szerint, az egyén klinikai

immunrendszerii személyek, intramuscularisan beadva | feltételeinek figyelembevételével.

akik korabban kaptak vagy
nem kaptak oltast

* Ne hasznalja a 0,5 ml-es el6retoltott fecskend6t 0,25 ml részleges beadasi térfogat beadasara.
Gyermekek és serdiilok

A Spikevax biztonsagossagat és hatdsossagat 6 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében még nem
igazoltak (lasd 5.1 pont).

ldosek
Dézismodositasra nincs sziikség a > 65 éves kort, idds személyeknél.

Az alkalmazds moédja

A vakcinat intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.

Ezt a vakcinat tilos intravascularisan, subcutan médon vagy intradermalisan beadni.

A vakcina nem keverhetd 0ssze ugyanabban a fecskendoben mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.
A vakcina beadasa el6tt alkalmazandé 6vintézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és megsemmisitésére (artalmatlanitdsara) vonatkozo utasitasokat
lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.
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Tulérzékenység és anafilaxia

Anafilaxias eseményekrdl szamoltak be a Spikevax (original) készitményt kapd egyének esetében.
Megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek kell mindig rendelkezésre allnia a vakcina beadasa utan
jelentkezd anafilaxids reakcio esetére.

A vakcina beadasat koveten gondos megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A barmely Spikevax
vakcina korabbi dozisara anafilaxias reakcidval reagdld személyeknek nem adhatok be a Spikevax

LP.8.1 vakcina tovabbi dozisai.

Myocarditis és pericarditis

A Spikevax alkalmazasaval végzett oltast kdvetéen myocarditis és pericarditis fokozott kockazata all
fenn.

Ezek a betegségek az oltast kovetd néhany napon beliil kialakulhatnak, és a kialakulasuk altalaban
14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg oket a fiatalabb férfiaknal, és nagyobb
gyakorisaggal a masodik dozist kdvetden az elsé dozishoz képest (lasd a 4.8 pontot).

A rendelkezésre all6 adatok szerint az esetek zomében a betegek meggydgyultak. Néhany esetben
intenziv ellatasra volt sziikség, és beszamoltak halalos kimenetelli esetekrol is.

Az egészségligyi szakembereknek figyelniiik kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tlineteire. A
beoltott személyek figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha az oltast
kdvetden myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiineteket, példaul (akut és tartos) mellkasi fajdalmat,
légszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.

Az egészségligyi szakemberek a diagnozis megallapitasahoz €s a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irasos ajanlasokat, és/vagy egyeztessenek szakorvosokkal.

Szorongéassal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval osszefliggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(ajulas), hiperventilacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak eld a tliszurasra adott
pszichogén reakcioként. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az 4julas miatti sériilések elkertilése
érdekében.

Egyidejiileg fennalld betegség

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jar6 betegség vagy akut fertdzés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fert6zés és/vagy héemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Mint mas intramuscularis injekcioknal, a vakcina beadasa soran koriiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy trombocitopénias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofilidban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis beadast kdvetoen.

A kapillarisszivargas-szindroma felldngolésai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma (CLS) fellangolasarol szamoltak be a Spikevax
(original) alkalmazasaval végzett oltas utani els6 napokban. Az egészségiigyi szakembereknek
tisztaban kell lenniiik a CLS jeleivel és tiineteivel, hogy azonnal felismerjék és kezeljék a korképet.
Azoknal a személyeknél, akik kortorténetében CLS szerepel, a vakcinaciot megfelel6 egészségiigyi
szakértok bevonasaval meg kell tervezni.
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A védettség id6tartama

A vakcina altal biztositott védelem id6étartama nem ismert, és a meghatarozasa folyamatban van a
jelenleg zajlo klinikai vizsgalatok altal.

Az oltds eredményességének a korlatai

Mint minden vakcinanal, a Spikevax LP.8.1 készitménnyel végzett vakcinacio esetében is
eléfordulhat, hogy az nem biztosit védelmet minden beoltott személy szamara.

Ismert hatast segédanyagok

Natrium
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Spikevax (a varianskészitményeket is beleértve) alkalmazhat6 influenzavakcindkkal (normal és
nagy dozistiakkal), valamint 6vsomor- (herpes zoster) alegység-vakcinaval egyidejiileg.

Az injekcioként beadhato kiilonb6z6 vakcinadkat kiilonbozé helyekre célszerti beadni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A SARS-CoV-2 LP.8.1-mRNS terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre
informacio.

Azonban a Spikevax (original) készitménnyel a méasodik és harmadik trimeszterben beoltott terhes ndk
nagy mennyiségli megfigyeléses adata nem mutatott névekedést a nemkivanatos terhességi
kimeneteleket illetden. Bar az els6 trimeszterben végzett oltast kovetd terhességi kimenetelre
vonatkozéan egyel6re kevés az adat, a vetélési kockazat ndvekedését nem észlelték. Allatkisérletek
nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat terhesség, embrionalis /foetalis fejlddés, sziilés
vagy postnatalis fejlodés tekintetében (1asd 5.3 pont). Mivel a termékek kozott kizarolag a tiiskefehérje
szekvenciajaban van eltérés, és a reaktogenitasban nincs klinikailag jelentds kiilonbség, a SARS-CoV-
2 LP.8.1-mRNS alkalmazhat¢ terhesség alatt.

Szoptatas

A SARS-CoV-2 LP.8.1-mRNS szoptatas alatti alkalmazasa tekintetében egyeldre nem all
rendelkezésre informacio.

Mivel az anya szisztémas Spikevax-expozicioja elhanyagolhatdé mértéki, a kezelt anya tejével taplalt
ujsziilottnél/csecsemonél nem varhato hatds. A Spikevax (original) készitménnyel végzett oltas utan

szoptat6 ndk korében végzett megfigyelések adatai nem mutattak a mellékhatasok kockazatat a
szoptatott jsziilotteknél/csecsemOknél. A SARS-CoV-2 LP.8.1-mRNS szoptatas alatt alkalmazhato.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt kéros hatdsokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).
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4.7 A készitmény hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A SARS-CoV-2 LP.8.1-mRNS nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban emlitett
hatasok némelyike ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil osszefoglalasa

Felndttek

A Spikevax (original) biztonsadgossagat egy folyamatban 1év6 111. fazisa, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalatban értékelték,
amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek 30 351, 18 éves és id3sebb résztvevével, akik
legalabb egy dozist kaptak a Spikevax (original) készitménybdl (n=15 185) vagy placebobol

(n=15 166) (NCT04470427). A vakcinacio idépontjaban a résztvevok atlagos életkora 52 év volt
(18-95 év); 22 831 résztvevd (75,2%) életkora 18 és 64 év kozott volt, 7 520 résztvevd (24,8%)

65 éves vagy id6sebb volt.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom (92,0%), a
faradtsagérzés (70,0%), a fejtajas (64,7%), az izomfajdalom (61,5%), iziileti fajdalom (46,4%),
hidegrazas (45,4%), hanyinger/hanyas (23,0%), honalji duzzanat/érzékenység (19,8%), 1az (15,5%), az
injekcid beadasi helyén jelentkezé duzzanat (14,7%) és vordsség (10,0%) voltak. A mellékhatasok az
intenzitasuk tekintetében rendszerint enyhék vagy kdzepesen stlyosak voltak, €s a vakcina beadésa
utan par napon beliil elmultak. A magasabb ¢letkorral a reaktogenitasi események el6fordulasi
gyakorisaga némileg csokkent.

Osszességében, néhany mellékhatas incidenciaja magasabb volt a fiatalabb korcsoportokban: a hénalji
duzzanat/érzékenység, a faradtsagérzés, a fejfajas, az izomfajdalom, az iziileti fajdalom, a hidegrazas,
a hanyinger/hanyas és a 14z incidencidja magasabb volt a 18 és <65 év kozotti életkoru felndtteknél,
mint a 65 évesek ¢és idosebbek esetében. A helyi €s a szisztémas mellékhatasokat gyakrabban
jelentették a 2. dézis beadasa utan, mint az 1. dozis beadasa utan.

12—-17 éves serdiilok

A Spikevax (original) biztonsadgossagara vonatkozé adatokat serdiilok korében egy folyamatban 1€vo,
II/111. fazist, tobbrészes, randomizalt, placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolast
klinikai vizsgalatban gyiijtotték, amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek. A vizsgalat elsé
részébe 3726 résztvevot (12—17 éveseket) vontak be, akik legalabb egy dozist kaptak a Spikevax
(original) vakcinabol (n=2486) vagy placebobol (n=1240) (NCT04649151). A demografiai jellemzok
hasonldak voltak a Spikevax (original) vakcinat, illetve a placebot kapott résztvevok korében.

A 12-17 éves serdiilok korében leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcid beaddsanak helyén
fellépd fajdalom (97%), fejfajas (78%), faradtsagérzés (75%), izomfajdalom (54%), hidegrazas (49%),
hénalji duzzanat/érzékenység (35%), iziileti fajdalom (35%), hanyinger/hanyas (29%), az injekcio
beadasi helyén jelentkezd duzzanat (28%), az injekcid beadasi helyén jelentkezd erythema (26%) és
laz (14%) voltak.

Ezt a vizsgalatot atmindsitették nyilt elrendezési, II/111. fazisu vizsgalatta, amelyben 1346, 12—17 éves
résztvevo kapott emlékeztetd Spikevax-dozist legalabb 5 honappal az elsédleges sorozat masodik
dozisat kdvetden. A vizsgalat nyilt elrendezésii részében tovabbi mellékhatasokat nem azonositottak.

6—11 éves gyermekek

A Spikevax (original) gyermekekre vonatkozé biztonsagossagi adatait egy folyamatban 1évo,

II/TTL. fazisu, kétrészes, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolast klinikai vizsgalatban
gylijtotték, amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadéban végeztek (NCT04796896). Az
1. rész a biztonsagossagi, doziskivalasztasi és immunogenitasi vizsgalat nyilt elrendezésii szakasza,
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amelybe 380 résztvevot (611 éveseket) vontak be, akik legalabb 1 dozis (0,25 ml) Spikevax (original)
készitményt kaptak. A 2. rész a biztonsagossag értekelésére végzett placebokontrollos szakasz volt,
amelybe 4016 résztevot (6—11 éveseket) vontak be, akik legalabb egy dozis (0,25 ml) Spikevax
(original) készitményt (n = 3012) vagy placebodt (n = 1004) kaptak. Az 1. rész egyetlen résztvevije
sem vett részt a 2. részben. A Spikevax (original) készitményt, illetve a placebot kapott résztvevok
demografiai jellemz6i hasonloak voltak.

A 6-11 éves résztvevok korében az elsddleges sorozat beadasa utan (a 2. részben) leggyakrabban
elofordult mellékhatasok a kdvetkezok voltak: az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom
(98,4%), a faradtsagérzés (73,1%), a fejfajas (62,1%), az izomfajdalom (35,3%), a hidegrazas (34,6%),
a hanyinger/hanyas (29,3%), a honalji duzzanat/érzékenység (27,0%), a 14z (25,7%), az injekcio
beadasi helyén jelentkez6 erythema (24,0%), az injekcio beadasi helyén jelentkezd duzzanat (22,3%)
és az iziileti fajdalom (21,3%).

A vizsgalati protokollt igy modositottak, hogy tartalmazzon egy nyilt elrendezésii, emlékeztetd dozis
fazist, amelybe 1 294, 6 és 11 év kozotti résztvevot vontak be, akik legalabb 6 honappal az elsddleges
sorozat masodik dozisat kdvetden kaptak emlékeztetd dozist a Spikevax (eredeti) vakcinabdl. A
vizsgalat nyilt elrendezésii részében tovabbi mellékhatidsokat nem azonositottak.

6 honapos — 5 éves gyermekek

A Spikevax (original) biztonsagossaganak, toleralhatésaganak, reaktogenitasanak és hatasossaganak
értékelésére az Egyesiilt Allamokban és Kanadaban egy folyamatban 1év6 II/IIL. fazisu, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szdmara titkositott besorolasu vizsgalatot végeztek. Ebben a
vizsgalatban 10 390, 6 honapos — 11 éves résztvevd vett részt, akik legalabb egy dozis Spikevax
készitményt (n=7798) vagy placebot (n=2592) kaptak.

A vizsgalatba 3 korcsoportban vontak be gyermekeket: 6-11 évesek; 2—5 évesek; és 623 honaposak.
Ebben a gyermekgydgyaszati vizsgalatban 6388, 6 honapos — 5 éves résztvevo vett részt, akik legalabb
egy dozis Spikevax (eredeti) készitményt (n=4791) vagy placebot (n=1597) kaptak. A demografiai
jellemzok hasonldak voltak a Spikevax (eredeti) készitményt és a placebot kapd résztvevok kozott.

Ebben a klinikai vizsgalatban a 623 honapos résztvevoknél az elsddleges sorozat beadasat kovetden a
mellékhatasok a kovetkezok voltak: ingerlékenység/siras (81,5%), fajdalom az injekcié beadasanak
helyén (56,2%), almossag (51,1%), étvagytalansag (45,7%), 1az (21,8%), duzzanat az injekcio
beadasanak helyén (18,4%), erythema az injekcié beadasanak helyén (17,9%) és honalji
duzzanat/érzékenység (12,2%).

A 24-36 honapos résztvevoknél az elsddleges sorozat beadasat kovetd mellékhatasok a kdvetkezok
voltak: fajdalom az injekcio beadasanak helyén (76,8%), ingerlékenység/siras (71,0%), almossag
(49,7%), étvagytalansag (42,4%), 1az (26,1%), erythema az injekci6 beadasanak helyén (17,9%),
duzzanat az injekcié beaddsanak helyén (15,7%) és honalji duzzanat/érzékenység (11,5%).

A 37 hénapos — 5 éves korcsoportban az elsddleges sorozat beaddsat kovetden a mellékhatasok a
kovetkezdk voltak: fajdalom az injekcio beadasanak helyén (83,8%), faradtsagérzés (61,9%), fejfajas
(22,9%), izomfajdalom (22,1%), 14z (20,9%), hidegrazas (16,8%), hanyinger/hanyas (15,2%), honalji
duzzanat/érzékenység (14,3%), iziileti fajdalom (12,8%), erythema az injekcid beadasanak helyén
(9,5%) ¢és duzzanat az injekcié beadasanak helyén (8,2%).

A mellékhatasok tablazatos felsoroldsa

Az alabbiakban bemutatott biztonsagossagi profil tobb placebokontrollos klinikai vizsgalat adatai
alapjan késziilt:

- 30 351, >18 éves felnott;

- 3726, 12—-17 éves serdiild;

- 4002, 6-11 éves gyermek;

- 6 388, 6 honapos — 5 éves gyermek;

- valamint a forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok.
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A jelentett mellékhatasok felsorolasa a kovetkezo egyezményes gyakorisag szerint torténik:

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 allapithatd meg)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint vannak

felsorolva (4. tablazat).

4. tablazat. Mellékhatasok a Spikevax (original) klinikai vizsgalatai és az engedélyezés utani
tapasztalatok alapjan, 6 hénapos és annal idésebb személyek esetében

valamint a kotészovet betegségei
és tiinetei

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategdria
Vérképzoszervi és INagyon gyakori Lymphadenopathia*
nyirokrendszeri betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri betegségek és [Nem ismert |Anafilaxia
tiinetek Tulérzékenységi reakciok
/Anyagcsere- €s taplalkozasi INagyon gyakori Csokkent étvagy+
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai betegségek és INagyon gyakori Ingerlékenység/sirast
korképek
Idegrendszeri betegségek és INagyon gyakori Fejfajas
tiinetek IAlmossagi
INem gyakori Szédiilés
Ritka \Akut periférias arcidegbénulasi
Hypaesthesia
Paraesthesia
Szivbetegségek és a szivvel INagyon ritka Myocarditis
kapcsolatos tiinetek Pericarditis
Emésztorendszeri betegségek és [Nagyon gyakori Emelygés/hanyas
tinetek Gyakori Hasmenés
INem gyakori Hasi fajdalom§
A bor és bor alatti szovet Gyakori Kitités
betegségei és tiinetei
INem gyakori Csalankitités|
INem ismert Erythema multiforme
Mechanikus hatasra kialakulo urticaria
Kronikus urticaria
A csont- és izomrendszer, INagyon gyakori Izomfajdalom

iziileti fajdalom

A nemi szervekkel és az emlokkel
kapcsolatos betegségek és
tiinetek

INem ismert

Erds menstruacios vérzés#

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellép6 reakciok

INagyon gyakori

[Fajdalom a beadas helyén
Faradtsagérzés

Hidegrézas
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MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategoria

Laz

Duzzanat a beadas helyén

Erythema a beadas helyén

Gyakori Borpir a beadas helyén

Csalankitités a beadas helyén

Kiiités a beadas helyén

Késleltetett reakcid a beadas helyéne

INem gyakori Viszketés a beadas helyén
Ritka IArcduzzanate
INem ismert A beoltott végtag kiterjedt duzzanata

*Lymphadenopathia: honalji lymphadenopathia az injekcio beadasi helyének megfeleld oldalon. Egyes esetekben egyéb
nyirokcsomok (pl. cervicalis, supraclavicularis) is érintettek voltak.

T Megfigyelték a gyermekpopulacioban (6 honapos — 5 éves kornal).

1A biztonsigossagi utankovetési idészakban 3 résztvevs esetében szamoltak be akut periférias arcidegbénulasrol a Spikevax
(original) csoportban és 1 résztvevénél a placebocsoportban. A mellékhatas az oltdanyagot kap6 csoportban a 2. dozist
kovetd 22., 28. és 32. napon jelentkezett.

§A gyermekpopulcidban (6-11 évesek) hasi fijdalmat figyeltek meg: 0,2%-nal a Spikevax (original) csoportban és 0%-nél a
placebocsoportban.

9 A csalankiiités vagy akut (az oltast kdvetd néhany napon beliil), vagy késleltetett (az oltast kovetd koriilbeliil két hétig tartd
idészakban) modon jelentkezett.

#A legtobb eset nem sulyos lefolyasunak €s atmeneti jelleglinek mutatkozott.

#A jelentkezésig tartd id6 median értéke 9 nap volt az elsd, illetve 11 nap a masodik injekciot kovetden. A median idStartam
4 nap volt az elsd, illetve 4 nap a masodik injekciot kdvetden.

® Az arcduzzanat két olyan beoltott személynél fordult el6 stilyos mellékhatasként, akik kordbban dermalis toltdanyag
injekciojaban részesiiltek. A duzzanat jelentkezését a vakcinacié napjahoz viszonyitott 1. illetve 3. napon jelentették.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Spikevax (original) készitményt kapd 343 alanynal a
reaktogenitas €s a biztonsagossagi profil hasonl6 volt a kiindulaskor a SARS-CoV-2-re szeronegativ
alanyoknal tapasztaltakhoz.

Felndttek (emlékeztetd dozis)

A Spikevax (original) emlékezteté dozisdnak biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat
egy folyamatban levd, I1. fazist, randomizalt, a megfigyelé szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos dozismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves és idosebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevo kapott két dozist (0,5 ml, 100 mikrogramm,

1 hénapos kiilonbséggel beadva) a Spikevax (original) vakcina elsédleges sorozatabol. Ezen
vizsgalatnak egy nyilt fdzisaban azon résztvevok koziil 167-en kaptak 1 emlékeztetd dozist (0,25 ml,
50 mikrogramm) legalabb 6 honappal az elsédleges sorozat masodik dézisanak beadasa utan. Az
emlékeztetd dozis (0,25 ml, 50 mikrogramm) kivant mellékhatasprofilja hasonlo6 volt az elsddleges
sorozat masodik dozisa utan leirtakhoz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (emlékeztetd dozis)

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 egy emlékezteté dozisanak a biztonsagossagat,
reaktogenitasat és immunogenitasat egy folyamatban 1évo II/111. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalatban
értékelték 18. életéviiket betdltott résztvevok korében (mRNA-1273-P205). Ebben a vizsgalatban

437 résztvevo részesiilt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammos emlékeztetd
dozisban, és 377 résztvevo kapta a Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékezteté dozist.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 reaktogenitasi profilja hasonlé volt a masodik
emlékeztetd dozisként adott Spikevax (original) emlékeztetd oltas reaktogenitasaval. A mellékhatasok
gyakorisaga a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alkalmazasaval végzett immunizaciot
kdvetden szintén hasonld vagy kisebb volt, mint a Spikevax (original) (50 mikrogramm) elsd
emlékeztetd dozisaé, illetve a Spikevax (original) elsddleges sorozat (100 mikrogramm masodik
dozisahoz viszonyitva. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (113 napos median kdvetési id0)
biztonsagossagi profilja hasonl6 volt az eredeti Spikevax (original) (127 napos median kovetési id6)
biztonsagossagi profiljahoz.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (booster dose)

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltas biztonsagossagat, reaktogenitasat €s
immunogenitasat egy folyamatban 1évé II/I11. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelték 18.
életéviiket betoltott résztvevok korében (mRNA-1273-P205). A vizsgalatban 511 f6 részesiilt a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrammos) emlékeztetd oltasban és 376 £6
kapott eredeti Spikevax (original) (50 mikrogrammos) emlékeztetd oltast.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 reaktogenitési profilja hasonld volt a masodik
emlékezteto oltasként adott eredeti Spikevax (original) reaktogenitasahoz.

Spikevax XBB.1.5 (emlékeztet6 dozis)

A Spikevax XBB.1.5 emlékeztetd oltas biztonsagossagat, reaktogenitasat €s immunogenitisat egy
folyamatban 1év6 II/111. fazisu, nyilt elrendezésti vizsgalatban értékelték felndttek kdrében (mRNA-
1273-P205, J. rész). A vizsgalatban 50 {6 részesiilt a Spikevax XBB.1.5 (50 mikrogrammos)
emlékeztetd oltdsban és 51 f6 kapott egy vizsgalati bivalens Omicron XBB.1.5/BA.4-5 vakcina

(50 mikrogrammos) emlékeztetd oltast.

A Spikevax XBB.1.5 reaktogenitasi profilja hasonlo volt a Spikevax (original) €s a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 profiljahoz. Az id6kozi elemzésben a median kovetési idé mindkét
vakcinacsoport esetében 20 nap volt (tartomany: 20-22 nap, az adatgytijtés lezarasanak napja:

2023. majus 16).

Spikevax (original) szolidszerv-transzplantacion dtesettek esetében

A Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat egy szolidszerv-
transzplantacion (SOT, solid organ transplant) — azon beliil vese- vagy méajtranszplantacion — atesett
felnéttek korében végzett, két részbdl allo, I11b. fazisu, nyilt elrendezésii vizsgalatban (mRNA-1273-
P304) értekelték. 100 mikrogrammos (0,5 ml-es) dozist adtak be (a vizsgalat lefolytatasakor ez volt az
engedélyezett dozis).

Az ,,A” részben 128 szolidszerv-transzplantacion atesett oltott kapott harmadik dozist a Spikevax
(original) készitménybdl. A ,,B” részben, legalabb 4 honappal a legutdbbi dozis utan 159 szolidszerv-
transzplantacion atesett oltott kapott emlékeztetd dozist (negyedik dozist az mRNS-vakceindk, illetve
harmadik do6zist a nem mRNS-alapt vakcinak esetében).

A reaktogenitas 0sszhangban volt a Spikevax (original) ismert reaktogenitasi profiljaval. Varatlan
biztonsagossagi eredményekrdél nem szamoltak be.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Mpyocarditis
A myocarditisnek a Spikevax (original) alkalmazéasa utani fokozott kockazata a fiatal férfiaknal a
legnagyobb (lasd 4.4 pont).

Két nagy volumenti eurdpai farmakoepidemioldgiai vizsgalat alapjan becsiilték meg, hogy mekkora a
tobbletkockazat a Spikevax (original) masodik dozisanak beadasat kdvetden fitk és fiatal férfiak
korében. Az egyik vizsgalat azt mutatta, hogy a masodik dozis utani 7 napos iddszakban 10 000 fére
szamitva 1,316-del (95%-o0s CI: 1,299, 1,333) tobb myocarditiseset fordult el6 a 12-29 éves fiuknal és
férfiaknal, mint az expoziciotol mentes személyeknél. A masik vizsgalatban 28 nappal a masodik
dozis beadasa utan 10 000 fére szamitva 1,88-dal (95%-os CI: 0,956, 2,804) tobb myocarditiseset
fordult el6 a 1624 éves fiuknal és férfiaknal, mint az expoziciotol mentes ki nem tett személyeknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
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hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil, és kozoljék a tétel-
/sarzsszamot (Lot) is, ha van.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén az életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vakcinak, COVID-19-vakcinak, ATC-kod: JO7BNO1

Hatasmechanizmus

Az elazomeran és az elazomeran/imelazomeran is lipid nanorészecskékbe agyazott mRNS-t tartalmaz.
Az mRNS a SARS-CoV-2 teljes hosszusagu tiiskefehérjéjét kodolja, melyet gy modositottak, hogy a
repetitiv heptad régio 1. doménjében talalhat6 2 aminosavat kicserélték prolinra (S-2P), hogy
prefuzios allapotban rogziiljon a tiiskefehérje konformacidja. Az intramuscularis injekciot kvetden az
injekcio beadasanak helyén 1€vo sejtek €s drenald nyirokesomok felveszik a lipid nanorészecskét, és
eredményesen juttatjak be az mRNS-szekvenciat a sejtekbe, hogy az transzlacidval virusfehérjévé
irédjon at. A bejuttatott mRNS nem Iép be a sejtmagba, nem 1ép kélcsonhatasba a genommal, nem
replikalodik és csak atmenetileg expresszalodik, féleg dendritikus sejtek €s szubkapszularis szinusz
makrofagok altal. A SARS-CoV-2 expresszalt, membranhoz kotott tiiskefehérjéjét az immunsejtek ezt
kovetden idegen antigénként ismerik fel. Az ennek soran kivaltott T-sejt-valasz és B-sejt-valasz
kovetkeztében neutralizald antitestek termelddnek, amelyek hozzajarulhatnak a COVID-19 elleni
védekezéshez. Az elazomeran/davezomeran, az anduzomeran, a SARS-CoV-2 JN.I-mRNS és a
SARS-CoV-2 LP.8.1-mRNS készitményben 1év6 nukleozidmodositott mRNS-t lipidrészecskékben
formulaltak, amelyek lehetévé teszik a nukleozidmodositott mRNS gazdasejtekbe torténd bejuttatasat
a SARS-CoV-2 S antigén kifejezddésének a lehetévé tétele érdekében. A vakcina immunvalaszt valt
ki az S antigénre, amely véd a COVID-19 ellen.

Klinikai hatasossag

Immunogenitas felndtteknél — a Spikevax XBB.1.5 dozis (0,5 ml, 50 mikrogramm), illetve egy
vizsgalati bivalens XBB.1.5/BA.4-5 dozis (0,5 ml, 25 mikrogramm/25 mikrogramm) utdan

A Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm ¢és egy, az Omicron XBB.1.5 és az Omicron BA.4-5
tiiskefehérje mRNS-ét (25 mikrogramm XBB.1.5 / 25 mikrogramm BA .4-5) egyenld mennyiségben
tartalmazd bivalens vakcina biztonsagossagat, reaktogenitasat ¢s immunogenitasat egy folyamatban
1évo II/111. fazisu, nyilt elrendezésh vizsgalatban értékelték felndttek korében. A vizsgalatban 50 £6
Spikevax XBB.1.5 vakcinat és 51 6 egy vizsgalati bivalens XBB.1.5/BA.4-5 vakcinat kapott (mRNA-
1273-P205, J. rész). A két csoportot 1:1 aranyban randomizaltak.

A vakcinakat 6tddik dozisként adtak be olyan felnétteknek, akik korabban barmelyik mRNS COVID-
19 vakcina két dozisbol allo elsddleges sorozatat, bArmely mRNS COVID-19 vakcina emlékeztetd
dozisat és barmely mRNS bivalens Original/Omicron BA.4-5 vakcina emlékeztet dozisat kaptak.

A Spikevax XBB.1.5 és a bivalens XBB.1.5/BA.4-5 a 15. napon er6s semlegesitd valaszt valtott ki az
XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 ¢s D614G ellen. A protokoll szerinti immunogenitasi
populacidban, amely az dsszes, korabban SARS-CoV-2 fert6zésen atesett vagy nem atesett résztvevot
magaba foglalja (N=49 a Spikevax XBB.1.5 csoportban, illetve N=50 a bivalens XBB.1.5/BA.4-5
csoportban), a 15. napon mért GMFR (95%-o0s CI) a Spikevax XBB.1.5 esetében 16,7 (12,8; 21,7) volt
az XBB.1.5 ellen, valamint 6,3 (4,8; 8,2) volt a BA.4-5 ellen; a bivalens XBB.1.5/BA.4-5 esetében
pedig 11,6 (8,7; 15,4) volt az XBB.1.5 ellen, valamint 5,3 (3,9; 7,1) a BA.4-5 ellen.
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Azon varidnsok esetében, amelyek nem talalhatok meg a vakcinakban, a 15. napon mért GMFR (95%-
os CI) a Spikevax XBB.1.5 esetében 11,4 (8,5; 15,4) volt az XBB.1.16 ellen, 5,8 (4,7; 7,3) a BQ.1.1
ellen, valamint 2,8 (2,2; 3,5) a D614G ellen; a bivalens XBB.1.5/BA.4-5 esetében pedig 9,3 (7,0; 12,3)
volt az XBB.1.16 ellen, 6,1 (4,6; 7,9) a BQ.1.1 ellen, valamint 2,3 (1,9; 2,8) a D614G ellen.

Immunogenitas 18 éves és annal idésebb résztvevoknél — a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
emlékeztetd oltas (0,5 ml, 25 mikrogramm/25 mikrogramm) utan.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltas biztonsagossagat, reaktogenitasat és
immunogenitasat egy folyamatban 1évo, I1./111. fazist, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelték 18.
életéviiket betoltott résztvevok kdrében (mRNA-1273-P205). A vizsgalatban 511 f6 részesiilt a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogrammos emlékeztetd oltasban, tovabba 376 £6
kapott eredeti Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékeztetd oltast.

A P205-6s vizsgalat H részében vizsgaltak a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat masodik emlékezteto oltasként adva olyan
felnotteknek, akik mar részesiiltek kétdozisos elso sorozatu eredeti Spikevax (original)

(100 mikrogramm) vakcinaban, valamint egy eredeti Spikevax (original) emlékeztetd oltasban

(50 mikrogramm) a vizsgalatba vald bevonast megel6z6en legalabb 3 honappal. A P205-6s vizsgalat F
részében a résztvevok masodik emlékeztetd dozisként kaptak eredeti Spikevax (original)

(50 mikrogramm) vakcinat, és ez az F rész egy vizsgalaton beliili vizsgalatként, nem egyidejii
komparator csoportként szolgalt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 csoporthoz.

A vizsgalatban az elsddleges immunogenitasi elemzést az elsddleges immunogenitdsi csoport
bevonasaval végezték el, amelybe azokat a résztvevéket vontak be, akik a kiindulaskor (az
emlékeztetd oltas el6tt) nem mutattdk a SARS-CoV-2 fert6zés tiineteit. Az elsédleges elemzésben az
eredeti SARS-CoV-2 neutralizal6 antitest becsiilt titerének mértani kdzepe (95%-os CI) 87,9 (72,2;
107,1) volt az emlékeztetd oltas beadasa el6tt, amely 2324,6 (1921.2; 2812,7) értékre nétt 28 nappal a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 emlékeztetd oltas utan. A 29. napon a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogrammos emlékeztetd oltds mértani atlaga az eredeti Spikevax
(original) 50 mikrogrammos emlékeztetd oltassal szemben 6,29 (5,27; 7,51) volt, ami megfelelt a
szuperioritas elére meghatarozott kritériumanak (a CI als6 hatara >1).

A Omicron BA.4/BA.5 elleni neutralizal6 antitestek becsiilt mértani atlaga (95%-os CI) az
emlékeztetd oltas eldtti titerrel és a korcsoporttal korrigalva 2747,3 (2399,2; 3145,9), illetve 436,7
(389,1; 490,0) volt 28 nappal a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ¢s az eredeti Spikevax
(original) emlékeztetd dozisok utan, és a GMR (95%-os CI) 6,29 (5,27; 7,51) volt, ami megfelelt a
noninferioritas elére meghatarozott kritériumanak (a CI als6 hatara >0,667).

Immunogenitas felndtteknél — a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékeztetd dozis (0,5 ml,
25 mikrogramm/25 mikrogramm) utan

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékeztetd dozis biztonsdgossagat, reaktogenitasat és
immunogenitasat egy folyamatban 1évo, I1./111. fazist, nyilt elrendezésii vizsgalatban értékelik

18. életéviiket betoltott résztvevok korében (mMRNA-1273-P205). Eben a vizsgalatban 437 résztvevo
részesiilt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogrammos emlékezteté dozisban,
tovabba 377 résztvevd kapta a Spikevax (original) 50 mikrogrammos emlékeztetd dozist.

A P205-6s vizsgalat G részében értékelték a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
biztonsagossagat, reaktogenitasat €s immunogenitdsat masodik emlékeztetd dozisként adva olyan
felnotteknek, akik mar kaptak 2 dozist elsddleges sorozatként alkalmazott Spikevax (original)

(100 mikrogramm) készitménybdl, valamint egy emlékeztetd dozist a Spikevax (original) emlékeztetd
(50 mikrogramm) készitménybdl a vizsgalatba vald bevonast megelézden legalabb 3 honappal. A
P205-6s vizsgalat F részében a vizsgalati résztvevok masodik emlékeztetd dozisként kaptak eredeti
Spikevax (original) (50 mikrogramm) készitményt, €s a G rész szerinti csoport egy vizsgalaton beliili,
nem egyidejii komparatorcsoportként szolgal a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 csoporthoz.

Ebben a vizsgalatban az elsddleges immunogenitasi elemzést az elsddleges immunogenitasi halmazra

alapoztak, amelybe beletartoznak olyan résztvevok, akik a kiindulaskor (az emlékeztet oltas el6tt)
nem mutattdk a SARS-CoV-2 fert6zés nyilvanvalo jelét. Az elsédleges elemzésben az eredeti SARS-
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CoV-2-neutralizal6 antitestek titerének becsiilt mértani kozepe (becsiilt GMT) és a megfeleld 95%-os
konfidenciaintervallum (CI) 6422,3 (5990,1; 6885,7), illetve 5286,6 (4887,1; 5718,9) volt 28 nappal a
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, illetve a Spikevax (original) emlékeztetd ddzisok utan.
Ezek a GMT-k a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 és a Spikevax (original) készitmények
eredeti SARS-CoV2 (D624G) torzzsel szembeni valaszai kozotti aranynak felelnek meg. A mértani
kozepek aranya (GMR) (97,5%-os Cl-vel) 1,22 (1,08; 1,37) volt, ami megfelelt a noninferioritas elére
meghatarozott kritériuméanak (a 97,5%-os CI als6 hatara >0,67).

A 29. napon az omikron BA.1 elleni neutralizal6 antitestek titerének a becsiilt mértani kdzepe 2479,9
(2264,5; 2715,8) volt a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, illetve 1421,2 (1283,0; 1574,4) a
Spikevax (original) emlékeztetd oltdsos csoportokban. A mértani kdzepek aranya (GMR) (97,5%-0s
Cl-vel) 1,75 (1,49; 2,04) volt, ami megfelel6t az elére meghatarozott szuperioritasi kritériumnak (a CI
also hatara >1).

