


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

1.  AGYOGYSZERNEVE . é’

>
VidPrevtyn Beta 5 oldat és emulzié emulzids injekcidhoz é\/
COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvanssal) Q

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL @
<
Két darab t6bbdozisos injekcids {iveg (antigént tartalmazo injekcios iiveg és @ﬁns‘[ tartalmazo

injekciods liveg), amelyek tartalmat a felhasznalas eldtt dssze kell keverni. A ekeverés utan a
vakcina injekcios tivege 10, egyenként 0,5 ml-es dézist tartalmaz. Q

Egy dozis (0,5 ml) 5 mikrogramm SARS-CoV-2 tiiskefehérjét (B.1.35@s Orzs) tartalmaz, amelyet az
6szi seregféreg, a Spodoptera frugiperda Sf9 sejtjeibdl kivont rovarséftvonalban,
baculovirusexpresszios rendszert felhasznalva, rekombinans DNQQchnolégiéval allitottak eld.

Az AS03 adjuvans szkvalénbdl (10,69 milligramm), DL—a—to}?éEérolbél (11,86 milligramm) és
poliszorbat 80-bol (4,86 milligramm) all. /\/
O

A VidPrevtyn Beta nyomokban oktilfenol-etoxilatot ta?QTnazhat.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.\Q

, O
3. GYOGYSZERFORMA >
Oldat és emulzié emulzios inj ekci(')hob{Q

Az antigénoldat szintelen, atlatsz6 folyadék.
Az adjuvans emulzié fehéres- sa@&s homogén, tejszerii folyadék.

4.  KLINIKAIJEL x§ ZOK
4.1 Terapias Jav%ﬁok

A VidPrevtyn &eﬁa emlékeztetd oltasként, aktiv immunizalasra javallott a COVID-19-betegség
megel6zésére abban mRNS- vagy adenovirus-vektor alapu, COVID-19-védéoltasban mar
részesiilt fe]@%knel (lasd 4.2 és 5.1 pont).

A Val«‘@}l hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.
4.?@ dagolas és alkalmazas

gdagolés

18 éves vagy idésebb személyek
A VidPrevtyn Beta-t egyszeri, 0,5 ml-es dozisban, intramuscularisan kell beadni, legalabb 4 honappal
egy COVID-19 elleni véddoltas utan. A VidPrevtyn Beta-t egyszer, emlékeztetd oltasként kell beadni,



olyan felnétteknek, akik korabban mar kaptak mRNS- vagy adenovirus-vektor alapa, COVID-19
elleni oltasi sorozatot (lasd 5.1 pont).

Idosek

Nincs sziikség a dozis modositasara 65 éves vagy id6sebb egyéneknél.

Gyermekek és serdiilSk é’
A VidPrevtyn Beta biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdﬁl%
esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok. é\,

Az alkalmazas mddja Q/Q

A VidPrevtyn Beta kizarolag intramuscularis injekcioként, az antigén és az adjuvans ‘Sgekeverése
utan alkalmazhato. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. <Q

. . . . ‘
Tilos a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan beadni. bQ/
Tilos a vakcinat mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel ugyanabban a fe&ﬁdﬁben Osszekeverni.

A vakcina beadasa el6tt alkalmazando ovintézkedéseket lasd a 4.4 pghtban.

*

N

A vakcina 0sszekeverésére, kezelésére €s megsemmisitésére vomatkozo utasitdsokat lasd a

6.6 pontban. X
v
4.3  Ellenjavallatok O/\/

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsgrolt barmely segédanyagaval, vagy oktilfenol-
etoxilattal (nyomokban fellelhetd maradvényanyawzembeni talérzékenység.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések és az al azassal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkdvethetoség be

A biologiai készitmények kdnnyeb Qnonkévethetc’isége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

&

Tulérzékenység és anafilaxia

Mindig biztositani kell a eleld orvosi ellatast és feliigyeletet arra az esetre, ha a vakcina beadasa
utan anafilaxias reakcig etkezne be. A vakcina beadasat kovetden legalabb 15 percig szoros
megfigyelés aj ;inlott@@

Szorongassal ka& latos reakciok

A vakcina b@@éséwal Osszefliggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(ajulas), hi entillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el a tiiszrasra adott
psziché@ szként. Fontos ovintézkedéseket tenni az ajulasbol adodo sériilések elkeriilése érdekében.

Eg@u betegségek
S

Wyos, akut lazas megbetegedés vagy akut fertézes esetén a vakcina beadasat el kell halasztani.
Enyhébb fertozés és/vagy hoemelkedés miatt azonban nem kell elhalasztani a vakcina beadasat.



Thrombocytopenia és véralvadasi zavarok

A tobbi intramuscularis injekciohoz hasonldan, ezt a vakcinat is koriiltekintéen kell beadni az
antikoagulans kezelésben részesiilé vagy thrombocytopeniaban vagy barmely véralvadasi zavarban
(példaul haemophyliaban) szenvedd személyeknek, mivel naluk vérzés vagy véralafutas jelentkezhet
az intramuscularis alkalmazast kovetden. X,

Immunkompromittalt személyek ¢ Q

A vakcina hatasossagat, biztonsagossagat ¢s immunogenitasat immunkompromittalt szem@nél,
koztiik immunszuppressziv kezelés alatt alloknal nem vizsgaltak. Ha a VidPrevtyn Beta-
immunszppresszalt személyeknek adjak be, az immunvalasz csokkent lehet. @

A védettség idGtartama Q

A vakcina altal biztositott védettség ideje nem ismert, meghatarozasa a jeler‘gej\aj 16 klinikai
vizsgalatokban folyamatban van. 79

A vakcina hatdsossaganak korlatai QQ

Mint barmely vakcina esetén, a VidPrevtyn Beta-val végzett Vak%iaénél is eléfordulhat, hogy az
nem biztosit védelmet minden beoltott személy szdmara. 70)

X
Segédanyagok /\ib
Natrium
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) nétriungt tartalmaz dozisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”. \Q

Kalium @

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 n;%@lliumot tartalmaz dozisonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”. Q

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok éq@éb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem V@\ek.
\
A VidPrevtyn Beta mas Va@gﬁkal torténd egyidejli alkalmazasat nem vizsgaltak.

X0
4.6 Termékenység, t@hesség és szoptatas
)
Terhesség ! Q
A VidPrevtyn @)& varandos noknél torténod alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii

tapasztalat ééendelkezésre. Az allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a
terhesség% mbrionalis/magzati fejlodés, sziilés vagy postnatalis fejlodés tekintetében (lasd

5.3 pant
Qob)

A VieaRrevtyn Beta alkalmazasa terhesség alatt csak akkor mérlegelhetd, ha a lehetséges eldnyok
m ladjék a lehetséges kockazatokat az anya és a magzat szempontjabdl is.

zoptatas
Nem ismert, hogy a VidPrevtyn Beta kivalasztoédik-e a human anyatejbe.
Szoptatott ujsziilottre/csecsemdre gyakorolt hatas nem varhato, mivel a szoptatd anya szisztémas

VidPrevtyn Beta-expozicidja elhanyagolhaté mértékdi.
4



Termékenység

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

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képess‘é@(e
)

A VidPrevtyn Beta nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjérmﬁvezeté@z ésa
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ugyanakkor, a 4.8 pontban felsorolt hatasok ngafelyike

atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges kép eket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok @
A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa . \A

