VIDAUKI éb

SAMANTEKT A EI@EIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva stungulyf, dreifa

N
COVID-19 boluefni (deytt, bneemisglett, adsogad)
2. INNIHALDSLYSING %\

Lyfid er i fjolskammta hettuglasi med 10 skémmtum sem hver um sig er 0,5 mr’b

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 33 métefnavakaeiningar (Antigen Units, af deyddri SARS-

CoV-2 veirut2* {

1 Wuhan-stofn hCoV-19/1taly/INMI1-isl/2020

2 Framleitt i Vero-frumum (frumur Gr afriskum greenépum)

3 Adsogad 4 alhydroxid (samtals 0,5 mg Al*+) og 6naemis med samtals 1 mg af CpG 1018
(cytosinfosfoguanin).

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. @
3. LYFJAFORM 0{

Stungulyf, dreifa (stungulyf) Q

Hvit eda beinhvit dreifa (pH-gildi 7@ 5

N\

4, KLINISKAR UPPLVNGAR

4.1 Abendingar Q! k

COVID-19 Vaccine (@ivated, adjuvanted) Valneva er tlad til virkrar bolusetningar til ad koma i
veg fyrir COVID-19 sykingu af voldum SARS-CoV-2 hjé einstaklingum & aldrinum 18 til 50 &ra.

Notkun pessa t@fnis skal fara fram i samraemi vid opinberar rddleggingar.

4.2 gkd@tar og lyfjagjof

Skal

Wé setningarlotur

Einstaklingar 18 til 50 ara
COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva er gefid i vodva i 2 skémmtum, 0,5 ml hvor.
Gefa skal seinni skammtinn 28 dégum eftir fyrri skammtinn (sj& kafla 4.4 og 5.1).

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort haegt sé ad skipta 8 COVID-19 Vaccine (inactivated,
adjuvanted) Valneva og 66rum COVID-19 béluefnum til ad ljuka bolusetningaraatluninni. Gefa skal
einstaklingum sem hafa fengid fyrri skammtinn af COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted)
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Valneva seinni skammtinn af COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva til ad ljuka
bolusetningaragtluninni.

Orvunarskammtur
Gefa mé 0,5 ml 6rvunarskammt hja einstaklingum sem lokid hafa frumbolusetningarasetlun med

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva eda COVID-19 béluefni sem byggist g
genaferju adendveiru (sja kafla 4.8 og 5.1). Gefa skal drvunarskammtinn ad minnsta kosti 8 é@éum

eftir ad frumbolusetningarazetlun er lokid. !
Born @
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og 6nemingargetu COVID-19 Vaccine (inaClinated,
adjuvanted) Valneva hja bornum og unglingum yngri en 18 &ra. Engar upplysi a fyrir.
Aldragdir

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og énemingargetu Valneva CO 6luefnis hja
einstaklingum > 65 ara. Afar takmarkadar upplysingar liggja fyrir um eigStaktinga eldri en 50 ara. Sja

einnig kafla 4.8. @

Lyfjagjof

Gefa skal COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valagya i vodva. Akjosanlegasti
stungustadurinn er i axlarvédva & upphandlegg (helst a hand @ sem ekKi er rikjandi).

Ekki ma sprauta boluefninu i &d, undir hid eda i hud.

EkKki skal blanda béluefninu saman vid 6nnur bélue@ Iyf i sdmu sprautu.

Upplysingar um varudarradstafanir sem parf a ga adur en boluefnid er gefid ma finna i kafla 4.4.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um meéhdnd% forgun boluefnisins.

4.3 Frabendingar @Q

Ofnaemi fyrir virka efninu eda emrju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, eda
gersveppaleifum (p.e. erfdaefriingr gersveppum, gersveppamotefnavakar og mannésylerad rHA) aGr
framleidsluferli mannaalb brigdisins (rHA).

4.4 Sérstok varna og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki
Til pess ad bat {janleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum hziti

Ofneemi od brédaofnaemi
i erid fra tilvikum bradaofnamis vid notkun COVID-19 béluefna. Videigandi

ferd og eftirlit skal avallt vera til stadar ef bradaofhaemi skyldi koma fram i kjolfar gjafar

Mftirlit er radlagt i ad minnsta kosti 15 minatur eftir bolusetningu. EKki skal gefa einstaklingum
sem synt hafa bradaofnaemisvidobrogd vid fyrri skammtinum af COVID-19 Vaccine (inactivated,
adjuvanted) Valneva seinni skammt boluefnisins.