A COVID-19 elleni Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 emlékeztetd vakcina harom honapos
antitest-perzisztencidja

A P205 vizsgalat G részének résztvevdit szekvencialisan valasztottak be, akik masodik emlékeztetd
dozisként 50 mikrogramm eredeti Spikevax (original) (n=376) vagy Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (n=437) vakcinat kaptak. Azoknal a résztvevoknél, akiknél a SARS-CoV-2
nem fordult el6 az emlékeztetd dozist megeldzden, a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 olyan
Omicron-BA.1-semlegesit6 antitest titereket (megfigyelt GMT) valtott ki, amelyek szignifikansan
magasabbak voltak (964,4 [834,4, 1114,7]), mint az eredeti Spikevax (original) vakcina esetében
(624,2 [533,1, 730,9]), valamint hasonldak voltak, mint az 6si SARS-CoV-2 ellen adott emlékeztetd
oltasok kozott harom honap elteltével.

Klinikai hatasossag felndtteknél

A felnott részvevokkel lefolytatott vizsgalat randomizalt, placebokontrollos, a megfigyel6 szamara
titkositott besorolasi I11. fazisu klinikai vizsgalat volt (NCT04470427), amelybdl kizartak az
immunkompromittaltakat, és azokat, akik az utébbi 6 honapban immunszuppressziv szereket kaptak,
valamint azokat a résztvevoket is, akik terhesek voltak, illetve akiknek ismerten volt mar SARS-CoV-
2-fertdzésiik. A stabil HIV-betegségben szenvedod résztvevoket nem zartak ki. Az influenza elleni
vakcinakat a Spikevax (original) barmely dézisanak a beadasa el6tt 14 nappal vagy az utan 14 nappal
lehetett beadni. Ahhoz, hogy megkapjak vagy a placebot vagy a Spikevax (original) készitményt, a
résztvevoknek vallalniuk kellett azt is, hogy a vizsgalat megkezdése el6tti 3 honapban nem kapnak
vér-/plazmakészitményeket vagy immunglobulinokat.

Osszesen 30 351 vizsgalati alanyt kovettek nyomon medién értéken 92 napig (tartomany: 1-122 nap) a
COVID-19-betegség kialakulasa szempontjabol.

Az elsédleges hatasossagi elemzési populacio (a protokoll szerinti halmaz [Per Protocol Set vagy
PPS]) 28 207 vizsgalati alanybol allt, akik vagy Spikevax (original) készitményt (n=14 134) vagy
placebdt (n=14 073) kaptak, és akiknél a kiindulasi SARS-CoV-2-statusz negativ volt. A PPS
vizsgalati populacio 47,4%-a nb, 52,6%-a férfi, 79,5%-a fehér borii, 9,7%-a afroamerikai, 4,6%-a
azsiai volt, 6,2%-uk egyéb etnikai csoporthoz tartozott. A résztvevok 19,7%-a spanyolajkuként vagy
latin-amerikaiként volt azonosithatd. Az alanyok median életkora 53 év volt (tartomany: 18-94 év). A
(29. napra beiitemezett) masodik dozis beadasara egy —7 és +14 nap kozotti adagoldsi iddablak volt
megengedve a PPS-be valé bevonashoz. A beoltott személyek 98%-a kapta meg a masodik dozist az
els6 dozis utan 25-35 nappal (amely megfelel a 28 napos intervallum koriili —3-t6l +7 napig terjedd
idéablaknak.)

A COVID-19-hez kothetd eseteket a reverz transzkriptdz polimerdz lancreakcidval (RT-PCR) igazoltak

¢és egy klinikai biralobizottsag is megerdsitette. A vakcina hatasossagaval kapcsolatos informaciokat
Osszesitve és kulcsfontossagl korcsoportok szerinti bontasban az 5. tablazat tartalmazza.
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5. tablazat. A vakcina elsddleges hatasossagi elemzése: megerdésitett COVID-19%-esetek,
fiiggetleniil a sulyossagtol, a 2. dézis alkalmazasa utin 14 nappal kezdve — PPS

Spikevax (original) Placebo %0-08
Eletkori | Vizsgi- |COVID-| A COVID-19 |\ . ./[COVID| A COVID-19 |vakeinahatisossig
csoport | lati | 19-ese- | eldforduldsi |')"8% 01 19 | eléfordulasi (95%-o0s
(év) alanyok| tek aranya 1000 Ny -esetek | ardnya 1000 | konfidenciainter-
N n_ |személyévenként n_ személyévenként| vallum - CI)*
Osszes | 1413 | 11 3,328 14073 | 185 56,510 o
18) , , (89,3, 96,8)**
18— <65 95,6
10551 | 7 2,875 10521 | 156 64,625 (90.6. 97.9)
T 86,4
3583 | 4 4,595 3552 | 29 33,728 (61.4,95.2)
>65 —<75 B
2953 | 4 5,586 2864 | 22 31,744 (48.9.93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19-eset: tiinetekkel jar6 COVID-19, amelyhez pozitiv RT-PCR-eredmény és legalabb 2 szisztémas
tiinet vagy 1 1€gzési tiinet sziikséges. Az esetek a 2. dozis utan 14 nappal kezdGdnek.

*Vakcinahatasossag és 95%-os konfidenciaintervallum (CI) a rétegzett Cox-féle ardnyos kockézati modellbél
** Multiplicitas esetén nem korrigalt CI. Multiplicitas esetén korrigalt statisztikai elemzéseket itt nem jelentett,
kevesebb COVID-19-eseten alapul6 id6kozi elemzésben végeztek.

Sulyos COVID-19-eseteket — a PPS-ben szerepld dsszes vizsgalati alany korébdl — nem jelentettek a
vakcinat kapo csoportban, szemben a placebocsoportban jelentett 30 stlyos esettel a 185-bdl (16%). A
sulyosan megbetegedett 30 résztvevobol 9 keriilt korhazba, koziiliik 2 intenziv osztalyra. A tobbi
sulyos eset zome a sulyos betegségnek csak az oxigéntelitettségi (SpO-) kritériumat teljesitette

(£ 93% szobalevegén).

A Spikevax (original) vakcinahatasossaga a COVID-19 megel6zésében, korabbi (kiindulaskori,
szerologiai és orrgaratkenetbdl végzett teszteléssel meghatarozott) SARS-CoV-2-fert6zéstol
fiiggetleniil, a 2. dozis beadasa utan 14 nappal 93,6% volt (95%-os CI: 88,6, 96,5).

Réadasul az els6dleges hatdsossagi végpont alcsoportelemzései hasonld hatasossagi pontbecsléseket
mutattak nemek, etnikai csoportok és a sulyos COVID-19 fokozott kockazataval tarsuld
tarsbetegségben szenvedd résztvevok korében.

Immunogenitas felnotteknél — emlékeztetd dozis (0,25 ml, 50 mikrogramm) utan

A Spikevax (original) emlékeztetd dozisanak biztonsagossagat, reaktogenitasat €s immunogenitasat
egy folyamatban levd, II. fazist, randomizalt, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos, dozismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves €s idésebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevo két dozisban (0,5 ml, 100 mikrogramm,

az oltasok kozott 1 honapos intervallummal) kapta meg a Spikevax (original) els6dleges sorozatat. A
vizsgalat nyilt fazisaban a résztvevok koziil 149-en (protokoll szerinti halmaz) kaptak egyetlen
emlékeztetd dozist (0,25 ml, 50 mikrogramm) legaldbb 6 honappal az els6dleges sorozat masodik
dozisanak a beadasa utan. Egyetlen do6zis emlékezteto oltasrol (0,25 ml, 50 mikrogramm) kimutattak,
hogy a semlegesit6 antitestek mennyiségében az emlékeztetd dozis eldtti szinthez képest az
emlékeztetd dozis utan 28 nappal beallt emelkedési arany mértani kdzépértéke (geometric mean fold
rise, GMFR) 12,99 volt (95%-o0s CI: 11,04, 15,29). A semlegesit0 antitesteknek (az elsédleges
sorozat) 2. dozis(a) utan 28 nappal mért GMFR-értéke az emlékeztetd dozis utan 28 nappal mért
értékhez hasonlitva 1,53 volt (95%-os CI: 1,32, 1,77).
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Az egyéb engedélyezett COVID-19-vakcindval végzett elsddleges vakcinaciot kovetden adott
emlékeztetd dozis immunogenitdsa felnotteknél

A Spikevax (original) készitménnyel végzett heterolég emlékeztetd oltas biztonsdgossagat és
immunogenitasat egy vizsgalok altal kezdeményezett, 154 résztvevovel végzett vizsgalatban
elemezték. A vektoralapu vagy RNS-alapu COVID-19-vakcinaval végzett elsédleges sorozat és a
Spikevax (original) készitménnyel végzett emlékeztetd oltas kozott eltelt minimalis id6tartam 12 hét
volt (tartomany: 12-20,9 hét). Ebben a vizsgalatban az emlékeztet oltashoz alkalmazott dozis

100 mikrogramm volt. A pszeudoviruson alapul6 neutralizacios eljarassal mért semlegesitd
antitesttitereket a beadas el6tti 1. napon, valamint az emlékeztetd dozis utani 15. és 29. napon
értékelték. Az emlékeztetd oltasra adott valaszt az alapimmunizaciotol fiiggetleniil kimutattak.

Csak rovid tavi immunogenitasi adatok allnak rendelkezésre; a hosszu tava védelem és az
immunmemoria jelenleg nem ismert.

Harmadik dozisként (emlékeztetd oltas) alkalmazott hét COVID-19 vakcina biztonsagossdga és
immunogenitasa az Egyesiilt Kiralysagban

A COV-BOOST a COVID-19 elleni harmadik, emlékezteto oltas tobbkdzpontd, randomizalt,

11. fazisu, vizsgalok altal kezdeményezett vizsgalata, amelyben egy alcsoportnal értékelték a részletes
immunologiai jellemzoket. A résztvevok 30 éves vagy iddsebb, jo fizikalis allapotban 1évd (enyhe
vagy kozepes, jol kontrollalt tarsbetegségek megengedettek voltak) felndttek voltak, akik két dozis
Pfizer-BioNTech vagy Oxford-AstraZeneca vakcinat kaptak (az els6 dozist 2020 decemberében,

2021 januarjaban vagy 2021 februdrjaban), és akiknél a bevonas id6pontjaban legalabb 84 nap telt el a
masodik dozis beadasa utan. A Spikevax (original) az elsédleges sorozattol fiiggetleniil felerdsitette az
antitest- és semlegesitdantitest-valaszokat, és jol toleralhat6 volt. Ebben a vizsgalatban az emlékeztetd
oltashoz hasznalt dozis 100 mikrogramm volt. A pszeudoviruson alapuld neutralizacios eljarassal mért
semlegesitdantitest-titereket az emlékeztetd dozis utan 28 nappal értékelték.

Klinikai hatdsossag 12—17 éves serdiil6knél

A serdiilok korébenvégzett vizsgalat egy folyamatban 1€vo, II/111. fazisa, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalat (NCT04649151),
amely a Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és hatdsossagat értékeli 12—17 éves
serdiilok korében. Azok a résztvevok, akiknek a korel6zményében ismert SARS-CoV-2-fertdzés
szerepelt, kizarasra keriiltek a vizsgalatbol. Osszesen 3732 résztvevé keriilt randomizélasra 2:1
aranyban arra, hogy 2 dozis Spikevax (original) készitményt vagy sooldatos placebot kapjanak,

1 hénapos idokozzel.

Masodlagos hatasossagi elemzést is végeztek 3181 résztvevd adataibdl, akik 2 dozist kaptak meg vagy
a Spikevax (original) készitménybdl (n=2139), vagy placebdbodl (n=1042), és akiknek a kiindulasi
SARS-CoV-2-statusza negativ volt a protokoll szerinti halmazban. A Spikevax (original) készitményt,
illetve a placebot kapott résztvevok kozott nem voltak jelentds kiilonbségek a demografiai jellemzdk
vagy mar korabban is fennallé betegségek tekintetében.

COVID-19 a meghatarozas szerint olyan, tiineteket mutato6 COVID-19 volt, amelyet pozitiv RT-PCR-
teszteredmény tdmasztott ala, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 1égzdérendszeri tiinet
mutatkozott. Esetek a masodik dozis alkalmazasa utan 14 nappal kezdédden.

A Spikevax (original) csoportban nem fordult eld tiineteket mutaté COVID-19 eset, mig a
placebocsoportban 4 tiineteket mutaté eset fordult eld.

Immunogenitds 12—17 éves serdiiloknél— az elsddleges Spikevax oltast kévetden

A serdiilok vizsgalataban a 1217 éves gyermekek és serdiilok protokoll szerinti immunogenitasi
alcsoportjaiban (n=340), illetve a felnottekkel végzett vizsgalatban a 18-25 éves felnétteken (n=296)
végeztek egy, a SARS-CoV-2-t 50%-ban semlegesitd titereket €s a szerovalaszaranyokat a 2. dozis
utan 28 nappal értékeld noninferioritasi elemzést. Az alanyoknal a kiindulaskor nem allt fenn
immunologiai vagy virologiai bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fertézésre. A semlegesitdantitest-
titerek mértani kozepének az aranya (GMR) a 12—17 éves serdiiloknél a 18-25 éves felnottekéhez
képest 1,08 volt (95%-o0s CI: 0,94; 1,24). A szerovalaszarany kiilonbsége 0,2% volt (95%-os CI: —1,8;
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2,4). A noninferioritasi kritériumok (95%-os CI als6 hatara a GMR esetében > 0,67; 95%-os CI als6
hatéra a szerovalaszaranyok kiilonbségére > —10%) teljestiltek.

Immunogenitas 12—17 éves serdiiloknél — a Spikevax (original) emlékeztetd dozist kovetden

A vizsgalat emlékeztetd fazisanak elsddleges immunogenitasi célkitlizése az volt, hogy a 12—17 éves
résztvevoknél az emlékeztetd dozis hatasossagara kovetkeztessenek azaltal, hogy 6sszehasonlitjak az
emlékeztetd dozist kovetd immunvalaszokat (29. nap) az elsédleges sorozat 2. dozisat kovetden (57.
nap) a felndttekkel végzett vizsgalatban részt vevo fiatal felndtteknél (1825 évesek) tapasztalt
immunvalaszokkal.

Az 50 mikrogrammos Spikevax emlékeztetd dozis hatasossagara akkor lehet kdvetkeztetni, ha az
emlékeztet6 dozist kdvetd immunvalaszok (nAb-koncentraciok mértani kdzepe [GMC, geometric
mean concentration] és szerovalaszarany [SRR]) megfelelnek az elére meghatarozott noninferioritasi
kritériumoknak (mind a GMC, mind az SRR tekintetében) a 100 mikrogrammos Spikevax elsédleges
sorozat befejezését kovetden a fiatal felnéttek (1825 évesek) egy részhalmaza korében a pivotalis,
feln6ttekkel végzett hatdsossagi vizsgalatban mértekhez képest.

A vizsgalat nyilt elrendezésii fazisaban a 12—17 éves résztvevok egyszeri emlékeztetd dozist kaptak az
elsddleges sorozat befejezése utan (két dozis 1 honapos kiilonbséggel) legalabb 5 honappal. Az
résztvevoje és egy — a fiatal felndttek vizsgalatanak 295 résztvevdjébol (=18 és <25 év kozotti
korosztaly) all6 — véletlenszer(i alcsoport tartozott, akik korabban befejezték a Spikevax két,
egymashoz képest 1 honap kiilonbséggel beadott dozisabol allo elsddleges oltas sorozatat. Az elemzési
populéacidba bevont két résztvevdi csoport egyikénél sem volt szeroldgiai vagy viroldgiai bizonyitéka
a SARS-CoV-2 fertézésnek az els6 elsddleges sorozatbeli dozist, illetve az emlékeztetd dozist
megelézéen.

A serdiilokori emlékeztetd dozis 29. napi mértani kozép koncentracio (GMC) GMR-értéke a fiatal
felndttekhez képest: Az 57. napi GMR 5,1 (95%-os CI: 4,5; 5,8) volt, ami megfelelt a noninferioritasi
kritériumoknak (azaz a 95%-os CI alsé hatara >0,667 (1/1,5); pontbecslés >0,8); az SRR kiilonbsége
0,7% (95%-os CI: -0,8; 2,4) volt, ami megfelelt a noninferioritasi kritériumoknak (az SRR kiilonbség
also hatara >-10%).

A 257 résztvevonél az nAb GMC értéke 400,4 (95%-os CI: 370,0; 433,4) volt az emlékeztetd dozist
megel6zden (emlékeztetd dozis — 1. nap); az emlékeztetd dozis utani 29. napon a GMC 7172,0 (95%-
os CI: 6610,4; 7781,4) volt. Az emlékeztetd dozis utan az emlékeztetd dozist kovetd 29. napi GMC
koriilbeliil 18-szoroséara nétt az emlékeztetd dozist megel6z6 GMC-értékhez képest, ami bizonyitja az
emlékeztet6 dozis serdiilok szamara hathatds voltat. Az SRR értéke 100 volt (95%-os CI: 98,6; 100,0).

Az elsédleges immunogenitasi célkitlizés elére meghatarozott sikerkritériumai teljesiiltek, igy a
feln6ttek korében végzett vizsgalatbol kovetkeztetni lehetett a vakcina hatdsossagara.

Klinikai hatdasossag 6 —11 éves gyermekeknél

A gyermekek korében végzett vizsgalat egy folyamatban 1évo, II/111. fazisu, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyeld szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgalat, amelyben a
csoportban a Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitasat és hatasossagat értékelik 6-11 éves
gyermekeknél az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadédban (NCT04796896). Azokat a
résztvevoket, akiknek a korelézményében ismert SARS-CoV-2-fert6zés szerepelt, kizartak a
vizsgalatbol. Osszesen 4016 résztvevSt randomizaltak 3:1 aranyban 2 dézis 1 honapos idékozzel
beadando6 Spikevax (original), vagy s6oldat (placebo) alkalmazasara.

Masodlagos hatasossagi elemzést végeztek az adatbazis 2021. november 10-ei lezarasi datumaig
jelentkezett igazolt COVID-1-esetek értékelésére a protokoll szerinti halmazban 3497 résztvevo
adataibol, akik 2 dézist (0,25 ml a 0. és az 1. honapban) kaptak meg vagy az eredeti csoportban a
Spikevax (original) készitménybdl (n = 2644) vagy placebobol (n = 853), és akiknek a kiindulasi
SARS-CoV-2-statusza negativ volt. Az eredeti csoportban Spikevax (original) készitményt, illetve a
placebdt kapott résztvevok kozott nem voltak jelentds kiilonbségek a demografiai jellemzok
tekintetében.
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COVID-19-nek meghatarozas szerint a tiinetekkel jaro COVID-19-et tekintették, amelyet pozitiv
RT-PCR-teszteredménnyel kellett igazolni, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 1égzérendszeri
tiinet allt fenn. Esetek a masodik dozis utan 14 nappal kezdddden.

A Spikevax (original)-csoportban harom COVID-19-eset (0,1%), a placebocsoportban pedig négy
COVID-19-eset (0,5%) fordult elé.

Immunogenitds 6—11 éves gyermekeknél

Elvégezték a SARS-CoV-2 50%-0s semlegesitd titerek és a 2. dozis utan 28 nappal észlelhetd
szerologiai valaszarany egy elemzését a gyermekgyogyaszati vizsgalatban 6-11 éves gyermekek egy
alcsoportjaban (n = 319), valamint a felnéttekkel végzett vizsgalatban 18-25 éves résztvevok korében
(n=295). Az vizsgalati alanyoknal a kiindulaskor nem allt fenn immunologiai vagy viroldgiai
bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fertézésre. A semlegesitdantitest-titerek mértani kdozepének az
aranya (GMR) a 6-11 éves gyermekeknél a 18-25 éves felndttekéhez képest 1,239 (95%-o0s CI: 1,072;
1,432) volt. A szerologiai valaszaranyban a kiilonbség 0,1% (95%-os CI: —1,9; 2,1) volt. A
noninferioritasi kritériumok (95%-os CI als6 hatara a GMR esetében > 0,67; 95%-os CI also hatara a
szerologiai valaszaranyok kiilonbségére > —10%) teljesiiltek.

Immunogenitas 6—11 éves gyermekeknél — a Spikevax (original) emlékezteto dozist kovetden

Ezen vizsgalat emlékeztetd fazisanak az els6dleges immunogenitasi célkitlizése az, hogy a 611 éves
résztvevoknél az emlékeztetd dozis hatasossagara kovetkeztessenek azaltal, hogy 6sszehasonlitjak az
emlékeztetd dozist kdvetd immunvalaszt (29. nap) az elsédleges sorozat 2. dozisat kovetden (57. nap)
az adott vizsgalatban részt vevo fiatal feln6tteknél (18-25 évesek) tapasztalt immunvalaszokkal, ahol
93%-o0s hatdsossagot tapasztaltak. A 25 mikrogrammos Spikevax emlékeztetd dozis hatdsossagara
akkor lehet kovetkeztetni, ha az emlékeztetd dozist kovetd immunvalaszok (semlegesité antitest [nAb]
meghatarozott noninferioritasi kritériumoknak (mind a GMC, mind az SRR tekintetében) a

100 mikrogrammos Spikevax elsddleges sorozat befejezését kdvetden a fiatal felndttek (1825 évesek)
egy részhalmaza korében a pivotalis, felndttekkel végzett hatasossagi vizsgalatban mértekhez képest.

Ezen vizsgalat nyilt elrendezésti fazisaban a 611 éves résztvevok egyszeri emlékeztetd dozist kaptak
az elsddleges sorozat befejezése utan (két dozis 1 honapos kiilonbséggel) legalabb 6 honappal. Az
résztvevoje és egy — a fiatal felndttek vizsgalatanak 295 résztvevjébol allo — véletlenszeri alcsoport
tartozott, akik két dozis Spikevax készitményt kaptak (egymashoz képest 1 honap kiilonbséggel). Az
elemzési populacioba bevont résztvevok két csoportja koziil egyikben sem volt szerologiai vagy
virologiai bizonyitéka a SARS-CoV-2 fertézésnek az els6 elsddleges sorozatbeli dozist, illetve az
emlékeztetd dozist megel6zden.

A 95 résztvevonél az emlékeztetd dozis utani 29. napon a GMC értéke 5847,5 (95%-o0s CI: 4999,6;
6839,1) volt. Az SRR értéke 100 volt (95%-os CI: 95,9; 100,0). Megvizsgaltak a protokoll szerinti
immunogenitast vizsgald alcsoportban azon 6—11 éves gyermekek szérum nAb-szintjeit, akiknek a
SARS-CoV-2-statusza negativ volt az emlékeztetd oltas el6tt, és dsszehasonlitottak a fiatal felndttek
(18-25 évesek) szérum nAb-szintjeivel. Az emlékeztetd dozist kovetd 29. napi GMC-jét a fiatal
felnéttek 57. napi GMC-jével 6sszehasonlit6 GMR 4,2 (95%-os CI: 3,5; 5,0) volt, ami megfelelt a
noninferioritasi kritériumoknak (azaz a 95%-os CI als6 hatara >0,667); az SRR kiilonbsége 0,7%
(95%-os CI: —3,5; 2,4) volt, ami megfelelt a noninferioritasi kritériumoknak (az SRR-kiilonbségek
95%-anak az als6 hatara >—10%)).

Az elsédleges immunogenitasi célkitlizés elére meghatarozott sikerkritériumai teljesiiltek, igy
kovetkeztetni lehetett az emlékeztetd dozis vakcina hatasossagara. Az emlékeztetd oltast kovetd 4
héten beliil evidens élénk recall reakci6 az elsddleges Spikevax sorozat altal kivaltott robusztus
felkészitdmechanizmus (priming) bizonyitéka.
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Klinikai hatdsossag 6 honapos — 5 éves gyermekeknél

Egy folyamatban 1évo II/I11. fazisu vizsgalatot végeztek a Spikevax biztonsagossaganak,
toleralhatosaganak, reaktogenitasanak és hatasossaganak értékelésére egészséges, 6 honapos — 11 éves
gyermekeknél. A vizsgalatba 3 korcsoportban vontak be gyermekeket: 6-11 évesek; 2-5 évesek; €s
623 honaposak.

A 2022. februar 21-i adatlezarasi idépontig felhalmozott, megerdsitett COVID-19 eseteket értékeld
leird hatékonysagi elemzést végeztek 5476 fonyi, 6 honapos — 5 éves résztvevivel, akik két dozist
kaptak (a 0. és az 1. hoénapnal) vagy a Spikevaxbol (n=4 105), vagy placebobol (n=1 371), és negativ
SARS-CoV-2 kiindulasi statusszal rendelkeztek (ez a hatdsossagra vonatkozd, protokoll szerinti
halmaz). A Spikevaxot és a placebot kapo résztvevok kozott nem voltak emlitésre mélto kiillonbségek
a demografiai adatok tekintetében.

A 2. dozist kovetd hatasossagi kovetés median hossza 71 nap volt a 2—-5 éves résztvevok esetében és
68 nap a 6—23 honapos résztvevok esetében.

A vakcina hatdsossagat ebben a vizsgalatban abban az idészakban figyelték meg, amikor a B.1.1.529
(Omicron) valtozat volt a dominans terjedd valtozat.

A vakcina hatasossaga a 2. részben a 2. dozist kovetoen 14 nappal vagy annal késébb bekovetkezett
COVID-19-es esetek esetében a “COVID-19 P301-es esetdefinicid” (azaz a pivotalis, felnéttekre
vonatkoz6 hatasossagi vizsgalatban alkalmazott definicid) alapjan 46,4% (95%-o0s CI: 19,8, 63,8) volt
a 2-5 éves gyermekek esetében és 31,5% (95%-os CI: -27,7, 62,0) a 623 honapos gyermekek
esetében.

Immunogenitas 6 honapos — 5 éves gyermekeknél

A 2-5 éves gyermekek esetében az 57. napi nAb-valaszok dsszehasonlitasa ebben a 2. rész szerinti
immunogenitasi alcsoportban (n = 264; 25 mikrogramm) a fiatal feln6ttek (n = 295; 100 mikrogramm)
valaszaival 1,014-es GMR-t (95%-o0s CI: 0,881, 1,167) mutatott ki, ami megfelel a noninferioritasi
sikerkritériumoknak (azaz a GMR-nél a 95%-os CI als6 hatara > 0,67; pontbecslés > 0,8). A mértani
kozép novekedési szorzd (GMFR) a kiindulasi értéktdl az 57. napig 183,3 (95%-o0s CI: 164,03,
204,91) volt ezeknél a gyermekeknél. A szerovalaszaranyok gyermekek és fiatal felnbttek kozotti
kiilonbsége 0,4% (95%-o0s CI: 2,7%, 1,5%) volt, ami szintén megfelelt a noninferiritasi
sikerkritériumoknak (az SRR-kiilonbségre vonatkoz6 95%-o0s CI als6 hatara > -10%).

A 6-23 honapos csecsemok ¢€s kisgyermekek esetében az 57. napi nAb-valaszok ebben a 2. részbeli,
protokoll szerinti immunogenitasi alcsoportban (n = 230; 25 mikrogramm) és a fiatal felnéttek (n =
295; 100 mikrogramm) valaszaival §sszehasonlitva 1,280-as GMR-t mutattak ki (95%-o0s CI: 1,115,
1,470), ami megfelel a noninferioritasi sikerkritériumoknak (azaz a GMR-re vonatkoz6 95%-o0s CI
also6 hatdra > 0,67; pontbecslés > 0,8). A csecsemOk/kisgyermekek és a fiatal felndttek SRR-aranyai
kozotti kiilonbseég 0,7% (95%-os CI: —1,0%, 2,5%) volt, ami szintén megfelelt a noninferioritasi
sikerkritériumoknak (a szerovalaszarany-kiilonbségre vonatkoz6 95%-os CI alsé hatara > -10%)).

Ennek megfeleléen az elsddleges immunogenitasi célkitiizés elére meghatarozott sikerkritériumai

mindkét korcsoportban teljesiiltek, igy a 25 mikrogramm hatasossagara lehetett kovetkeztetni mind a
2-5 éves gyermekek, mind a 623 hdonapos csecsemdk és kisgyermekek esetében (6. és 7. tablazat).
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6. tablazat. A koncentracidéarany mértani kozepének és a szerovalasz aranyanak osszefoglalasa —
a 6-23 honapos személyek dsszehasonlitasa a 18-25 éves résztvevokkel — protokoll szerinti
immunogenitasi halmaz

6— 18- 6-23 honap/18-25 éves
23 hénapo 25 éves
s =230 n=291
\Vizsgalat Idé- GMC GMC GMC- Elérte-e a non-
pont (95%-o0s (95%-o0s arany inferioritasi
CDh* CDh* (95%-o0s célkitiizést
CD? (I/N)®
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4,1973,8) (1269,1,1524,2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2
neutralizacios (28 nappa A szero-
vizsgalate la2. Szerovalasz Szerovalasz valasz I
dozis % % kiilonbsége
utan (95%-o0s (95%-o0s %-ban
cn! CD¢ (95%-o0s CI)*
100 99,3 0,7
(98.,4; 100) (97,5; 99.9) (-1,0; 2.,5)

GMC = koncentraciok mértani kdzepe

n = azon résztvevok szama, akiknél a kiindulasi és az 57. napon nem hianyoztak az adatok.

* A mennyiségi meghatarozas als6 hatara (LLOQ) alatti antitestértékek 0,5 x LLOQ értékkel vannak
helyettesitve. A mennyiségi meghatarozas fels6 hataranal (ULOQ) nagyobb értékek helyébe az ULOQ érték
1ép, ha a tényleges értékek nem allnak rendelkezésre.

2 A log-transzformalt antitestszinteket kovarianciaanalizis (ANCOV A) modellel elemeztiik, a csoportvaltozot
(6 honapos — 5 éves résztvevok és fiatal felndttek) fix hatasként hasznalva. Az igy kapott LS-kozepeket, az
LS-kozepek kiilonbségét és a 95%-o0s CI-t a bemutatashoz visszatranszformaltuk az eredeti skalara.

b A noninferioritast akkor jelentjiik ki, ha a GMC aranyra vonatkoz6 2 oldali 95%-os CI als6 hatara nagyobb,
mint 0,67, >0,8-as pontbecsléssel, és a szerovalaszrata kiilonbségére vonatkozo 2 oldala 95%-os CI als6
hatara nagyobb, mint —10%, >—5%-os pontbecsléssel.

¢ Az antitestkoncentraciok végleges mértani kozepét (GMC) AU/mL-ben hataroztak meg SARS-CoV-2-
mikrononeutralizacios teszttel.
szerovalasz a protokollban Gigy van meghatirozva, mint az LLOQ alatti értékrdl a 4 x LLOQ értékkel
egyenlo vagy azt meghalado értékre torténd valtozas, vagy legalabb 4-szeres emelkedés, ha a kiindulasi
érték egyenl6 az LLOQ értékkel, vagy afelett van. A szerovalasz 95%-os CI-jét a Clopper—Pearson-
modszerrel szamitjak ki.

¢ A szerovalasz aranyanak a 95%-os CI-jét a Miettinen—Nurminen (score) konfidenciahatarok segitségével
szamitjak ki.
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7. tablazat. A koncentracidéarany mértani kozepének és a szerovilasz aranyanak osszefoglalasa —

a 2-5 éves személyek dsszehasonlitiasa 18-25 éves résztvevokkel — protokoll szerinti

immunogenitasi halmaz

2-5 éves 18-25 éves 2-5 év/ 18-25 éves
n=264 n=291
\Vizsgalat Idé- GMC GMC GMC- Elérte-e a
pont (95%-o0s (95%-o0s arany non-
ChH* ChH* (95%-o0s inferioritasi
CI? célkitiizést
N>
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1 560,8) (1262,5;1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2
neutralizacios 28 nap A szero-
vizsgalat® pala?2. Szerovalasz Szerovalasz Vvalasz I
dézis % % kiillonbség
o,
utén (95%-0s (95%-0s fgg‘:,;:’i‘s‘
d d -
CI) CI) CIye
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5;99.,9) (-2,7; 1,5)

GMC = koncentraciok mértani kdzepe

n = azon résztvevok szama, akiknél a kiindulasi és az 57. napon nem hianyoztak az adatok.

* A mennyiségi meghatarozas alsé hatara (LLOQ) alatti antitestértékek 0,5 x LLOQ értékkel vannak
helyettesitve. A mennyiségi meghatarozas fels6 hataranal (ULOQ) nagyobb értékek helyébe az ULOQ érték
1ép, ha a tényleges értékek nem allnak rendelkezésre.

2 A log-transzformalt antitestszinteket kovarianciaanalizis (ANCOV A) modellel elemeztiik, a csoportvaltozot
(6 honap — 5 éves résztvevok és fiatal felnottek) fix hatasként hasznalva. Az igy kapott LS-kozepeket, az
LS-kozepek kiilonbségét és a 95%-os CI-t a bemutatashoz visszatranszformaltuk az eredeti skalara.

b A noninferioritast akkor jelentjiik ki, ha a GMC ardnyra vonatkozé 2 oldali 95%-os CI alsé hatdra nagyobb,
mint 0,67, >0,8-as pontbecsléssel, és a szerovalaszrata kiilonbségére vonatkozo 2 oldali 95%-os CI also
hatara nagyobb, mint —10%, >—5%-o0s pontbecsléssel.

¢ A koncentraciok végleges mértani kozepét (GMC) AU/mL-ben hataroztak meg SARS-CoV-2-
mikrononeutralizacios teszttel.
szerovalasz a protokollban Gigy van meghatarozva, mint az LLOQ alatti értékrdl a 4 x LLOQ értékkel
egyenl6 vagy azt meghalado értékre torténd valtozas, vagy legalabb 4-szeres emelkedés, ha a kiindulasi
érték egyenl6 az LLOQ értékkkel, vagy afelett van. A szerovalasz 95%-os CI-jét a Clopper-Pearson-
modszerrel szamitjak ki.

¢ A szerovalasz aranyanak 95%-os CI-jét a Miettinen-Nurminen (score) konfidenciahatarok segitségével
szamitjak ki.

Rendelkezésre allo adatok 12 hetes—6 honapos gyermekek esetében

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 biztonsagossagat és immunogenitasat 12 hetes—

6 honapos gyermekek esetében a P206 vizsgalatban értékeltek. A vizsgalat doziskereso részében egy
(két dozisbol allo) kezelési rendként vizsgalt két dozisszintet (5 mikrogramm, illetve 10 mikrogramm)
altalanosan jol toleralt a szervezet, ezek azonban nem valtottak ki jelentds mértéki immunvalaszt.

Immunogenitas szolidszerv-transzplantdcion dtesettek esetében

A Spikevax (original) biztonsagossagat, reaktogenitdsat és immunogenitasat egy szolidszerv-
transzplantacion (SOT, solid organ transplant) — azon belill vese- vagy méjtranszplantacion — atesett
felnottek korében végzett, két részbdl allo, I1lb. fazisy, nyilt elrendezésu vizsgalatban (mRNA-1273-
P304) értékelték. 100 mikrogrammos (0,5 ml-es) dozist adtak be (a vizsgalat lefolytatasakor ez volt az
engedélyezett dozis).

Az ,,A” részben 128 szolidszerv-transzplantacion atesett oltott kapott harmadik dozist a Spikevax

(original) készitménybdl. A ,,B” részben, legalabb 4 honappal a legutobbi dozis utan 159 szolidszerv-
transzplantacion atesett oltott kapott emlékeztetd dozist.

160



A vizsgalatban az immunogenitast gy vizsgaltdk, hogy megmérték az eredeti SARS-CoV2 (D624G)
torzset expresszald pszeudovirussal szembeni neutralizalo antitestek szintjét a 2. dozis, a 3. dozis és az
emlékeztetd dozis utan 1 honappal, valamint az ,,A” részben a legutobbi dozistdl szamitott legfeljebb
12 hoénap, illetve a ,,B” részben az emlékeztetd dozistol szamitott 6 honap elteltével.