A VidPrevtyn Beta biztonsagossagat, mint elsé emlékeztetd oltas, egy foly. ban 1évo, I1. fazist
klinikai vizsgalatban (VAT00002 2. kohorsz) értékelték, korabban mRNS:akapu, adenovirus-vektor-
vagy fehérjealapu, COVID-19 elleni véddoltassal alapimmunizalt egy@él. Ebbe a vizsgalatba 705,
18 éves vagy iddsebb részvevot vontak be, akiknél a véddoltast 4-10dgnappal az alapimmunizalas
utan alkalmaztak. A biztonsagossagi utankovetés median 1dotarta% 45 nap volt, 610 (86,5%)
résztvevonél pedig az emlékeztetd oltas utan utani blztonsagoss tankovetési id6 tobb mint 2 honap

volt.
’b

A VidPrevtyn Beta okozta leggyakoribb mellékhatas az i@éié beadasi helyén fellép6 fajdalom
(76,2%), a fejfajas (41,4%), az izomfajdalom (37,8%) “QSSSZ kozérzet (33,0%), az iziileti f4jdalom
28,7%), és a hidegrazas (19,9%) volt. >

A lokalis és szisztémas mellékhatdsok median idgtartama 1-3 nap volt. A legtobb mellékhatas a
vakcina beadasat kovetéen 3 napon beliil jeleﬁtt, ¢és enyhe vagy kozepes sulyossagi volt.
Tovabbi biztonsagossagi adatokat 6236 r%evénél gyljtottek egy masik folyamatban 1évo,

1. fazist klinikai vizsgalatban (VAT00Q0S! eml¢keztetd oltds kiterjesztése). Ebbe a vizsgalatba olyan
18 éves és annal iddsebb résztvevo (‘{fﬁ@ntak be, akik a foként fehérjealapi, COVID-19 vakcinakbol
allo alapimmunizalasi oltasi soroz n legalabb 4 honappal kaptak meg az emlékeztet6 oltast. A
biztonsagossagi utankovetés me idGtartama ebben a vizsgalatban 58 nap volt, 5211 (84%)
résztvevonél pedig az emlékeztet oltas utani biztonsagossagi kovetési id6 tobb mint 6 hét volt. Az

ezeken a tovabbi adatokon l‘gpulé biztonsagossagi profil 6sszhangban volt a VAT00002 2.
kohorszban megfigyelt m&l khatasokkal.

A mellékhatasok tablzéa/\/s felsorolasa

A klinikai vizsga \kk soran megfigyelt mellékhatasokat a kovetkezd gyakorisagi kategoriak alapjan
csoportositva isifierteti a tablazat: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori
(=1/1000 — % 0), ritka (>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag
a rendelk ¢ allo adatokbol nem allapithatd meg).

\
Aze gzervrendszereken belil a mellékhatasok csokkend gyakorisag és csokkend stlyossag
szexinti sorrendben szerepelnek (1. tablazat).

?‘téblézat: mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatas
Vérképzbszervi és nyirokrendszeri Nem gyakori Lymphadenopathia
betegségek és tiinetek

Immunrendszeri betegségek és tiinetek | Nem ismert Anafilaxids reakciok




MedDRA szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatas
Tulérzékenység (beleértve a
borkititést, erythemas
borkiiitést, urticariat,

angioddémat)
Idegrendszeri betegségek ¢s tiinetek Nagyon gyakori Fejfajas X
Ritka Szédiilés N
Emésztérendszeri betegségek és Gyakori Hanyinger “0\
tiinetek Hasmenés ’\/
&
A csont- és izomrendszer, valamint a Nagyon gyakori Izomfajdalom 77
kotoszovet betegségei €s tiinetei iziileti fajdalom 0N
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori Rossz kozérzet ™
helyén fellépd reakciok Hidegrazas 7]
Az inj ekcl‘é"\%adési helyén
fellépd $aydalom

Gyakori Laz
Fér%ﬁg
A.?m kcid beadasi helyén
)

€p6 duzzanat
Az injekci6 beadasi helyén
fellépd borpir

N
2
Nem gyakori 70) Az injekcio beadasi helyén
O

fellépo viszketés
Véralafutas az injekci6 beadasi

\Q helyén
(] Az injekci6 beadasi helyének
:Q melegsége
N

Feltételezett mellékhatasok bejelentése \O

/Oes a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogys 16ny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembe kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. ﬁjggelékbell%ﬂélhaté elérhetdségek valamelyikén.

O

4.9 Tuladagolas Q

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1¢

Az VidPrevtyn Beta tula lasanak nincs specifikus kezelése. Tuladagolas esetén az érintett személy

monitorozasa és sziikks¢@\szerint tiineti kezelése javasolt.
\

7

5. FARMA&) OGIAI TULAJDONSAGOK
51 Far dinamias tulajdonsagok
Farma@épiés csoport: Vakcina, COVID-19 vakcinak, ATC-kod: JO7BNO4

Ha(één\echanizmus
~)

YVidPrevtyn Beta egy adjuvans vakcina, amely olyan, solubilis trimer SARS-CoV-2 rekombinans

crcr

amelybdl eltavolitottak a transzmembran és az intracellularis doméneket. Az antigén és az adjuvans
kombinacidja ndveli az immunvalasz intenzitasat, ami hozzajarulhat a COVID-19 elleni védelemhez.

Immunogenitas


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

A VidPrevtyn Beta hatasossagara egy mar engedélyezett, bizonyitott hatasossag, COVID-19-
vakcinara adott immunvalasz kivetitésével (immunobridging) kovetkeztettek.

A VidPrevtyn Beta mint elsé emlékeztetd oltas immunogenitasat 2, folyamatban 1év6 Klinikai
vizsgalatban értékelik: a VAT00013 vizsgalatban (1. vizsgalat) COVID-19 mRNS

védooltassal alapimmunizalt részvevoknél és a VATO00002 vizsgalat (2. vizsgalat) Beta karanak 2
kohorszéaban, amelybe kiilonb6z6 tipusu, COVID-19 elleni véddoltassal alapimmunizalt rész odket

vontak be. %/\,
Az 1. vizsgalat immunogenitasi eredményei K%Q

Az 1. vizsgalat egy randomizalt, egyszeresen vak, multicentrikus, vizsgalo altal kezdeptéiiyezett
vizsgalat, amelyben a VidPrevtyn Beta emlékeztet6 oltasra vagy a COVID-19 elleni leozid-
modositott/tozinameran) MRNS-oltasra adott immunvalaszt értékelték olyan egyé él, akiket
korabban mar 2 dozis COVID-19 elleni (tozinameran) mRNS-oltassal immun‘ipqﬂ}igl protokoll
szerinti elemzési populacioba 143, 18 éves vagy iddsebb, 2 dozis COVID-19 éllghi (tozinameran)
MRNS-védboltassal alapimmunizalt résztvevot vontak be. A COVID-19 el
tortént alapimmunizalast 3-7 honappal a VidPrevtyn Beta (N=67) vagy
(tozinameran) MRNS-vakcina (N=76) beadasa elétt alkalmaztak. Az 4
hasonlé volt, 41,2 év a VidPrevtyn Beta csoportban és 40,4 éva CO -19 elleni (tozinameran)
MRNS-vakcina-csoportban. Az életkortartomany 20,0 év és 69,0 és&kozé')tt volt. Az alapimmunizalas
2. dozisa és az emlékeztetd oltas beadasa kozott eltelt atlagos idé¢\soportok kozott hasonlo volt,
171,0 nap a VidPrevtyn Beta-csoportban és 174,5 nap a COVID:T9 elleni (tozinameran) mRNS-
vakcina-csoportban. ,\/

MRNS-véddoltassal
ID-19 elleni
etkor a csoportok kozott

Ebben a protokoll szerinti elemzési populacidban a Vak@)a beadésa el6tt és 28 nappal az emlékeztetd
oltasa beadasa utan vett mintan végeztek pszeudovirgs-neutralizacios vizsgalatot 114 résztvevonél
(54 16 kapott VidPrevtyn Beta-t és 60 f6 COVI Dal@ eni (tozinameran) mRNS vakcinat). A
VidPrevtyn Beta vagy a COVID-19 elleni (tozi ran) emlékeztetd MRNS-oltas beadasa utan

28 nappal mért neutralizacios antitestek geo tai atlagtitereit (Geometric Mean Titer, GMT)
hasonlitottak 6ssze a COVID-19 elleni (tozigameran) MRNS-vakcinaval alapimmunizalt

résztvevoknél. Q

Az Omicron BA.1 elleni neutralizacigantitestek GMT-jének szuperiorioritasat mutattak ki a
VidPrevtyn Beta csoportban a CO o%—19 elleni (tozinameran) mMRNS vakcina csoporttal
Osszehasonlitva, lasd 2. tablazat

\
2. tablazat A VidPrevtyn emlékezteto oltas utani GMT a COVID-19 elleni (tozinameran)
MRNS emlékeztetd olta ni GMT-vel 6sszehasonlitva az Omikron BA.1 torzs elleni egyéni
neutralizaciés antitestAiterek esetében — 28 nappal az emlékezteté oltas utan — protokoll szerinti
elemzési sor O

Pl |

COVID-19 elleni
VidPrevt eta (tozinameran) mRNS vakcina VidPrevtyn Beta / COVID-19 elleni
(Nﬂi (N=70) (tozinameran) MRNS vakcina
M |G /l\é]i", (95%-0sCl) | M |GMT| (95%-0sCl) | GMT arény 5)955((;/;’) SZ“&‘*J;;{;‘”‘
54 4 5 (1005,0; 58 |524,0|(423,3; 648,6) 2,53 (1,80; Igen
\ 1753,4) 3,57)
M: élérhetd adattal rendelkezé résztvevék szama a relevans végpontnal;

N: aprotokoll szerinti elemzési Sor résztvevdinek szama, 28 nappal az emlékeztetd oltas utan;
uperioritast akkor allapitottak meg, ha a GMT-arany kétoldalas, 95%-0s konfidenciaintervallumanak (CI) als6
hatarértéke >1,2.

Non-inferioritast mutattak ki az Omicron BA.1 és D614G torzs elleni szerologiai valaszarany
tekintetében a VidPrevtyn Beta alkalmazasakor a COVID-19 elleni (tozinameran) mRNS-vakcinaval
Osszehasonlitva (lasd 3. tablazat). A szerologiai valaszaranyt az emlékeztetd dozis beadasa utan



28 nappal mért neutralizacidsantitest-titer legalabb 4-szeres emelkedéseként hataroztak meg az
emlékeztetd oltast megeldzo szinthez képest.

3. tablazat: A VidPrevtyn Beta-ra adott szerolégiai valaszarany (seroresponse rate, SR) a
COVID-19 elleni (tozinameran) mRNS emlékezteté oltasra adott szerologiai valaszarannyal
osszehasonlitva az Omikron BA.1 és D614G torzs elleni egyéni neutralizaciosantitest-titerek

esetében — 28 nappal az emlékeztet6 oltas utan — protokoll szerinti elemzési sor . é’
)
a
COVID-19 elleni . D
VidPrevtyn Beta (tozinamerin) mRNS VidPrevtyn Beta / v
(N=54) vakcina COVID-19 elleni (tozinam MRNS
(N=60) vakcina Q
" Non-
n/M SR | (95%-0s n/M SR | (95%-0s |Kiilonbség| (95%-0 inferioritast
0 0 0
06| cn eo| oy | o | cng | "
D614G 51/53 | 96,2 | (87,0; 99,5) | 55/59 | 93,2 | (83,5; 98,1) 3,0 (‘-m& Igen
Omicron BA.1| 50/50 |100,0{(92,9; 100,0) | 51/53 | 96,2 | (87,0; 99,5) 3,8 i—@;lZ,S) Igen
M: elérhetd adattal rendelkez6 résztvevok szama a relevans végpontnal, 9
N: a protokoll szerinti elemzési készlet résztvevoinek szama, 28 nappal az emlékeztetd o an;
n: a szerologiai valaszt mutato résztvevok szama;

1 Non-inferioritast akkor allapitottak meg, ha a szerologiai valaszaranyok kﬁlénbségéﬁa étoldalas, 95%-0s

konfidenciaintervallumanak (CI) als6 hatarértéke a csoportok kozott > -10%.

N
jtest atlagtiterszintek magasabbak
eran) MRNS vakcina csoporttal

4), lasd 4 tablazat.

Az emlékeztetd oltas utan 28 nappal megfigyelt neutralizacios
voltak a VidPrevtyn Beta csoportban a COVID-19 elleni (toz
Osszehasonlitva. A GMT arany 1,43 volt (95%-os CI: 1,006

4. tablazat: A D614G torzs elleni neutralizacios antﬁ@ atlagtiterek (GMT, Geometric Mean
Titres) — 28 nappal az emlékeztet6 oltas utan — pritpkoll szerinti elemzési sor

VidPrevtyn Beta COVID-19 ellgii VidPrevtyn Beta / COVID-19 elleni
(tozinameran) mRNSyakcina (tozinameran) mMRNS vakcina
M | GMT | (95%-0sCl) | M |GMT @/o-os Cl) | GMT ar4ny (95%-0s CI)
Fi
54 | 6459 | (5103;8174) | 60 | 4507 1B695; 5498) 1,43 (1,06; 1,94)

N: a protokoll szerinti elemzési sor résztvevgﬁJ szama, 28 nappal az emlékeztetd oltas utan;
Cl: konfidenciaintervallum (confidence inte

Az 2. vizsgalat immunogenitdsi @dményei

A VidPrevtyn Beta emlékez Itast egy folyamatban 1évé multicentrikus, 111. fazist klinikai
vizsgalatban értékelik 18 éves vagy idésebb résztvevoknél. A protokoll szerinti elemzési populacidba
543 résztvevot vontak b 1knél a VidPrevtyn Beta-t 4-10 honappal a 2 d6zis COVID-19 elleni
(tozinameran) mMRNS-¥aktinaval (n=325) vagy egy COVID-19 elleni (nukleozid-

modositott/elaszto mMRNS-vakcina 2 dézisaval (n=93), vagy 2 dézis COVID-19 elleni
vakcinaval (ChA -S [rekombinans]) (n=94), vagy 1 dozis COVID-19 elleni vakcinaval
(Ad26.COV2- kombinans]) (n=31) tortént alapimmunizalas utan adtak be.

elemzési ulacio résztvevoinek atlagéletkora 41,2 év volt (tartomény: 18—-83 év). 347 résztvevd
(83,0% t 18-55 éves, 71 (17,0%) volt 56 éves vagy id6sebb, és 25 (6,0%) volt 65 éves vagy
1d3sehb” A résztvevok 44,0%-a volt férfi és 56,0%-a nd, 67,7%-a volt fehér borl, 13,2%-a fekete bori
val roamerikai, 2,6%-a azsiai szarmazasu, 1,0%-a pedig észak-amerikai vagy alaszkai ¢slakos.

A VidPrggketa emlékeztetd oltast kapd, mRNS vakcinaval alapimmunizalt, protokoll szerinti

YVidPrevtyn Beta emlékeztet6 oltast kapo, adenovirusvektor-vakcinaval alapimmunizalt, protokoll
szerinti elemzési populdcio résztvevoinek atlagéletkora 50,4 év volt (tartomany: 2477 év).
84 résztvevo (67,2%) volt 18-55 éves, 41 (32,8%) volt 56 éves vagy iddsebb, és 17 (13,6%) volt
65 éves vagy idésebb. A résztvevok 52,8%-a volt férfi és 47,2%-a%-a nd, 78,4%-a volt fehér bori,
13,6%-a fekete borii vagy afroamerikai, 4,0%-a azsiai szarmazasu, 2,4%-a pedig észak-amerikai vagy
alaszkai dslakos.