A Spikevax (original) harom dézisa az 1. dozist megel6z6 és a 2. dozist kovetd allapothoz viszonyitva
nagyobb neutralizaldantitest-titereket idézett el6. Az addig mar harom dézisban részesiilt szolidszerv-
transzplantacion atesett résztvevok nagyobb aranyban értek el szerovalaszt, mint a két dézisban
részesiilt résztvevok. A neutralizalo antitesteknek a harom dozisban részesiilt majtranszplantacion
(mint SOT) atesett résztvevoknél megfigyelt szintje 6sszevethetd volt az immunkompetens,
kiindulaskor SARS-CoV-2-negativ felnott résztvevoknél a 2. dozist kovetden megfigyelt valasszal. A
neutralizalo antitestes valaszok a 3. dozist kovetéen mennyiségileg tovabbra is gyengébbek voltak a
vesetranszplantacion (mint SOT) atesett résztvevoknél, mint a majtranszplantacion (mint SOT) atesett
résztvevoknél. A 3. dozist kdvetd egy honap elteltével a neutralizacié megfigyelt paraméterei
fennmaradtak hat honapon at ugy, hogy a kiinduldshoz képest az antitestszint 26-szoros, a
szerovalaszarany pedig 67% maradt.

A Spikevax (original) egy negyedik (emlékeztetd) dozisa erdsitette a neutralizalé antitestes valaszt a
szolidszerv-transzplantacion atesett résztvevoknél a 3. dozist kovetd allapothoz képest, az elézbleg
kapott vakcinaktol fiiggetleniil (mRNA-1273 [Moderna], BNT162b2 vagy barmilyen mRNS-vakcinat
tartalmazé kombinacio); ugyanakkor a vesetranszplantacion (mint SOT) atesett résztvevoknél
mennyiségileg gyengébbek voltak a neutralizald antitestes valaszok, mint a majtranszplantacion (mint
SOT) atesett résztvevoknél.

Idések
A Spikevax (original) készitményt legalabb 6 honapos egyéneknél értékelték, beleértve 3768 {6
legalabb 65 éves vizsgalati alanyt. A Spikevax (original) hatdsossaga hasonl6 volt az id6sebb

(>65 éves) és fiatalabb (18—64 éves) felnéttek korében.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Spikevax (original) vizsgalati eredményeinek benyujtasi ktelezettségét
illetéen a COVID-19 megel6zésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagoldsu dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlodésre kifejtett
toxicitasi — vizsgalatokbol szdrmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Altaldnos toxicitas

Altalanos toxicitasi vizsgalatokat patkanyokkal végeztek (legfeljebb 4 dézis, a human dézist
meghalado dozisban 2 hetente egyszer, intramuscularis beadassal). Az injekcid beadasi helyén
atmeneti ¢s reverzibilis 6démat és erythemat, valamint a laboratériumi vizsgélatok sordn atmeneti és
reverzibilis valtozasokat (tobbek kozott az eozinofilszam, az aktivalt részleges tromboplasztinid6 €s
fibrinogénszint ndvekedését) figyeltek meg. Az eredmények arra utalnak, hogy a toxicitasi potencial
alacsony az emberekre nézve.

Genotoxicitas/karcinogenitas
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A vakcina uj SM-102 lipidosszetevojével végeztek in vitro €s in vivo genotoxicitasi vizsgalatokat. Az
eredmények arra utalnak, hogy a genotoxicitési potencial nagyon alacsony az emberekre nézve.
Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

A reprodukcidra kifejtett toxicitas

Fejlodésre kifejezett toxicitasra vonatkoz6 vizsgalatban ugyanakkora mennyiségii mRNS-t

(100 mikrogramm) és egyetlen humén dozis Spikevax (original) egyéb Osszetevdit tartalmazo 0,2 ml
vakcinakészitményt adtak be intramuscularisan ndstény patkanyoknak négy alkalommal: 28 és

14 nappal parzas el6tt és a gesztacio 1. és 13. napjan. SARS-CoV-2-antitest-valaszok jelentkeztek az
anyaallatoknal a parzas el6tti id6szaktol a vizsgalat végéig a laktacid 21. napjan, valamint a
magzatokban €s az utdédokban. Vakcinaval sszefiiggd hatas nem volt megfigyelheto a néstények
termékenységére, vemhességére, az embriofoetalis fejlodésre vagy az utddok fejlodésére, illetve a
postnatalis fejlddésre. A Spikevax (original) vakcina esetén nem allnak rendelkezésre adatok a
placentalis atjutassal vagy az anyatejbe torténo kivalasztodassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexil]amino } oktanoat)
koleszterin

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
1,2-dimiriztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG)
trometamol

trometamol-hidroklorid

ecetsav

natrium-acetat-trihidrat

szacharoz

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitaisok
Ez a gy6gyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel, és nem higithato.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan tobbadagos injekcids iiveg (Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml diszperzids injekcid)

9 honap —50 °C és —15 °C kozatt.

A 9 hoénapos iddszakon beliil, a fagyasztobol valo kivételt kovetden a vakcinat tartalmazé bontatlan
injekcios liveg fénytol védve, hiitészekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato.

A vakcinat tartalmazo bontatlan injekcids tivegek —50 °C és —15 °C kozott tarolva 12 honapon at is
igazoltan megdrzik a kémiai és fizikai stabilitasukat, azzal a feltétellel, hogy a bontatlan injekcios
iiveget a Kiolvasztas utan 2 °C — 8 °C kozott, fénytdl védve taroljak, és a tartalmat 14 napon beliil
felhasznaljak (a 9 honapon keresztiili —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten térténd tarolasra
vonatkoz6 30 nap helyett), a 12 honapos teljes tarolasi idét meg nem haladva.

o A vakcina 2—-8 °C-os tarolasi helyre torténd athelyezésekor a dobozon fel kell tiintetni az j, 2—
8 °C-on torténd tarolasra vonatkoz6 lejarati daitumot.
o Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon

1év6 lejarati datumnal feltiintetésre kellett keriilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo
lejarati datumnak.
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Ezen id6szakon beliil legfeljebb 36 6ran at szallithato 2 °C és 8 °C kozott (1asd 6.4 pont).
Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

A bontatlan vakcina a hiitdszekrénybdl vald kivétel utan legfeljebb 24 oran at tarolhato 8 °C és 25 °C
kozotti homérsékleten.

Felbontott (atszurt) tobbadagos injekcids tivegek (Spikevax LP.8.1 0.1 mg/ml diszperzids injekcid)

A készitmény kémiai és fizikai stabilitasa a gumidugo6 elso atszarasat kovetoen 2 °C és 25 °C kozotti
hémérsékleten 19 o6ran at igazolt (a 30, illetve 14 napos megengedett felhasznalasi idén beliil 2 °C és
8 °C kozott, illetve ezen beliil 24 6ran at 8 °C és 25 °C kozott). Mikrobioldgiai szempontbol a
készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha a vakcinat nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalas alatti
tarolasi idokre és koriilményekre a felhasznalonak kell tigyelnie.

Spikevax LP.8.1 50 mikrogramm diszperzios injekcid eldretdltott fecskendbben és Spikevax LP.8.1
25 mikrogramm diszperzios injekci6 eloretoltott fecskendében

9 hénap —50 °C és —15 °C kozott.

A 9 honapos id6szakon belill, a fagyasztobol valo kivételt kovetden az eléretdltott fecskendd fénytol
védve, hiitdszekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhato (1asd 6.4 pont).

A kémiai €s fizikai stabilitas a felbontatlan eldretdltott fecskenddk esetében is bizonyitott, ha

12 hoénapig —50 °C és —15 °C kozott taroljak, feltéve, hogy az eléretoltott fecskendét kiolvasztas
utan 2 °C és 8 °C kozott, fénytdl védve taroljak, és legfeljebb 14 napon beliil felhasznaljak (a
30 nap helyett, ami a 9 hénap —50 °C és —15 °C kozatti tarolasra vonatkozik), 12 honapos teljes
tarolasi id6t meg nem haladva.

. A vakcina 2—-8 °C-os tarolasi helyre torténd athelyezésekor a dobozon fel kell tiintetni az 0j, 2—
8 °C-on torténd tarolasra vonatkoz6 lejarati datumot.
. Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon

1év0 lejarati datumnal feltiintetésre kellett keriilnie az 1j, 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo
lejarati datumnak.

El6retoltott fecskenddk esetében a maximalis szallitasi idGtartamot a szallitashoz alkalmazott tarolora
vonatkozo kvalifikaciok szerint kell meghatarozni.

Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Az eloretoltott fecskendok a hiitdszekrénybdl vald kivétel utan legfeljebb 24 6ran at tarolhatok
8 °C és 25 °C kozotti hdmérsékleten.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Spikevax LP.8.1 0.1 mg/ml diszperzids injekcio (tobbadagos injekciods iivegek)

Meélyhiitében tarolando —50 °C és —15 °C kozott.

Kiolvasztast kdvetden hiitdszekrényben (2—8 °C) tarolando, és tilos visszafagyasztani.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

A kiolvasztas utani tarolasi koriillményeket 1asd a 6.3 pontban.

A tobbadagos injekcios iivegre vonatkozo, elso felbontds utani tarolasi koriilményeket lasd a
6.3 pontban.

A kiolvasztott tobbadagos injekcios iivegek szallitasa folyékony dllapotban 2 °C -8 °C-on
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Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten a szallitds nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott injekcios iiveg folyékony allapotban 2—8 °C-on, legfeljebb
36 oran at szallithato (a 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos felhasznalhatdsagi
id6n beliil). Kiolvasztast kovetden és 2—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitas utan az
injekciods livegeket tilos visszafagyasztani és felhasznalasig 2—8 °C-on kell tarolni.

Spikevax LP.8.1 50 mikrogramm diszperzids injekcio eléretdltott fecskenddben és Spikevax LP.8.1
25 mikrogramm diszperzios injekcid eléretoltott fecskenddben

Mélyhiitében tarolandoé —50 °C és —15 °C kozott.

Kiolvasztast kovetoen hiitészekrényben (2—8 °C) tarolando, és tilos visszafagyasztani.
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

A kiolvasztas utani tarolasi koriilményeket lasd a 6.3 pontban.

A kiolvasztott eloretéltott fecskendok szallitasa folyékony allapotban 2 °C-8 °C-on

Amennyiben —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten a szallitds nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott eléretdltott fecskendd folyékony allapotban 2 °C—8 °C-on
szallithato (a 2 °C—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30, illetve 14 napos felhasznalhatosagi idén
beliil). Kiolvasztast kovetden és 2 °C—8 °C-on, folyékony allapotban torténd szallitas utan az
eloretoltott fecskenddket tilos visszafagyasztani és felhasznalasig 2 °C—8 °C-on kell tarolni.
Eldretoltott fecskenddk esetében a maximalis szallitasi idGtartamot a szallitashoz alkalmazott taroldra
vonatkoz6 kvalifikaciok szerint kell meghatarozni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Spikevax LP.8.1 0.1 mg/ml diszperzids injekcio (tobbadagos injekcios iivegek)

2,5 ml diszperzid tobbadagos injekcids livegben (1-es tipusu vagy 1-es tipusnak megfeleld liveg vagy
ciklikus olefin polimer belsé védGbevonattal ellatott iveg) (klorbutil gumi) dugéval és kék
lepattinthatd, miianyag kupakkal, aluminiumlezarassal.

Kiszerelés: 10 darab tobbadagos injekcios iiveg. Minden injekcios tiveg 2,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax LP.8.1 50 mikrogramm diszperzids injekcid eldretoltdtt fecskenddben és Spikevax LP.8.1
25 mikrogramm diszperzids injekci6 eléretdltétt fecskenddben

0,25 ml vagy 0,5 ml diszperziod eldretdltott (ciklikus olefin kopolimerbdl késziilt) fecskenddben,
(bevont brombutil gumibdl késziilt) dugattyidugoval és (brombutil gumibdl késziilt, ti nélkiili)
védokupakkal.

Az eloretoltott fecskendok dobozon beliili belsé papirtalcaba vagy 1 darab, egyenként 1 darab
eloretoltott fecskendot tartalmazé atlatszo buborékcsomagolasba vagy 5 darab, egyenként 2 darab
eldretoltott fecskendot tartalmazé atlatszo buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

Kiszerelések:

1 darab eldretdltott fecskendd

10 darab eldretoltott fecskendd

Minden eldretoltott fecskend6 0,25 ml-t vagy 0,5 ml-t tartalmaz, a fecskendén feltiintetett térfogattol
fliggéen.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcesolatos informaciok

A vakcinat egészségiigyi szakembernek kell aszeptikus technikakkal kell el6készitenie és beadnia,
hogy biztositsak a diszperzio sterilitasat.
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Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml diszperzids injekcid (tdbbadagos injekcids liveg)

A vakcina a kiolvasztast kovet6en hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal
finoman mozgassa korkorosen az injekcios iiveget.

Ellendrizze, hogy az injekcios tiveg kék lepattinthatd kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax LP.8.1-e. Ha az injekcios iivegen kék lepattinthatd kupak van, és a termék neve Spikevax
0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5,
Spikevax XBB.1.5 vagy Spikevax JN.1, akkor annak a terméknek az alkalmazasi eléirasat olvassa el.

A dugot lehetleg minden alkalommal mashol szirja at.

Minden tobbadagos injekcios liveg tultoltést tartalmaz annak biztositasa érdekében, hogy 5, egyenként
0,5 ml-es vagy legfeljebb 10, egyenként 0,25 ml-es dozis keriilhessen beadasra, a célszemély
életkoratol fiiggben.

Alkalmazas elott minden egyes tobbadagos injekcios iiveget az alabbi utasitasoknak megfeleléen
olvasszon ki (8. tablazat).

8. tablazat. Tébbadagos injekcids iivegek hasznalat eldtti kiolvasztasara vonatkozé utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztss
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet idétart
(hiitoszek- idétartama | (szobah6émér- ldotartama
rényben) sékleten)
gj:;adagos injekcids 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 6ra

Utasitasok kiolvasztdas utdn

—[ Még at nem szurt injekcios Uveg _} —| Az elsé dozis felszivasa uidn_}—

Maximalis idétartamok L

P
78 iy

Maximdlis idétartam

Hitészekrény vagy

szobahSmérséklet

Hivas taroids g 5
szobahSmérsékielig o ey Az injekcids Uveget 2°9C és 25 9C
ktzitt kell tarolni. Jegyezze fel a
megsemmisités datumat es idGpontiat
azinjekcids Uveg cimkéjére,
1% éra elteltével semmisitse meg az
atszint gumidugdjl injekcids Uveget

Minden egyes injekcichoz Uj steril idvel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekciés Uvegbdl,
hogy megeldzze a fertézd dgensek atvitelét eqyik személyrdl a masikra.
A fecskenddben lévé adagot azonnal fel kell haszndini.

Miutdn az injekciés iveget allyukasziottak a kezdeti dézis felszivasa érdekében,
a vakcindt azonnal fel kell haszndini, és 19 éra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nermn haszndlt vakeindt vagy hulladékanyaget a helyi eldirasoknak megfelelden kell artalmatianitani.

[ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztott vakcinat! J

Beadés

A vakcinat intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Ezt a vakcinat
tilos intravascularisan, subcutan mdodon vagy intradermalisan beadni.

165



Tobbadagos injekcios iivegek

Beadds

A kiolvasztas utan és minden egyes felszivas eldétt évatosan forgassa meg az injekcios Oveget.
A vakcina kiolvaszids utdn haszndlatra kész. Ne rdzza fel, és ne higitsal

Az injekcié beaddsa elétt vizsgdlja
meg az egyes adagokat, hogy:

‘ Ellenérizze, hogy a folyadék fehér-

toritehér szinl-e, mind az injekcios
Uvegben. mind a fecskendében

Ellendrizze a fecskendébe
szivott adag mennyiségét

A vakcina tartalmazhat fehér vagy attetszd,
termékkel kapcsolatos részecskéket.

Ha az adagolas helytelen, vagy
elszinezddés és egyéb részecskék jelenléte
all fenn, ne adja be a vakcinat!

Spikevax LP.8.1 50 mikrogramm diszperzios injekcid eldret6ltott fecskenddben és Spikevax LP.8.1
25 mikrogramm diszperzios injekcid eloretoltott fecskendében

Ne razza és ne higitsa az eldretoltott fecskendd tartalmat!

Minden egyes el6retoltott fecskend6t csak egyszer szabad hasznalni. A vakcina a kiolvasztast
kovetden hasznalatra kész.

Minden egyes eldretoltott fecskend6bol egy (1) 0,25 ml-es vagy 0,5 ml-es dozis adhaté be, a
fecskenddn feltiintetett térfogattol fiiggden. Ne hasznalja a 0,5 ml-es eléretdltott fecskenddt 0,25 ml-es
dozis beadasara!

A Spikevax LP.8.1 egyadagos, eléretoltott fecskenddben (tii nélkiil) kertil forgalomba, amely 0,25 ml-t
(25 mikrogramm SARS-CoV-2 LP.8.1-mRNS-t) vagy 0,5 ml-t (50 mikrogramm SARS-CoV-2
LP.8.1-mRNS-t) tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

Alkalmazas el6tt minden egyes eléretoltott fecskendot ki kell olvasztani az alabbi utasitasokat
betartva. A fecskenddket a buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolés 1 db vagy 2 db
eloéretoltott fecskendot tartalmaz a kiszereléstol fliggéen) vagy magaban a dobozban lehet kiolvasztani,
akar hiitészekrényben, akar szobahémérsékleten (9. tablazat).
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9. tablazat. Spikevax LP.8.1 eloretoltott fecskendok és dobozok hasznalat elotti kiolvasztasara
vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam

Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztas

Kiszerelés homérséklet tas homérséklet . 1y
. 1y P idotartama
(hiitészek- idotartama | (szobahémér-

rényben) (°C) (perc) sékleten) (°C) (perc)
1 vagy 2 db eldretoltott
fecske}qdot tartalm;azo )_3 100 1525 40
buborékcsomagolas
vagy doboz
10 db elOretoltott
fecskendot tartalmazd 2-8 160 15-25 80
doboz

Ellendrizze, hogy az eléret6ltott fecskenddn szerepld terméknév Spikevax LP.8.1-e. Ha a termék neve
Spikevax 50 mikrogramm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5, Spikevax XBB.1.5 vagy Spikevax JN.1, kérjiik, olvassa el az adott
készitményre vonatkozo alkalmazasi eldirast.

A Spikevax LP.8.1 eldretoltott fecskenddkre vonatkozo kezelési utasitdasok

o Ne razza fel!

o Az eldretoltott fecskend6t beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és
elszinezddések szempontjabol.

o A Spikevax LP.8.1 fehér vagy tortfehér diszperzio. Fehér vagy attetszd, termékhez kapcsolddo
részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket

tartalmaz.

o Az eldretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiit.

° Hasznaljon intramuscularis injekcidhoz megfelelé méretii steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb
tit).

o Az eloretoltott fecskendot a védokupakkal felfelé tartva vegye le a védokupakot, az dramutatd

jarasaval ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A véddkupakot lassu, egyenletes
mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a védékupak hizasat.

o Csatlakoztassa a tiit gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyezo iranyban csavarja, amig a ti
stabilan nem illeszkedik a fecskendére.

° Beadas el6tt vegye le a tii kupakjat.
. Adja be a teljes dozist intramuscularisan.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julidan Camarillo n° 31

28037 Madrid
Spanyolorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/031
EU/1/20/1507/032
EU/1/20/1507/033
EU/1/20/1507/034
EU/1/20/1507/035
EU/1/20/1507/036
EU/1/20/1507/037
EU/1/20/1507/038
EU/1/20/1507/039
EU/1/20/1507/040

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. januéar 06.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2022. oktober 03.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.ecu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI
ES A GS,{ARTA,SI T]}:TELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT E(;YEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A bioldgiai eredetii hatbanyag(ok) gyartdinak nevei és cimei

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
USA

A gyartési tételek végfelszabaditasaért felelés gyartok nevei és cimei

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanyolorszag

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Franciaorszag 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid
Spanyolorszag

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid

Spanyolorszag

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi
110

20900 Monza
Olaszorszag

Patheon Italia S.p.a.

2 Trav. SX Via Morolense 5

03013 Ferentino (FR)

Olaszorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gydgyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. A gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

Az Eur6pai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 114. cikke értelmében a gyartasi tétel

hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratdrium

végezheti.
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C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyégyszerbiztonsagossagi jelentések (Periodic safety update report -PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107¢ cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
referencia-idopontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely kés6ébbi frissitett valtozata
szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

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

. Kockazatkezelési terv (Risk management plan - RMP)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2. moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kdtelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozéasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

¢ ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 0j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

172



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax 0,2 mg/ml diszperzids injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina
elazomeran

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden tobbadagos injekcios liveg 5 ml-t tartalmaz.
Egy adag (0,5 ml) 100 mikrogramm elazomerant tartalmaz.
Egy adag (0,25 ml) 50 mikrogramm elazomerant tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharo6z, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcid
10 darab tobbadagos injekciods liveg

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

D0

a3

"

[=]

A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kodot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva, —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsekleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot az elsd felbontas utani felhasznalhatosagi idétartamra és a
tovabbi taroldsi informacidkra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

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

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Spikevax 0,2 mg/ml diszperzios injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina

elazomeran

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Tobbadagos injekcios iiveg
5ml

| 6.  EGYEB INFORMACIOK

OO0

L

-
A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a

www.modernacovid19global.com weboldalra.
Megsemmisités datuma/idépontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax 0,1 mg/ml diszperzids injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina
elazomeran

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

2,5 ml-t tartalmaz tobbadagos injekcios iivegenként. Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm elazomerant
tartalmaz. Egy adag (0,25 ml) 25 mikrogramm elazomerant tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcio
10 darab tobbadagos injekcios liveg

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A betegtdjékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva, =50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot az elsd felbontas utani felhasznalhatdsagi idétartamra és a
tovabbi tarolasi informacidkra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTE;KEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Spikevax 0,1 mg/ml diszperzios injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina

elazomeran

im.

2.  ALKALMAZASI MOD

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Tobbadagos injekcios oldat
2,5 ml

6. EGYEB

A betegtdjékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (ELORETOLTOTT FECSKENDO)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax 50 mikrogramm diszperzios injekcid eléretoltott fecskendoben
COVID-19 mRNS-vakcina
elazomeran

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 0,5 ml-t tartalmaz. Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm elazomerant
tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzids injekcio
10 darab eldretoltott fecskendd

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.
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A betegtdjékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva, =50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot az elsd felbontas utani felhasznalhatdsagi idétartamra és a
tovabbi tarolasi informacidkra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTE;KEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

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

Spikevax 50 pg diszperzios injekcid
elazomeran
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids injekciod
COVID-19 mRNS-vakcina
elazomeran/imelazomeran

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2,5 ml-t tartalmaz tobbadagos injekcios iivegenként. Egy adag (0,5 ml) 25 mikrogramm elazomerant
¢és 25 mikrogramm imelazomerant tartalmaz. Egy adag (0,25 ml) 12,5 mikrogramm elazomerant és
12,5 mikrogramm imelazomerant tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharo6z, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcid
10 darab tobbadagos injekciods liveg

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kodot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva, =50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot az elsd felbontas utani felhasznalhatdsagi idétartamra és a
tovabbi tarolasi informacidkra vonatkozoan.

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 ng/50 pg)/ml diszperzios injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina

elazomeran/imelazomeran

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Tobbadagos injekcios iiveg
2,5ml

6. EGYEB

A betegtdjékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids injekciod
COVID-19 mRNS-vakcina
elazomeran/imelazomeran

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 ml-t tartalmaz tobbadagos injekcids livegenként. Egy adag (0,5 ml) 25 mikrogramm elazomerant és
25 mikrogramm imelazomerant tartalmaz. Egy adag (0,25 ml) 12,5 mikrogramm elazomerant és
12,5 mikrogramm imelazomerant tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharo6z, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcid
10 darab tobbadagos injekciods liveg

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kodot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva, =50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot az elsd felbontas utani felhasznalhatdsagi idétartamra és a
tovabbi tarolasi informacidkra vonatkozoan.

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 ng/50 pg)/ml diszperzios injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina

elazomeran/imelazomeran

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Tobbadagos injekcios iiveg
5ml

| 6. EGYEB

OO0

L

-
A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a

www.modernacovid19global.com weboldalra.
Megsemmisités datuma/idépontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (EGYADAGOS INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina
elazomeran/imelazomeran

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

0,5 ml-t tartalmaz egyadagos injekcids iivegenként. Egy adag (0,5 ml) 25 mikrogramm elazomerant és
25 mikrogramm imelazomerant tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzids injekcio
10 darab egyadagos injekcios liveg

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kodot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva, =50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot az elsd felbontas utani felhasznalhatdsagi idétartamra és a
tovabbi tarolasi informacidkra vonatkozoan.

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 pg/25 pg diszperzids injekcio
elazomeran/imelazomeran
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Egyadagos injekcios liveg
0,5 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (ELORETOLTOTT FECSKENDO)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperziés injekcio
eléretoltott fecskenddben

COVID-19 mRNS-vakcina

elazomeran/imelazomeran

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 0,5 ml-t tartalmaz. Egy adag (0,5 ml) 25 mikrogramm elazomerant és
25 mikrogramm imelazomerant tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharo6z, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcid
10 darab el6ret6ltott fecskendd

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kodot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva, =50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot az elsd felbontas utani felhasznalhatdsagi idétartamra és a
tovabbi tarolasi informacidkra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTE;KEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 pg/25 pg diszperzids injekcio
elazomeran/imelazomeran
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids
injekcid

COVID-19 mRNS-vakcina

elazomeran/davezomeran

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

2,5 ml-t tartalmaz tobbadagos injekcios iivegenként. Egy adag (0,5 ml) 25 mikrogramm elazomerant
¢és 25 mikrogramm davezomerant tartalmaz. Egy adag (0,25 ml) 12,5 mikrogramm elazomerant és
12,5 mikrogramm davezomerant tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharé6z, injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperziés injekcio
10 darab tobbadagos injekciods liveg

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gydgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva, =50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot az elsd felbontas utani felhasznalhatdsagi idétartamra és a
tovabbi tarolasi informacidkra vonatkozodan.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTE;KEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 ng/50 pg)/ml diszperzios injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina

elazomeran/davezomeran

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Tobbadagos injekcios iiveg
2,5ml

6. EGYEB

A betegtdjékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.
Megsemmisités datuma/idopontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (EGYADAGOS INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzios injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina
elazomeran/davezomeran

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

0,5 ml-t tartalmaz egyadagos injekcids iivegenként. Egy adag (0,5 ml) 25 mikrogramm elazomerant és
25 mikrogramm davezomerant tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzids injekcio
10 darab egyadagos injekcios liveg

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kodot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva, =50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot a felhasznalhatosagi iddtartamra és a tovabbi tarolasi
informaciokra vonatkozoan.

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 pg/25 pg diszperzids injekcio
elazomeran/davezomeran
im.

2.  ALKALMAZASI MOD

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Egyadagos injekcios liveg
0,5 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (ELORETOLTOTT FECSKENDO)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzios injekcio
eléretoltott fecskenddben

COVID-19 mRNS-vakcina

elazomeran/davezomeran

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 0,5 ml-t tartalmaz. Egy adag (0,5 ml) 25 mikrogramm elazomerant és
25 mikrogramm imelazomerant tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharo6z, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcid
10 darab el6ret6ltott fecskendd

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gydgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva, —50 °C ¢és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot a felhasznalhatosagi idotartamra és a tovabbi tarolasi
informaciokra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTE;KEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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SN
NN

212



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 pg/25 pg diszperzids injekcio
elazomeran/davezomeran
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml diszperzids injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina
anduzomeran

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

2,5 ml-t tartalmaz tobbadagos injekcios iivegenként. Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm anduzomerant
tartalmaz. Egy adag (0,25 ml) 25 mikrogramm anduzomerant tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzids injekcio
10 darab tobbadagos injekcios liveg

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A betegtdjékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8. LEJARATIIDO

EXP (=50 °C - < —15°C)
EXP (2-8 °C)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Mélyhitében, —50 °C és —15 °C kozotti homérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot az elsd felbontas utani felhasznalhatdsagi idétartamra és a
tovabbi tarolasi informacidkra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK 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

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/011 (iiveg)
EU/1/20/1507/012 (ciklikus olefin polimer)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml diszperzios injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina

anduzomeran

im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Tobbadagos injekcios iiveg
2,5ml

6. EGYEB

A betegtdjékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.
Megsemmisités datuma/idopontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (EGYADAGOS INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina
anduzomeran

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

0,5 ml-t tartalmaz egyadagos injekcids iivegenként. Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm anduzomerant
tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzids injekcio
1 darab egyadagos injekciods iiveg
10 darab egyadagos injekcios liveg

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gydgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (=50 °C - < —15°C)
EXP (2-8 °C)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Meélyhiitében, —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot a felhasznalhatosagi iddtartamra és a tovabbi tarolasi
informaciokra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Spikevax XBB.1.5 50 pg diszperzios injekcid
anduzomeran
im.

2.  ALKALMAZASI MOD

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Egyadagos injekcios liveg
0,5 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (ELORETOLTOTT FECSKENDO)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcid eléretoltott fecskenddben
COVID-19 mRNS-vakcina
anduzomeran

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 0,5 ml-t tartalmaz. Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm anduzomerant
tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzids injekcio
1 darab el6retoltott fecskendd
10 darab el6ret6ltott fecskendd

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gydgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (=50 °C — < —15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Meélyhiitében, —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot a felhasznalhatosagi iddtartamra és a tovabbi tarolasi
informaciokra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/015 (1 db-os buborékcsomagolas)
EU/1/20/1507/016 (10 db-os buborékcsomagolas)
EU/1/20/1507/017 (1 db-os, papirbol késziilt belsd talca)
EU/1/20/1507/018 (10 db-os, papirbdl késziilt belso talca)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-ifRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

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

Spikevax XBB.1.5 50 pg diszperzios injekcid
anduzomeran
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (ELORETOLTOTT FECSKENDO)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramm diszperzios injekcid eléretoltott fecskenddben
COVID-19 mRNS-vakcina
anduzomeran

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 0,25 ml-t tartalmaz. Egy adag (0,25 ml) 25 mikrogramm anduzomerant
tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzids injekcio
1 darab el6retoltott fecskendd
10 darab el6ret6ltott fecskendd

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gydgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (=50 °C — < —15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Meélyhiitében, —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot a felhasznalhatosagi iddtartamra és a tovabbi tarolasi
informaciokra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/027 (1 db-os buborékcsomagolas)
EU/1/20/1507/028 (10 db-os buborékcsomagolas)
EU/1/20/1507/029 (1 db-os, papirbol késziilt belsd talca)
EU/1/20/1507/030 (10 db-os, papirbdl késziilt belso talca)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-ifRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

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

Spikevax XBB.1.5 25 pg diszperzids injekcio
anduzomeran
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,25 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml diszperzids injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

2,5 ml-t tartalmaz tobbadagos injekcids iivegenként. Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm SARS-CoV-2
JN.1-mRNS-t tartalmaz. Egy adag (0,25 ml) 25 mikrogramm SARS-CoV-2 JN.1-mRNS-t tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharé6z, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperziés injekcio
10 darab tobbadagos injekcios liveg

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kodot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8. LEJARATIIDO

EXP (=50 °C - < —15°C)
EXP (2-8 °C)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Mélyhitében, —50 °C és —15 °C kozotti homérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot az elsd felbontas utani felhasznalhatdsagi idétartamra és a
tovabbi tarolasi informacidkra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK 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

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/019 (iiveg)
EU/1/20/1507/020 (ciklikus olefin polimer)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml diszperzids injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Tobbadagos injekcios iiveg
2,5ml

6. EGYEB

A betegtdjékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.
Megsemmisités datuma/idopontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (EGYADAGOS INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzids injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

0,5 ml-t tartalmaz egyadagos injekcios iivegenként. Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm SARS-CoV-2
JN.1-mRNS-t tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharo6z, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcid
1 darab egyadagos injekcids iiveg
10 darab egyadagos injekcios iliveg

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kodot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8. LEJARATIIDO

EXP (-50 °C - < —15°C)
EXP (2-8 °C)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Meélyhiitében, —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot a felhasznalhatosagi idotartamra és a tovabbi tarolasi
informaciokra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/021
EU/1/20/1507/022

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Spikevax JN.1 50 pg diszperzios injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina
im.

2.  ALKALMAZASI MOD

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Egyadagos injekcios liveg
0,5 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (ELORETOLTOTT FECSKENDO)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzids injekcio eldretoltott fecskendében
COVID-19 mRNS-vakcina

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 0,5 ml-t tartalmaz. Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm SARS-CoV-2
JN.1-mRNS-t tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzids injekcio
1 darab el6retoltott fecskendd
10 darab el6ret6ltott fecskendd

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gydgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (=50 °C - < —15°C)
EXP (2-8 °C)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Meélyhiitében, —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot a felhasznalhatosagi iddtartamra és a tovabbi tarolasi
informaciokra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/023 (1 db-os buborékcsomagolas)
EU/1/20/1507/024 (10 db-os buborékcsomagolas)
EU/1/20/1507/025 (1 db-os, papirbol késziilt belsd talca)
EU/1/20/1507/026 (10 db-os, papirbdl késziilt belsé talca)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

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

Spikevax JN.1 50 pg diszperzios injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml diszperzids injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

2,5 ml-t tartalmaz tobbadagos injekcios iivegenként. Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm SARS-CoV-2
LP.8.1-mRNS-t tartalmaz. Egy adag (0,25 ml) 25 mikrogramm SARS-CoV-2 LP.8.1-mRNS-t
tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharo6z, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcid
10 darab tobbadagos injekciods liveg

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kodot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8. LEJARATIIDO

EXP (-50 °C - < —15°C)
EXP (2-8 °C)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Meélyhiitében, —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot az elsd felbontas utani felhasznalhatdsagi idétartamra és a
tovabbi tarolasi informacidkra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/031 (iiveg)
EU/1/20/1507/032 (ciklikus olefin polimer)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

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

Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml diszperzids injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

Tobbadagos injekcios iiveg
2,5ml

6. EGYEB

A betegtdjékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.
Megsemmisités datuma/idopontja:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (ELORETOLTOTT FECSKENDO)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax LP.8.1 50 mikrogramm diszperzids injekcio eléretdltott fecskendében
COVID-19 mRNS-vakcina

2.  HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 0,5 ml-t tartalmaz. Egy adag (0,5 ml) 50 mikrogramm SARS-CoV-2
LP.8.1-mRNS-t tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidhoz valé viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzids injekcio
1 darab el6retoltott fecskendd
10 darab el6ret6ltott fecskendd

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kddot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gydgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP (=50 °C - < —15°C)
EXP (2-8 °C)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Meélyhiitében, —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot a felhasznalhatosagi iddtartamra és a tovabbi tarolasi
informaciokra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/033 (1 db-os buborékcsomagolas)
EU/1/20/1507/034 (10 db-os buborékcsomagolas)
EU/1/20/1507/035 (1 db-os, papirbol késziilt belsd talca)
EU/1/20/1507/036 (10 db-os, papirbdl késziilt belso talca)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

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

Spikevax LP.8.1 50 pg diszperzids injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (ELORETOLTOTT FECSKENDO)

1. A GYOGYSZER NEVE

Spikevax LP.8.1 25 mikrogramm diszperzids injekcio eléretoltott fecskenddben
COVID-19 mRNS-vakcina

2. HATOANYAGOK(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskend6 0,25 ml-t tartalmaz. Egy adag (0,25 ml) 25 mikrogramm SARS-CoV-2
LP.8.1-mRNS-t tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharo6z, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperzios injekcid
1 darab el6retoltott fecskendo
10 darab el6retoltott fecskendd

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

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri alkalmazasra.
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A betegtajékoztatoért szkennelje be ezt a kodot, vagy latogasson el a
www.modernacovid19global.com weboldalra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8. LEJARATIIDO

EXP (-50 °C - < —15°C)
EXP (2-8 °C)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Meélyhiitében, —50 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.

Olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot a felhasznalhatosagi idotartamra és a tovabbi tarolasi
informaciokra vonatkozoan.

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/037 (1 db-os buborékcsomagolas)
EU/1/20/1507/038 (10 db-os buborékcsomagolas)
EU/1/20/1507/039 (1 db-os, papirbol késziilt belso talca)
EU/1/20/1507/040 (10 db-os, papirbol késziilt belsé talca)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD
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Egyedi azonositdji 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

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

Spikevax LP.8.1 25 pg diszperzios injekciod
COVID-19 mRNS-vakcina
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,25 ml

6. EGYEB
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Spikevax 0,2 mg/ml diszperziés injekcio
Spikevax 0,1 mg/ml diszperziés injekcio
Spikevax 50 mikrogramm diszperzios injekcié eléretoltott fecskendében
COVID-19 mRNS-vakcina
elazomeran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0j gyodgyszerbiztonsagossagi
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének mddjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatét, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezelSorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu oltas a Spikevax, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Spikevax alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Spikevaxot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Spikevaxot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusi oltas a Spikevax, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Spikevax egy a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19 megelézésére alkalmazhat6 vakcina.
Felnétteknél, valamint 6 honapos és id6sebb gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazzak. A
Spikevaxban 1év6 hatéanyag a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjét kodold6 mRNS. Az mRNS SM-102 lipid
nanorészecskékbe van agyazva.

Mivel a Spikevax nem tartalmazza magét a virust, nem okozhat Onnek COVID-19-et.

Hogyan miikédik a vakcina

A Spikevax stimulalja a szervezet természetes védekezdrendszerét (az immunrendszert). Az oltas ugy
miikddik, hogy a szervezetet védelem (antitestek) 1étrehozasara készteti a COVID-19-et okoz6 virus
ellen. A Spikevax egy hirvivé ribonukleinsavnak (mRNS) nevezett anyag kozvetitésével
informaciokat hordoz, ennek segitségével a szervezet sejtjei 1étrehozhatjak azt a tiiskefehérjét, amely a
virus feliiletén is megtalalhat6. Ezt kdvetden a sejtek antitesteket hoznak 1étre a tiiskefehérje ellen,
hogy azok segitsenek a virus elleni kiizdelemben. Ez segiteni fogja Ont a COVID-19 elleni
védelemben.

2. Tudnival6k a Spikevax alkalmazasa elétt

A vakcinat tilos beadni, ha allergias a hatéanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Spikevax beadasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha:

- korabban sulyos, életveszélyes allergias reakcidja volt barmely més oltdanyag injekcidja utan,
vagy miutan kordbban beadtdk Onnek a Spikevaxot;

- nagyon gyenge vagy sériilt az immunrendszere;

- barmilyen, tiivel végzett injekcié utan eléfordult mar Onnél 4julas

- vérzési zavara van,

- magas l4za vagy stlyos fertézése van; viszont beadhatjak Onnek a vakcinat, ha csak
héemelkedése vagy felso 1éguti fertézése van, példaul nathas;

- valamilyen sulyos betegsége van;

- ha szorongas jelentkezik Onnél az injekciokkal kapcsolatban.

A Spikevax oltast kovetden szivizomgyulladds (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (lasd 4. pont).

Ezek a betegségek az oltast koveté néhany napon beliil kialakulhatnak, és a kialakulasuk altalaban
14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg 6ket a fiatalabb férfiaknal, és nagyobb
gyakorisaggal a masodik dozist kdvetden az elsé dozishoz képest.

A szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas az esetek zomében meggyogyul. Voltak intenziv ellatast
sziikségessé tevo esetek, és beszamoltak haladlos kimenetelii esetekrdl is.

Az oltast kovetben figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, példaul a
1égszomyjra, a heves szivdobogasokra és a mellkasi fajdalomra, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel a Spikevax beadasa elétt.

Kapillarisszivargas-szindréma fellaingolasai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma fellangolasarol (a kis vérerekbdl [kapillarisokbodl] a
folyadék szivargasat okozo allapot, ami a kar €s a 1ab gyors duzzadasat, hirtelen testtomeg-
gyarapodast és ajulasérzést, alacsony vérnyomast okoz) szamoltak be a Spikevax beadasat kovetoen.
Ha Onnél korabban el6fordult mar kapilldrisszivargas-szindromas epizod, beszéljen orvossal, mieldtt
beadnik Onnek a Spikevaxot.

A védettség idotartama
Mint minden vakcina, igy a Spikevax esetében is eléfordulhat, hogy a 2 adagbol all6 els6dleges oltasi
sorozat nem véd meg teljesen minden beoltott személyt, €s nem ismert, meddig tart a védodoltas hatasa.

Gyermekek
A Spikevax nem javasolt 6 honaposnal fiatalabb gyermekek szamara.

Egyéb gydgyszerek és a Spikevax

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl. A Spikevax befolyasolhatja mas gyogyszerek
hatéasat, és mas gyogyszerek befolyasolhatjak a Spikevax hatasat.

Legyengiilt immunrendszeri személyek

Megkaphatja a Spikevax harmadik d6zisat, ha az immunrendszere legyengiilt. El6fordulhat azonban,
hogy a Spikevax hatasossaga legyengiilt immunrendszerii személyeknél még a harmadik dézis utan is
kisebb mértékii lesz. Ilyen esetekben a COVID-19-fert6zés megelzése érdekében tovabbra is célszeri
alkalmaznia a fizikai 6vintézkedéseket. Ezenkiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is célszerti
megfelelden be oltani. A kifejezetten az On szamara megfelelé lehetdségekrdl beszéljen
kezel6orvosaval.

256



Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel vagy gyodgyszerészével,
miel6tt megkapna ezt a vakcinat. A Spikevax terhesség alatt is alkalmazhatd. A Spikevax-szal a
masodik és harmadik trimeszterben oltott terhes nékt6l szarmazé nagy mennyiségli adat nem mutatott
kedvezbtlen hatast sem a terhességre, sem az Gjsziilottre nézve. Bar az els6 trimeszterben végzett oltas
utan a terhességre, illetve az Gjsziilottre gyakorolt hatasokrdl egyeldre kevés az adat, a vetélés
kockazataban nem tapasztaltak valtozast.

A Spikevax alkalmazhat6 a szoptatds idészakéaban.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ne vezessen €s ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat a vakcina beadasa utan. Miel6tt
gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig a vakcina hatdsai megsziinnek.

A Spikevax natriumot tartalmaz

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spikevaxot?

1. tablazat. A Spikevax adagolasa az elsddleges sorozatnal, valamint egy harmadik adag
stilyosan immunkomprimalt egyéneknél és emlékezteté adagok

Hataserdsség Vakceinacié Eletkor(ok) | Adag Javaslatok
tipusa

Spikevax Els6dleges sorozat | 12 évesek és | 2 (két) dozis

0,2 mg/ml idésebbek (egyenként

diszperzios 0,5 ml,

injekcio 100 mikrogramm | A masodik do6zist
mRNS-t 28 nappal az els6 adag
tartalmaz) utan ajanlott beadni.

6-11 éves 2 (két) dozis
gyermekek (egyenként

0,25 ml, amely
50 mikrogramm
mRNS-t
tartalmaz, ami a
12 éves és
idésebb
személyek
esetében
alkalmazhat6
elsddleges adag
felének felel meg)

A harmadik dézis | 12 évesek és | 1 (egy) 0,5 ml-
sulyosan id8sebbek es dozis, amely
immunkompromitt 100 mikrogramm | A harmadik dozist a
alt személyeknél mRNS-t tartalmaz | masodik adag utan
6-11 éves 1 (egy) 0,25 ml- legalabb 28 nappal
gyermekek es dozis, amely lehet beadni.

50 mikrogramm
mRNS-t tartalmaz
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Hataserdsség Vakcinacié Eletkor(ok) Adag Javaslatok
tipusa
Emlékeztetd dozis | 12 évesek és | 1 (egy) 0,25 ml-es | A Spikevax olyan
idésebbek dozis, amely 12 éves és idésebb
50 mikrogramm egyéneknél
mRNS-t tartalmaz | alkalmazhato
emlékeztetd oltasként,
akik a Spikevax-szal
vagy egy masik
mRNS-vakcinabol
vagy
adenovirusvektor-
vakcinabdl megkaptak
az els6dleges
sorozatot, és azota
legalabb 3 honap
eltelt.
Spikevax Els6 sorozat 6-11 éves 2 (kettd) dozis
0,1 mg/ml gyermekek (egyenként
diszperzios 0,5 ml, amelyek
injekcio és egyenként
Spikevax 50 mikrogramm
50 mikrogram mRNS-t
m diszperzios tartalmaznak)
injekcio 6 honapos — | 2 (két) dozis
eléretoltott 5 éves (egyenként e s
fecskendében* gyermekek 0,25 ml, amelyek A masodik dOZISj,t
25 mikrogramm 28 nappal az els6 adag
g P .
MRNS-t utdn ajanlott beadni.
tartalmaznak, ami
a6-11 éves
kozotti
gyermekeknél
alkalmazhatd
elsodleges adag
felének felel
meg)*
A harmadik dézis | 6-11 éves 1 (egy) 0,5 ml-es
sulyosan immun- | gyermekek dozis, amely
komp’romltta'llt 50 mikrogramm A harmadik dézist a
személyeknél § mRNS-t tartalmaz T
; masodik do6zis utan
6 honapos — | 1 (egy) 0,25 ml-es leoalabb 28 1
. N egala nappa
5 éves dozis, amely lehet beadni
gyermekek 25 mikrogramm '
mRNS-t
tartalmaz*
Emlékeztet6 dozis | 12 évesek és | 1 (egy) 0,5 ml-es | A Spikevax olyan
idésebbek dozis, amely 6 éves ¢és idosebb
50 mikrogramm egyéneknél
mRNS-t tartalmaz | alkalmazhato

emlékezteto oltasként,
akik a Spikevax-szal
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Hataserdsség Vakcinacié Eletkor(ok) Adag Javaslatok

tipusa
6-11 éves 1 (egy) 0,25 ml-es | vagy egy masik
gyermekek doézis, amely mRNS-vakcinabol
25 mikrogramm vagy
mRNS-t adenovirusvektor-
tartalmaz* vakcinabdl megkaptak

az elsodleges
sorozatot, és azota
legalabb 3 honap
eltelt.

* Ne hasznalja az el6retoltott fecskendot 0,25 ml-es részleges beadasi térfogat beadasara!

112 éves és idésebb egyének esetén az elsédleges sorozathoz a 0,2 mg/ml hataserésségli injekcios
iiveget kell hasznalni.

112 éves és idésebb stlyosan immunkompromittalt személyeknél a harmadik adaghoz a 0,2 mg/ml
hataserdsségi injekcios liveget kell hasznalni.

Ha elmulasztja a Spikevax alapoltasanak masodik-dézisara kapott idépontot

- Ha kihagy egy eldjegyzett idopontot, akkor amint lehetséges, egyeztessen masik iddpontot az
orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzé egészségiligyi szakemberrel.

- Ha elmulasztja az injekcio litemezett beadasat, akkor elofordulhat, hogy a COVID-19-cel
szemben nem lesz teljesen védett.

A kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a felkar izomzataba
(intramuszkuldris injekcié forméjaban) adja be a vakcinat.

Az oltas minden egyes adagjanak a beadasa utan a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat
végz6 egészségiigyi szakember legalabb 15 percig figyelni fog Onre, hogy nem jelentkeznek-¢ az
allergias reakcio jelei.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van e vakcina alkalmazaséval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakcidra utald alabbi jelek és tiinetek barmelyikét
tapasztalja:

- ajulasérzés vagy ajulaskozeli érzés;

- valtozasok a szivverésében;

- légszomj;

- zihalas;

- ajkainak, az arcanak vagy a torkanak duzzanata;

- csalankiiités vagy egyéb borkiiités;

- hanyinger vagy hanyas;

- gyomorfajas.

Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatas alakul ki, beszéljen a kezeléorvosaval vagy az ellatasat végzo
egészségiigyi szakemberrel. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-et érinthet):

- duzzanat/érzékenység az alkaron

- csokkent étvagy (6 honapos — 5 éves gyermekek esetében figyelték meg)

- ingerlékenység/sirds (6 honapos — 5 éves gyermekek esetében figyelték meg)
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- fejfajas

- almossag (6 honapos — 5 éves gyermekek esetében figyelték meg)

- hanyinger

- hanyas

- izomfajdalom, iziileti fijdalom és merevség

- fajdalom vagy duzzanat az injekci6é beadasanak helyén

- bérpir az injekcid beadasanak helyén (amely bizonyos esetekben az injekcid beadéasat kovetden
koriilbeliil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

- faradtsagérzes

- hidegrazas

- laz

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- hasmenés

- borkiités,

- borkiiités vagy csalankiiités az injekcid beadasi helyén (eritéma) (amely bizonyos esetekben az
injekcid beadasat kdvetden koriilbeliil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):
viszketés az injekcio beadasanak helyén

- szédiilékenység

- gyomorfajdalom

- bérfelszinbdl kiemelkedo, viszketd borkiiités (csalankiiités) (amely az injekcid beadasat
kdvetden, vagy akar koriilbelill két héttel késobb is, barmikor jelentkezhet)

Ritka (1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- az arc ideiglenes egyoldali ernyedtsége (Bell-féle bénulas)

- az arc duzzanata (az arc duzzanata el6fordulhat olyan személyeknél, akik korabban
arckozmetikai injekciot kaptak)

- a tapintasi érzék vagy érzékelés csokkenése

- szokatlan érzés a borben, példaul zsibbadas vagy hangyamaszasszerii bizsergés (paresztézia)

Nagyon ritka (10 000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- a szivizom gyulladasa (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek légszomjat, szivdobogasérzést (heves szivveréseket) vagy mellkasi fajdalmat
okozhatnak

Gyakorisaga nem ismert:

- sulyos allergias reakcio 1égzési nehézségekkel (anafilaxia)

- az immunrendszer fokozott érzékenységgel vagy intoleranciaval jard reakcioja (talérzékenyég)

- borreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kilitéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sOtétvords kozepét halvanyabb vords gyliriik veszik korbe (eritéma multiforme)

- a beoltott végtag kiterjedt duzzanata

- erds menstruacios vérzes (a legtobb eset nem sulyos lefolyastnak és atmeneti jelleginek
bizonyult)

- kiilsd inger (pl. vakaras, kaparas vagy a bort éré nyomohatas) altal eldidézett kiiités (mechanikai
vagy fizikai hatésra kialakul6 csalankiiités)

- hat hétnél tovabb tarté kiemelkedéses (csalangdbos), viszketd borkiiités (idiilt csalankiiités)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon rendelkezésre e vakcina biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Spikevaxot tarolni?

A vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

A tarolasra, lejaratra, hasznalatra és a termék kezelésére vonatkozo informaciok a jelen
betegtajékoztatd végén 1&vo, egészségiigyi szakembereknek sz616 részben talalhatok.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Spikevax?

2. tablazat. Osszetétel a Kiilonbozé tartilyok esetében

egyenként 0,5 ml

Hataserdsség Tartaly Adag(ok) Osszetétel
Spikevax 0,2 mg/ml Toébbadagos Legfeljebb Egy adag (0,5 ml)
diszperziés injekcio injekcids liveg 10 adag, 100 mikrogramm elazomerant,

COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmddositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

diszperzids injekcio

injekcids liveg

egyenként 0,5 ml

Legfeljebb
10 adag,
egyenként 0,25 ml

Legfeljebb Egy adag (0,25 ml)
20 adag, 50 mikrogramm elazomerant,
egyenként 0,25 ml | COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmoddositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).
Spikevax 0,1 mg/ml Tobbadagos 5 adag, Egy adag (0,5 ml)

50 mikrogramm elazomerant,
COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmoddositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Egy adag (0,25 ml)

25 mikrogramm elazomerant,
COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmddositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).
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Hataserdsség Tartaly Adag(ok) Osszetétel

Spikevax El6retoltott 1 adag, 0,5 ml Egy adag (0,5 ml)
50 mikrogramm fecskendo 50 mikrogramm elazomerant,
diszperzids injekcio Kizarolag egyszeri | COVID-19 mRNS-vakcinat
eléretoltott alkalmazasra. (nukleozidmadositott)
fecskenddben tartalmaz (SM-102 lipid
Ne haszndlja az nanorészecskékbe agyazva).
eloretoltott
fecskendot

0,25 ml részleges
beadasi térfogat
beadésaral

Az elazomeran egyszalu, 5’-cap strukturat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in
vitro transzkripcioval allitanak el6 a SARS-CoV-2 (original) viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodolo
DNS-templatokrol.

Egyéb sszetevok: SM-102 (heptadekan-9-il 8- {(2-hidroxietil)[ 6-0x0-6-
(undeciloxi)hexil]amino } oktanoat), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharo6z, injekcidhoz val6 viz.

Milyen a Spikevax kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Spikevax 0,2 mg/ml diszperzids injekcid

A Spikevax fehér vagy tortfehér diszperzid, amely gumidugoval és aluminiumlemezzel lezart, piros
lepattinthat6 kupakkal ellatott, 5 ml-es, tivegbdl késziilt injekcids tivegben kertil kiszerelésre.

A csomagolas tartalma (kiszerelés): 10 darab tobbadagos injekcios iiveg.

Spikevax 0,1 mg/ml diszperzids injekcid

A Spikevax fehér vagy tortfehér diszperzid, amely gumidugoval és aluminiumlemezzel lezart, kék
lepattinthat6 kupakkal ellatott, 2,5 ml-es, tivegbdl késziilt injekcios livegben kertil kiszerelésre.

A csomagolas tartalma (kiszerelés): 10 darab tobbadagos injekciods iiveg

Spikevax 50 mikrogramm diszperzios injekcid eldretoltott fecskenddben

A Spikevax fehér vagy tortfehér diszperzid, amely (ciklikus olefin polimerbdl késziilt) eléretoltott
fecskenddben, dugattyudugoval és védokupakkal ellatva (tii nélkiil) keril kiszerelésre.

Az eléretoltott fecskendok 5 atlatszo buborékesomagolasba vannak csomagolva, amelyek egyenként
2 el6retoltott fecskendot tartalmaznak.

A csomagolas tartalma (kiszerelés): 10 darab eldretdltott fecskendo

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

Gyartok:
A tdobbadagos injekcios iiveg esetén:
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Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanyolorszag

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Franciaorszag 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid
Spanyolorszag

Az el6retoltott fecskendd esetén:

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julidn Camarillo n°35
28037 Madrid
Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Bwarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
Tif.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EAArGoo
Tnh: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
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Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 80 987488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija



Tel: 1800 800 354 Tel: 080 083082

island Slovenska republika
Simi: 800 4382 Tel: 0800 191 647
Italia Suomi/Finland

Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198
Kvnpog Sverige

TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13
Latvija

Tel: 80 005 898
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa be a kodot egy mobilkésziilékkel.

Vagy nyissa meg ezt az URL-t: https://www.ModernaCovid19Global.com

A vakcinarol részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.cu.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Europai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarélag egészségiigyi szakembereknek sz6lnak:

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tarolas és el6készités a beaddshoz

A Spikevax-ot képzett egészségiigyi szakembernek kell beadnia.
A vakcina a kiolvasztast kdvetden hasznalatra kész.
Ne razza fel, és ne higitsa!

A vakcinat beadas el6tt szemrevételezéssel at kell vizsgalni részecskék és elszinezddések
szempontjabol.

A Spikevax fehér vagy tortfehér diszperzid. Fehér vagy attetszd, termékhez kapcsolodo részecskéket
tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket tartalmaz.
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Az injekcios iivegek és eldretoltott fecskend6k mélyhiitében, —50 °C és —15 °C kozott tarolandok.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekciods iiveget €s az eldretdltott fecskendot tartsa a
dobozéaban.

Spikevax 0,2 mg/ml diszperzids injekcid (tébbadagos injekcids livegek piros lepattinthatd kupakkal)

Minden egyes tobbadagos injekcios livegbdl tiz (10, egyenként 0,5 ml-es) adag vagy legfeljebb husz
(20, egyenként 0,25 ml-es) adag szivhato fel.

A dugét lehetéleg minden alkalommal mashol szurja at. Ne szurja at a piros kupakos injekcids liveget
20 alkalomnal tobbszor!

Ellendrizze, hogy az injekcios iliveg piros lepattinthatd kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax 0,2 mg/ml-e. Ha az injekcids tivegen kék lepattinthaté kupak van, és a termék neve Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 vagy Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, akkor annak a
terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

Alkalmazas el6tt minden egyes tobbadagos injekcios iiveget az alabbi utasitasoknak megfeleléen
olvasszon ki (3. tablazat).

3. tablazat. Tobbadagos injekcios iivegek hasznalat el6tti kiolvasztasara vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi . .
. . o . v s s Kiolvasztas
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet idétartama
(hiitoszek- idotartama | (szobahémér-
rényben) séKkleten)
gj:;’adagos injekei6s 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 6ra

Utasitdsok kiolvasztds utdn

—( Még dt nem szirt injekcids Uveg —{ Az elsé dézis felszivdsa utdn J—

Maximadlis id&tartamok

HGtGszekrény P
a ¢ hénapos felhaszndld: Maximalis idé
idSn belll

o .

¥ s . . Hitészekrény vag

¢ ‘ i szobahémérsékle
Hiivds tdrolds b

szobahdmérséidetig Az injekcids Uveget 2°C és25°C
k&zdt kel tarolni. Jegyeze fela
felhasznalas datumat es iddpontjat
az injekcids Uveg cimkéjére.

8°C-25°C

19 dra elteltével semmisitse meg az
atszOrt gumidugoju injekcios Uveget.

itdszekrényben
a 12 hénapos felhaszndldsi
idén beliil

@ szobahémérsékletig
8°C-25°C

Minden egyes injekcichoz Uj steril t0vel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekcids Ovegbdl,
hogy megelbzze a fertézé agensek atvitelét egyik személyrél a masikra.
A fecskendében lévé adagot azonnal fel kell haszndini.

Miutan az injekcids Uveget atlyukasziottak a kezdeti dézis felszivasa érdekében,
a vakeindat azonnal fel kell haszndini és 19 éra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eldirasoknak megfelelden kell artalmatianitani.

[ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvaszioft vakcindt ]

Spikevax 0,1 mg/ml diszperzids injekcid (t6bbadagos injekcids livegek kék lepattinthaté kupakkal)
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Minden egyes tobbadagos injekcios tivegbdl 6t (5) adag (egyenként 0,5 ml) vagy tiz (10) adag
(egyenként 0,25 ml) szivhato fel.

A dugét lehetdleg minden alkalommal mashol szurja at.

Ellendrizze, hogy az injekcios tiveg kék lepattinthaté kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax 0,1 mg/ml-e. Ha az injekcids livegen kék lepattinthato kupak van, és a termék neve Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 vagy Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, akkor annak a

terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

Alkalmazas el6tt minden egyes tobbadagos injekciods iiveget az alabbi utasitasoknak megfelelden
olvasszon ki (4. tablazat).

4. tablazat. Tobbadagos injekcios iivegek hasznalat el6tti kiolvasztiasara vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztss
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet idétartam
(hiitoszek- idétartama | (szobah6émér- lotartama
rényben) sékleten)
gg:;adagos injekeids 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 6ra

Utasitdsok kiolvasztds utdn

*[ Az elsd dozis felszivasa utdn F
Maximadlis idé S

4' Még dat nem szirt injekcids Uveg

Maximdlis idStartamok

Hitdszekrény
a ? hénapos felhaszndldsi
idin beliil

Hitoszekrény vagy

szobahémérséklet

nngg:g;gg%sem Azinjekcids Uveg_e‘t 2°CesZs g
k&zdtt kell tarolni. Jegyeze fela
felhasznalas datumat es idépontjat

azinjekcios Uveg cimkéjérs.

8°C-25°C

19 dra etteltével semmisitse meg az
atfsz0rt gumidugoju injekcios Uveget.

Minden egyes injekcichoz Uj steril tivel szivja fel mindegyik vakcinaadagot az injekcios Uvegbdl,
hogy megelézze a fertéz& agensek atvitelét egyik személyrél a masikra.
A fecskendében lévd adagot azonnal fel kell haszndalni.

Miutdn az injekcids iveget dtlyukasztottdk a kezdeti dézis felszivdsa érdekében,
a vakeindt azennal fel kell haszndlni és 19 éra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

{ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztott vakcinat ]

Spikevax 50 mikrogramm diszperzids injekcio eldretoltétt fecskenddben

Ne razza és ne higitsa az eléretoltott fecskendo tartalmat!

Minden egyes eldretoltott fecskendd kizardlag egyszeri alkalmazasra vald. A vakcina a kiolvasztast
kovetden hasznalatra kész.

Minden egyes eldretoltott fecskendobol egy (1) 0,5 ml-es adag adhato be. Ne hasznalja az eloretoltott
fecskenddt 0,25 ml részleges beadasi térfogat beadasara!
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A Spikevax egyadagos, eldretoltott fecskenddben (tii nélkiil) keriil forgalomba, amely 0,5 ml
(50 mikrogramm) mRNS-t tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

A tarolas soran minimalizalni kell a szoba fényének valo kitettséget, és keriilni kell a
kozvetlen napfénynek és az ultraibolya fénynek valo kitettséget.

Alkalmazas el6tt olvassza ki az egyes eldretoltott fecskenddket az alabbi utasitasok szerint. A
fecskenddket a buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolas 2 db eldretoltott fecskendot
tartalmaz) vagy magaban a dobozban lehet kiolvasztani, akar hiitészekrényben, akar
szobahémérsékleten (5. tablazat).

5. tablazat. Eloretoltott fecskendok és dobozok hasznalat elotti kiolvasztasara vonatkozo
utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam

Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztas

Kiszerelés hémérséklet tas homérséklet . 1n
e 1 P idotartama
(hiitoszek- idotartama | (szobahdomérs (perc)

rényben) (°C) (perc) ékleten) (°C) P
Eloret91tott fecskepdo )_38 55 15-25 45
buborékcsomagolasban
Doboz 2-8 155 15-25 140

Ellendrizze, hogy az eléretdltott fecskenddn szerepld terméknév Spikevax 50 mikrogramm-e. Ha a
termék neve Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vagy Spikevax bivalent Original/Omicron
BA .4-5, akkor annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

Az eléretoltott fecskendokre vonatkozo kezelési utasitasok
o Ne razza fel!

° Az ellretoltott fecskendot beadas eldtt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és
elszinezddések szempontjabal.

] A Spikevax fehér vagy tortfehér diszperzid. Fehér vagy attetszo, termékhez kapcsolodo
részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket

tartalmaz.

. Az eldretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiit.

° Hasznaljon intramuszkularis injekcidhoz megfelelé6 méreti steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb
tit).

o Az eldretoltott fecskend6t a védokupakkal felfelé tartva vegye le a védékupakot, az dramutatod

jarasaval ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A védékupakot lasst, egyenletes
mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a védékupak hizasat.

] Csatlakoztassa a tit gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban csavarja, amig a ti
stabilan nem illeszkedik a fecskenddre.

° Beadas el6tt vegye le a tii kupakjat.
. Adja be a teljes adagot intramuszkularisan.
] Kiolvasztas utan tilos visszafagyasztani.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.
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Doézisok és adagolasi séma

6. tablazat. A Spikevax adagolasa az elsédleges sorozatnal, valamint egy harmadik adag

stilyosan immunkomprimalt egyéneknél és emlékezteté adagok

Védooltas

Spikevax 0,2 mg/ml
diszperzios injekcié

Spikevax 0,1 mg/ml
diszperzios injekcié
Spikevax 50 mikrogramm
diszperzios injekcié
eléretoltott fecskendében*

Elsédleges sorozat

Ugyanebbdl a vakcinabol a
masodik adagot 28 nappal az
els6 adag utan ajanlott beadni
az oltasi sor befejezéséhez

12 éves ¢és idosebb egyéneknél
két 0,5 ml-es injekcid

Nem alkalmazhatot

6-11 éves gyermekeknél két
0,25 ml-es injekcio

6-11 éves gyermekeknél két
0,5 ml-es injekcio

Nem alkalmazhat6

6 honapos — 5 éves
gyermekeknél két 0,25 ml-es
injekcio*

A harmadik adag sulyosan
immunkomprimalt
egyéneknél

Legalabb egy honappal a
masodik adag utan

12 éves és id6sebb egyéneknél
0,5 ml

Nem alkalmazhatof

6-11 éves gyermekeknél
0,25 ml

6—11 éves gyermekeknél
0,5 ml

Nem alkalmazhat6

6 honapos — 5 éves
gyermekeknél két 0,25 ml-es
injekcio*

Emlékeztet6 adag

a masodik adag utan legalabb
3 héonappal adhat6 be

12 éves és iddsebb egyéneknél
0,25 ml

12 éves és idésebb egyéneknél
0,5 ml

Nem alkalmazhat6

6 éves és idOsebb egyéneknél
0,25 ml*

* Ne hasznalja az eldretoltott fecskenddt 0,25 ml részleges beadasi térfogat beadasara!
T 12 éves és iddsebb egyének esetén az els6 oltdshoz a 0,2 mg/ml hataserdsségii injekcios liveget kell

hasznalni.

1 12 éves vagy iddsebb sulyosan immunkomprimalt személyeknél a harmadik adaghoz a 0,2 mg/ml
hataser6sségli injekcios iiveget kell hasznalni.

Mint minden injekcidoban beadhatd vakcina esetében, a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek
mindig azonnal elérhetonek kell lennie anafilaxias reakcid esetére a Spikevax beadasat kdvetden.

Az egyéneket az oltas utan egészségiigyi szakembernek kell megfigyelés alatt tartania legalabb

15 percig.

A Spikevax (a varianskészitményeket is beleértve) alkalmazhaté influenzavakcinakkal (normal és
nagy dozistiakkal), valamint 6vsomor- (herpes zoster) alegység-vakcinaval egyidejiileg.

Az injekcioként beadhato kiilonbozd vakcindkat kiilonbozd helyekre célszer(i beadni.

A Spikevax nem keverhetd 0ssze mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel ugyanabban a fecskenddben.
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Beadas

A vakcinat intramuszkulérisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma vagy —
csecsemok és kisgyermekek esetében — a comb anterolateralis sz€lsO része. Ezt a vakcinat tilos
intravaszkularisan, szubkutan médon vagy intradermalisan beadni.

Tobbadagos injekcios iivegek

Beadds

A kiolvasztds utdn és minden egyes felszivés elétt dvatosan forgassa meg az injekcids Uveget.
A vakcina felolvasztds utdn haszndlatra kész. Ne rdzza fel és ne higitsa.

Az injekcié beaddsa elétt vizsgalja
meg az egyes adagokat, hogy:
‘ Ellenérizze, hogy a folyadék fehér-

tortfehér szinU-e, mind az injekcids
Uvegben, mind a fecskendében

Ellenérizze a fecskendébe
szivott adag mennyiségét

A vakcina fehér vagy attetszé, termékkel
kapcsolatos részecskéket tartalmazhat.

Ha az adagolds helytelen, vagy az
elszinez8dés és egyéb részecskék jelenléte
dll fenn, ne adja be a vakcinat.

Eloretoltott fecskendok

Hasznaljon intramuszkularis injekciohoz megfelelé méretii (21 G-s vagy vékonyabb), steril tiit. Az
eloretoltott fecskendot a védokupakkal felfelé tartva vegye le a véddkupakot, az dramutatd jarasaval
ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A véddkupakot lassu, egyenletes mozdulattal tavolitsa el.
Csavaraskor keriilni kell a véddkupak huzasat. Csatlakoztassa a tiit ugy, hogy az 6ramutatd jarasaval
megegyez0 iranyban csavarja, amig a tii stabilan nem illeszkedik a fecskendére. Beadas el6tt vegye
le a tii kupakjat. Adja be a teljes adagot intramuszkularisan. Hasznalat utan semmisitse meg
(artalmatlanitsa) a fecskend6t. Kizarolag egyszeri alkalmazasra.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperziés injekci6
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcio
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcié eléretoltott fecskendében
COVID-19 mRNS-vakcina
elazomeran/imelazomeran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagossagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késObbiekben is sziiksége
lehet.

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

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

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust oltas a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alkalmazésa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 készitményt?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 készitményt tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu oltas a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, és milyen betegségek

esetén alkalmazhaté6?

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a SARS-CoV-2 éltal okozott COVID-19 megel6zésére
alkalmazhat6 vakcina. Feln6tteknél, valamint 6 éves és idosebb gyermekeknél alkalmazzak. A
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 készitményben 1év6 hatéanyag a SARS-CoV-2

s

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kizarolag olyan személyek szdmara javallott, akik mar
legalabb egy COVID-19 elleni elsddleges oltassorozatban részesiiltek.

Mivel a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nem tartalmazza magat a virust, nem okozhat
Onnek COVID-19-et.

Hogyan miikédik a vakcina

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a szervezet természetes védekezorendszerét (az
immunrendszert) serkenti. Az oltas ugy mitkodik, hogy a szervezetet védelem (antitestek)
létrehozasara készteti a COVID-19-et okozo virus ellen. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
egy hirvivo ribonukleinsavnak (mRNS) nevezett anyag kozvetitésével informéaciokat hordoz, ennek
segitségével a szervezet sejtjei 1étrehozhatjak azt a tiiskefehérjét, amely a virus feliiletén is
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megtalalhatd. Ezt kdvetden a sejtek antitesteket hoznak 1étre a tiiskefehérje ellen, hogy azok segitsenek
a virus elleni kiizdelemben. Ez segiteni fogja Ont a COVID-19 elleni védelemben.

2. Tudnivalok a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alkalmazasa elott

A vakcinat tilos beadni, ha allergias a hatéanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) barmely
egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 beadasa elott beszéljen kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, ha:

- korabban sulyos, életveszélyes allergias reakcidja volt barmely més oltéanyag injekcidja utan,
vagy miutan kordbban beadtidk Onnek a Spikevax (original) készitményt;

- nagyon gyenge vagy sériilt az immunrendszere;

- barmilyen, tiivel végzett injekcié utan eldfordult mar Onnél 4julés;

- vérzési zavara van;

- magas ldza vagy stlyos fertézése van; viszont beadhatjak Onnek a vakcinat, ha csak
héemelkedése vagy felso 1éguti fert6zése van, példaul nathas;

- valamilyen sulyos betegsége van;

- ha szorongés jelentkezik Onnél az injekciokkal kapcsolatban.

A Spikevax oltast kovetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (1asd 4. pont).

Ezek a betegségek az oltast koveté néhany napon beliil kialakulhatnak, és a kialakulasuk altalaban
14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg 6ket a fiatalabb férfiaknal, és nagyobb
gyakorisadggal a masodik dozist kdvetden az elsé dozishoz képest.

A szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas az esetek zémében meggyogyul. Voltak intenziv ellatast
sziikségessé tevo esetek, és beszamoltak halalos kimenetelii esetekrdl is.

Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, példaul a
légszomyjra, a heves szivdobogasokra és a mellkasi fajdalomra, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 beadésa eldtt.

Kapillarisszivargas-szindroma fellangolasai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma fellangoldsardl (a kis vérerekbdl [kapillarisokbdl] a
folyadék szivargasat okozo allapot, ami a kar és a 1ab gyors duzzadasat, hirtelen testtdmeg-
gyarapodast és djulasérzést, alacsony vérnyomast okoz) szadmoltak be a Spikevax (original) beadasat
kovetden. Ha Onnél korabban eléfordult mar kapillarisszivargas-szindromas epizod, beszéljen
orvossal, miel6tt beadndk Onnek a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 készitményt.

A védettség idotartama

Mint minden vakcina, igy a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 esetében is eléfordulhat, hogy a
harmadik adag nem véd meg teljesen minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véddoltas
hatésa.

Gyermekek
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nem javasolt 6 évesnél fiatalabb gyermekek szamara.