Az immunogentiast a D614G mutéciot és B.1.351 varidnst tartalmazd, izolalt USA__ WA1/2020
torzsbol szarmazo, SARS-CoV-2 tiiskefehérjét expresszald pszeudovirus elleni neutralizacios antitest
titer (ID50) alapjan értékeltek, amelyet SARS-CoV-2 pszeudovirus neutralizacios teszttel mértek.

alapimmunizalashoz alkalmazott véddoltas tipusatol. A neutralizacidsantitest-titerre vonatkozo G
(Geometric Mean Titers Ratio, geometriai atlagtiterek aranya) emelkedése 14 nappal az emlék A0
oltas utan az oltast megel6z0 szinthez képest 38,5-72,3-szeres volt a B.1.351 torzs és 14,5-28,6;5zeres
a D614G torzs esetében, lasd 5. tablazat. Q

A VidPrevtyn Beta emlékeztetd oltds utan szeropozitivitast figyeltek meg, fiiggetleniil az

5. tablazat: A SARS-CoV-2 tiiskefehérjét expresszalo pszeudovirus elleni neutraé(és
antitesttirerek geomatriai atlaga (ID50) 14 nappal az emlékezteto oltas utan és a"SARS-CoV-2
tiiskefehérjét expresszalé pszeudovirus elleni neutralizacios antitesttiterekre ¥@natkozo
geometriai atlagtiter aranyok (14 nappal az emlékezteté oltas utan az oltés\ﬁéggelﬁzﬁ szinthez
képest), 18 éves vagy idésebb résztvevoknél — protokoll szerinti elemzés%@

P

Alapimmunizalds mRNS-vakcindval' AlapimmWbizalas vektorvakcinaval?
(N=418) R (N=125)
GMT az emlékezteto oltas elott = N
M GMT (95%-0s CI) M Y GMT (95%-0s CI)
D614G 407 751 633; 892 1 228 159; 325
( ) ,}\8} ( )
Beta 383 191 (158; 231) Iy 69.9 (50,3; 97,2)
GMT 14 nappal az emlékeztetd oltds utin ,"
M GMT ©s%-oscl) _Of ™ GMT (95%-0s CI)
D614G 418 | 10814 (9793; 1194138~ 125 6565 (5397; 7986)
N
Beta 418 7501 (6754;@@3( 124 5077 (4168; 6185)
O\
GMT ardny - 14 nappal az emlékeztetd oltds utin az olt@negelé’zo" szinthez képest
M | GMTR (98%-0s CI) M GMTR (95%-0s CI)
D614G 407 14,5 2;17,2) 118 28,6 (21,1; 38,9)
Beta 383 385 (0)(31,8; 46,6) 116 723 (52,4; 99,8)

M: rendelkezésre allo résztvevok szama a re@‘végponmzﬂ;
N: a protokoll szerinti elemzési készlet résztvéwdinek szama

CI: konfidenciaintervallum

ID50- a pszeudovirus-fertdzés 50%-98 asat biztositd szérumhigitas
GMTR (geometriai atlagtiter arany): yéni titer ardnyok geometriai atlaga (oltas utan/oltas el6tt)

-2 Az alapimmunizalashoz alkal t oltasok: - COVID-19 elleni (tozinameran) mRNS oltas és COVID-19 elleni
(elasztomeran) mRNS oltés; 2 - &-19 elleni mRNS oltas (ChAdOx1-S [rekombinans]) és COVID-19 elleni mRNS oltas

(Ad26.COV2-S [rekombinan

Gyermekek és serdﬁ@/@

Az Europai Gypgyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast en yez a VidPrevtyn Beta vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden
COVID-19, 69 el6zése indikacioban (1asd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo

informé@).
\

5.2 @rmakokinetikai tulajdonsagok

Qﬁ%elevéns.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.
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Genotoxicitas és karcinogenitas

Az in vitro és in vivo vizsgalatok soran az adjuvans esetében nem figyeltek meg genotoxikus hatast.
Az antigén genotoxikus hatdsat nem értékelték, mivel biologiai gyogyszer, ezért esetleges
genotoxicitas nem varhatd. Karcinogenitasi vizsgéalatokat nem végeztek.

Reprodukcids toxicitas €és fertilitas ¢ Q

Egy, fejlodésre és reprodukciora kifejtett toxicitasi vizsgalatban az AS03 adjuvanst tartal
rekombinans fehérje legfeljebb 15 mikorgrammjat (a human doézis 3-szorosat) tartalmazg
dozisu vakcinat adtak be ndstény nyulaknak intramuscularis injekciéban 5 alkalomma
10 nappal a parzas elott és a 6., a 12., és a 27. gesztacios napon. Az ellés utani a 35. n
figyeltek meg vakcina okozta, a ndstény allatok termékenységére, az embrionalis/fogtalis vagy
posztnatalis fejlédésre gyakorolt, nemkivanatos hatast. A vizsgalatban magas, Sﬁﬁlifikus, SARS-
CoV-2 elleni IgG-valaszt azonositottak az anyaallatokban, a magzatokban és @Zutodokban is, ami arra
utal, hogy az anyai antitestek atjutnak a placentan. Nem allnak rendelkezés biatok arra vonatkozodan,
hogy a vakcina kivalasztodik-e az anyatejbe. Q

Q

<

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK \\
6.1 Segédanyagok felsorolasa ,§/b
Antigént tartalmaz6 injekcids iiveg O/\/

\Q

natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat >
dinatrium-foszfat-dodekahidrat \Q
natrium-klorid @
poliszorbat 20

/&O

Adjuvanst tartalmazé injekcios liveg {Q
KO

natrium-klorid

dinatrium-hidrogén-foszfat A

kalium-dihidrogén-foszfat <

Q@

kalium-klorid @
injekciohoz vald viz ¢

N\
Az adjuvanst lasd a,

2. than.
Q

6.2 Inkompa@lﬁtésok
<

Eza gy(’)gysé\mem keverheté mas gyogyszerekkel és nem higithato.

injekciohoz valo viz

6.3 ‘F@znélhatéségi idétartam

O

1¢

?z Osszekeverés utan a készitményt 6 oran beliil fel kell hasznalni, amennyiben 2 °C — 8 °C-on és
énytol védve taroljak.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
10



A gyogyszer osszekeverés utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
A VidPrevtyn Beta kiszerelése: e

o 2,5 ml antigénoldat tobbdozisos (1-es tipust tiveg) injekcids iivegben, (klorbutil) dugoval e@
aluminium lezarassal, z6ld, mlianyag, lepattinthaté kupakkal,

o 2,5 ml adjuvans emulzi6 t&bbdozisos (1-es tipust iiveg) injekcids livegben, (klorbutil) dugoval
¢és aluminium lezarassal, citromsarga, miianyag, lepattinthatd kupakkal. Q
Csomagonként 10 db, tobbdozisos, antigént tartalmazo injekcios liveg és 10 db, tobbddZisos, adjuvanst

tartalmazo injekcids liveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyeb,‘a\(ézltmeny
kezelésével kapcsolatos informaciok bQ/

A kezelésre vonatkoz6 utmutatas QQJ

Q

Ezt a vakcinat egészségligyi szakembereknek kell kezelniiik, aszeptikils technikdval, hogy biztositsak

az egyes dozisok sterilitasat. \\
Utmutatd az osszekeveréshez %I

A VidPrevtyn Beta 2 kiilon injekcios tiveg: egy antigént tértdlmazo injekcios tiveg és egy adjuvanst
tartalmazo injekcids liveg formajaban all rendelkezésré
Az alkalmazas el6tt a két komponenst a lenti lépésel@erint ossze kell keverni.