Egyéb gydgyszerek és a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
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Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
befolyasolhatja mas gydgyszerek hatasat, és mas gyogyszerek befolyasolhatjak a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 hatasat.

Legyengiilt immunrendszeri személyek

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 hatasossaga legyengiilt immunrendszeri személyeknél
kisebb mértékii lehet. Ilyen esetekben a COVID-19-fert6zés megeldzése érdekében tovabbra is
célszerti alkalmaznia a fizikai 6vintézkedéseket. Ezenkiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is
célszerli megfeleléen beoltani. A kifejezetten az On szamara megfelel6 lehetéségekrdl beszéljen
kezelGorvosaval.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel vagy gyodgyszerészével, mielott megkapna ezt a vakcinat. A
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem allnak
rendelkezésre adatok. Azonban a Spikevax (original) készitménnyel a masodik és harmadik
trimeszterben oltott terhes n6kt6l szarmazo nagy mennyiségii adat nem mutatott kedvezétlen hatést
sem a terhességre, sem az Ujsziilottre nézve. Bar az els6 trimeszterben végzett oltas utan a terhességre,
illetve az 0jsziilottre gyakorolt hatasokrol egyeldre kevés az adat, a vetélés kockazataban nem
tapasztaltak novekedést. Mivel a két termék kozott kizardlag a tiiskefehérje szekvencidjaban van
eltérés, és klinikailag jelentds kiilonbség nincs, a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
alkalmazhato terhesség alatt.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 szoptatas alatti alkalmazasa tekintetében egyeldre nem
allnak rendelkezésre adatok.

Mindenesetre az anyatejjel taplalt ujsziil6tt gyermekre / a kezelt anya csecsemdjére kifejtett hatasa
nem jelezheto eldre. A Spikevax (original) oltds utdn szoptatd ndk korében végzett megfigyelések
adatai nem mutattak a mellékhatasok kockazatat a szoptatott jsziilotteknél/csecseméknél. A Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 alkalmazhat6 a szoptatas iddszakaban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen €s ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat a vakcina beadasa utan. Miel6tt
gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig a vakcina hatasai megsziinnek.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 natriumot tartalmaz
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 készitményt?

12 évesek és idosebb személyek
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 adagja 0,5 ml, amelyet legalabb 3 honappal a legutobbi
COVID-19-vakcina-adag utan adnak be.

6—11 éves gyermekek
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 adagja 0,25 ml, amelyet legalabb 3 honappal a legutobbi
COVID-19-vakcina-adag utan adnak be.

A kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a felkar izomzataba
(intramuszkularis injekcié formajaban) adja be a vakcinat.

Az oltas minden egyes adagjanak a beadasa utan a kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakember legalabb 15 percig figyelni fog Onre, hogy nem jelentkeznek-e az

allergias reakcio jelei.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van e vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kizarélag olyan személyek szamara javallott, akik mar
részesiiltek egy COVID-19 elleni elsédleges oltassorozatban.

A 6 éves és idOsebb személyek elsddleges oltassorozatara vonatkozoé részleteket 1asd a Spikevax
0,2 mg/ml betegtajékoztatojaban.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakciora utal6 alabbi jelek és tiinetek barmelyikét
tapasztalja:

- ajulasérzés vagy ajulaskozeli érzés;

- valtozasok a szivverésében;

- légszomj;

- zihalas;

- ajkainak, az arcanak vagy a torkanak duzzanata;

- csalankiiités vagy egyéb borkiiités;

- hanyinger vagy hanyas;

- gyomorfajas.

Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatas alakul ki, beszéljen a kezel6orvosaval vagy az ellatasat végzo
egészségiigyi szakemberrel. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-et érinthet):

- duzzanat/érzékenység az alkaron

- csokkent étvagy (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- ingerlékenység/siras (6 hdnapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- fejfajas

- almossag (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- hanyinger

- hanyas

- izomfajdalom, iziileti fajjdalom és merevség

- fajdalom vagy duzzanat az injekcid beadasanak helyén

- borpir az injekcid beadasanak helyén (amely bizonyos esetekben az injekcid beadasat kovetden
koriilbeliil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

- faradtsagérzés

- hidegrazas

- laz

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- hasmenés

- bérkiiités,

- borkiiités vagy csalankiiités az injekcio beadasi helyén (amely bizonyos esetekben az injekcio
beadasat kovetéen koriilbeliil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- viszketés az injekcio beadasanak helyén

- szédiilékenység

- gyomorfajdalom
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- borfelszinbdl kiemelkedd, viszketd borkiiités (csalankiiités) (amely az injekcid beadasat
kovetden, vagy akar koriilbeliil két héttel késobb is, barmikor jelentkezhet)

Ritka (1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- az arc ideiglenes egyoldali ernyedtsége (Bell-féle bénulas)

- az arc duzzanata (az arc duzzanata el6fordulhat olyan személyeknél, akik kordbban
arckozmetikai injekciot kaptak)

- a tapintasi érzék vagy érzékelés csokkenése

- szokatlan érzés a borben, példaul zsibbadas vagy hangyamaszasszerii bizsergés (paresztézia)

Nagyon ritka (10 000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- a szivizom gyulladasa (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevd hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek légszomjat, szivdobogasérzést (heves szivveréseket) vagy mellkasi fajdalmat
okozhatnak

Gyakorisiaga nem ismert:

- sulyos allergias reakcid 1égzési nehézségekkel (anafilaxia)

- az immunrendszer fokozott érzékenységgel vagy intoleranciaval jard reakcioja (tulérzékenyég)

- bérreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sotétvords kdzepét halvanyabb voros gytirtik veszik korbe (eritéma multiforme)

- a beoltott végtag kiterjedt duzzanata

- erds menstruacios vérzes (a legtobb eset nem sulyos lefolyastnak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

- kiils6 inger (pl. vakaras, kaparas vagy a bort éré nyomohatés) altal eldidézett kiiités (mechanikai
vagy fizikai hatasra kialakul6 csalankiiités)

- hat hétnél tovabb tarté kiemelkedéses (csalangobos), viszketd borkiiités (idiilt csalankiiités)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezelSorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzé egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informaci6 alljon rendelkezésre a vakcina biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 készitményt tarolni?

A vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

A tarolasra, lejaratra, hasznalatra és a termék kezelésére vonatkozo informaciok a jelen
betegtajékoztatd végén 1évo, egészségligyi szakembereknek szol6 részben talalhatok.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1?

1. tablazat. Osszetétel a kiilonb6z6 tartalyok esetében

25 mikrogramm/25 mikrogramm
diszperzids injekcié eléretoltott
fecskenddben

Kizarolag
egyszeri
alkalmazasra.

Hataserdsség Tartaly Adag(ok) Osszetétel
Spikevax bivalent Original/Omicron | Tébbadagos | 5 adag, Egy adag (0,5 ml)
BA.1 2,5 ml-es egyenként 0,5 ml | 25 mikrogramm
(50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml | injekcids vagy 10 adag, elazomerant és
diszperzids injekcio iveg egyenként 25 mikrogramm
0,25 ml imelazomerant, egy
Tobbadagos | 10 adag, COVID-19
5 ml-es egyenként 0,5 ml | mRNS-vakcinat
injekcios vagy 20 adag, (nukleozidmodositott)
iiveg egyenként tartalmaz (SM-102 lipid
0,25 ml nanorészecskékbe
agyazva).
Egy adag (0,25 ml)
12,5 mikrogramm
elazomerant és
12,5 mikrogramm
imelazomerant, egy
COVID-19
mRNS-vakcinat
(nukleozidmoddositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe
agyazva).
Spikevax bivalent Original/Omicron | Egyadagos | 1 adag, 0,5 ml Egy adag (0,5 ml)
BA.1 0,5 ml-es 25 mikrogramm
25 mikrogramm/25 mikrogramm injekcios Kizardlag elazomerant és
diszperzids injekcio liveg egyszeri 25 mikrogramm
alkalmazdsra. imelazomerant, egy
Spikevax bivalent Original/Omicron | Eldretoltott | 1 adag, 0,5 ml COVID-19
BA.1 fecskendd mRNS-vakcinat

(nukleozidmadositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe
agyazva).

Az elazomeran egyszalu, 5’-cap strukturat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in
vitro transzkripcidval éllitanak eld a SARS-CoV-2 (original) viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodolo,

megfeleld DNS-templatokrol.

Az imelazomeran egyszalu, 5’-cap strukturat hordoz6 messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in
vitro transzkripcioval allitanak el a megfeleld6 DNS-templatokbol, és amely a SARS-CoV-2 spike (S)
glikoprotein (Omicron varians, BA.1) teljes hosszlisagli, kodonoptimalizalt, fuzi6 el6tti stabilizalt

konformacios valtozatat (K983P és V984P) kodolja.

Egyéb sszetevok: SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[ 6-0x0-6-
(undeciloxi)hexilJamino } oktanoat), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharoz, injekcidhoz valo viz.
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Milyen a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids injekcid

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fehér vagy tortfehér diszperzio, amely gumidugoval és
aluminiumlemezzel lezart, kék lepattinthaté mtianyag kupakkal ellatott, 2,5 ml-es vagy 5 ml-es,
ivegbol késziilt, tobbadagos injekcios livegben kertil kiszerelésre.

A csomagolas tartalma (kiszerelés):
10 darab tobbadagos injekcios liveg. Minden injekcids {iveg 2,5 ml-t tartalmaz.
10 darab tobbadagos injekciods liveg. Minden injekcids liveg 5 ml-t tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fehér vagy tortfehér diszperzio, amely gumidugdval és
aluminiumlemezzel lezart, kék lepattinthaté milanyag kupakkal ellatott, 0,5 ml-es, ivegbdl késziilt,
egyadagos injekcios livegben kertil kiszerelésre.

A csomagolas tartalma (kiszerelés): 10 darab egyadagos injekcids liveg

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
eloretoltott fecskendbben

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fehér vagy tortfehér diszperzid, amely (ciklikus olefin
polimerbdl késziilt) eloretdltott fecskendoben, dugattyuadugoval és védokupakkal ellatva (ti nélkiil)
keriil kiszerelésre.

Az eléretoltott fecskendok 5 atlatszo buborékecsomagolasba vannak csomagolva, amelyek egyenként
2 eldretoltott fecskenddt tartalmaznak.

A csomagolas tartalma (kiszerelés): 10 darab eléretoltott fecskendd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

Gyartok:

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanyolorszag

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Franciaorszag 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid
Spanyolorszag
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Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julidan Camarillo n°35
28037 Madrid
Spanyolorszag

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza
Olaszorszag

Patheon Italia S.p.a.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Bwarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
Tif.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

Elrada
Tnh: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354
Island

Simi: 800 4382

Italia
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Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 80 987488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland



Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198

Kvnpog Sverige
TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13
Latvija

Tel: 80 005 898
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa be a kddot egy mobilkésziilékkel.

Vagy nyissa meg ezt az URL-t: https://www.ModernaCovid19Global.com

A vakcinarol részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.cu.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Europai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarélag egészségiigyi szakembereknek sz6lnak:

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids injekcid

(tobbadagos injekcids tivegek kék lepattinthaté kupakkal)

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 készitményt képzett egészségiigyi szakembernek kell
beadnia.

A vakcina a kiolvasztast kovetden hasznalatra kész.
Ne razza fel, és ne higitsa!

A vakcinat beadas el6tt szemrevételezéssel at kell vizsgalni részecskék és elszinezddések
szempontjabol.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fehér vagy tortfehér diszperzio. Fehér vagy attetszo,
termékhez kapcsolodo részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyéb

részecskéket tartalmaz.

Az injekcios tivegek mélyhiitében, —50 °C és —15 °C kozott tarolandok.
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Minden egyes tobbadagos injekcios iivegbdl ot (5) vagy tiz (10) adag (egyenként 0,5 ml) szivhat6 fel
az injekcids tiveg méretétdl fliggden. Minden egyes tobbadagos injekcios iivegbdl tiz (10) vagy hisz
(20) adag (egyenként 0,25 ml) szivhato fel az injekcios liveg méretétdl fliggden.

A dugot lehetéleg minden alkalommal mashol szurja at.

Ellendrizze, hogy az injekcids liveg kék lepattinthato kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1-e. Ha az injekcios livegen kék lepattinthatd kupak van, és a
termék neve Spikevax 0,1 mg/ml vagy Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, akkor annak a

e

terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

Alkalmazas el6tt minden egyes tobbadagos injekcios iiveget az alabbi utasitasoknak megfelelden
olvasszon ki (2. tablazat).

2. tablazat. Tobbadagos injekcids iivegek hasznalat elotti kiolvasztasara vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi . ,
. . o , v s . Kiolvasztas
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet idétartama
(hiitoszek- idotartama | (szobahémér-
rényben) séKkleten)
gg:;’adagos injekeids 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 6ra

Utasitdsok kiolvasztas utan
—{ Az elsé dézis felszivdsa utdn J—

Maximdlis idé

—' Még at nem szurt injekcids Uveg

Maximdlis idStartamok

Hiftdszekrény
a 9 hénapos felhasznalasi |
id6n beliil

Hitészekrény vagy

szobahémérséklet

nnggﬁgzggﬁem b | ¢ Azinjekcids Uvegef 2°Ceés25°C
x - k&zétt kell tarolni. Jegyezze fel a
felhasznalas datumat es idépontjat
azinjekcids Uveg cimkéjére.

19 éra etteltével semmisitse meg az
atsz0rt gumidugdju injekcids Uveget.

8°C-25°C

Minden egyes injekcichoz Uj steril tOvel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekcics Ovegbdl,
hogy megeldzze a fertdzd agensek atvitelét egyik személyrdl a masikra.
A fecskendében Iévé adagot azonnal fel kell haszndini.

Miutan az injekcids Uveget atlyukasztottdk a kezdeti dézis felszivasa érdekében,
a vakcindt azonnal fel kell haszndlni és 19 éra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

{ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztoft vakecinat ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
(egyadagos injekcids iivegek)

A vakcina a kiolvasztast kovet6en hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal
finoman mozgassa korkordsen az injekcios iiveget. Alkalmazas el6tt minden egyadagos injekcios
iiveget az alabbi utasitasoknak megfelelden olvasszon ki. Az egyes egyadagos injekcids iivegek vagy a
10 darab injekcios liveget tartalmazé doboz hiitészekrényben vagy szobahdmérsékleten is
kiolvaszthato (3. tablazat).
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3. tablazat. Egyadagos injekcios iivegek és dobozok hasznalat elotti kiolvasztasara vonatkozé
utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet Kiolvasztas
(hiitoszek- g (szobah6émér- idétartama
, idotartama ,
rényben) sékleten)
Egyadagos injekcios 2-8°C 45 perc 15-25°C 15 perc
iiveg
Doboz 2-8°C 105 perc 15-25°C 45 perc

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
eléretoltott fecskenddben

Ne razza és ne higitsa az eléretdltott fecskendd tartalmat!

Minden egyes el6retoltott fecskendd kizardlag egyszeri alkalmazasra vald. A vakcina a kiolvasztast
kovetden hasznalatra kész.

Minden egyes eldretoltott fecskendobol egy (1) 0,5 ml-es adag adhato be.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 egyadagos, eldretoltdtt fecskenddben (tii nélkdil) keriil
forgalomba, amely 0,5 ml (25 mikrogramm elazomeran és 25 mikrogramm imelazomeran) mRNS-t
tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

A tarolas soran minimalizalni kell a szoba fényének valo kitettséget, és keriilni kell a kdzvetlen
napfénynek és az ultraibolya fénynek valo kitettséget.

Alkalmazas el6tt olvassza ki az egyes eldretoltott fecskenddket az alabbi utasitdsok szerint. A
fecskenddket a buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolas 2 db eldretoltott fecskend6t
tartalmaz) vagy magaban a dobozban lehet kiolvasztani, akéar hiitdszekrényben, akar
szobahdmérsékleten (4. tablazat).

4. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 eléretdltitt fecskendék és dobozok
hasznalat el6tti kiolvasztasara vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam

Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztis

Kiszerelés homérséklet tas hémérséklet . ax
o . ax P idotartama
(hiitoszek- idotartama | (szobahomér- (perc)
rényben) (°C) (perc) sékleten) (°C) P

Eloretf)ltott fecske’ndo )_3 55 15-25 45
buborékcsomagolasban
Doboz 2-8 155 15-25 140

Ellendrizze, hogy az eléretdltott fecskenddn szerepld terméknév Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1-e. Ha a termék neve Spikevax 50 mikrogramm vagy Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-
5, akkor annak a terméknek az alkalmazasi elGirasat olvassa el.

Az eloretoltott fecskendokre vonatkozo kezelési utasitasok
o Ne razza fel!

° Az elOretoltott fecskendot beadas elbtt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és
elszinezddesek szempontjabol.
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] A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 fehér vagy tortfehér diszperzio. Fehér vagy
attetszo, termékhez kapcsolodo részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina
elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket tartalmaz.

° Az eléretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiit.

. Hasznaljon intramuszkularis injekciohoz megfelelé méreti steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb
tit).

° Az eldretoltott fecskenddt a védokupakkal felfelé tartva vegye le a véddkupakot, az dramutatod

jarasaval ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A véddkupakot lassu, egyenletes
mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a védokupak huzasat.

° Csatlakoztassa a t{it gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban csavarja, amig a tii
stabilan nem illeszkedik a fecskenddre.

o Beadas el6tt vegye le a tli kupakjat.
° Adja be a teljes adagot intramuszkularisan.
° Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Doézisok és adagolasi séma

12 évesek és iddsebb személyek
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 adagja 0,5 ml, amelyet legalabb 3 honappal a legutobbi
COVID-19-vakcina-adag utan adnak be.

6—11 éves gyermekek

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 adagja 0,25 ml, amelyet legalabb 3 honappal a legutobbi
COVID-19-vakcina-adag utan adnak be.

Mint minden injekcioban beadhat6 vakcina esetében, a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek
mindig azonnal elérhetének kell lennie anafilaxids reakcid esetére a Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.1 beadésat kovetben.

Az egyéneket az oltas utan egészségiigyi szakembernek kell megfigyelés alatt tartania legalabb
15 percig.

A Spikevax (a varianskészitményeket is beleértve) alkalmazhaté influenzavakcinakkal (normal és
nagy dozistakkal), valamint 6vsomor- (herpes zoster) alegység-vakcinaval egyidejlleg.

Az injekcioként beadhato kiilonbozd vakcindkat kiilonbozd helyekre célszerli beadni.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nem keverhetd 0ssze mas vakcinakkal vagy
gyogyszerekkel ugyanabban a fecskendében.

Beadéas

A vakcinat intramuszkulérisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Ezt a vakcinat
tilos intravaszkularisan, szubkutan médon vagy intradermalisan beadni.
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Tobbadagos injekcios tivegek
Beadds

A kiolvasztds utdn és minden egyes felszivés eldétt dvatosan forgassa meg az injekcids Uveget.
A vakcina felolvasztas utdn haszndlatfra kész. Ne rdzza fel és ne higitsa.

Az injekcié beaddsa elétt vizsgdlja
meg az egyes adagokat, hogy:
‘ Ellenérizze, hogy a folyadék fehér-

torttehér szind-e, mind az injekcios
Uvegben, mind a fecskend8ben

Ellenérizze a fecskenddbe
szivott adag mennyiségét

A vakcina fehér vagy attetszé, termékkel
kapcsolatos részecskéket tartalmazhat.

Ha az adagolds helytelen, vagy az
elszinez8dés és egyéb részecskék jeleniéte
all fenn, ne adja be a vakcinat.

Eléretoltott fecskendok

Hasznéljon intramuszkularis injekciohoz megfelelé méretii (21 G-s vagy vékonyabb), steril tiit. Az
eloretoltott fecskenddt a véddkupakkal felfelé tartva vegye le a véddkupakot, az oramutatd jarasaval
ellentétes irdnyba meglazulasig csavarva. A véddkupakot lassu, egyenletes mozdulattal tavolitsa el.
Csavaraskor keriilni kell a védokupak hiizasat. Csatlakoztassa a tiit gy, hogy az 6ramutatd jarasaval
megegyez0 iranyban csavarja, amig a tii stabilan nem illeszkedik a fecskendére. Beadas eldtt vegye le
a tli kupakjat. Adja be a teljes adagot intramuszkuldrisan. Hasznélat utdn semmisitse meg
(artalmatlanitsa) a fecskend6t. Kizarolag egyszeri alkalmazasra.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperziés injekci6
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcio
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcié eléretoltott fecskendében
COVID-19 mRNS-vakcina
elazomeran/davezomeran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagossagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a késObbiekben is sziiksége
lehet.

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

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

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust oltas a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitményt?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitményt tarolni?

6. A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu oltas a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, és milyen betegségek

esetén alkalmazhat6?

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a SARS-CoV-2 4ltal okozott COVID-19 megel6zésére
alkalmazhat6 vakcina. Feln6tteknél, valamint 6 honapos €s idosebb gyermekeknél alkalmazzak. A
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitményben 1év6 hatéanyag a SARS-CoV-2
tiiskefehérjéjét kodolo mRNS. Az mRNS SM-102 lipid nanorészecskékbe van agyazva.

Mivel a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nem tartalmazza magat a virust, nem okozhat
Onnek COVID-19-et.

Hogyan miikédik a vakcina

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a szervezet természetes védekezérendszerét (az
immunrendszert) serkenti. Az oltas ugy mitkodik, hogy a szervezetet védelem (antitestek)
létrehozasara készteti a COVID-19-et okozo virus ellen. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-
5 egy hirvivo ribonukleinsavnak (mRNS) nevezett anyag kozvetitésével informaciokat hordoz, ennek
segitségével a szervezet sejtjei 1étrehozhatjak azt a tiiskefehérjét, amely a virus feliiletén is
megtalalhatd. Ezt kdvetden a sejtek antitesteket hoznak 1étre a tiiskefehérje ellen, hogy azok segitsenek
a virus elleni kiizdelemben. Ez segiteni fogja Ont a COVID-19 elleni védelemben.
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2. Tudnivalok a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 alkalmazésa elott

A vakcinat tilos beadni, ha allergias a hat6anyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) barmely
egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, ha:

- korabban sulyos, ¢életveszélyes allergids reakcidja volt barmely mas oltdanyag injekcidja utan,
vagy miutan kordbban beadtidk Onnek a Spikevax (original) készitményt;

- nagyon gyenge vagy sériilt az immunrendszere;

- barmilyen, tiivel végzett injekcio utan eléfordult mar Onnél ajulas;

- vérzési zavara van,

- magas laza vagy stlyos fertézése van; viszont beadhatjak Onnek a vakcinat, ha csak
héemelkedése vagy felsd léguti fertdzése van, példaul nathas;

- valamilyen sulyos betegsége van;

- ha szorongis jelentkezik Onnél az injekciokkal kapcsolatban.

A Spikevax oltast kovetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (lasd 4. pont).

Ezek a betegségek az oltast kdvetd néhany napon beliil kialakulhatnak, és a kialakulasuk altalaban
14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg oket a fiatalabb férfiaknal, és nagyobb
gyakorisaggal a masodik dozist kvetden az elsé dozishoz képest.

A szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas az esetek zomében meggyogyul. Voltak intenziv ellatast
sziikségessé tevo esetek, €s beszamoltak halalos kimenetell esetekrol is.

Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, példaul a
légszomyjra, a heves szivdobogasokra és a mellkasi fajdalomra, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezeléorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 beadasa elétt.

Kapillarisszivargas-szindréma fellaingolasai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma fellangolasardl (a kis vérerekbdl [kapillarisokbdl] a
folyadék szivargasat okozo allapot, ami a kar €s a 1ab gyors duzzadasat, hirtelen testtomeg-
gyarapodast és ajulasérzést, alacsony vérnyomast okoz) szadmoltak be a Spikevax (original) beadasat
kovetden. Ha Onnél korabban eléfordult mar kapillarisszivargas-szindromds epizod, beszéljen
orvossal, mieldtt beadndk Onnek a Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 készitményt.

A védettség idotartama

Mint minden vakcina, igy a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 esetében is eléfordulhat,
hogy a harmadik adag nem véd meg teljesen minden beoltott személyt, €s nem ismert, meddig tart a
véddoltas hatésa.

Gyermekek
A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nem javasolt 6 honaposnal fiatalabb gyermekek
szdmara.

Egyéb gyogyszerek és a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirél. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
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befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, és mas gyogyszerek befolyasolhatjak a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 hatasat.

Legyengiilt immunrendszeri személyek

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 hatdsossaga legyengiilt immunrendszeri személyeknél
kisebb mértékii lehet. Ilyen esetekben a COVID-19-fert6zés megeldzése érdekében tovabbra is
célszerti alkalmaznia a fizikai 6vintézkedéseket. Ezenkiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is
célszeri megfelelden be oltani. A kifejezetten az On szdmara megfeleld lehetéségekrol beszéljen
kezelGorvosaval.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége, beszéljen kezeléorvosaval, a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel vagy gyogyszerészével, mielott megkapna ezt a vakcinat. A
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem
allnak rendelkezésre adatok. Azonban a Spikevax (original) készitménnyel a masodik és harmadik
trimeszterben oltott terhes noktél szarmazo nagy mennyiségli adat nem mutatott kedvezotlen hatast
sem a terhességre, sem az Ujsziildttre nézve. Bar az elsd trimeszterben végzett oltas utan a terhességre,
illetve az 0jsziilottre gyakorolt hatasokrol egyeldre kevés az adat, a vetélés kockazataban nem
tapasztaltak novekedést. Mivel a két termék kozott kizardlag a tiiskefehérje szekvencigjaban van
eltérés, és klinikailag jelentds kiilonbség nincs, a Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5
alkalmazhato terhesség alatt.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 szoptatés alatti alkalmazasa tekintetében egyelére nem
allnak rendelkezésre adatok.

Mindenesetre az anyatejjel taplalt (jsziilott gyermekre / a kezelt anya csecsemdjére kifejtett hatasa
nem jelezheto elore. A Spikevax (original) oltas utan szoptaté nok korében végzett megfigyelések
adatai nem mutattak a mellékhatasok kockazatat a szoptatott jsziilotteknél/csecsem6knél. A Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 alkalmazhat6 a szoptatas id9szakaban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ne vezessen €s ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat a vakcina beadasa utan. Miel6tt
gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig a vakcina hatasai megsztinnek.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 natriumot tartalmaz

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitményt?

1. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 adagolasa

Eletkor Adag Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, korabban még | Két, egyenként 0,25 ml-es A masodik adagot 28 nappal az
nem vakcinazott gyermekek, akik | adag, intramuszkularisan els6 adag utan kell beadni.
korel6zményében ismert SARS- beadva*

CoV-2-fert6zés nem szerepel Ha egy gyerrnek megkapta a

Spikevax egy korabbi adagjat,
a kétadagos sorozat
befejezéséhez a Spikevax
bivalent Original/Omicron
BA.4-5 készitménybdl egy
adag adando be.
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Eletkor Adag Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves gyermekek, Egy 0,25 ml-es adag,

akik korabban mar kaptak oltast, intramuszkularisan beadva*
vagy korel6zményében ismert
SARS-CoV-2-fertdzés szerepel

A Spikevax bivalent
5-11 éves gyermekek, akik Egy 0,25 ml-es adag, Original/Omicron BA'4_5,-0t a
. . L % | COVID-19 vakcina legutobbi
korabban kaptak vagy nem kaptak | intramuszkuldrisan beadva S ,
oltast adagja utan legalabb
3 honappal kell beadni.
12 évesek és idésebbek, akik Egy 0,5 ml-es adag,
korabban kaptak vagy nem kaptak | intramuszkularisan beadva
oltast
65 évesek ¢s idosebbek Egy 0,5 ml-es adag, Egy tovabbi adag beadhato a
intramuszkularisan beadva | COVID-19 vakcina legutdbbi
adagja utan legalabb
3 hénappal.

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios liveget vagy az eldretoltott fecskendét 0,25 ml részleges
beadasi térfogat beadasara.

2. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 adagolasa a legyengiilt
immunrendszeri személyeknél

Eletkor Adag Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, legyengiilt Két 0,25 ml-es adag, A stlyosan legyengiilt

immunrendszer(, korabban még intramuszkularisan beadva* | immunrendszerti személyeknek

nem vakcinazott gyermekek egy harmadik adag adhato
legalabb 28 nappal a masodik
adag utan.

6 honapos — 4 éves, legyengiilt Egy 0,25 ml-es adag,
immunrendszert gyermekek, akik | intramuszkularisan beadva*

korsbban mér kaptak oltdst Tovabbi, életkornak megfeleld

adag(ok) adhatd(k) a stlyosan
legyengiilt immunrendszerti
személyeknek a COVID-19
vakcina legutobbi adagja utan
legalabb 2 honappal,

az egészségligyi szolgaltato
belatasa szerint, az egyén
klinikai feltételeinek
figyelembevételével.

5-11 éves, legyengiilt Egy 0,25 ml-es adag,
immunrendszer(i gyermekek, akik | intramuszkuldrisan beadva*
korabban kaptak vagy nem kaptak
oltast

12 éves és idésebb, legyengiilt Egy 0,5 ml-es adag,
immunrendszer( személyek, akik | intramuszkularisan beadva
korabban kaptak vagy nem kaptak
oltast

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios iiveget vagy az eloretoltott fecskendot 0,25 ml részleges beadasi
térfogat beadasara.

A kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a felkar izomzataba
(intramuszkuldris injekcié forméjaban) adja be a vakcinat.

Az oltas minden egyes adagjanak a beadasa utan a kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat

végz6 egészségiigyi szakember legalabb 15 percig figyelni fog Onre, hogy nem jelentkeznek-e az
allergias reakcio jelei.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van e vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakcidra utald alabbi jelek és tiinetek barmelyikét
tapasztalja:

- ajuldsérzés vagy ajulaskozeli érzés;

- valtozasok a szivverésében;

- 1égszomj;

- zihalas;

- ajkainak, az arcanak vagy a torkanak duzzanata;

- csalankiiités vagy egyéb borkiiités;

- hanyinger vagy hanyas;

- gyomorfajas.

Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatas alakul ki, beszéljen a kezel6orvosaval vagy az ellatdsat végzd
egészségiigyi szakemberrel. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-et érinthet):

- duzzanat/érzékenység az alkaron

- csokkent étvagy (6 honapos — 5 €ves korcsoportban figyelték meg)

- ingerlékenység/siras (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- fejfajas

- almossag (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- hanyinger

- hanyas

- izomfajdalom, iziileti fijdalom és merevség

- fajdalom vagy duzzanat az injekcio beadasanak helyén

- borpir az injekcid beadasanak helyén (amely bizonyos esetekben az injekcid beadasat kovetden
koriilbeliil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

- faradtsagérzés

- hidegrazas

- laz

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- hasmenés

- borkiiités,

- bérkiiités vagy csalankiiités az injekcio beadasi helyén (amely bizonyos esetekben az injekcid
beadasat kdvetden koriilbeliil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- viszketés az injekci6 beadasanak helyén

- szédiilékenység

- gyomorfajdalom

- bérfelszinbdl kiemelkedd, viszketd borkiiités (csalankiiités) (amely az injekcio beadasat
kovetden, vagy akar koriilbeliil két héttel késobb is, barmikor jelentkezhet)

Ritka (1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- az arc ideiglenes egyoldali ernyedtsége (Bell-féle bénulas)

- az arc duzzanata (az arc duzzanata el6fordulhat olyan személyeknél, akik korabban
arckozmetikai injekciot kaptak.)

287



- a tapintasi érzék vagy érzékelés csokkenése
- szokatlan érzés a borben, példaul zsibbadas vagy hangyamaszasszerii bizsergés (paresztézia)

Nagyon ritka (10 000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- a szivizom gyulladasa (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevd hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek 1égszomjat, szivdobogasérzést (heves szivveréseket) vagy mellkasi fajdalmat
okozhatnak

Gyakorisiaga nem ismert:

- sulyos allergias reakcié 1égzési nehézségekkel (anafilaxia)

- az immunrendszer fokozott érzékenységgel vagy intoleranciaval jaro reakcioja (talérzékenyég)

- bérreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kititéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sotétvoros kozepét halvanyabb voros gytiriik veszik korbe (eritéma multiforme)

- a beoltott végtag kiterjedt duzzanata

- erds menstruacios vérzes (a legtobb eset nem sulyos lefolyastnak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

- kiils6 inger (pl. vakaras, kaparas vagy a bort éré nyomohatés) altal eldidézett kiiités (mechanikai
vagy fizikai hatasra kialakul6 csalankiiités)

- hat hétnél tovabb tarté kiemelkedéses (csalangobos), viszketd borkiiités (idiilt csalankiiités)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informaci6 alljon rendelkezésre a vakcina biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitményt tarolni?

A vakcina gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

A tarolasra, lejaratra, hasznalatra és a termék kezelésére vonatkozo informaciok a jelen
betegtajékoztatd végén 1&vo, egészségiigyi szakembereknek sz016 részben talalhatok.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5?

3. tablazat. Osszetétel a kiilonbozé tartalyok esetében

Hataserdsség Tartaly Adag(ok) Osszetétel
Spikevax bivalent Original/Omicron | Tobbadagos | 5 adag, Egy adag (0,5 ml)
BA.4-5 2,5 ml-es egyenként 25 mikrogramm
(50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml | injekcids 0,5 ml vagy elazomerant és
diszperzids injekcio iiveg legfeljebb 25 mikrogramm
10 adag, davezomerant, egy
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Hataserdsség

Tartaly

Adag(ok)

Osszetétel

egyenként
0,25 ml

COVID-19
mRNS-vakcinat
(nukleozidmodositott)
tartalmaz (SM-102
lipid nanorészecskékbe
agyazva).

Egy adag (0,25 ml)
12,5 mikrogramm
elazomerant és

12,5 mikrogramm
davezomerant, egy
COVID-19
mRNS-vakcinat
(nukleozidmadositott)
tartalmaz (SM-102
lipid nanorészecskékbe
agyazva).

Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5

25mikrogramm/25 mikrogramm
diszperzids injekcio

Egyadagos
0,5 ml-es
injekcids
uveg

1 adag, 0,5 ml

Kizarolag
egyszeri
alkalmazasra.

Egy adag (0,5 ml)

25 mikrogramm
elazomerant és

25 mikrogramm
davezomerant, egy
COVID-19
mRNS-vakcinat
(nukleozidmoddositott)
tartalmaz (SM-102
lipid nanorészecskékbe
agyazva).

Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5

25 mikrogramm/25 mikrogramm
diszperzids injekcié eléretoltott
fecskenddben

Eldretoltott
fecskendd

1 adag, 0,5 ml

Kizarélag
egyszeri
alkalmazasra.

Egy adag (0,5 ml)

25 mikrogramm
elazomerant €s

25 mikrogramm
davezomerant, egy
COVID-19
mRNS-vakcinat
(nukleozidmodositott)
tartalmaz (SM-102
lipid nanorészecskékbe
agyazva).

Az elazomeran egyszalu, 5’-cap strukturat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in
vitro transzkripcioval allitanak el6 a SARS-CoV-2 (original) viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodolo,

megfelel6 DNS-templatokrol.

A davezomeran egyszalu, 5’-cap strukturat hordoz6 messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in

vitro transzkripcidval éllitanak el a megfeleld6 DNS-templatokbol, €s amely a SARS-CoV-2 Omicron
varians BA.4 és BA.5 vonalainak viralis tliske- (spike, S) fehérjéjét koédolja. A SARS-CoV-2 Omicron
varians BA.4 és BA.5 vonalainak az S-fehérjéi azonosak.

Egyéb osszetevok: SM-102 (heptadekan-9-il 8- {(2-hidroxietil)[ 6-0x0-6-
(undeciloxi)hexil]amino } oktanodt), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
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1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharé6z, injekcidhoz valo viz.