1. 1épés: Az Osszekeverés elott hagyja az injekc@]vegeket legalabb 15 percig szobahémérsékleten
(legfeljebb 25 °C), fénytdl védve.
\O

2. 1épés: Forditsa fejjel lefelé (razas nelk% indkét injekcios iiveget, és ellendrizze, hogy lathato-e
benniik barmilyen részecske vagy elszm%g és. Ha igen, akkor, ne adja be a vakcinat!

3. 1épés: A lepattinthatd kupakok tavohtasa utan mindkét injekcios iiveg dugojat tisztitsa meg
aszeptikus torldvel.
P S

Vi
Nt

4. 1épés @ Egy steril, 21 G-s vagy vékonyabb tivel
RO ellatott steril fecskenddvel szivja fel az
/\/‘ adjuvanst tartalmazo (citromsarga kupakkal
\ ellatott) injekcios iiveg teljes tartalmat a

fecskenddbe. Forditsa fejjel lefelé az adjuvanst
tartalmazo injekcios liveget, hogy konnyebben
felszivhassa a teljes tartalmat.

7,
Sy
v

2-bél a 2. injekcids iiveg

11



5. 1épés A fecskendg teljes tartalmat fecskendezze az
antigént tartalmazo (z6ld kupakkal ellatott)
injekciods tivegbe!

2-bél az 1. injekcios iiveg N
6. 1épés Hiizza ki a tiivel ellatot{ecskendét az antigént
tartalmazo injekcids iégbol! Keverje dssze a

tartalmat ugy, I;% injekcios liveget 5-szOr

fejjel lefelé for Ne razza!
Az 6sszekeve{va cina fehéres-sargas,
homogeén, t%zerﬁ, folyékony emulzio.

>
&
\Q

@
A\Y
§
>

2-bél az 1. injekcids iiveg ,{Q
N

7. 1épés: Irja fel a megsemmisités ;i‘t%mét és idépontjat (6 ora az Gsszekeverés utan) az injekcids liveg
cimkéjének erre szolgald részére)
QO
A vakcina térfogata az 6ssze rés utan legalabb 5 ml. Ez 10, egyenként 0,5 ml-es dozist tartalmaz.
Minden injekcios liveg tu,}{l st tartalmaz, annak érdekében, hogy biztosan kinyerhet6 legyen
)
10 darab 0,5 ml-es doz1;\>

¢és 6 oran belill feP¥ell hasznalni (lasd 6.3 pont). Ennek az idonek a letelte utan a vakcinat meg kell

A vakcinat az 6ssz;]@verés utan azonnal be kell adni, vagy 2 °C—8 °C-on, fénytol védve kell tarolni,
semmisiteni. Q

Az egyes d(%ok elékészitése

Mind das elétt alaposan, 5-szor fejjel lefelé forgatva, 6ssze kell keverni az injekcios iiveg
tartalinat. Ne razza!
N meg, hogy lathatd-e benne barmilyen részecske vagy elszinezddés (a vakcina kiillemét illetéen

W a 6. Iépést). Ha igen, ne adja be a vakcinat.

Megfelel6 fecskend6 és tii segitségével szivjon fel 0,5 ml-t az 6sszekevert vakcinat tartalmazo
injekcids livegbdl, és adja be intramuscularisan (lasd 4.2 pont).

Megsemmisités
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Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi Pasteur é/
14 Espace Henry Vallée \‘0

69007 Lyon O/)\/
Franciaorszag Q
<

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) (Q
EU/1/21/1580/001 R
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO 7
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA {\0)
)

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. no\a@mber 10.

%

X
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA ,\’/b
Q

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyégy@rﬁgynékség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato. >
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A BIOLOGIAI EREDETU HAT@QQYAG(OI,()
GYARTOJA/GYARTOI ES A £YARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAE LELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FE SZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAG RLATOZASOK

A FORGALOMBA@ZA’[ALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKA ésARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORKATOZASOK
>
9
<Q
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Sanofi Chimie
9 Quai Jules Guesde é’
94403 Vitry sur Seine Cedex ‘0

Franciaorszag %/\/

Genzyme Corporation @0’
68 and 74 New York Avenue

Framingham, MA 01701 @
Amerikai Egyesiilt Allamok Q

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime bQ/

Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Mérieux 'QQ
69280 Marcy I'Etoile Q
Franciaorszag ¢

N\
<0
B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VON?\@OZ() FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK @)

\Q

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. >
o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabadj

114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hi os végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratorium Végethl.

KO

C. A FORGALOMBA I;I;%@ALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK

A gyartasi tétel hivatalos Végfelszabadit!%@ﬁurépai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének

ES KOVETELMEN
o Iddszakos gyégys@tonségi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
megallapitott és pai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja RD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelménye megfeleléen kell benyujtani.

Erre a készitményre ?éﬁ R-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

A forgalonﬂ? hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kdvet( @napon beliil koteles benytjtani.

L
D.~A GY(')GYSZ],ER BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
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verzidiban részletezett, kdtelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
¢ ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 11 <,
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetvq (Q
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) ijabb, ‘Q
meghatarozo eredmények sziiletnek. é\/
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A CSOMAG EGY DOBOZ, ANTIGENOLDATOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEGET ES
EGY DOBOZ, ADJUVANS EMULZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEGET
TARTALMAZ

5 mikrogramm Beta

X

: +$

1. A GYOGYSZER NEVE A
"V

VidPrevtyn Beta oldat és emulzié emulzids injekciohoz Q%
COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvanssal) @QJ

r 4 n
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N AV

2

Osszekeverés utan az egyes 0,5 ml-es dozisok tartalma:

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <Y

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, c@/rium-foszfét-dodekahidrét, natrium-
klorid, poliszorbat 20, dinatrium-hidrogén-foszfat, kél'n@v ihidrogén-foszfat, kalium-klorid,

injekciohoz val6 viz. >
, &
4, GYOGYSZERFORMA ES TARTQ[{QM
>

Oldat és emulzi6é emulzi6s injekcidhoz Q

10 db, tobbdozisos, antigént tartalm&@nj ekcios liveg
10 db, tdbbdozisos, adjuvanst tart@az() injekcios iiveg

Az 6sszekeverés utan injekci(’}@?egenként 10 db, egyenként 0,5 ml-es dozist tartalmaz.

A

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

<

Intramuszkulér'&?‘kdalmazésra

A vakcinat n injekcid elott alaposan, fejjel lefelé forditassal ossze kell keverni.