Milyen a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramm/50 mikrogramm)/ml diszperzids
injekcio

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fehér vagy tortfehér diszperzio, amely gumidugoval és
aluminiumlemezzel lezart, kék lepattinthaté milanyag kupakkal ellatott, tivegbdl késziilt, tobbadagos
injekcids livegben keriil kiszerelésre.

Kiszerelés: 10 darab tobbadagos injekcios iiveg. Minden injekcios tiveg 2,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fehér vagy tortfehér diszperzio, amely gumidugoval és
aluminiumlemezzel lezart, kék lepattinthaté mtianyag kupakkal ellatott, iivegbdl késziilt, egyadagos
injekcids livegben keriil kiszerelésre.

Kiszerelés: 10 darab egyadagos injekcios liveg. Minden injekcids iiveg 0,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
eléretoltott fecskendében

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fehér vagy tortfehér diszperzio, amely (ciklikus olefin
polimerbdl késziilt) eléretoltott fecskenddben, dugattyudugdval és véddkupakkal ellatva (ti nélkiil)
kertil kiszerelésre.

Az eldretoltott fecskenddk 5 atlatszo buborékcsomagolasba vannak csomagolva, amelyek egyenként
2 eléretoltott fecskend6t tartalmaznak.

Kiszerelés: 10 darab eloretoltott fecskendd
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

Gyartok:

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanyolorszag

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid
Spanyolorszag

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julidn Camarillo n°35
28037 Madrid
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Spanyolorszag

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza
Olaszorszag

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88003 1114

buarapus Luxembourg/Luxemburg

Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
Tif.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EAArGoo

TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354
Island

Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvzpog
TnA: 80091080
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Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 80 987488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082
Slovenska republika

Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 10 92 13



Latvija
Tel: 80 005 898

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa be a kodot egy mobilkésziilékkel.

Vagy nyissa meg ezt az URL-t: https://www.ModernaCovid19Global.com

A vakcinarol részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.cu.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Europai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarélag egészségiigyi szakembereknek sz6lnak:

Nyomonkdvethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

injekciod (tébbadagos injekcids livegek kék lepattinthatd kupakkal)

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 készitményt képzett egészségligyi szakembernek kell
beadnia.

A vakcina a kiolvasztast kovetden hasznalatra kész.
Ne razza fel, és ne higitsa!

A vakcinat beadas el6tt szemrevételezéssel at kell vizsgalni részecskék és elszinezddések
szempontjabol.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fehér vagy tortfehér diszperzi6. Fehér vagy attetszo,
termékhez kapcsolodo részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyéb
részecskéket tartalmaz.

Az injekcios tivegek mélyhiitoben, —50 °C és —15 °C kozott tarolandok.

Minden egyes tobbadagos injekcios iivegbdl ot (5) adag (egyenként 0,5 ml) vagy legfeljebb tiz (10)
adag (egyenként 0,25 ml) szivhato fel.

A dugot lehetleg minden alkalommal mashol szirja at.
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Ellendrizze, hogy az injekcios tiveg kék lepattinthatd kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5-e. Ha az injekcids tivegen kék lepattinthaté kupak van, és
a termék neve Spikevax 0,1 mg/ml vagy a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, akkor annak a

o

terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

Alkalmazas el6tt minden egyes tobbadagos injekcios iiveget az alabbi utasitasoknak megfeleléen
olvasszon ki (4. tablazat).

4. tablazat. Tobbadagos injekcids iivegek hasznailat elotti kiolvasztasara vonatkozoé utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi . .
. , . . v i, Kiolvasztas
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet idétartama
(hiitoszek- idétartama | (szobah6émér-
rényben) séKkleten)
gg:;’adagos injekeids 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 6ra

Utasitasok kiolvasztds vtan

—' Még at nem szurt injekcids Uveg —l Az els8 dézis felszivdsa utdn ‘—
Maximadlis idétartamok A

Hildszekaény y = > Maximadlis idé

a 9 hénapos felhasznalasi |
id6n beliil

Hitészekrény vagy

szobahémérséklet

nngg:g;ggﬁem - - " AZinjekcics Uvegm 2°Ces 25"
“ A kozatt kell tarolni. Jegyezze fel a
felhasznalds datumat es iddpontjat
azinjekcids Uveg cimkéjérs.

8§°C-25°C

19 dra elteltével semmisiise meg az
Gszekrényben atsz0rt gumidugéju injekcios Oveget.
napos felhaszndldsi

ds
szobahémérséklefig
8°C-25°C

Minden egyes injekciéhoz Uj steril tivel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekcics Uvegbdl,
hogy megeldzze a fertézé agensek atvitelét egyik személyrdl a masikra.
A fecskendében Iév8 adagot azonnal fel kell haszndini.

Miuvtan az injekcids Uveget atlyukasztottak a kezdeti dozis felszivasa érdekében,
a vakeindt azennal fel kell haszndlni és 19 éra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eléirasoknak megfeleléen kell arialmatlanitani.

[ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztott vakcindt ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzios injekcid
(egyadagos injekcids livegek)

A vakcina a kiolvasztast kovet6en hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal
finoman mozgassa korkordsen az injekceios iiveget.

Ellendrizze, hogy az injekcids liveg kék lepattinthatod kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5-e. Ha az injekcids tivegen kék lepattinthatoé kupak van, és
a termék neve Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, akkor annak a terméknek az alkalmazasi
eléirasat olvassa el.
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Alkalmazas el6tt minden egyadagos injekcios liveget az alabbi utasitasoknak megfelelden olvasszon
ki. Az egyes egyadagos injekcios livegek vagy a 10 darab injekcios iiveget tartalmazo doboz
hiitészekrényben vagy szobahdmérsékleten is kiolvaszthat6 (5. tablazat).

5. tablazat. Egyadagos injekcids iivegek és dobozok hasznalat elétti kiolvasztasara vonatkozo
utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi
Kiszerelés homérséklet ts homérséklet Kiolvasztas
(hiitoszek- g (szobahémér- idétartama
, idotartama .
rényben) sékleten)
Egyadagos injekcits 2-8°C 45 perc 15-25°C 15 perc
iiveg
Doboz 2-8°C 105 perc 15-25°C 45 perc

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramm/25 mikrogramm diszperzids injekcid
eléretoltott fecskendében

Ne razza és ne higitsa az eloretoltott fecskendo tartalmat!

Minden egyes eldretoltott fecskendd kizardlag egyszeri alkalmazasra vald. A vakcina a kiolvasztast
kovetden hasznalatra kész.

Minden egyes eléretoltott fecskend6bol egy (1) 0,5 ml-es adag adhato be.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 egyadagos, eloretoltott fecskendoben (ti nélkiil) keriil
forgalomba, amely 0,5 ml (25 mikrogramm elazomeran és 25 mikrogramm davezomeran) mRNS-t
tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

A tarolas soran minimalizalni kell a szoba fényének valo kitettséget, és keriilni kell a kdzvetlen
napfénynek és az ultraibolya fénynek valo kitettséget.

Alkalmazas elott olvassza ki az egyes eloretoltott fecskendoket az alabbi utasitasok szerint. A
fecskenddket a buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolés 2 db eldretoltott fecskendot
tartalmaz) vagy magaban a dobozban lehet kiolvasztani, akéar hlitdszekrényben, akar
szobahémérsékleten (6. tablazat).

6. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 eléretoltott fecskendok és dobozok
hasznalat el6tti kiolvasztasara vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi . .
. . o . v s s Kiolvasztas
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet .y x
e . P idotartama
(hiitoszek- idétartama | (szobah6émér- (perc)
rényben) (°C) (perc) sékleten) (°C) P
Eloret91tott fecske’ndo )_3 55 1525 45
buborékcsomagolasban
Doboz 2-8 155 15-25 140

Ellendrizze, hogy az eldretoltott fecskenddn szerepld terméknév Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5-e. Ha a termék neve Spikevax 50 mikrogramm, akkor annak a terméknek az alkalmazasi
eléirasat olvassa el.

Az eléretiltott fecskenddkre vonatkozo kezelési utasitasok
. Ne razza fel!

294



. Az eldretoltott fecskendSt beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és
elszinezddések szempontjabol.

o A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 fehér vagy tortfehér diszperzio. Fehér vagy
attetsz6, termékhez kapcsolodo részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina
elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket tartalmaz.

. Az eldretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiit.

] Hasznéljon intramuszkularis injekciohoz megfelelé méreti steril tlit (21 G-s vagy vékonyabb
tiit).

° Az eldretoltott fecskendot a védokupakkal felfelé tartva vegye le a védékupakot, az dramutatod

jarasaval ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A védokupakot lassu, egyenletes
mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a védékupak huzésat.

] Csatlakoztassa a tiit gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban csavarja, amig a ti
stabilan nem illeszkedik a fecskendére.

. Beadas el6tt vegye le a tli kupakjat.
Adja be a teljes adagot intramuszkularisan.
] Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 eléirasok szerint kell végrehajtani.

Doézisok és adagolasi séma

7. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 adagolasa

Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves,
korabban nem vakcinazott
gyermekek, akik
korelozményében ismert
SARS-CoV-2-fertézés nem
szerepel

Két, egyenként 0,25 ml-es
adag, intramuszkularisan
beadva*

A masodik adagot 28 nappal az
els6 adag utan kell beadni.

Ha egy gyerrek megkapta a
Spikevax egy korabbi adagjat, a
kétadagos sorozat befejezéséhez a
Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5
készitménybdl egy adag adando be.

6 honapos — 4 éves
gyermekek, akik korabban
mar kaptak oltast, vagy
korelozményében ismert
SARS-CoV-2-fertézés
szerepel

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

5-11 éves gyermekek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 évesek és idésebbek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

A Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5-6t a
COVID-19 vakcina legutobbi
adagja utan legalabb 3 honappal
kell beadni.
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Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

65 évesek és idGsebbek

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Egy tovabbi adag beadhat6 a
COVID-19 vakcina legutobbi
adagja utén legaldbb 3 honappal.

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios liveget vagy az eldretoltott fecskendét 0,25 ml részleges

beadasi térfogat beadasara.

8. tablazat. A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 adagolasa a legyengiilt
immunrendszeri személyeknél

Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves,
legyengiilt immunrendszerti,
korabban még

nem vakcinazott gyermekek

Két 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

A stlyosan legyengiilt
immunrendszerii személyeknek egy
harmadik adag adhato6 legalabb

28 nappal a masodik adag utan.

6 honapos — 4 éves,
legyengiilt immunrendszerti
gyermekek, akik kordbban
mar kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

5-11 éves, legyengiilt

akik korabban kaptak vagy
nem kaptak oltast

immunrendszeri gyermekek,

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 éves és idGsebb,
legyengiilt immunrendszerQ
személyek, akik korabban
kaptak vagy nem kaptak
oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Tovabbi, életkornak megfeleld
adag(ok) adhato(k) a stlyosan
legyengiilt immunrendszerQ
személyeknek a COVID-19 vakcina
legutobbi adagja utan legalabb

2 hénappal, az egészségiigyi
szolgaltato belatasa szerint, az
egyén klinikai feltételeinek
figyelembevételével.

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios liveget vagy az eldretoltott fecskendét 0,25 ml részleges

beadasi térfogat beadésara.

Mint minden injekcidoban beadhatd vakcina esetében, a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek
mindig azonnal elérhetOnek kell lennie anafilaxias reakcid esetére a Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 beadasat kdvetden.

Az egyéneket az oltas utan egészségiigyi szakembernek kell megfigyelés alatt tartania legalabb

15 percig.

A Spikevax (a varianskészitményeket is beleértve) alkalmazhat6 influenzavakcindkkal (normal és
nagy dozistakkal), valamint 6vsomor- (herpes zoster) alegység-vakcinaval egyidejlileg.

Az injekcioként beadhato kiilonboz6 vakcinakat kiilonb6zo helyekre célszerti beadni.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nem keverhet0 0ssze mas vakcindkkal vagy
gyogyszerekkel ugyanabban a fecskenddben.

Beadas

A vakcinat intramuszkulérisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Ezt a vakcinat
tilos intravaszkularisan, szubkutdn modon vagy intradermalisan beadni.
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Tobbadagos injekcios tivegek
Beadds

A kiolvasztds utdn és minden egyes felszivés eldétt dvatosan forgassa meg az injekcids Uveget.
A vakcina felolvasztas utdn haszndlatfra kész. Ne rdzza fel és ne higitsa.

Az injekcié beaddsa elétt vizsgdlja
meg az egyes adagokat, hogy:
‘ Ellenérizze, hogy a folyadék fehér-

torttehér szind-e, mind az injekcios
Uvegben, mind a fecskend8ben

Ellenérizze a fecskenddbe
szivott adag mennyiségét

A vakcina fehér vagy attetszé, termékkel
kapcsolatos részecskéket tartalmazhat.

Ha az adagolds helytelen, vagy az
elszinez8dés és egyéb részecskék jeleniéte
all fenn, ne adja be a vakcinat.

Eléretoltott fecskendok

Hasznéljon intramuszkularis injekciohoz megfelelé méretii (21 G-s vagy vékonyabb), steril tiit. Az
eloretoltott fecskenddt a véddkupakkal felfelé tartva vegye le a véddkupakot, az oramutato jarasaval
ellentétes irdnyba meglazulasig csavarva. A véddkupakot lassu, egyenletes mozdulattal tavolitsa el.
Csavaraskor keriilni kell a védékupak huzasat. Csatlakoztassa a tiit ugy, hogy az 6ramutaté jarasaval
megegyez0 iranyban csavarja, amig a tii stabilan nem illeszkedik a fecskendére. Beadas eldtt vegye le
a tli kupakjat. Adja be a teljes adagot intramuszkularisan. Hasznélat utdn semmisitse meg
(artalmatlanitsa) a fecskend6t. Kizarolag egyszeri alkalmazasra.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml diszperzids injekci6
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperziés injekcio
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzids injekcio eléretoltiott fecskendében
Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramm diszperzids injekcio eléretoltott fecskendében
COVID-19 mRNS-vakcina
anduzomeran

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az j gyodgyszerbiztonsagossagi
informécidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On

szamara fontos informacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust oltas a Spikevax XBB.1.5, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Spikevax XBB.1.5 alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Spikevax XBB.1.5 készitményt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Spikevax XBB.1.5 készitményt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl N

1. Milyen tipust oltas a Spikevax XBB.1.5, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Spikevax XBB.1.5 a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19 megeldzésére alkalmazhaté vakcina.
Felndtteknél, valamint 6 honapos és id6sebb gyermekeknél alkalmazzak. A Spikevax XBB.1.5
készitményben 1év6 hatdoanyag a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjét kodold6 mRNS. Az mRNS SM-102 lipid
nanorészecskékbe van agyazva.

Mivel a Spikevax XBB.1.5 nem tartalmazza magat a virust, nem okozhat Onnek COVID-19-et.

Hogyan miikédik a vakcina

A Spikevax XBB.1.5 a szervezet természetes védekezorendszerét (az immunrendszert) serkenti. Az
oltas ugy miikodik, hogy a szervezetet védelem (antitestek) 1étrehozasara készteti a COVID-19-et
okoz6 virus ellen. A Spikevax XBB.1.5 egy hirviv ribonukleinsavnak (mRNS) nevezett anyag
kozvetitésével informaciokat hordoz, ennek segitségével a szervezet sejtjei 1étrehozhatjak azt a
tiiskefehérjét, amely a virus feliiletén is megtalalhatd. Ezt kovetden a sejtek antitesteket hoznak 1étre a
tiiskefehérje ellen, hogy azok segitsenek a virus elleni kiizdelemben. Ez segiteni fogja Ont a COVID-
19 elleni védelemben.

2. Tudnivalok a Spikevax XBB.1.5 alkalmazasa elott

A vakcinat tilos beadni, ha allergias a hatéanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) barmely
egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Spikevax XBB.1.5 beadasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel, ha:

- korabban sulyos, ¢életveszélyes allergias reakcidja volt barmely mas oltdanyag injekcidja utan,
vagy miutan kordbban beadtidk Onnek a Spikevax (original) készitményt;

- nagyon gyenge vagy sériilt az immunrendszere;

- barmilyen, tiivel végzett injekcié utdn eléfordult mar Onnél ajulés;

- vérzési zavara van,

- magas laza vagy sulyos fertézése van; viszont beadhatjik Onnek a vakcinat, ha csak
héemelkedése vagy felsd 1éguti fertézése van, példaul nathas;

- valamilyen sulyos betegsége van;

- ha szorongss jelentkezik Onnél az injekciokkal kapcsolatban.

A Spikevax oltast kdvetden szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (lasd 4. pont).

Ezek a betegségek az oltast kdvetd néhany napon beliil kialakulhatnak, és a kialakulasuk altalaban
14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg oket a fiatalabb férfiaknal, és nagyobb
gyakorisaggal a masodik dozist kvetden az elsé dozishoz képest.

A szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas az esetek zomében meggyogyul. Voltak intenziv ellatast
sziikségesse tevo esetek, és beszamoltak haldlos kimenetelil esetekrdl is.

Az oltast kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, példaul a
légszomjra, a heves szivdobogasokra és a mellkasi fajdalomra, €s azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel a Spikevax XBB.1.5 beadasa
elott.

Kapillarisszivargas-szindréma fellingolasai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma fellangolasardl (a kis vérerekbdl [kapillarisokbdl] a
folyadék szivargasat okozo allapot, ami a kar és a 1ab gyors duzzadasat, hirtelen testtomeg-
gyarapodast és ajulasérzést, alacsony vérnyomast okoz) szamoltak be a Spikevax (original) beadasat
kovetéen. Ha Onnél korabban eléfordult méar kapillarisszivargas-szindromas epizod, beszéljen
orvossal, mieldtt beadndk Onnek a Spikevax XBB.1.5 készitményt.

A védettség idotartama
Mint minden vakcina, igy a Spikevax XBB.1.5 esetében is eléfordulhat, hogy a tovabbi adag nem véd
meg teljesen minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véddoltas hatasa.

Gyermekek
A Spikevax XBB.1.5 nem javasolt 6 honaposnal fiatalabb gyermekek szamara.

Egyéb gydgyszerek és a Spikevax XBB.1.5

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirél. A Spikevax XBB.1.5 befolyasolhatja mas
gyogyszerek hatasat, és mas gyogyszerek befolyasolhatjak a Spikevax XBB.1.5 hatasat.

Legyengiilt immunrendszerii személyek

A Spikevax XBB.1.5 hatasossaga legyengiilt immunrendszeri személyeknél kisebb mértékii lehet.
Ilyen esetekben a COVID-19-fert6zés megelozése érdekében tovabbra is célszerii alkalmaznia a fizikai
ovintézkedéseket. Ezenkiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is célszerii megfeleléen be oltani. A
kifejezetten az On szaméra megfeleld lehetségekrdl beszéljen kezeldorvosaval.
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Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, beszéljen kezelSorvosaval, a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel vagy gydgyszerészével, mielott megkapna ezt a vakcinat. A
Spikevax XBB.1.5 terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.
Azonban a Spikevax (original) készitménnyel a masodik és harmadik trimeszterben oltott terhes
néktdl szarmazo nagy mennyiségii adat nem mutatott kedvezdtlen hatast sem a terhességre, sem az
Ujsziilottre nézve. Bar az elsO trimeszterben végzett oltds utan a terhességre, illetve az ujsziilottre
gyakorolt hatasokrol egyeldre kevés az adat, a vetélés kockazataban nem tapasztaltak novekedést.
Mivel a két termék kozott kizarolag a tliskefehérje szekvenciajaban van eltérés, és klinikailag jelentds
kiilonbség nincs, a Spikevax XBB.1.5 alkalmazhat6 terhesség alatt.

A Spikevax XBB.1.5 szoptatas alatti alkalmazasa tekintetében egyelore nem allnak rendelkezésre
adatok.

Mindenesetre az anyatejjel taplalt ujsziilott gyermekre / a kezelt anya csecsemdjére kifejtett hatasa
nem jelezheto eldre. A Spikevax (original) oltas utdn szoptatd ndk korében végzett megfigyelések
adatai nem mutattak a mellékhatasok kockazatat a szoptatott jsziilotteknél/csecsem6knél. A Spikevax
XBB.1.5 alkalmazhato6 a szoptatas idészakaban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen €s ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat a vakcina beadasa utan. Miel6tt
gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig a vakcina hatdsai megsziinnek.

A Spikevax XBB.1.5 niatriumot tartalmaz

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spikevax XBB.1.5 készitményt?

1. tablazat. A Spikevax XBB.1.5 adagolasa

Eletkor Adag Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, korabban még | Két, egyenként 0,25 ml-es A masodik adagot 28 nappal az
nem vakcinazott gyermekek, akik | adag, intramuszkularisan elsd adag utan kell beadni.
korel6zményében ismert SARS- beadva*

CoV-2-fert6zés nem szerepel Ha egy gyerrnek megkapta

barmelyik Spikevax vakcina
egy korabbi adagjat, a
kétadagos sorozat
befejezéséhez a Spikevax
XBB.1.5 készitménybdl egy
adag adando be.

6 honapos — 4 éves gyermekek, Egy 0,25 ml-es adag,
akik korabban mar kaptak oltast, intramuszkularisan beadva*
vagy korelézményében ismert

SARS-CoV-2-fertdzés szerepel A Spikevax XBB.1.3-6ta

COVID-19 vakcina legutobbi

5-11 éves gyermekek, akik Egy 0,25 ml-es adag, ;d}? ga utarll lieiglatl)ablzi .
korabban kaptak vagy nem kaptak | intramuszkularisan beadva* onappat kell beadnt.
oltast
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Eletkor Adag Tovabbi javaslatok

12 évesek és idésebbek, akik Egy 0,5 ml-es adag,
korabban kaptak vagy nem kaptak | intramuszkularisan beadva
oltast
65 évesek ¢s idosebbek Egy 0,5 ml-es adag, Egy tovabbi adag beadhato a
intramuszkularisan beadva | COVID-19 vakcina legutobbi
adagja utan legalabb
3 hénappal.

* Ne hasznalja a 0,5 ml-es egyadagos injekcios iiveget vagy a 0,5 ml-es eldretoltott fecskendét 0,25 ml
részleges beadasi térfogat beadasara.

2. tablazat. A Spikevax XBB.1.5 adagolasa a legyengiilt immunrendszerii személyeknél

Eletkor Adag Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, legyengiilt Két 0,25 ml-es adag, A stlyosan legyengiilt

immunrendszert, kordbban még intramuszkuldrisan beadva* | immunrendszerti személyeknek

nem vakcinazott gyermekek egy harmadik adag adhato
legalabb 28 nappal a masodik
adag utan.

6 honapos — 4 éves, legyengiilt Egy 0,25 ml-es adag,
immunrendszerti gyermekek, akik | intramuszkularisan beadva*

kor4bban mar kaptak oltast Tovabbi, életkornak megfeleld

adag(ok) adhato(k) a stlyosan
legyengiilt immunrendszerti
személyeknek a COVID-19
vakcina legutobbi adagja utan
legalabb 2 honappal,

az egészségligyi szolgaltato
belatasa szerint, az egyén
klinikai feltételeinek
figyelembevételével.

5-11 éves, legyengiilt Egy 0,25 ml-es adag,
immunrendszert gyermekek, akik | intramuszkularisan beadva*
korabban kaptak vagy nem kaptak
oltast

12 éves és iddsebb, legyengiilt Egy 0,5 ml-es adag,
immunrendszerli személyek, akik | intramuszkuldrisan beadva
korabban kaptak vagy nem kaptak
oltast

* Ne hasznalja a 0,5 ml-es egyadagos injekcios liveget vagy a 0,5 ml-es eldretoltott fecskendét 0,25 ml
részleges beadasi térfogat beadasara.

A kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember a felkar izomzataba
(intramuszkuldris injekcié formajaban) adja be a vakcinat.

Az oltas minden egyes adagjanak a beaddsa utan a kezelSorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakember legalabb 15 percig figyelni fog Onre, hogy nem jelentkeznek-e az
allergias reakcio jelei.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van e vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakcidra utald alabbi jelek és tliinetek barmelyikét
tapasztalja:

- ajulasérzés vagy ajulaskozeli érzés;

- valtozasok a szivverésében;

- légszomyj;

- zihalas;

- ajkainak, az arcanak vagy a torkanak duzzanata;

- csalankiiités vagy egyéb borkiiités;

- hanyinger vagy hanyas;

- gyomorfajas.

Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatas alakul ki, beszéljen a kezeldorvosaval vagy az ellatasat végzo
egészségiigyi szakemberrel. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-et érinthet):

- duzzanat/érzékenység az alkaron

- csokkent étvagy (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- ingerlékenység/siras (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- fejfajas

- almossag (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- hanyinger

- hanyas

- izomfajdalom, iziileti fijdalom és merevség

- fajdalom vagy duzzanat az injekcid beadasanak helyén

- bérpir az injekcid beadasanak helyén (amely bizonyos esetekben az injekcid beadasat kovetden
koriilbeliil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

- faradtsagérzes

- hidegrazas

- laz

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- hasmenés

- bérkiiités,

- borkiiités vagy csalankiiités az injekcio beadasi helyén (amely bizonyos esetekben az injekcio
beadasat kdvetden koriilbeliil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- viszketés az injekcid beaddsanak helyén

- szédiilékenység

- gyomorfajdalom

- borfelszinbol kiemelkedd, viszketd borkitités (csalankitiités) (amely az injekcio beadasat
kdvetden, vagy akar koriilbeliil két héttel kés6bb is, barmikor jelentkezhet)

Ritka (1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- az arc ideiglenes egyoldali ernyedtsége (Bell-féle bénulas)

- az arc duzzanata (az arc duzzanata el6fordulhat olyan személyeknél, akik korabban
arckozmetikai injekciot kaptak.)

- a tapintasi érzék vagy érzékelés csokkenése

- szokatlan érzés a bérben, példaul zsibbadas vagy hangyamaszasszerii bizsergés (paresztézia)

Nagyon ritka (10 000 oltott kdzil legfeljebb 1-et érinthet):

- a szivizom gyulladéasa (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek 1égszomjat, szivdobogasérzést (heves szivveréseket) vagy mellkasi fajdalmat
okozhatnak

Gyakorisaga nem ismert:
- sulyos allergias reakci6 1égzési nehézségekkel (anafilaxia)
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- az immunrendszer fokozott érzé¢kenységgel vagy intoleranciaval jar6 reakcioja (tlérzékenyég)

- borreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kilitéseket vagy foltokat okoz a boron, amelyek
sOtétvoros kozepét halvanyabb vords gyliriik veszik korbe (eritéma multiforme)

- a beoltott végtag kiterjedt duzzanata

- erds menstruacios vérzes (a legtobb eset nem sulyos lefolyastnak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

- kiils6 inger (pl. vakaras, kaparas vagy a bort éré nyomohatas) altal eldidézett kiiités (mechanikai
vagy fizikai hatésra kialakul6 csalankiiités)

- hat hétnél tovabb tarté kiemelkedéses (csalangdbos), viszketd borkiiités (idiilt csalankiiités)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On
is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a vakcina biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Spikevax XBB.1.5 készitményt tarolni?

A vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
hoénap utolsé napjara vonatkozik.

A tarolasra, lejratra, hasznalatra és a termék kezelésére vonatkozo6 informaciok a jelen
betegtajékoztatd végén 1évo, egészségligyi szakembereknek szol6 részben talalhatok.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Spikevax XBB.1.5?

3. tablazat. Osszetétel a kiilonb6z6 tartilyok esetében

Hataserdsség Tartaly Adag(ok) Osszetétel
Spikevax XBB.1.5 Tobbadagos 5 adag, Egy adag (0,5 ml)
0,1 mg/ml diszperziés | 2,5 ml-es egyenként 0,5 ml 50 mikrogramm
injekcio injekcios liveg vagy legfeljebb anduzomerant, egy
10 adag, COVID-19 mRNS-vakcinat

egyenként 0,25 ml | (nukleozidmodositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Egy adag (0,25 ml)

25 mikrogramm
anduzomerant, egy
COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmddositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).
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Hataserdsség

Tartaly

Adag(ok)

Osszetétel

Spikevax XBB.1.5
50 mikrogramm
diszperzids injekcio

Egyadagos 0,5 ml-
es injekcios iiveg

1 adag, 0,5 ml

Kizardlag egyszeri
alkalmazasra.

Egy adag (0,5 ml)

50 mikrogramm
anduzomerant, egy
COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmoédositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Spikevax XBB.1.5 El6retoltott 1 adag, 0,5 ml Egy adag (0,5 ml)

50 mikrogramm fecskendd 50 mikrogramm

diszperzios injekcio Kizarélag egyszeri | anduzomerant, egy

eléretoltott alkalmazasra. COVID-19 mRNS-vakcinat

fecskenddben (nukleozidmddositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Spikevax XBB.1.5 El6retoltott 1 adag, 0,25 ml Egy adag (0,25 ml)

25 mikrogramm fecskendd 25 mikrogramm

diszperzios injekcié
eloretoltott
fecskendoben

Kizarolag egyszeri
alkalmazasra.

anduzomerant, egy
COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmddositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Az anduzomeran egyszalu, 5’-cap strukturat hordozé messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes
in vitro transzkripcioval allitanak el6 a SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5) viralis tiiske (spike, S)
proteinjét kodolo, megfeleld DNS-templatokrol.

Egyéb 0sszetevok: SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-
(undeciloxi)hexilJamino } oktanoat), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekcidhoz valo viz.

Milyen a Spikevax XBB.1.5 kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml diszperzids injekcid

A Spikevax XBB.1.5 fehér vagy tortfehér diszperzid, amely gumidugoval és aluminiumlemezzel
lezart, kék lepattinthatd miianyag kupakkal ellatott, {ivegbdl késziilt, tobbadagos injekcids livegben
keriil kiszerelésre.

Kiszerelés: 10 darab tobbadagos injekcios iiveg. Minden injekcios iiveg 2,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzids injekcio

A Spikevax XBB.1.5 fehér vagy tortfehér diszperzio, amely gumidugéval és aluminiumlemezzel
lezart, kék lepattinthatd miianyag kupakkal ellatott, tivegbdl késziilt, egyadagos injekcios tivegben
keriil kiszerelésre.

Kiszerelések:

1 darab egyadagos injekcios iiveg
10 darab egyadagos injekcios iliveg
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Minden injekcios iiveg 0,5 ml-t tartalmaz.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcio eléretoltott fecskendében és Spikevax
XBB.1.5 25 mikrogramm diszperzids injekcio eléretdltott fecskenddben

A Spikevax XBB.1.5 fehér vagy tortfehér diszperzi6, amely (ciklikus olefin kopolimerbdl késziilt)
eloretoltott fecskenddben, dugattyudugdval és véddkupakkal ellatva (ti nélkiil) keriil kiszerelésre.

Az eloretoltott fecskendok dobozon beliili belsé papirtalcaba vagy 1 darab, egyenként 1 darab
eldretoltott fecskendot tartalmazé atlatszo buborékcsomagolasba, vagy 5 darab, egyenként 2 darab
eloretoltott fecskendot tartalmazoé atlatszo buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

Kiszerelések:
1 darab el6retoltott fecskendd
10 darab el6ret6ltott fecskendd

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

Gyartok:

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanyolorszag

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid
Spanyolorszag

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spanyolorszag

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88003 1114
Bwarapus Luxembourg/Luxemburg
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Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
Tif.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EAArGoo
Tnh: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354
Island

Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvzpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 80 987488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roméania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082
Slovenska republika

Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 10 92 13

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa be a kodot egy mobilkésziilékkel.

Vagy nyissa meg ezt az URL-t: https://www.ModernaCovid19Global.com
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A vakcinarol részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.cu.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhet az Europai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarélag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Nyomonkdvethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

A Spikevax XBB.1.5 készitményt képzett egészségiigyi szakembernek kell beadnia.
A vakcina a kiolvasztast kdvetden hasznalatra kész.
Ne razza fel, és ne higitsa!

A vakcinat beadas el6tt szemrevételezéssel at kell vizsgalni részecskék és elszinezddések
szempontjabol.

A Spikevax XBB.1.5 fehér vagy tortfehér diszperzid. Fehér vagy attetszo, termékhez kapcsolodo
részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket tartalmaz.

Fagyott allapotu vakcina
Az injekcios tivegek mélyhiitében, —50 °C és —15 °C kozott tarolandok.

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml diszperzids injekcio (t6bbadagos injekcids iivegek kék lepattinthatd
kupakkal

Minden egyes tobbadagos injekcids livegbdl 6t (5) adag (egyenként 0,5 ml) vagy legfeljebb tiz (10)
adag (egyenként 0,25 ml) szivhato fel.

A dugot lehetéleg minden alkalommal mashol szurja at.

Ellendrizze, hogy az injekcids liveg kék lepattinthatod kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax XBB.1.5-e. Ha az injekcids {ivegen kék lepattinthaté kupak van, és a termék neve Spikevax
0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vagy Spikevax bivalent Original/Omicron

BA .4-5, akkor annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

Kiolvadt vakcina

A vakcina gyarilag, illetve rendelkezésre bocsatott allapotaban fagyott allapot vagy kiolvadt lehet.
Fagyott allapota vakcina esetén alkalmazas el6tt minden egyes tobbadagos injekcids liveget az alabbi
utasitasoknak megfeleléen olvasszon ki (4. tablazat).
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4. tablazat. Tobbadagos injekcids iivegek hasznalat elotti kiolvasztasara vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idétartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi . .
. . Y . v s s Kiolvasztas
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet idétartama
(hiitoszek- idotartama | (szobahémér-
rényben) sékleten)
g‘(/):;aadagos injekeids 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 éra

Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon 1évé
lejarati datumnal feltlintetésre kellett keriilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo lejarati
datumnak.

Ezen id6szakon beliil legfeljebb 36 6ran at szallithato 2 °C és 8 °C kozott.

Utasitasok kiolvasztds utan
*[ Az elsd dozis felszivasa utdn F

Bt s 5 & Maximadlis id&

a? ht')n(_lp?s feihlgszndkisi P « 3 d
Srniit : . Hitészekrény vagy
- . szobahémérséklet

4' Még dat nem szirt injekcids Uveg

Maximdlis idStartamok

nng::g;ggﬁem Azinjekcics Uveg_e‘t 2°CesZs g
k&zdtt kell tarolni. Jegyeze fela
felhaszndlas datumat es iddpentjat
azinjekcios Uveg cimkéjérs.

8°C-25°C

19 dra etteltével semmisitse meg az
atfsz0rt gumidugoju injekcios Uveget.

Hivis tarolas
szobahdmérséklefig

8°C-25°C
Minden egyes injekcichoz Uj steril tivel szivja fel mindegyik vakcinaadagot az injekcios Uvegbdl,
hogy megelézze a fertéz& agensek atvitelét egyik személyrél a masikra.
A fecskendében lévd adagot azonnal fel kell haszndalni.

Miutdn az injekcids iveget dtlyukasztottdk a kezdeti dézis felszivdsa érdekében,
a vakeindt azennal fel kell haszndlni és 19 éra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

{ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztott vakcinat ]

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzids injekcio (egyadagos injekcids livegek)

A vakcina a kiolvasztast kovet6en hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal
finoman mozgassa kdrkordsen az injekcios iiveget.

Ellendrizze, hogy az injekcids liveg kék lepattinthatod kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax XBB.1.5-¢. Ha az injekcids iivegen kék lepattinthaté kupak van, és a termék neve Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 vagy Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, akkor annak a
terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

Kiolvadt vakcina

A vakcina gyarilag, illetve rendelkezésre bocsatott allapotaban fagyott allapotl vagy kiolvadt lehet.
Fagyott allapotu vakcina esetén alkalmazas elétt minden egyadagos injekcios iiveget az alabbi
utasitasoknak megfelelden olvasszon ki. Az egyes egyadagos injekcids livegek vagy az 1 vagy

10 darab injekcios tiveget tartalmazé doboz hiitészekrényben vagy szobahdmérsékleten is
kiolvaszthato (5. tablazat).
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5. tablazat. Egyadagos injekcios iivegek és dobozok hasznalat elétti kiolvasztasara vonatkozo

utasitasok
Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet Kiolvasztas
(hiitoszek- g (szobah6émér- idétartama
, idotartama ,
rényben) sékleten)
Egyadagos injekcios 2-8°C 45 perc 15-25°C 15 perc
iiveg
Doboz 2-8°C 105 perc 15-25°C 45 perc

Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon 1év6
lejarati datumnal feltlintetésre kellett keriilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo lejarati
datumnak.