Alkalmaza %{t olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

QR-kod esztend6 + Tovabbi informaciokért olvassa be vagy latogasson el ide: https://vidprevtyn-

~/KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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https://vidprevtyn-beta.info.sanofi/
https://vidprevtyn-beta.info.sanofi/

Az antigént és az adjuvanst felhaszndlas el6tt 6ssze kell keverni

e
“ N
Antlgen AdJuvans 10 dozis o/)\/
vakcina QJQ
8. LEJARATIIDO N4
NN
EXP: bQ/
7
9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK <
w

Hiitoszekrényben tarolando! Nem fagyaszthato!
A fénytol val6 védelem érdekében az eredeti dobozban tarola@

i

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES"EK A FE M HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA NEKRE SZUKSEG VAN

S

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
U

Sanofi Pasteur {o)

14 Espace Henry Vallée KO

69007 Lyon - Franciaorszag A

NS
Z : :
12. A FORGALOMBAMOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
\ &,‘
EU/L/21/1580/001 A
‘ QJOJ
s
| 13. A GYARJASI TETEL SZAMA
A4
Lot Aé\/

S

14. GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG

ZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

20



Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17 EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

Q
&
@
N
<0
o)
Qv
N
°
O@
N
0
O
(\O
o
W&
AV
&
Ql-'
<@
&V
K\
O
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A KOZTES CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
10 DB ANTIGENOLDATOS INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO CSOMAG
5 mikrogramm Beta

| 1. AGYOGYSZER NEVE %, |

. . o S
Antigén VidPrevtyn Beta oldatos injekciohoz 0
COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvanssal) é\/

2

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N |

g

Osszekeverés utan az egyes 0,5 ml-es dozisok tartalma: gj
Rekombinans CoV-2 tiiskefehérje-antigén...................ooeviveiiiiinnennn.. ‘Q> mikrogramm

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA O

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, dinétriu@szfét-dodekahidrét, natrium-
klorid, poliszorbat 20, injekciohoz valo viz. ,b
X

AT
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM QY

\Q

Antigénoldat injekciohoz >

S

10 db, t5bbdozisos injekcids iiveg é\
Injekcids tivegenként 2,5 ml \O

Az antigén és az adjuvans 0sszekeverése @ 10 db, egyenként 0,5 ml-es dozis.

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

-

Intramuszkularis alkalmaz
Alkalmazas el6tt olvassa mellékelt betegtajékoztatot!
QR-kod beillesztendd vabbi informaciokért olvassa be vagy latogasson el ide: https://vidprevtyn-
beta.info.sanofi ‘Q/
N
6. KULQ GYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYE EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

N
A gyé@@r gyermekektol elzarva tartando!

%~ ~TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
A

Felhasznalas el6tt 6ssze kell keverni az adjuvanssal
Az Osszekeverés utan az injekcids livegre (amely mar a vakcinat tartalmazza) fel kell irni a
megsemmisités datumat és idépontjat az injekcids liveg cimkéjének erre szolgalo részébe.
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%
(—
' a
Antlgen Adjuvans 10 dozis X
vakcina \§
&2
8. LEJARATIIDO Kroxd
EXP: @
N
\,,\
9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK o\
@V

Tarolas az 6sszekeverés elott: hlitoben tarolandd. Nem fagyaszthato! Q
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando. Q

*

Tarolas az dsszekeverés utan: a vakcina 2 °C-8 °C-on, fényt(’)’l,?\re, legfeljebb 6 oréan at tarolhato.

2

VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KEL ZETT HULLADEKANYAGOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FﬁgggM HASZNALT GYOGYSZEREK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

(%
&

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

\
Sanofi Pasteur Q
14 Espace Henry Vallée {
69007 Lyon &O

Franciaorszag \

O

]

12. A FORGALOMBAMOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

\&}
EU/L/21/1580/001 A
9

\‘_®

13. A GYARJASI TETEL SZAMA
7

Lot | Q&
(@)

14. GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG

ZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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| 16.

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Br

aille-iras feltiintetése aldl felmentve.

| 17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Q
&
@
N
<0
o)
Qv
N
°
O@
N
0
O
(\O
o
W&
AV
&
Ql-'
<@
&V
K\
O
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ANTIGENOLDATOS INJEKCIOS UVEG

5 mikrogramm Beta

1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) R
N
Antigén VidPrevtyn Beta vakcinahoz é\/
COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvanssal) Q
im. @QJ
r r n
2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ‘A
VN Y
Felhasznalas el6tt 6ssze kell keverni az adjuvanssal b
<
3. LEJARATI IDO N
R A4
EXP: ,§
X
N
4. A GYARTASI TETEL SZAMA QY
Lot o)
5.  ATARTALOM TOMEGRE, TER@ATRA VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA
2,5l ‘\0)
Osszekeverés utan: 10 db, egyenkén¥(;5 ml-es dozis

QD
6. EGYEB INFORMA(;@K

2-bol az 1. injekcids liv
Megsemmisités daturf% opont]a

é\k-
o
A
XY

S
v
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A KOZTES CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK ,
10 DB TOBBDOZISOS, EMULZIOS (ADJUVANS) INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO
CSOMAG

1.  AGYOGYSZER NEVE <, |
Adjuvans emulzio VidPrevtyn Beta emulzios injekciohoz /\/0
, , O
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE R |

1 dézis tartalma: ASO3 adjuvans, amely szkvalénbdl (10,69 milligramm), DL—a—to@erolbél

(11,86 milligramm) és poliszorbat 80-bol (4,86 milligramm) all. A
\
| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <
o
Segédanyagok: natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat, kalium-dihjdrogén-foszfat, kalium-klorid,
injekcidhoz valo viz. '\\
, , 2
4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A p
OV

Emulzié emulzios injekcidhoz
Az antigénnel valo 0sszekeverés utan injekcios ﬁvegﬂbként 10 dozist tartalmaz

10 db, tobbdozisos injekcios iiveg: \S)
2,5 ml/injekcios liveg @
O
I
5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSQLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) A
K\}

Intramuszkularis alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a (nQ‘ék 1t betegtajékoztatot!
Felhasznalas el6tt 6ssze kell @erni az antigénnel

X0
~
6. KULON FIGY, EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERME OL ELZARVA KELL TARTANI
A gyogyszer g@wkektél elzarva tartando!

RZ)
‘ 7. T@QXBBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |
AP 4
O /)
A

| 8. Y)LEJARATI IDO |

EXP:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hiitészekrényben tarolando!
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK e
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK | Q
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN '\

A

v

O
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE BS CIME

Sanofi Pasteur 9
14 Espace Henry Vallée A
69007 Lyon - Franciaorszag \

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA() _Oy
N

EU/1/21/1580/001 . 2

13. A GYARTASI TETEL SZAMA 0

Lot Q

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BES(@‘LASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

a5

\O
o0

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
\J

Q

| 16. BRAILLE {RASSAL FEDTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése a@mentve

‘
N\
PAY

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

NE
N

)
| 18.  EGYRPI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

&0
&
S
v
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK, ] ) ) )
EMULZIOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE (ADJUVANS)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) <, |
. e RS
Adjuvans emulzio VidPrevtyn Beta-hoz 0
: , O
2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK R |
Hasznalat eldtt 6ssze kell keverni az antigénnel Q
S
3. LEJARATI IDO Re
O
EXP: (\0)
.9

—— ; - —

4. A GYARTASI TETEL SZAMA N
Nv
Lot /\,/b
<
5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
2,5 ml tobbdozisos injekcios liveg @
O

: —— /a)

6. EGYEBINFORMACIOK O
NY
Hutészekrényben tarolando! K
2-bdl a 2. injekcids liveg é
)
&
)
>
W9
&
AZ
S
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B. BETEGTAJEKO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

VidPrevtyn Beta 5 mikrogramm, oldat és emulzi6é emulziés injekciohoz
COVID-19-vakcina (rekombinans, adjuvanssal)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az j gyogyszerbiztonsagi X,
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékh.
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bej elen )
talal tovabbi tajékoztatast. %

Miel6tt megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,nert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz! $

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy ndozasat végzo

egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kez@vosﬁt, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert! Ez a betegtdj m atoban fel nem sorolt
barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont. Q

A betegtajékoztaté tartalma: N

Milyen tipust gyogyszer a VidPrevtyn Beta és milyen betgg8ggek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a VidPrevtyn Beta alkalmazasa el6tt >

Hogyan kell alkalmazni a VidPrevtyn Beta-t? /\/

Lehetséges mellékhatasok Q)

Hogyan kell a VidPrevtyn Beta-t tarolni? ‘Q

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok (o)

oML E

1. Milyen tipusi gyogyszer a VidPre@a ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A VidPrevtyn Beta egy oltéanyag, amel OVID-19-betegség megel6zésére szolgal.
A VidPrevtyn Beta olyan feln('itteknekén 0, akik korabban mar részesiiltek COVID-19 elleni
MRNS- vagy adenovirus-vektor alaﬁ( dboltasban.

A vakcina az immunrendszer ‘(a@ezet természetes védekezdrendszerének) serkentésével a virus
ellen hato célzott ellenanyagtefeélést idéz eld, és ezaltal védelmet nyujt a COVID-19-betegség ellen.
A vakcina egyik 6sszetev6j&m képes COVID-19-betegséget okozni.

\

N

2. Tudnivalok ngaf’revtyn Beta alkalmazasa elott

Ne alkalmazza d\*'dPrevtyn Beta-t:

Ha allergias a anyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére,

Ha allergia ktilfenol-etoxilatra, amely a gyartasi folyamat soran hasznalt anyag és a gyartas utan
kis mennyis¢gben visszamaradhat.

ztetések és ovintézkedések
ina alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egeSzségiigyi szakemberrel, ha:
$ barmely mas, injekcié formajaban beadott oltas utan vagy a VidPrevtyn Beta korabbi
alkalmazasa utan sulyos allergias reakci6 lépett fel Onnél;
. valaha elajult barmilyen, tiivel beadott injekcid utan;
. stlyos betegsége, vagy magas (38 °C feletti) lazzal jaro6 fertézése van. Ha hemelkedése vagy
fels6 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast;
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. véralvadasi zavara van, konnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatld
gyogyszert szed,

. immunrendszere legyengiilt (immunhiany), vagy olyan gyogyszereket szed (példaul nagy adagu
kortikoszteroidot vagy daganatos betegség elleni gyogyszert), amelyek gyengitik az
immunrendszert.

Mint minden vakcina esetében, a VidPrevtyn Beta sem feltétleniil nyujt teljes korti védelmet az 6%&
beoltott személynek. Nem ismert, hogy mennyi ideig tart a védettség. )

Gyermekek és serdiilok @
A VidPrevtyn Beta 18 év alatti gyermekek és serdiilok szamara nem javasolt. Jelenleg n
rendelkezésre informaci6 a VidPrevtyn Beta 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdti ¢l torténd
alkalmazasarol.

Z

Egyéb gyogyszerek és a VidPrevtyn Beta A

. 4 .
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat v @gészségﬁgyl
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben kapott, valamint alkalmazni tervezgégyéb gyogyszereirol

vagy vakcinakrol. Q
Q

Terhesség és szoptatas ) Q

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség | e\tésége, vagy gyermeket szeretne, a
vakcina beadésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyégyszerésze%v’ agy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel! >

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépe /Léeléséhez sziikséges képességekre
A VidPrevtyn Beta 4. pontban felsorolt mellékhatasai ehetséges mellékhatasok) egy része
ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez ésya gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
Miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezeln&a meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

A VidPrevtyn Beta natriumot és kaliumot Imaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 atriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol %Q%) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”. K

K\

3. Hogyan kell alkalmazhpa VidPrevtyn Beta-t?

Kezelborvosa, gyégyszqré@%eovagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja beadni Onnek a
vakcinat izomba, éltalé@a felkarba.

\
Egy injekciét fog kaffi.
Javasolt, hogy a revtyn Beta-t egyszeri emlékeztetd oltasként, minimum 4 honappal egy mRNS-
vagy adenoviru§Zyektor alapi, COVID-19 elleni oltasi sorozat utan kapja meg.

Az inj ekc@adésa utan kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat vegzo egészsegligyi
szake(n@ riilbeliil 15 percig megfigyeli Ont, hogy nem jelentkeznek-e Onnél az allergias reakcid
jelei.AO

Ha ilyen tovabbi kérdése van a vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
%zeléorvosét, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakembert!

4, Lehetséges mellékhatasok
Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem

mindenkinél jelentkeznek.
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A mellékhatasok tobbsége a vakcina beadasat kvetéen 3 napon belil jelentkezik, és a megjelenés utan
néhany napon beliil elmulik. Ha a tiinetek tovabbra is fennallnak, forduljon kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez!

Siirgdsen forduljon orvoshoz, ha roviddel a vakcina beadasa utan sulyos allergias reakcio tiinetei
jelentkeznek. Ilyen tiinetek lehetnek: é/

a gyengeség vagy szédiilés /\/
a szivverés megvaltozasa Q%
1égszomj Q@

zihalas ,\Q
az ajak, az arc vagy a torok duzzanata

viszketd, bor alatti duzzanat (csalankitités) vagy kitités AQ/

a hanyinger vagy hanyas N

a gyomorfajdalom. bQ/

A VidPrevtyn Beta alkalmazasakor az alabbi mellékhatasok fordulhatnak ®l6:
Azon mellékhatasok koziil, amelyek 100 személybdl legfeljebb 1-et e&ﬁﬂuetnek, nem mindet észlelték
eddig a klinikai vizsgalatok soran.

N
Nagyon gyakori (10 oltott kéziil tobb mint 1-et érinthet): @

Fejfajas o)
[zomfajdalom O/\/
fziileti fajdalom \Q

Rossz kozérzet
Hidegrazas \Qfo

Fajdalom a vakcina beadasanak a hel

Gyakaori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et éri%bbg):

e Laz(=38,0°C) Q

e Faradtsag L

e Hanyinger KO

e Hasmenés

e Vorosség vagy duz‘za@vakcina beadasanak a helyén

Nem gyakori (100 oltott kg
e Megnagyobbe
e Viszketés, vé
W9
Ritka (1000 olto\t&ul legfeljebb 1-et érinthet):
o Szédiife

legfeljebb 1-et érinthet):

afutas vagy melegség a vakcina beadasanak a helyén

Nem isme r@/\/gyakoriség a rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem allapithaté meg):
o lergias reakciok, mint példaul borkiiités, csalankiiités vagy az arc duzzanata
‘O%ﬁlyos allergias reakciok (anafilaxia)

M %hatésok bejelentése
nnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
?()zndozését végz0 egészségiigyi szakembert! Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. mellékletben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informéci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a VidPrevtyn Beta-t tarolni?
A vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

A tarolasra, hasznélatra és kezelésre vonatkozé informacidk a betegtajékoztatd végén az egészségiigyi

szakembereknek sz6l6 részben talalhatok. Q
R

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok Q@

Mit tartalmaz a VidPrevtyn Beta? &SQJ

o Két tobbadagos injekcids tiveg (antigént tartalmazo injekcios iiveg és adjuvansttartalmazo

injekcios iiveg), amelyek tartalmét a felhasznalas elétt dssze kell keverni. Q§gzekeverés utan a
vakcina injekcios tivege 10, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz. .
e Egyadag (0,5 ml) 5 mikrogramm rekombinans SARS-CoV-2 tﬁskefega-antigént (B.1.351-es

torzs) tartalmaz.