Ezen id6szakon beliil legfeljebb 36 6ran at szallithato 2 °C és 8 °C kozott.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramm diszperzios injekcio eléretoltott fecskenddben és Spikevax
XBB.1.5 25 mikrogramm diszperzios injekcid eldretdltott fecskenddben

Ne razza és ne higitsa az eléretdltott fecskendd tartalmat!

Minden egyes eldretoltott fecskendd kizardlag egyszeri alkalmazasra vald. A vakcina a kiolvasztast
kovetden hasznalatra kész.

Minden egyes eldretoltott fecskendobdl egy (1) 0,25 ml-es vagy 0,5 ml-es adag adhat6 be, a
fecskenddn feltiintetett térfogattol fiiggden. Ne hasznalja a 0,5 ml-es eléretdltott fecskenddt 0,25 ml-es
dozis beadasara!

A Spikevax XBB.1.5 egyadagos, eldretoltott fecskenddben (i nélkiil) kertil forgalomba, amely
0,25 ml (25 mikrogramm anduzomeran) vagy 0,5 ml (50 mikrogramm anduzomeran) mRNS-t
tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

A tarolas soran minimalizalni kell a szoba fényének val6 kitettséget, és keriilni kell a kozvetlen
napfénynek és az ultraibolya fénynek valo kitettséget.

Kiolvadt vakcina

A vakcina gyarilag, illetve rendelkezésre bocsatott allapotaban fagyott allapott vagy kiolvadt lehet.
Fagyott allapott vakcina esetén alkalmazas el6tt olvassza ki az egyes eloretoltott fecskendoket az
alabbi utasitasok szerint. A fecskenddket a buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolas 1
vagy 2 db eldretoltott fecskend6t tartalmaz a kiszereléstdl fiiggden) vagy magaban a dobozban lehet
kiolvasztani, akar hiitészekrényben, akar szobahdmérsékleten (6. tablazat).

6. tablazat. A Spikevax XBB.1.5 eléretoltott fecskenddok és dobozok hasznalat elétti
kiolvasztasara vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam

Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztas

Kiszerelés homérséklet tas hémérséklet .3
o . P idotartama
(hiitoszek- idotartama | (szobahémér- (perc)
rényben) (°C) (perc) sékleten) (°C) P

Eloretf)ltott fecske}ldo )_3 55 15-25 45
buborékcsomagolasban
Doboz 2-8 155 15-25 140
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Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon 1év6
lejarati datumnal feltiintetésre kellett keriilnie az 11j, 2—8 °C-on torténo tarolasra vonatkozo lejarati
datumnak.

El6retoltott fecskendOk esetében a maximalis szallitasi id6tartamot a szallitashoz alkalmazott tarolora
vonatkozo kvalifikaciok szerint kell meghatarozni.

Ellendrizze, hogy az eldretoltott fecskenddn szerepld terméknév Spikevax XBB.1.5-e. Ha a termék
neve Spikevax 50 mikrogramm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vagy Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5, akkor annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

Az eléretoltott fecskenddkre vonatkozo kezelési utasitasok

] Ne razza fel!

o Az eloretoltott fecskendot beadas elott szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és
elszinez6dések szempontjabol.

° A Spikevax XBB.1.5 fehér vagy tortfehér diszperzio. Fehér vagy attetszo, termékhez
kapcsolodo részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinezédott, vagy egyéb
részecskéket tartalmaz.

. Az eldretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiit.

. Hasznaljon intramuszkuléris injekcidhoz megfeleld méreti steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb
tiit).

o Az eldretoltott fecskend6t a védokupakkal felfelé tartva vegye le a véddkupakot, az dramutatod

jarasaval ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A védékupakot lassi, egyenletes
mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a védokupak huzasat.

° Csatlakoztassa a t{it gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban csavarja, amig a ti
stabilan nem illeszkedik a fecskendére.

° Beadas el6tt vegye le a tii kupakjat.
] Adja be a teljes adagot intramuszkularisan.
o Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Dézisok és adagolasi séma

7. tablazat. A Spikevax XBB.1.5 adagolasa

Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves,
korédbban nem vakcinazott
gyermekek, akik
korel6zményében ismert
SARS-CoV-2-fertdzés nem
szerepel

Két, egyenként 0,25 ml-es
adag, intramuszkularisan
beadva*

A masodik adagot 28 nappal az
els6 adag utan kell beadni.

Ha egy gyerrnek megkapta a
Spikevax egy korabbi adagjat, a
kétadagos sorozat befejezéséhez a
Spikevax XBB.1.5 készitménybdl
egy adag adando be.

6 honapos — 4 éves
gyermekek, akik korabban
mar kaptak oltast, vagy
korel6zményében ismert
SARS-CoV-2-fertdzés
szerepel

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

A Spikevax XBB.1.5-6t a
COVID-19 vakcina legutobbi
adagja utan legalabb 3 honappal
kell beadni.
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Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

5-11 éves gyermekek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 évesek és idésebbek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

65 évesek és idésebbek

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Egy tovabbi adag beadhat6 a
COVID-19 vakcina legutobbi
adagja utan legalabb 3 hénappal.

* Ne hasznalja a 0,5 ml-es egyadagos injekcios iiveget vagy a 0,5 ml-es eldretoltott fecskendét 0,25 ml
részleges beadasi térfogat beadasara.

8. tablazat. A Spikevax XBB.1.5 adagolasa a legyengiilt immunrendszerii személyeknél

Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves,
legyengiilt immunrendszert,
korabban még

nem vakcinazott gyermekek

Két 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

A sulyosan legyengiilt
immunrendszerli személyeknek egy
harmadik adag adhat6 legalabb

28 nappal a masodik adag utan.

6 honapos — 4 éves,
legyengiilt immunrendszerti
gyermekek, akik kordbban
mar kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

5-11 éves, legyengiilt
immunrendszeri gyermekek,
akik korabban kaptak vagy
nem kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 éves és idGsebb,
legyengiilt immunrendszer(
személyek, akik korabban
kaptak vagy nem kaptak
oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Tovabbi, életkornak megfeleld
adag(ok) adhato(k) a stlyosan
legyengiilt immunrendszerQ
személyeknek a COVID-19 vakcina
legutobbi adagja utan legalabb

2 hénappal, az egészségligyi
szolgaltato belatasa szerint, az
egyén klinikai feltételeinek
figyelembevételével.

* Ne hasznalja a 0,5 ml-es egyadagos injekcios iiveget vagy a 0,5 ml-es eléretoltott fecskendot 0,25 ml
részleges beadasi térfogat beadasara.

Mint minden injekcidoban beadhaté vakcina esetében, a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek
mindig azonnal elérhetonek kell lennie anafilaxias reakcio esetére a Spikevax XBB.1.5 beadasat

kovetden.

Az egyéneket az oltas utan egészségiigyi szakembernek kell megfigyelés alatt tartania legalabb

15 percig.

A Spikevax (a varianskészitményeket is beleértve) alkalmazhato influenzavakcinakkal (normal €s
nagy dozistuakkal), valamint 6vsomor- (herpes zoster) alegység-vakcinaval egyidejiileg.

Az injekcioként beadhato kiilonb6z6 vakcinakat kiilonb6zo helyekre célszerti beadni.
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A Spikevax XBB.1.5 nem keverhetd 0ssze mas vakcindkkal vagy gydgyszerekkel ugyanabban a
fecskenddben.

Beadéas

A vakcinat intramuszkularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Ezt a vakcinat
tilos intravaszkularisan, szubkutan modon vagy intradermalisan beadni.

Tobbadagos injekcios tivegek
Beadads

A kiolvasztds utdn és minden egyes felszivas elétt dvatosan forgassa meg az injekcids Uveget.
A vakcina felolvasztds utdn haszndlatra kész. Ne rdzza fel és ne higitsa.

Az injekcié beaddsa elétt vizsgalja
meg az egyes adagokat, hogy:

Ellenérizze, hogy a folyadék fehér-
torifehér szinU-e, mind az injekcids

Uvegben, mind a fecskend8ben

Ellendrizze a fecskendébe
szivott adag mennyiségét

A vakcina fehér vagy attetszé, termékkel
kapcsolatos részecskéket tartalmazhat.

Ha az adagolds helytelen, vagy az
elszinez8dés és egyéb részecskék jeleniéte
dll fenn, ne adja be a vakcinat.

Eloretoltott fecskendok

Hasznaljon intramuszkularis injekciohoz megfelelé méretii (21 G-s vagy vékonyabb), steril tiit. Az
eloretoltott fecskenddt a véddkupakkal felfelé tartva vegye le a véddkupakot, az oramutatd jarasaval
ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A védékupakot lassu, egyenletes mozdulattal tavolitsa el.
Csavaraskor keriilni kell a véddkupak huzasat. Csatlakoztassa a tiit ugy, hogy az 6ramutatd jarasaval
megegyez0 iranyban csavarja, amig a tli stabilan nem illeszkedik a fecskenddre. Beadas eldtt vegye le
a tl kupakjat. Adja be a teljes adagot intramuszkularisan. Hasznalat utin semmisitse meg
(artalmatlanitsa) a fecskendét. Kizarolag egyszeri alkalmazésra.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml diszperzids injekci6
Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperziés injekcio
Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzids injekcio eloretoltott fecskendében
COVID-19 mRNS-vakcina

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0j gyodgyszerbiztonsagossagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének mddjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatét, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu oltas a Spikevax JN.1, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Spikevax JN.1 alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Spikevax JN.1 készitményt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Spikevax JN.1 készitményt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SN e

1. Milyen tipusu oltas a Spikevax JN.1, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Spikevax JN.1 a SARS-CoV-2 éltal okozott COVID-19 megeldzésére alkalmazhaté vakcina.
Felnétteknél, valamint 6 honapos és id6sebb gyermekeknél alkalmazzak. A Spikevax JN.1
készitményben 1év hatdoanyag a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjét kddold mRNS. Az mRNS SM-102 lipid
nanorészecskékbe van agyazva.

Mivel a Spikevax JN.1 nem tartalmazza magat a virust, nem okozhat Onnek COVID-19-et.

Hogyan miikédik a vakcina

A Spikevax JN.1 a szervezet természetes védekezdrendszerét (az immunrendszert) serkenti. Az oltas
ugy miikodik, hogy a szervezetet védelem (antitestek) 1étrehozasara készteti a COVID-19-et okozo
virus ellen. A Spikevax JN.1 egy hirvivo ribonukleinsavnak (mRNS) nevezett anyag kozvetitésével
informaciokat hordoz, ennek segitségével a szervezet sejtjei 1étrehozhatjak azt a tiiskefehérjét, amely a
virus feliiletén is megtalalhat6. Ezt kdvetden a sejtek antitesteket hoznak 1étre a tiiskefehérje ellen,
hogy azok segitsenek a virus elleni kiizdelemben. Ez segiteni fogja Ont a COVID-19 elleni
védelemben.

2. Tudnivalék a Spikevax JN.1 alkalmazasa elott

A vakcinat tilos beadni, ha allergias a hatéanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) barmely
egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Spikevax JN.1 beadasa elott beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha:

- korabban sulyos, életveszélyes allergias reakcidja volt barmely més oltdanyag injekcidja utan,
vagy miutan kordbban beadtidk Onnek a Spikevax (original) készitményt;

- nagyon gyenge vagy sériilt az immunrendszere;

- barmilyen, tiivel végzett injekcié utan eléfordult mar Onnél 4julas;

- vérzési zavara van,

- magas l4za vagy stlyos fertézése van; viszont beadhatjak Onnek a vakcinat, ha csak
héemelkedése vagy felso 1éguti fertézése van, példaul nathas;

- valamilyen sulyos betegsége van;

- ha szorongas jelentkezik Onnél az injekciokkal kapcsolatban.

A Spikevax oltast kovetden szivizomgyulladds (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (lasd 4. pont).

Ezek a betegségek az oltast koveté néhany napon beliil kialakulhatnak, és a kialakulasuk altalaban
14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg 6ket a fiatalabb férfiaknal, és nagyobb
gyakorisaggal a masodik dozist kdvetden az elsé dozishoz képest.

A szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas az esetek zomében meggyogyul. Voltak intenziv ellatast
sziikségessé tevo esetek, és beszamoltak haladlos kimenetelii esetekrdl is.

Az oltast kovetben figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, példaul a
1égszomyjra, a heves szivdobogasokra és a mellkasi fajdalomra, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel a Spikevax JN.1 beadasa el6tt.

Kapillarisszivargas-szindréma fellaingolasai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma fellangolasarol (a kis vérerekbdl [kapillarisokbodl] a
folyadék szivargasat okozo allapot, ami a kar €s a 1ab gyors duzzadasat, hirtelen testtomeg-
gyarapodast és ajulasérzést, alacsony vérnyomast okoz) szamoltak be a Spikevax (original) beadasat
kovetden. Ha Onnél korabban eléfordult mar kapillarisszivargas-szindromds epizod, beszéljen
orvossal, mieldtt beadnak Onnek a Spikevax JN.1 készitményt.

A védettség idotartama
Mint minden vakcina, igy a Spikevax JN.1 esetében is el6fordulhat, hogy a tovabbi adag nem véd meg
teljesen minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véddoltas hatasa.

Gyermekek
A Spikevax JN.1 nem javasolt 6 honaposnal fiatalabb gyermekek szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Spikevax JN.1

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl. A Spikevax JN.1 befolyasolhatja mas
gyogyszerek hatasat, és mas gyogyszerek befolyasolhatjak a Spikevax JN.1 hatasat.

Legyengiilt immunrendszeri személyek

A Spikevax JN.1 hatasossaga legyengiilt immunrendszerii személyeknél kisebb mértékii lehet. Ilyen
esetekben a COVID-19-fertézés megel6zése érdekében tovabbra is célszer(i alkalmaznia a fizikai
ovintézkedéseket. Ezenkiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is célszerti megfeleléen be oltani. A
kifejezetten az On szamara megfeleld lehetdségekrol beszéljen kezel6orvosaval.

Terhesség és szoptatas
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Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, beszéljen kezel8orvosaval, a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel vagy gyogyszerészével, mielott megkapna ezt a vakcinat. A
Spikevax JN.1 terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.
Azonban a Spikevax (original) készitménnyel a masodik és harmadik trimeszterben oltott terhes
néktdl szarmazo nagy mennyiségii adat nem mutatott kedvezdtlen hatast sem a terhességre, sem az
ujsziilottre nézve. Bar az elsd trimeszterben végzett oltas utan a terhességre, illetve az ujsziilottre
gyakorolt hatasokrol egyeldre kevés az adat, a vetélés kockazataban nem tapasztaltak novekedést.
Mivel a két termék kozott kizarolag a tliskefehérje szekvenciajaban van eltérés, és klinikailag jelentds
kiilonbség nincs, a Spikevax JN.1 alkalmazhato terhesség alatt.

A Spikevax JN.1 szoptatas alatti alkalmazasa tekintetében egyeldre nem allnak rendelkezésre adatok.

Mindenesetre az anyatejjel taplalt ujsziilott gyermekre / a kezelt anya csecsemdjére kifejtett hatasa
nem jelezheto eldre. A Spikevax (original) oltas utan szoptatd nok korében végzett megfigyelések
adatai nem mutattak a mellékhatdsok kockazatat a szoptatott jsziilotteknél/csecseméknél. A Spikevax
JN.1 alkalmazhat6 a szoptatas idoszakaban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ne vezessen €s ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat a vakcina beadasa utan. Miel6tt
gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig a vakcina hatasai megsziinnek.

A Spikevax JN.1 natriumot tartalmaz

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,.hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spikevax JN.1 készitményt?

1. tablazat. A Spikevax JN.1 adagolasa

Eletkor Adag Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, korabban még | Két, egyenként 0,25 ml-es A masodik adagot 28 nappal az
nem vakcinazott gyermekek, akik | adag, intramuszkularisan els6 adag utan kell beadni.
korel6zményében ismert SARS- beadva*

CoV-2-fert6zés nem szerepel Ha egy gyerrnek megkapta

barmelyik Spikevax vakcina
egy korabbi adagjat, a
kétadagos sorozat
befejezéséhez a Spikevax JN.1
készitménybol egy adag
adando be.

6 honapos — 4 éves gyermekek, Egy 0,25 ml-es adag,

akik korabban mar kaptak oltast, intramuszkularisan beadva*
vagy korelézményében ismert
SARS-CoV-2-fertdzés szerepel

A Spikevax JN.1-et a

5-11 éves gyermekek, akik Egy 0,25 ml-es adag, . _
korabban kaptak vagy nem kaptak | intramuszkularisan beadva* COV'ID—1’9 VakCIfla legutobbi
oltast adagja utan legalabb

3 hoénappal kell beadni.
12 évesek és idosebbek, akik Egy 0,5 ml-es adag,
korabban kaptak vagy nem kaptak | intramuszkularisan beadva
oltast
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Eletkor Adag Tovabbi javaslatok

65 évesek és idésebbek Egy 0,5 ml-es adag, Egy tovabbi adag beadhato a
intramuszkularisan beadva | COVID-19 vakcina legutobbi
adagja utan legalabb

3 hénappal.

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios iiveget vagy az eloretoltott fecskendot 0,25 ml részleges
beadasi térfogat beadésara.

2. tablazat. A Spikevax JN.1 adagolasa a legyengiilt immunrendszerii személyeknél

Eletkor Adag Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, legyengiilt Két 0,25 ml-es adag, A sulyosan legyengiilt

immunrendszer, kordbban még intramuszkularisan beadva* | immunrendszert személyeknek

nem vakcinazott gyermekek egy harmadik adag adhat6
legalabb 28 nappal a masodik
adag utan.

6 honapos — 4 éves, legyengiilt Egy 0,25 ml-es adag,
immunrendszerli gyermekek, akik | intramuszkularisan beadva*

Korabban mar kaptak oltst Tovabbi, életkornak megfeleld

adag(ok) adhatd(k) a stlyosan
legyengiilt immunrendszerti
személyeknek a COVID-19
vakcina legutobbi adagja utan
legalabb 2 honappal,

az egészségligyi szolgaltato
belatasa szerint, az egyén
klinikai feltételeinek
figyelembevételével.

5-11 éves, legyengiilt Egy 0,25 ml-es adag,
immunrendszerii gyermekek, akik | intramuszkularisan beadva*
korabban kaptak vagy nem kaptak
oltast

12 éves és idésebb, legyengiilt Egy 0,5 ml-es adag,
immunrendszer( személyek, akik | intramuszkularisan beadva
korabban kaptak vagy nem kaptak
oltast

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios liveget vagy az eldretoltott fecskendét 0,25 ml részleges beadasi
térfogat beadasara.

A kezelGorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a felkar izomzataba
(intramuszkularis injekcié forméjaban) adja be a vakcinat.

Az oltas minden egyes adagjanak a beadasa utan a kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakember legalabb 15 percig figyelni fog Onre, hogy nem jelentkeznek-e az
allergias reakcio jelei.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van e vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakcidra utald alabbi jelek és tiinetek barmelyikét
tapasztalja:

- ajulasérzés vagy ajulaskozeli érzés;

- valtozasok a szivverésében;

- 1égszomj;

316



- zihalas;

- ajkainak, az arcanak vagy a torkanak duzzanata;
- csalankiiités vagy egyéb borkiiités;

- hanyinger vagy hanyas;

- gyomorfajas.

Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatas alakul ki, beszéljen a kezel6orvosaval vagy az ellatasat végzo
egészségiigyi szakemberrel. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-et érinthet):

- duzzanat/érzékenység az alkaron

- csokkent étvagy (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- ingerlékenység/siras (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- fejfajas

- almossag (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- hanyinger

- hanyas

- izomfajdalom, iziileti fijdalom és merevség

- fajdalom vagy duzzanat az injekcio beadasanak helyén

- borpir az injekcié beadasanak helyén (amely bizonyos esetekben az injekcio beadasat kovetoen
koriilbeliil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

- faradtsagérzes

- hidegrazas

- laz

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- hasmenés

- borkiiités,

- boérkiiités vagy csalankiiités az injekcio beadasi helyén (amely bizonyos esetekben az injekcid
beadasat kdvetden koriilbeliil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- viszketés az injekcid beadasanak helyén

- szédiilékenység

- gyomorfajdalom

- borfelszinbdl kiemelkedd, viszketd borkiiités (csalankiiités) (amely az injekcid beadasat
kdvetden, vagy akar koriilbeliil két héttel kés6bb is, barmikor jelentkezhet)

Ritka (1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- az arc ideiglenes egyoldali ernyedtsége (Bell-féle bénulas)

- az arc duzzanata (az arc duzzanata el6fordulhat olyan személyeknél, akik korabban
arckozmetikai injekciot kaptak.)

- a tapintasi érzék vagy érzékelés csokkenése

- szokatlan érzés a borben, példaul zsibbadas vagy hangyamaszasszeri bizsergés (paresztézia)

Nagyon ritka (10 000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- a szivizom gyulladasa (miokarditisz) vagy a szivet koriilvev hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek légszomjat, szivdobogasérzést (heves szivveréseket) vagy mellkasi fajdalmat
okozhatnak

Gyakorisaga nem ismert:

- sulyos allergias reakcio 1égzési nehézségekkel (anafilaxia)

- az immunrendszer fokozott érzékenységgel vagy intoleranciaval jaré reakcioja (tulérzékenyég)

- borreakcio, amely céltablara emlékeztetd voros kiiitéseket vagy foltokat okoz a bérdn, amelyek
sotétvords kdzepét halvanyabb voros gytirtik veszik korbe (eritéma multiforme)

- a beoltott végtag kiterjedt duzzanata
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- erds menstruacios vérzes (a legtobb eset nem sulyos lefolyastnak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)

- kiils6 inger (pl. vakaras, kaparas vagy a bort ér6 nyomohatés) altal eldidézett kiiités (mechanikai
vagy fizikai hatésra kialakul6 csalankiiités)

- hat hétnél tovabb tarté kiemelkedéses (csalangobos), viszketd borkiiités (idiilt csalankiiités)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil 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.

5. Hogyan kell a Spikevax JN.1 készitményt tarolni?

A vakcina gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati ido az adott
hoénap utolséd napjara vonatkozik.

A tarolasra, lejaratra, hasznalatra és a termék kezelésére vonatkozo informaciok a jelen
betegtajékoztatd végén 1&vo, egészségiigyi szakembereknek sz616 részben talalhatok.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Spikevax JN.1?

3. tablazat. Osszetétel a kiilonbozé tartalyok esetében

Hataserdsség Tartaly Adag(ok) Osszetétel
Spikevax JN.1 Tobbadagos 5 adag, Egy adag (0,5 ml)
0,1 mg/ml diszperziés | 2,5 ml-es egyenként 0,5 ml 50 mikrogramm SARS-CoV-
injekcié injekcids liveg vagy legfeljebb 2 JN.1-mRNS-t, egy
10 adag, COVID-19 mRNS-vakcinat

egyenként 0,25 ml (nukleozidmddositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Egy adag (0,25 ml)

25 mikrogramm SARS-CoV-
2 JN.1-mRNS-t, egy
COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmédositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).
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Hataserdsség

Tartaly

Adag(ok)

Osszetétel

Spikevax JN.1
50 mikrogramm
diszperzids injekcio

Egyadagos 0,5 ml-
es injekcios iliveg

1 adag, 0,5 ml

Kizéardlag egyszeri
alkalmazasra.

Egy adag (0,5 ml)

50 mikrogramm SARS-CoV-
2 JN.1-mRNS-t, egy
COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmdédositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Spikevax JN.1

50 mikrogramm
diszperzids injekcio
eléretoltott
fecskenddben

El6retoltott
fecskend6

1 adag, 0,5 ml

Kizarolag egyszeri
alkalmazasra.

Egy adag (0,5 ml)

50 mikrogramm SARS-CoV-
2 JN.I-mRNS-t, egy
COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmddositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Az SARS-CoV-2 JN.1-mRNS egyszala, 5’-cap struktirat hordozo messenger RNS (mRNS), amelyet
sejtmentes in vitro transzkripcioval allitanak el6 a SARS-CoV-2 (JN.1) viralis tiiske (spike, S)

proteinjét kodolo, megfeleld DNS-templatokrol.

Egyéb 0sszetevok: SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-
(undeciloxi)hexil]Jamino } oktanoat), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharéz, injekcidhoz valo viz.

Milyen a Spikevax JN.1 kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml diszperzids injekcid

A Spikevax JN.1 fehér vagy tortfehér diszperzid, amely gumidugéval és aluminiumlemezzel lezart,
kék lepattinthatd miianyag kupakkal ellatott, tivegbdl késziilt, tobbadagos injekciods iivegben keriil

kiszerelésre.

Kiszerelés: 10 darab tobbadagos injekcios iiveg. Minden injekcios tiveg 2,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzids injekcio

A Spikevax JN.1 fehér vagy tortfehér diszperzio, amely gumidugdval és aluminiumlemezzel lezart,
kék lepattinthatd miilanyag kupakkal ellatott, tivegbdl késziilt, egyadagos injekcios livegben kertil

kiszerelésre.

Kiszerelések:

1 darab egyadagos injekcios iiveg
10 darab egyadagos injekcids liveg
Minden injekcios liveg 0,5 ml-t tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzios injekcid eléretoltott fecskendében

A Spikevax JN.1 fehér vagy tortfehér diszperzio, amely (ciklikus olefin kopolimerbdl késziilt)
eloretoltott fecskendoben, dugattyudugoval és védokupakkal ellatva (tii nélkiil) keriil kiszerelésre.
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Az eloretoltott fecskendok dobozon beliili bels papirtalcaba vagy 1 darab, egyenként 1 darab
eloretoltott fecskendot tartalmazoé atlatszo buborékcsomagolasba, vagy 5 darab, egyenként 2 darab
eloretoltott fecskenddt tartalmazé atlatszo buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

Kiszerelések:
1 darab el6retoltott fecskendd
10 darab el6retoltott fecskendd

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

Gyartok:

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanyolorszag

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid
Spanyolorszag

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag
Tel: 800 050 719 Tel: 06 80 987488
Danmark Malta

TIf.: 80 81 06 53 Tel: 8006 5066
Deutschland Nederland

Tel: 0800 100 9632 Tel: 0800 409 0001
Eesti Norge

Tel: 800 0044 702 TIf: 800 31 401
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EAALGoo
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354
Island

Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvzpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082
Slovenska republika

Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 10 92 13

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa be a kodot egy mobilkésziilékkel.

Vagy nyissa meg ezt az URL-t: https://www.ModernaCovid19Global.com

A vakcinarol részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:

https://www.ema.europa.eu.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhet az Europai Gyogyszeriigynokség

internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarélag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Nyomonkovethetéség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.



A Spikevax JN.1 készitményt képzett egészségiigyi szakembernek kell beadnia.
A vakcina a kiolvasztast kdvetden hasznalatra kész.
Ne razza fel, és ne higitsa!

A vakcinat beadas el6tt szemrevételezéssel at kell vizsgalni részecskék és elszinezddések
szempontjabol.

A Spikevax JN.1 fehér vagy tortfehér diszperzid. Fehér vagy attetszo, termékhez kapcsolodo
részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket tartalmaz.

Fagyott allapotu vakcina
Az injekcios iivegek mélyhiitoben, —50 °C és —15 °C kozott tarolandok.

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml diszperzids injekcid (tobbadagos injekcids tivegek kék lepattinthatd

kupakkal)

Minden egyes tobbadagos injekcios iivegbdl 6t (5) adag (egyenként 0,5 ml) vagy legfeljebb tiz (10)
adag (egyenként 0,25 ml) szivhato fel.

A dugét lehetéleg minden alkalommal mashol szurja at.

Ellendrizze, hogy az injekcios tiveg kék lepattinthaté kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax JN.1-e. Ha az injekcios tivegen kék lepattinthato kupak van, és a termék neve Spikevax
0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
vagy Spikevax XBB.1.5, akkor annak a terméknek az alkalmazasi elirasat olvassa el.

Kiolvadt vakcina

A vakcina gyarilag, illetve rendelkezésre bocsatott allapotaban fagyott allapotti vagy kiolvadt lehet.
Fagyott allapotu vakcina esetén alkalmazas elétt minden egyes tobbadagos injekcios iiveget az alabbi
utasitasoknak megfelelden olvasszon ki (4. tablazat).

4. tablazat. Tobbadagos injekcios ilivegek hasznalat elotti kiolvasztasara vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi . ,
. . Y , v s s Kiolvasztas
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet idétartama
(hiitoszek- idotartama | (szobahémér-
rényben) sékleten)
gj:;adagos injekcids 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 6ra

Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon 1évd
lejarati datumnal feltlintetésre kellett keriilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo lejarati

datumnak.

Ezen id6szakon beliil legfeljebb 36 o6ran at szallithato 2 °C és 8 °C kozott.
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Utasitasok kiolvasztds utdn

—[ Még at nem szirt injekciés Uveg J— —| Az elsé dozis felszivdsa uidn_}—

Maximalis idétartamok
Maximadlis idétartam

af ncnap fethaszndidsl
icidin belil

Hitészekrény vagy

szobahSmérséklet

Hvos throlds
szobahSmérnsékletig Az injekcids veget 2°C &5 25 °C
kzott kell farolni, Jegyenze fela
megsemmisités datumdat es idSponljat
azinjekcids Uveg cimkéjére

1% &ra elteltével semmisitse meg az
atezint gumidugdjl injekcids Dveget

Minden egyes injekcidhoz Uj steril iGvel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekcits ivegbdl,
hogy megel ozze a fertGzd agensek ahr|1eler egwk személyrol a masikra.
Afe délk Iévé adag | fel kell h Ini.

Miutdn az injekciés lveget atlyukasziottdk a kezdeti dézis felszivasa érdekében,
a vakcindt azonnal fel kell haszndini, és 19 6ra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hc:ls:-!néll. vakcinat vagy hulladékanyagol a helyi elirasoknak megfelelden kell artalmatianitani.

{ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztott vakeinat! J

Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzids injekcid (egyadagos injekcids tivegek)

A vakcina a kiolvasztast kovetGen hasznalatra kész.

Ne razza fel, és ne higitsa! Miutan kiolvadt, valamint a készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal
finoman mozgassa kdrkordsen az injekcios iiveget.

Ellendrizze, hogy az injekcios tiveg kék lepattinthaté kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax JN.1-e. Ha az injekcids tivegen kék lepattinthat6d kupak van, és a termék neve Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vagy Spikevax
XBB.1.5, akkor annak a terméknek az alkalmazasi el6irasat olvassa el.

Kiolvadt vakcina

A vakcina gyarilag, illetve rendelkezésre bocsatott allapotdban fagyott allapotll vagy kiolvadt lehet.
Fagyott allapotu vakcina esetén alkalmazas el6tt minden egyadagos injekcios iiveget az alabbi
utasitasoknak megfelelden olvasszon ki. Az egyes egyadagos injekcios iivegek vagy az 1 vagy

10 darab injekcids liveget tartalmazé doboz hiitdszekrényben vagy szobahémérsékleten is
kiolvaszthato (5. tablazat).

5. tablazat. Egyadagos injekcios iivegek és dobozok hasznalat elotti kiolvasztasara vonatkozo
utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet Kiolvasztas
(hiitoszek- 1 (szobahomér- idotartama
, idotartama .
rényben) sékleten)
]::gyadagos injekeios 2-8°C 45 perc 15-25°C 15 perc
iiveg
Doboz 2-8°C 105 perc 15-25°C 45 perc

Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon 1év6
lejarati datumnal feltlintetésre kellett keriilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo lejarati

datumnak.

Ezen id6szakon beliil legfeljebb 36 6ran at szallithat6 2 °C és 8 °C kozott.
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Spikevax JN.1 50 mikrogramm diszperzios injekcid eléretoltott fecskendében

Ne razza és ne higitsa az eléretdltott fecskendd tartalmat!

Minden egyes eldretoltott fecskendd kizardlag egyszeri alkalmazasra vald. A vakcina a kiolvasztast
kdvetden hasznalatra kész.

Minden egyes eloretoltott fecskendobol egy (1) 0,5 ml-es adag adhato be.

A Spikevax JN.1 egyadagos, eloretoltott fecskenddben (th nélkiil) keriil forgalomba, amely 0,5 ml-t
(50 mikrogramm SARS-CoV-2 JN.1-mRNS-t) tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

A tarolas soran minimalizalni kell a szoba fényének valo kitettséget, €s kertilni kell a kozvetlen
napfénynek és az ultraibolya fénynek valo kitettséget.

Kiolvadt vakcina

A vakcina gyarilag, illetve rendelkezésre bocsatott allapotaban fagyott allapot vagy kiolvadt lehet.
Fagyott allapotu vakcina esetén alkalmazas el6tt olvassza ki az egyes eldretoltott fecskenddket az
alabbi utasitasok szerint. A fecskenddket a buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolas 1
vagy 2 db eldretoltott fecskendot tartalmaz a kiszereléstol fliggden) vagy magaban a dobozban lehet
kiolvasztani, akar hiitészekrényben, akar szobahdmérsékleten (6. tablazat).

6. tablazat. A Spikevax JN.1 eldretoltott fecskend6k és dobozok hasznalat elétti kiolvasztasara
vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam

Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztas

Kiszerelés homérséklet tas hémérséklet . 1
iy s P idotartama
(hiitoszek- idotartama | (szobahémér-
rényben) (°C) (perc) sékleten) (°C) (perc)

1 vagy 2 db eldretoltott
fecskepdot tartalrngzo )_3 100 1525 40
buborékcsomagolas
vagy doboz
10 db elbretoltott
fecskendot tartalmazo 2-8 160 15-25 80
doboz

Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon 1év6
lejarati datumnal feltiintetésre kellett kertilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd taroldsra vonatkozo lejarati
datumnak.

Eloretoltott fecskendok esetében a maximalis szallitasi idGtartamot a szallitashoz alkalmazott tarolora
vonatkoz6 kvalifikaciok szerint kell meghatarozni.

Ellendrizze, hogy az eldretoltott fecskendon szerepld terméknév Spikevax JN.1-e. Ha a termék neve
Spikevax 50 mikrogramm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 vagy Spikevax XBB.1.5, akkor annak a terméknek az alkalmazasi eléirasat
olvassa el.

Az eléretiltott fecskendbkre vonatkozo kezelési utasitasok
o Ne razza fel!

° Az ellretoltott fecskendot beadas eldtt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és
elszinez6dések szempontjabol.
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. A Spikevax JN.1 fehér vagy tortfehér diszperzid. Fehér vagy attetszo, termékhez kapcsolodo
részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket

tartalmaz.

° Az eléretoltott fecskendds doboz nem tartalmaz tiit.

. Hasznaljon intramuszkularis injekciohoz megfelelé méreti steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb
tit).

° Az eldretoltott fecskenddt a védokupakkal felfelé tartva vegye le a véddkupakot, az dramutatod

jarasaval ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A véddkupakot lassu, egyenletes
mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a védokupak huzasat.

° Csatlakoztassa a t{it gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban csavarja, amig a tii
stabilan nem illeszkedik a fecskenddre.

o Beadas el6tt vegye le a tli kupakjat.
° Adja be a teljes adagot intramuszkularisan.
° Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Doézisok és adagolasi séma

7. tablazat. A Spikevax JN.1 adagolasa

Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves,
korabban nem vakcinazott
gyermekek, akik
korelozményében ismert
SARS-CoV-2-fert6zés nem
szerepel

Két, egyenként 0,25 ml-es
adag, intramuszkularisan
beadva*

A masodik adagot 28 nappal az
els6 adag utan kell beadni.