o A vakcina adjuvansként AS03-at tartalmaz a specifikus ellenanya ermelddésének fokozasa
érdekében. Ez az adjuvans szkvalént (10,69 milligramm), DL-a. erolt (11,86 milligramm)
és poliszorbat 80-at (4,86 milligramm) tartalmaz. Q

o Egyéb 0sszetevok: nétrium-dihidrogén-foszfait-monohidré%’métrium-foszfét-dodekahidrét,
natrium-klorid, poliszorbat 20, dinétrium—hidrogén—fosz@alium—dihidrogén—foszfét, kalium-

klorid, injekcidhoz valé viz. 00)
Milyen a VidPrevtyn Beta kiilleme, és mit tartalmaz a(cSomagolas?
o Az antigénoldat szintelen, atlatszé folyadék.
o Az adjuvans emulzi6 fehéres-sargas, homogé{tejszerti folyadék.
o Az alkalmazas el6tt a két Gsszetevot Ossze keverni. Az 6sszekevert vakcina fehéres-sargas,

homogen, tejszerti, folyékony emulzio. S

Minden csomagban 10 db, tébbadagos, ant@t tartalmazo injekcids tiveg és 10 db, tébbadagos,

adjuvanst tartalmaz6 injekcios liveg van

o Az antigént tartalmazo injekcio &eg 2,5 ml antigénoldatot tartalmaz egy tobbadagos injekcios
iivegben (1-es tipusu iiveg), ( util) dugoval és aluminium lezarassal, zold miianyag
lepattinthato kupakkal

o Az adjuvanst tartalmazé iﬁékciés iveg 2,5 ml adjuvans emulziét tartalmaz egy tobbadagos
injekciods tivegben (1- Qﬁusﬁ iiveg), (klorbutil) dugoval és aluminium lezérassal, citromsarga
milanyag lepattinth{I upakkal

\

Az antigénoldat és az @ﬁ\’éns emulzi6 6sszekeverése utan az injekcids tiveg 10, egyenként 0,5 ml-es
adagot tartalmaz. ‘Q/

A forgalomba @:ali engedély jogosultja

Sanofi Paste

14 Espace Vallée

69007 L

Franci Ag

G@?
§a,y10 i Pasteur
54

1 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I'Etoile
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

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

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel.: +372 640 10 30

E\rada
BIANEZ= ALE.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Pasteur Europe
Tél: 0800 222 555

Appel depuis I’étranger ; @ 157632323
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Hrvatska /\/

Swixx Biopharma‘
Tel.: +385 1 zoz&)o

Ireland Q/
sanofi-av Ireland T/A SANOFI
Tel: + ) 1 4035 600
\
isla&
Visior
?-EEI 1 +354 535 7000
Italia
Sanofi S.r.l.

Tel: 800536389
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel.: 5236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055
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Malta A
2

Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394 27

Nederland 2
ederian

sanofiB.V. O
Tel: +31 20.24%54000

AN
0
Norge/0>
Sar@\eventis Norge AS

IQ'\ 47 67 10 71 00

sterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185-0.

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 35 89 400

Romaéania
Sanofi Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel.: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel.: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige



C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 4750 Tel: +44 (0) 800 035 2525
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Egyéb informacioforrasok @

A betegtajékoztato6 legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informécioé az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes hddlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

)

A betegtajékoztatd az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurép&yégyszerﬁgynékség
internetes honlapjan. A betegtédjékoztat6 tobb nyelven ugyancsak elérhetg" alabbi QR-kod

okostelefonnal torténd beolvasasaval vagy a kovetketé weboldalon: httpsvidprevtyn-beta.info.sanofi.
)
QR-kod helye '\\

"4
Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakemberek{}a' szolnak:

O

NyomonkdovethetGség \Q

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkévea@ége érdekében az alkalmazott készitmény nevét
¢€s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokun@ta ni.

Adagolas ,&O
A VidPrevtyn Beta-t egyszeri, 0,5 ml—esq%sban, intramuscularisan kell beadni, legalabb 4 honappal
egy COVID-19 elleni védboltas uta @\/idPrevtyn Beta-t egyszer kell beadni, emlékeztetd oltasként,
olyan felndtteknek, akik korabban mar kaptak mRNS- vagy adenovirus-vektor alapu, COVID-19-
oltasi sorozatot. Q&

\

Tarolas az 6sszekeverés elé];t\\

W0
Hitészekrényben (2 °CAZ¥C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védele dekében az injekcids iiveget tartsa a dobozaban.

A cimkén és a d \&z'on feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”’) utan ne alkalmazza a vakcinat. A lejarati id6 a
megadott hén?\}@vtolsé napjara vonatkozik.

A kezelésg natkozo6 utmutatasok

\ . : . .
Ezt a Makcinat egészségiigyi szakembereknek kell kezelniiik, aszeptikus technikaval, hogy biztositsak

az @s dozisok sterilitasat.

idPrevtyn Beta 2 kiilon injekcios liveg: egy antigént tartalmazo injekcids liveg és egy adjuvanst
tartalmazo injekcios tiveg formajaban kaphato.
Az alkalmazas el6tt a két komponenst a lenti 1épések szerint 6ssze kell keverni.

1. 1épés: Az Osszekeverés el6tt hagyja az injekcios livegeket legalabb 15 percig szobahémérsékleten
(legfeljebb 25 °C), fénytél védve.
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2. 1épés: Forditsa fejjel lefelé (razas nélkiil) mindkét injekcios iiveget, és szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy lathato-e benniik barmilyen részecske vagy elszinez6dés. Ha e feltételek barmelyike
fennall, ne adja be a vakcinat!

3. 1épés: A lepattinthatd kupakok eltavolitasa utan mindkét injekcios liveg dugdjat tisztitsa meg

aszeptikus torldvel.
&
4. 1épés Egy steril, 21 G-s vagy vékonyabb tiivel “0\

ellatott steril fecskenddvel szivja fel az
adjuvanst tartalmaz6 (citromsarga ku al
ellatott) injekcios tliveg teljes tartalma
fecskenddbe. Forditsa fejjel lefel¢@zadjuvanst
tartalmazo injekcios iiveget, hogykonnyebben
felszivhassa a teljes tartalmat.(Z)

AN

2-bél a 2. injekciés iiveg X
5. 1épés A fecskélls teljes tartalmat fecskendezze az
antig@ artalmazo6 (zold kupakkal ellatott)

inj@més iivegbe!

°

Huizza ki a tlivel ellatott fecskenddt az antigént
tartalmazo injekcios tivegbdl! Keverje Ossze a
tartalmat ugy, hogy az injekcios liveget 5-szor
fejjel lefelé forgatja. Ne razza!

Az sszekevert vakcina fehéres-sargas,
homogén, tejszerti, folyékony emulzio.

2-bél az 1. injekcios iiveg
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7. 1épés: Irja fel a megsemmisités datumat és idépontjat (6 ora az dsszekeverés utan) az injekcios tiveg
cimkéjének erre szolgald részére!

A vakcina térfogata az dsszekeverés utan legalabb 5 ml. 10 db, egyenként 0,5 ml-es dozist tartalmaz.
Minden injekcios liveg taltltést tartalmaz, annak érdekében, hogy biztosan kinyerhet6 legyen
10 darab 0,5 ml-es dozis.

A
A vakcinat az dsszekeverés utan azonnal be kell adni, vagy 2 °C-8 °C-on, fénytél védve kell t ) i,
¢és 6 oran belil fel kell hasznalni. Ennek az idonek a letelte utan a vakcinat meg kell semmisi%ﬂy}

Az egyes dozisok el6készitése Q/Q

Minden beadas el6tt alaposan, 5-szor fejjel lefelé forditassal Gssze kell keverni az inj é&')s iiveg
tartalmat. Ne razza! Q
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy lathato-e benne barmilyen részecske va, eﬁ\zinezéde’s (a
vakcina kiillemét illetden lasd a 6. 1épést). Ha e feltételek barmelyike fennélb@adja be a vakcinat.

Megfelel6 fecskendd és tii segitségével szivjon fel 0,5 ml-t az 6sszekeve&d<cinét tartalmazo

injekcios livegbdl, és adja be intramuszkularisan. Q
Megsemmisités 0\\6

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag ﬂégemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozoé eldirasok szerint kell végrehajtani. Semmilyen @fszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a
haztartasi hulladékba. Ezek az intézkedések elésegitik a k@&ezet védelmét.
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