Ha egy gyerrnek megkapta a
Spikevax egy korabbi adagjat, a
kétadagos sorozat befejezéséhez a
Spikevax JN.1 készitménybdl egy
adag adando be.

6 honapos — 4 éves
gyermekek, akik korabban
mar kaptak oltast, vagy
korelozményében ismert
SARS-CoV-2-fertdzés
szerepel

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

5-11 éves gyermekek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 évesek és idOsebbek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

A Spikevax JN.1-et a COVID-19
vakcina legutobbi adagja utan
legalabb 3 honappal kell beadni.

65 évesek és idOsebbek

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Egy tovabbi adag beadhato a
COVID-19 vakcina legutobbi
adagja utan legalabb 3 hénappal.

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios liveget vagy az eldretoltott fecskendét 0,25 ml részleges

beadasi térfogat beadésara.
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8. tablazat. A Spikevax JN.1 adagolasa a legyengiilt immunrendszerii személyeknél

Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves,
legyengiilt immunrendszert,
korabban még

nem vakcinazott gyermekek

Két 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

A stlyosan legyengiilt
immunrendszer(i személyeknek egy
harmadik adag adhato legalabb

28 nappal a masodik adag utan.

6 honapos — 4 éves,
legyengiilt immunrendszeri
gyermekek, akik korabban
mar kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

5-11 éves, legyengiilt
immunrendszeri gyermekek,
akik korabban kaptak vagy
nem kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 éves és idGsebb,
legyengiilt immunrendszerti
személyek, akik korabban
kaptak vagy nem kaptak
oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Tovabbi, életkornak megfeleld
adag(ok) adhato(k) a stlyosan
legyengiilt immunrendszerti
személyeknek a COVID-19 vakcina
legutobbi adagja utan legalabb

2 hénappal, az egészségligyi
szolgaltato belatasa szerint, az
egyén klinikai feltételeinek
figyelembevételével.

* Ne hasznalja az egyadagos injekcios iiveget vagy az eloretoltott fecskendot 0,25 ml részleges

beadési térfogat beadasara.

Mint minden injekcioban beadhat6 vakcina esetében, a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek
mindig azonnal elérhetének kell lennie anafilaxids reakcio esetére a Spikevax JN.1 beadasat kovetden.

Az egyéneket az oltas utan egészségiigyi szakembernek kell megfigyelés alatt tartania legalabb

15 percig.

A Spikevax (a varianskészitményeket is beleértve) alkalmazhat6 influenzavakcindkkal (normal és
nagy dozistuakkal), valamint 6vsomor- (herpes zoster) alegység-vakcinaval egyidejlileg.

Az injekcioként beadhato kiilonb6z6 vakcinakat kiilonbozo helyekre célszer(i beadni.

A Spikevax JN.1 nem keverhetd 6ssze mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel ugyanabban a

fecskendGben.

Beadas

A vakcinat intramuszkularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Ezt a vakcinat
tilos intravaszkularisan, szubkutan médon vagy intradermalisan beadni.
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Tobbadagos injekcios tivegek

Beadds

A kiolvasztas utan és minden egyes felszivas elétt dvatosan forgassa meg az injekcios Uveget.
A vakcina kiolvasztds utdn haszndlatra kész. Ne rdzza fel, és ne higitsal

Az injekcié beaddsa elétt vizsgdlja
meg az egyes adagokat, hogy:
‘ Ellendrizze, hogy a folyadék fehér-

tortfehér szind-e, mind az injekcios
Uvegben, mind a fecskendében

Ellendrizze a fecskendébe
szivott adag mennyiségét

A vakcina tartalmazhat fehér vagy attetsza,
termékkel kapcsolatos részecskéket.

Ha az adagolds helytelen, vagy
elszinezddés és egyéb részecskék jelenléte
all fenn, ne adja be a vakcinat!

Eléretoltott fecskendok

Hasznéljon intramuszkularis injekciohoz megfelelé méretii (21 G-s vagy vékonyabb), steril tiit. Az
eloretoltott fecskenddt a véddkupakkal felfelé tartva vegye le a véddkupakot, az oramutatd jarasaval
ellentétes irdnyba meglazulasig csavarva. A véddkupakot lassu, egyenletes mozdulattal tavolitsa el.
Csavaraskor kertilni kell a véddkupak huzésat. Csatlakoztassa a tiit ugy, hogy az éramutaté jarasaval
megegyez0 iranyban csavarja, amig a tii stabilan nem illeszkedik a fecskendére. Beadas eldtt vegye le
a tli kupakjat. Adja be a teljes adagot intramuszkuldrisan. Hasznalat utdn semmisitse meg
(artalmatlanitsa) a fecskend6t. Kizarolag egyszeri alkalmazasra.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml diszperziés injekcié
Spikevax LP.8.1 50 mikrogramm diszperzios injekcié eléretoltott fecskendében
Spikevax LP.8.1 25 mikrogramm diszperzios injekcio eloretoltott fecskendoben
COVID-19 mRNS-vakcina

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

Miel6tt megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatét, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu oltas a Spikevax LP.8.1, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Spikevax LP.8.1 alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Spikevax LP.8.1 készitményt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Spikevax LP.8.1 készitményt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusi oltas a Spikevax LP.8.1, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Spikevax LP.8.1 a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19 megel6zésére alkalmazhato vakcina.
Felnétteknél, valamint 6 honapos és id6sebb gyermekeknél alkalmazzak. A Spikevax LP.8.1
készitményben 1év hatdoanyag a SARS-CoV-2 tiiskefehérjéjét kddold mRNS. Az mRNS SM-102 lipid
nanorészecskékbe van agyazva.

Mivel a Spikevax LP.8.1 nem tartalmazza magat a virust, nem okozhat Onnek COVID-19-et.

Hogyan miikodik a vakcina

A Spikevax LP.8.1 a szervezet természetes védekezérendszerét (az immunrendszert) serkenti. Az oltas
ugy miikodik, hogy a szervezetet védelem (antitestek) 1étrehozasara készteti a COVID-19-et okozo
virus ellen. A Spikevax LP.8.1 egy hirvivé ribonukleinsavnak (mRNS) nevezett anyag kdzvetitésével
informaciokat hordoz, ennek segitségével a szervezet sejtjei 1étrehozhatjak azt a tiiskefehérjét, amely a
virus feliiletén is megtalalhat6. Ezt kdvetden a sejtek antitesteket hoznak 1étre a tiiskefehérje ellen,
hogy azok segitsenek a virus elleni kiizdelemben. Ez segiteni fogja Ont a COVID-19 elleni
védelemben.

2. Tudnivalék a Spikevax LP.8.1 alkalmazasa el6tt

A vakcinat tilos beadni, ha allergias a hatéanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) barmely
egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Spikevax LP.8.1 beadasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakemberrel, ha:

- korabban sulyos, életveszélyes allergias reakcidja volt barmely més oltdanyag injekcidja utan,
vagy miutan kordbban beadtidk Onnek a Spikevax (original) készitményt;

- nagyon gyenge vagy sériilt az immunrendszere;

- barmilyen, tiivel végzett injekcié utan eléfordult mar Onnél 4julas;

- vérzési zavara van,

- magas l4za vagy stlyos fertézése van; viszont beadhatjak Onnek a vakcinat, ha csak
héemelkedése vagy felso 1éguti fertézése van, példaul nathas;

- valamilyen sulyos betegsége van;

- ha szorongas jelentkezik Onnél az injekciokkal kapcsolatban.

A Spikevax oltast kovetden szivizomgyulladds (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz)
fokozott kockazata all fenn (lasd 4. pont).

Ezek a betegségek az oltast koveté néhany napon beliil kialakulhatnak, és a kialakulasuk altalaban
14 napon beliil megtortént. Gyakrabban figyelték meg 6ket a fiatalabb férfiaknal, és nagyobb
gyakorisaggal a masodik dozist kdvetden az elsé dozishoz képest.

A szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas az esetek zomében meggyogyul. Voltak intenziv ellatast
sziikségessé tevo esetek, és beszamoltak haladlos kimenetelii esetekrdl is.

Az oltast kovetben figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, példaul a
1égszomyjra, a heves szivdobogasokra és a mellkasi fajdalomra, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel a Spikevax LP.8.1 beadasa
elott.

Kapillarisszivargas-szindroma fellingolasai

Néhany esetben a kapillarisszivargas-szindroma fellangolasarol (a kis vérerekbdl [kapillarisokbol] a
folyadék szivargasat okozo allapot, ami a kar és a 1ab gyors duzzaddasat, hirtelen testtdmeg-
gyarapodast €s 4julasérzést, alacsony vérnyomast okoz) szamoltak be a Spikevax (original) beadasat
kovetéen. Ha Onnél korabban eléfordult mar kapillarisszivargas-szindromas epizod, beszéljen
orvossal, miel6tt beadnak Onnek a Spikevax LP.8.1 készitményt.

A védettség id6tartama
Mint minden vakcina, igy a Spikevax LP.8.1 esetében is elofordulhat, hogy a tovabbi adag nem véd
meg teljesen minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véddoltas hatasa.

Gyermekek
A Spikevax LP.8.1 nem javasolt 6 honaposnal fiatalabb gyermekek szamara.

Egyéb gydgyszerek és a Spikevax LP.8.1

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l. A Spikevax LP.8.1 befolyasolhatja mas
gyogyszerek hatasat, és mas gyogyszerek befolyasolhatjak a Spikevax LP.8.1 hatasat.

Legyengiilt immunrendszerii személyek

A Spikevax LP.8.1 hatdsossaga legyengiilt immunrendszer(i személyeknél kisebb mértékii lehet. llyen
esetekben a COVID-19-fert6zés megeldzése érdekében tovabbra is célszerli alkalmaznia a fizikai
ovintézkedéseket. Ezenkiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is célszerti megfelelden be oltani. A
kifejezetten az On szamdra megfeleld lehetdségekrdl beszéljen kezelSorvosaval.
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Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat
végz6 egészségligyi szakemberrel vagy gydgyszerészével, mieldtt megkapna ezt a vakcinat. A
Spikevax LP.8.1 terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.
Azonban a Spikevax (original) készitménnyel a masodik és harmadik trimeszterben oltott terhes
néktdl szarmazo nagy mennyiségii adat nem mutatott kedvezdtlen hatast sem a terhességre, sem az
ujsziilottre nézve. Bar az els6 trimeszterben végzett oltas utan a terhességre, illetve az ujsziilottre
gyakorolt hatdsokrol egyeldre kevés az adat, a vetélés kockazataban nem tapasztaltak novekedést.
Mivel a két termék kozott kizarolag a tiiskefehérje szekvencidjaban van eltérés, és klinikailag jelentds
kiilonbség nincs, a Spikevax LP.8.1 alkalmazhat6 terhesség alatt.

A Spikevax LP.8.1 szoptatas alatti alkalmazasa tekintetében egyelére nem allnak rendelkezésre
adatok.

Mindenesetre az anyatejjel taplalt ujsziilott gyermekre / a kezelt anya csecsemdjére kifejtett hatdsa
nem jelezheto elore. A Spikevax (original) oltas utan szoptaté nok korében végzett megfigyelések
adatai nem mutattak a mellékhatasok kockazatat a szoptatott jsziilotteknél/csecseméknél. A Spikevax
LP.8.1 alkalmazhat6 a szoptatas idészakaban.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen €s ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat a vakcina beadasa utan. Miel6tt
gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig a vakcina hatdsai megsziinnek.

A Spikevax LP.8.1 natriumot tartalmaz

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spikevax LP.8.1 készitményt?

1. tablazat. A Spikevax LP.8.1 adagolasa

Eletkor Adag Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, korabban még | Két, egyenként 0,25 ml-es A masodik adagot 28 nappal az
nem vakcinazott gyermekek, akik | adag, intramuszkularisan elsd adag utan kell beadni.
korel6zményében ismert SARS- beadva*

CoV-2-fert6zés nem szerepel Ha egy gyerrnek megkapta

barmelyik Spikevax vakcina
egy korabbi adagjat, a
kétadagos sorozat
befejezéséhez a Spikevax
LP.8.1 készitménybol egy adag
adando be.

6 honapos — 4 éves gyermekek, Egy 0,25 ml-es adag,

akik korabban mar kaptak oltast, intramuszkularisan beadva*
vagy korel6zményében ismert
SARS-CoV-2-fertdzés szerepel
A Spikevax LP.8.1-et a

5-11 éves gyermekek, akik Egy 0,25 ml-es adag, COVID-19 vakcina legutobbi
korabban kaptak vagy nem kaptak | intramuszkuldrisan beadva* | adagja utan legalabb

oltast 3 hénappal kell beadni.

12 évesek és idOsebbek, akik Egy 0,5 ml-es adag,

korabban kaptak vagy nem kaptak | intramuszkularisan beadva

oltast

330



Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

65 évesek és idGsebbek

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Egy tovabbi adag beadhato a
COVID-19 vakcina legutobbi
adagja utan legalabb

3 hénappal.

* Ne hasznalja a 0,5 ml-es el6retdltott fecskenddt 0,25 ml részleges beadasi térfogat beadasara.

2. tablazat. A Spikevax LP.8.1 adagoliasa a legyengiilt immunrendszerii személyeknél

Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves, legyengiilt
immunrendszeri, korabban még
nem vakcinazott gyermekek

Két 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

A stlyosan legyengiilt
immunrendszer( személyeknek
egy harmadik adag adhato
legalabb 28 nappal a masodik
adag utan.

6 honapos — 4 éves, legyengiilt
immunrendszerli gyermekek, akik
korabban mar kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

5-11 éves, legyengiilt
immunrendszer(i gyermekek, akik
korabban kaptak vagy nem kaptak
oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 éves és idésebb, legyengiilt
immunrendszerii személyek, akik
korabban kaptak vagy nem kaptak
oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Tovabbi, életkornak megfeleld
adag(ok) adhatd(k) a stlyosan
legyengiilt immunrendszerti
személyeknek a COVID-19
vakcina legutobbi adagja utan
legalabb 2 honappal,

az egészségligyi szolgaltatd
belatasa szerint, az egyén
klinikai feltételeinek
figyelembevételével.

* Ne hasznalja a 0,5 ml-es eldretoltott fecskendot 0,25 ml részleges beadasi térfogat beadasara.

A kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a felkar izomzataba
(intramuszkuldris injekcié formajaban) adja be a vakcinat.

Az oltas minden egyes adagjanak a beadasa utan a kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakember legalabb 15 percig figyelni fog Onre, hogy nem jelentkeznek-e az
allergias reakcio jelei.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van e vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert.

4.

Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakcidra utald alabbi jelek és tiinetek barmelyikét
tapasztalja:
ajulasérzés vagy ajulaskozeli érzés;

valtozasok a szivverésében;
légszomyj;
zihalas;
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- ajkainak, az arcanak vagy a torkanak duzzanata;
- csalankiiités vagy egyéb borkiiités;

- hanyinger vagy hanyas;

- gyomorfajas.

Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatas alakul ki, beszéljen a kezel6orvosaval vagy az ellatasat végzd
egészségiigyi szakemberrel. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-et érinthet):

- duzzanat/érzékenység az alkaron

- csokkent étvagy (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- ingerlékenység/siras (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- fejfajas

- almossag (6 honapos — 5 éves korcsoportban figyelték meg)

- hanyinger

- hanyas

- izomféjdalom, iziileti fijdalom és merevség

- fajdalom vagy duzzanat az injekcio beadasanak helyén

- borpir az injekcid beadasanak helyén (amely bizonyos esetekben az injekcid beadasat kovetden
koriilbeliil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

- faradtsagérzés

- hidegrazas

- laz

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- hasmenés

- borkiiités,

- bérkiiités vagy csalankiiités az injekcid beadasi helyén (amely bizonyos esetekben az injekcid
beadasat kdvetden koriilbeliil 9-11 nap mulva jelentkezhet)

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):
viszketés az injekcid beadasanak helyén

- szédiilékenység

- gyomorfajdalom

- boérfelszinbdl kiemelkedd, viszketd borkiiités (csalankiiités) (amely az injekcio beadasat
kovetden, vagy akar koriilbeliil két héttel kés6bb is, barmikor jelentkezhet)

Ritka (1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- az arc ideiglenes egyoldali ernyedtsége (Bell-féle bénulas)

- az arc duzzanata (az arc duzzanata eléfordulhat olyan személyeknél, akik kordbban
arckozmetikai injekciot kaptak.)

- a tapintasi érzék vagy érzékelés csokkenése

- szokatlan érzés a borben, példaul zsibbadas vagy hangyamaszasszeri bizsergés (paresztézia)

Nagyon ritka (10 000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet):

- a szivizom gyulladasa (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevd hartya gyulladasa (perikarditisz),
amelyek 1égszomjat, szivdobogasérzést (heves szivveréseket) vagy mellkasi fajdalmat
okozhatnak

Gyakorisaga nem ismert:

- sulyos allergias reakci6 1égzési nehézségekkel (anafilaxia)

- az immunrendszer fokozott érzékenységgel vagy intolerancidval jar6 reakcioja (tilérzékenyég)

- bérreakcio, amely céltablara emlékeztetd vords kilitéseket vagy foltokat okoz a borén, amelyek
sOtétvoros kozepét halvanyabb vords gyliriik veszik korbe (eritéma multiforme)

- a beoltott végtag kiterjedt duzzanata

- erds menstruacios vérzes (a legtobb eset nem sulyos lefolyastnak és atmeneti jelleglinek
bizonyult)
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- kiilsd inger (pl. vakaras, kaparas vagy a bort ér6 nyomohatés) altal eldidézett kilités (mechanikai
vagy fizikai hatasra kialakul6 csalankitités)
- hat hétnél tovabb tartd kiemelkedéses (csalangobos), viszketd borkiiités (idiilt csalankiiités)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezelSorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informéacié alljon rendelkezésre a vakcina biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Spikevax LP.8.1 készitményt tarolni?

A vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

A tarolasra, lejaratra, hasznalatra és a termék kezelésére vonatkozo informaciok a jelen
betegtajékoztato végén 1évo, egészségligyi szakembereknek szolo részben talalhatok.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Spikevax LP.8.1?

3. tablazat. Osszetétel a kiilonbozo tartalyok esetében

Hataserosség Tartaly Adag(ok) Osszetétel
Spikevax LP.8.1 Tobbadagos 5 adag, Egy adag (0,5 ml)
0,1 mg/ml diszperziés | 2,5 ml-es egyenként 0,5 ml 50 mikrogramm SARS-CoV-
injekcio injekcios liveg vagy legfeljebb 2 LP.8.1-mRNS-t, egy
10 adag, COVID-19 mRNS-vakcinat
egyenként 0,25 ml (nukleozidmddositott)

tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Egy adag (0,25 ml)

25 mikrogramm SARS-CoV-
2 LP.8.1-mRNS-t, egy
COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmddositott)
tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Spikevax LP.8.1

50 mikrogramm
diszperzids injekcio
eldretoltott
fecskenddben

El6retoltott
fecskendd

1 adag, 0,5 ml

Kizarolag egyszeri
alkalmazasra.

Egy adag (0,5 ml)

50 mikrogramm SARS-CoV-
2 LP.8.1-mRNS-t, egy
COVID-19 mRNS-vakcinat
(nukleozidmddositott)
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Hataserdsség Tartaly Adag(ok) Osszetétel

tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Spikevax LP.8.1 Eléretdltott 1 adag, 0,25 ml Egy adag (0,25 ml)

25 mikrogramm fecskend6 25 mikrogramm SARS-CoV-
diszperzids injekcio Kizarolag egyszeri | 2 LP.8.1-mRNS-t, egy
eléretoltott alkalmazasra. COVID-19 mRNS-vakcinat
fecskendoben (nukleozidmodositott)

tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Az SARS-CoV-2 LP.8.1-mRNS egyszalu, 5’-cap struktiarat hordoz6 messenger RNS (mRNS),
amelyet sejtmentes in vitro transzkripcioval allitanak el6 a SARS-CoV-2 (LP.8.1) viralis tiiske (spike,
S) proteinjét kodold, megfelel6 DNS-templatokrol.

Egyéb osszetevok: SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[ 6-0x0-6-
(undeciloxi)hexil]amino } oktanoéat), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharoz, injekcidhoz valé viz.

Milyen a Spikevax LP.8.1 kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Spikevax LP.8.1 0,1 mg/ml diszperzids injekcid

A Spikevax LP.8.1 fehér vagy tortfehér diszperzio, amely gumidugoéval és aluminiumlemezzel lezart,
kék lepattinthatd mianyag kupakkal ellatott, {ivegbdl késziilt, tobbadagos injekciods iivegben keriil
kiszerelésre.

Kiszerelés: 10 darab tobbadagos injekcios iiveg. Minden injekcios tiveg 2,5 ml-t tartalmaz.

Spikevax LP.8.1 50 mikrogramm diszperzids injekcid eldretoltdtt fecskenddben és Spikevax LP.8.1
25 mikrogramm diszperzids injekci6 eléretdltétt fecskenddben

A Spikevax LP.8.1 fehér vagy tortfehér diszperzid, amely (ciklikus olefin kopolimerbdl késziilt)
eloretoltott fecskenddben, dugattyudugdval és véddkupakkal ellatva (ti nélkiil) keriil kiszerelésre.

Az eldretoltott fecskend6k dobozon beliili belsé papirtalcaba vagy 1 darab, egyenként 1 darab
eloretoltott fecskendot tartalmazoé atlatszo buborékcsomagolasba, vagy 5 darab, egyenként 2 darab
eldretoltott fecskendot tartalmazé atlatszo buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

Kiszerelések:

1 darab eldretoltott fecskendd

10 darab eldretoltott fecskendd

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanyolorszag

Gyartok:
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Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanyolorszag

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid
Spanyolorszag

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julidn Camarillo n°35
28037 Madrid
Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Bruarapus
Ten: 0800 115 4477
Ceska republika

Tel: 800 050 719

Danmark
Tif.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

Elrada
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382
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Lietuva
Tel: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499
Magyarorszag
Tel: 06 80 987488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647



Italia Suomi/Finland

Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198
Kvnpog Sverige

TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13
Latvija

Tel: 80 005 898
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa be a kodot egy mobilkésziilékkel.

Vagy nyissa meg ezt az URL-t: https://www.ModernaCovid19Global.com

A vakcinarol részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu.

A betegtdjékoztatd az EU/EGT 0sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarélag egészségiigyi szakembereknek sz6lnak:

Nyomonkovethetéség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

A Spikevax LP.8.1 készitményt képzett egészségiigyi szakembernek kell beadnia.
A vakcina a kiolvasztast kdvetden hasznalatra kész.
Ne razza fel, és ne higitsa!

A vakcinat beadas el6tt szemrevételezéssel at kell vizsgalni részecskék és elszinezddések
szempontjabol.

A Spikevax LP.8.1 fehér vagy tortfehér diszperzio. Fehér vagy attetszd, termékhez kapcsolddo
részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyéb részecskéket tartalmaz.

Fagyott allapotu vakcina
Az injekcios iivegek mélyhiitdben, —50 °C és —15 °C kozott tarolandok.

Spikevax LP.8.1 0.1 mg/ml diszperzids injekcid (tObbadagos injekcids tivegek kék lepattinthatd

kupakkal)
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Minden egyes tobbadagos injekcios livegbdl 6t (5) adag (egyenként 0,5 ml) vagy legfeljebb tiz (10)
adag (egyenként 0,25 ml) szivhato fel.

A dugot lehetéleg minden alkalommal mashol szurja at.

Ellendrizze, hogy az injekcids liveg kék lepattinthato kupakkal van-e ellatva, és a termék neve
Spikevax LP.8.1-e. Ha az injekcios iivegen kék lepattinthat6 kupak van, és a termék neve Spikevax
0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5,
Spikevax XBB.1.5 vagy Spikevax JN.1, akkor annak a terméknek az alkalmazasi eldirasat olvassa el.

Kiolvadt vakcina

A vakcina gyarilag, illetve rendelkezésre bocsatott allapotaban fagyott allapott vagy kiolvadt lehet.
Fagyott allapotu vakcina esetén alkalmazas elétt minden egyes tobbadagos injekcios iiveget az alabbi
utasitasoknak megfelelden olvasszon ki (4. tablazat).

4. tablazat. Tobbadagos injekcids iivegek hasznailat elotti kiolvasztasara vonatkozoé utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam
Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi . .
. , o . i, Kiolvasztas
Kiszerelés homérséklet tas homérséklet idétartama
(hiitészek- idotartama | (szobahémér-
rényben) sékleten)
gg:;’adagos injekeibs 2-8°C 2ésfélora | 15-25°C 1 éra

Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon 1év6
lejarati datumnal feltlintetésre kellett keriilnie az 0j, 2—8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo lejarati
datumnak.

Ezen id6szakon beliil legfeljebb 36 o6ran at szallithato 2 °C és 8 °C kozott.

Utasitdsok kiolvasztds utdn

—[ Még ét nem szirt injekciés iveg J— —| Az elsé dozis felszivdsa uidn_}—

Maximalis idétartamok

Maximdlis idStartam

Hitészekrény vagy

szobahSmérséklet

Az injekcids Gveget 2°C 8525 °C
k&ziit kell farolni, Jegyenze fela
megsemmisités datumat es iddpontiat
az injekcios Uveg cimkéjére.

1% &ra elteltével semmisitse meg az
atszint gumidugdjl injekeids veget

Minden egyes injekcidhoz Uj steril iovel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekcits Ovegbdl,
hogy mege ozze a fertézd agensek ohrneler egwk személyrol a masikra.
Sk Iévé adag | fel kell h Ini.

Miutan az injekcios Oveget dtlyukaszioltdk a kezdeti dézis felszivasa érdekében,
a vakcindt azonnal fel kell haszndlni, és 1% 6ra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hmznél t vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi elsirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani

{ SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztott vakeinat! J

Spikevax LP.8.1 50 mikrogramm diszperzids injekcid eldretoltott fecskenddben és Spikevax LP.8.1
25 mikrogramm diszperzios injekcid eléretoltott fecskendédben

Ne razza és ne higitsa az eldretoltott fecskend6 tartalmat!

337



Minden egyes eldretoltott fecskendd kizardlag egyszeri alkalmazasra vald. A vakcina a kiolvasztast
kovetden haszndlatra kész.

Minden egyes eloretoltott fecskenddbol egy (1) 0,25 ml-es vagy 0,5 ml-es adag adhato be, a
fecskendodn feltiintetett térfogattol fiiggden. Ne hasznalja a 0,5 ml-es eléretdltott fecskenddt 0,25 ml-es
doézis beadasara!

A Spikevax LP.8.1 egyadagos, eléretdltott fecskenddben (tii nélkiil) keriil forgalomba, amely 0,25 ml-t
(25 mikrogramm SARS-CoV-2 LP.8.1-mRNS-t) vagy 0,5 ml-t (50 mikrogramm SARS-CoV-2
LP.8.1-mRNS-t) tartalmaz, és beadas el6tt ki kell olvasztani.

A tarolas soran minimalizalni kell a szoba fényének valo kitettséget, és keriilni kell a kdzvetlen
napfénynek és az ultraibolya fénynek valo kitettséget.

Kiolvadt vakcina

A vakcina gyarilag, illetve rendelkezésre bocsatott allapotaban fagyott allapot vagy kiolvadt lehet.
Fagyott allapotu vakcina esetén alkalmazas el6tt olvassza ki az egyes eldretoltott fecskenddket az
alabbi utasitasok szerint. A fecskenddket a buborékcsomagolasban (minden buborékcsomagolas 1
vagy 2 db eldretoltott fecskendot tartalmaz a kiszereléstdl fiiggden) vagy magaban a dobozban lehet
kiolvasztani, akar hiitészekrényben, akar szobahomérsekleten (5. tablazat).

5. tablazat. A Spikevax LP.8.1 eloretoltott fecskendok és dobozok hasznalat elétti kiolvasztasara
vonatkozo utasitasok

Kiolvasztasi utasitasok és idotartam

Kiolvasztasi Kiolvasz- Kiolvasztasi Kiolvasztas

Kiszerelés hémérséklet tas hémérséklet . 1n
e 3 P idotartama
(hiitoszek- idotartama | (szobahOomér-
rényben) (°C) (perc) sékleten) (°C) (perc)

1 vagy 2 db eldretoltott
fecske’ndot tartalmgzo )-8 100 1525 40
buborékcsomagolas
vagy doboz
10 db elOretoltott
fecskend6t tartalmazd 2-8 160 15-25 80
doboz

Ha a vakcinat 2—8 °C-on tarolt allapotban veszik at, akkor 2—8 °C-on kell tarolni. A dobozon 1év6
lejarati datumnal feltlintetésre kellett keriilnie az 11j, 2—8 °C-on torténo tarolasra vonatkozo lejarati
datumnak.

Elé6retoltott fecskendOk esetében a maximalis szallitasi id6tartamot a szallitashoz alkalmazott tarolora
vonatkozo6 kvalifikaciok szerint kell meghatarozni.

Ellendrizze, hogy az eldretoltott fecskenddn szerepld terméknév Spikevax LP.8.1-e. Ha a termék neve
Spikevax 50 mikrogramm, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5, Spikevax XBB.1.5 vagy Spikevax JN.1, akkor annak a terméknek az
alkalmazasi eldirasat olvassa el.

Az eloretoltott fecskendokre vonatkozo kezelési utasitasok
] Ne razza fel!

. Az eléretoltott fecskend6t beadas eldtt szemrevételezéssel ellendrizni kell részecskék és
elszinez6dések szempontjabol.

° A Spikevax LP.8.1 fehér vagy tortfehér diszperzio. Fehér vagy attetszd, termékhez kapcsolodo
részecskéket tartalmazhat. Ne adja be, ha a vakcina elszinez6dott, vagy egyeb részecskéket
tartalmaz.
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° Az el6retoltott fecskendés doboz nem tartalmaz tit.

o Hasznaljon intramuszkularis injekcidhoz megfeleld méreti steril tiit (21 G-s vagy vékonyabb
tiit).
o Az eldretoltott fecskend6t a védokupakkal felfelé tartva vegye le a védékupakot, az dramutatod

jarasaval ellentétes iranyba meglazulasig csavarva. A véddkupakot lassu, egyenletes
mozdulattal tavolitsa el. Csavaraskor keriilni kell a védokupak hizasat.

] Csatlakoztassa a tiit gy, hogy az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban csavarja, amig a ti
stabilan nem illeszkedik a fecskendére.

° Beadas el6tt vegye le a tii kupakjat.
° Adja be a teljes adagot intramuszkularisan.
Kiolvasztas utan a vakcinat tilos visszafagyasztani.

Megsemmisités (artalmatlanitas)

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

Doézisok és adagolasi séma

6. tablazat. A Spikevax LP.8.1 adagolasa

Eletkor Adag Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves,
korabban nem vakcinazott
gyermekek, akik
koreldzményében ismert
SARS-CoV-2-fertézés nem
szerepel

Két, egyenként 0,25 ml-es
adag, intramuszkularisan
beadva*

A masodik adagot 28 nappal az
els6 adag utan kell beadni.

Ha egy gyerrek megkapta a
Spikevax egy korabbi adagjat, a
kétadagos sorozat befejezéséhez a
Spikevax LP.8.1 készitménybol egy
adag adando be.

6 honapos — 4 éves
gyermekek, akik korabban
mar kaptak oltast, vagy
korel6zményében ismert
SARS-CoV-2-fertdzés
szerepel

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

5-11 éves gyermekek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 évesek és idésebbek, akik
korabban kaptak vagy nem
kaptak oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

A Spikevax LP.8.1-et a COVID-19
vakcina legutobbi adagja utan
legalabb 3 honappal kell beadni.

65 évesek és idGsebbek

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Egy tovabbi adag beadhato a
COVID-19 vakcina legutobbi
adagja utan legalabb 3 hénappal.

* Ne hasznalja a 0,5 ml-es eldretoltott fecskendot 0,25 ml részleges beadasi térfogat beadasara.
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7. tablazat. A Spikevax LP.8.1 adagolisa a legyengiilt immunrendszerii személyeknél

Eletkor

Adag

Tovabbi javaslatok

6 honapos — 4 éves,
legyengiilt immunrendszerti,
korabban még

nem vakcinazott gyermekek

Két 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

A stlyosan legyengiilt
immunrendszer( személyeknek egy
harmadik adag adhato legalabb

28 nappal a masodik adag utan.

6 honapos — 4 éves,
legyengiilt immunrendszerti
gyermekek, akik korabban
mar kaptak oltast

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

5-11 éves, legyengiilt

akik korabban kaptak vagy
nem kaptak oltast

immunrendszer(i gyermekek,

Egy 0,25 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva*

12 éves és idGsebb,
legyengiilt immunrendszer
személyek, akik korabban
kaptak vagy nem kaptak
oltast

Egy 0,5 ml-es adag,
intramuszkularisan beadva

Tovabbi, életkornak megfeleld
adag(ok) adhato(k) a stilyosan
legyengiilt immunrendszerti
személyeknek a COVID-19 vakcina
legutobbi adagja utan legalabb

2 hoénappal, az egészségligyi
szolgaltato belatasa szerint, az
egyén klinikai feltételeinek
figyelembevételével.

* Ne hasznalja a 0,5 ml-es el6retoltott fecskend6t 0,25 ml részleges beadasi térfogat beadasara.

Mint minden injekcidoban beadhaté vakcina esetében, a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek
mindig azonnal elérhetonek kell lennie anafilaxias reakcid esetére a Spikevax LP.8.1 beadasat

kovetden.

Az egyéneket az oltas utan egészségiigyi szakembernek kell megfigyelés alatt tartania legalabb

15 percig.

A Spikevax (a varianskészitményeket is beleértve) alkalmazhat6 influenzavakcinakkal (normal és
nagy dozistakkal), valamint 6vsomor- (herpes zoster) alegység-vakcinaval egyidejlileg.

Az injekcioként beadhato kiilonb6z6 vakcindkat kiilonbozé helyekre célszerti beadni.

A Spikevax LP.8.1 nem keverhetd dssze mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel ugyanabban a

fecskenddben.

Beadas

A vakcinat intramuszkulérisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Ezt a vakcinat
tilos intravaszkularisan, szubkutan médon vagy intradermalisan beadni.
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Tobbadagos injekcios tivegek

Beadds

A kiolvasztas utan és minden egyes felszivas elétt dvatosan forgassa meg az injekcios Uveget.
A vakcina kiolvasztds utdn haszndlatra kész. Ne rdzza fel, és ne higitsal

Az injekcié beaddsa elétt vizsgdlja
meg az egyes adagokat, hogy:
‘ Ellendrizze, hogy a folyadék fehér-

tortfehér szind-e, mind az injekcios
Uvegben, mind a fecskendében

Ellendrizze a fecskendébe
szivott adag mennyiségét

A vakcina tartalmazhat fehér vagy attetsza,
termékkel kapcsolatos részecskéket.

Ha az adagolds helytelen, vagy
elszinezddés és egyéb részecskék jelenléte
all fenn, ne adja be a vakcinat!

Eléretoltott fecskendok

Hasznéljon intramuszkularis injekciohoz megfelelé méretii (21 G-s vagy vékonyabb), steril tiit. Az
eloretoltott fecskenddt a véddkupakkal felfelé tartva vegye le a véddkupakot, az oramutatd jarasaval
ellentétes irdnyba meglazulasig csavarva. A véddkupakot lassu, egyenletes mozdulattal tavolitsa el.
Csavaraskor kertiilni kell a véddkupak huzésat. Csatlakoztassa a tiit ugy, hogy az éramutaté jarasaval
megegyez0 iranyban csavarja, amig a tii stabilan nem illeszkedik a fecskendére. Beadas eldtt vegye le
a tli kupakjat. Adja be a teljes adagot intramuszkularisan. Hasznalat utdn semmisitse meg
(artalmatlanitsa) a fecskend6t. Kizarolag egyszeri alkalmazasra.
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