Kvidatengd viobrégo




Vidbrégd sem tengjast kvida, p.m.t. &@da- og skreyjutaugarvidbrogo (yfirlid), oféndun eda streitutengd
vidbrogo geta komid fram i tengslum vid bélusetningu sem sélreen vidbrégd vid nalarstungunni.
Mikilveegt er ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir meidsli vegna yfirlids.

Samhlida veikindi
Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum sem pjast af bradum veikindum med hdum hita eda bradri
sykingu. Ef um er ad reeda minnihttar sykingu og/eda lagan hita er ekki &staeda til ad fresta ,«

bélusetningu. (\\

Blodflagnafaed og blédstorknunarvandamal
Eins og & vid um adrar inndeelingar i vodva skal gefa boluefnid med vardd hja einsta;iir@w sem fa

segavarnandi medferd eda eru med blodflagnafeed eda blddstorkusjukdom (svo sem syki), par
sem hugsanlegt er ad blaeding eda mar komi fram hja pessum einstaklingum eftingjofivodva.

Onamisbeldir einstaklingar %
Verkun, 6ryggi og 6neemingargeta boluefnisins hafa ekki verid metin hja,6 eldum
einstaklingum, p.m.t. peim sem eru i medferd med 6naemisbelandi lyfju un COVID-19

Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva kann ad vera minni hja énz eldum einstaklingum.

Lengd varnar
Lengd varnarinnar sem boluefnid veitir er 6pekkt par sem yfirst i kliniskar rannséknir hafa enn
ekki skorid Ur um hana.

Takmarkanir & klinisku notaqgildi béluefnis &b

Hugsanlega veitir boluefnid einstaklingum ekki fulla ver rr en 14 dégum eftir seinni skammtinn.
Eins og & vio um 61l boluefni getur verid ad béluse;@eé COVID-19 Vaccine (inactivated,
n

adjuvanted) Valneva veiti ekki 6llum sem fa bolusetqinguna vernd (sjé kafla 5.1).
Hjalparefni {
Kalium

naest kaliumlaust.

Natrium @

Bdluefnid inniheldur minna eﬂ{nmél (23 mg) af natrium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

Béluefnid inniheldur minna en 1 mmé@ af kalium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem

45 Milliverkanir vﬁ%‘\'ﬂr lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid geréagﬂ}ar rannsoknir & milliverkunum.

Samhlida gjof gD-lQ Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva og annarra béluefna hefur ekki
verid rannsokuo:

4.6 Q\bl medganga og brjdstagjof

Meﬁd&?a

Mreynsla er af notkun COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva hja barnshafandi
konum. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & medgdngu, proska
fosturvisis/fosturs, feedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3).

Eingdngu skal ihuga bélusetningu med COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva &
medgongu ef hugsanlegur &vinningur vegur pyngra en hugsanleg ahetta fyrir méour og fostur.

Brjostagjof



Ekki er pekkt hvort COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva. Valneva COVID-19
boluefni (deytt, Gnemisglett, adsogad) skilst Ut i brjostamjélk hja konum.

Fri6semi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra hrifa & &xlun (sja kafla 5.3). 0\

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla 5
COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva hefur engin eda 6veruleg ahrifia i til
aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta sumar aukaverkanirnar sem nefndar eru i .8 haft

timabundin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir @

Samantekt a 6ryqgi

Oryggi COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva (VLA@) var metid Ut fra
milligreiningu i yfirstandandi rannsokn i Bretlandi hja fullordnum_heibrigdum patttakendum (eda med
stodugt sjukdémséstand) 18 ara og eldri. 2.972 péatttakendum varslémbiradad til ad f& annadhvort
VLA2001 (n=1.977) eda samanburdarboluefnid AZD1222 (n=995)'med blindudum heetti, & sama tima
fengu 1.040 pétttakendur & aldrinum 18-30 ara VLA2001T’@4m hluta rannséknarinnar. Midgildi
aldurs patttakenda var 33 ar og undir 1% voru eldri en 5(@

I lykilrannsoknunum var oftast tilkynnt um eftirfaraneli adkaverkanir: eymsli & stungustad (76,4%),
preyta (57,3%), verkur a stungustad (52,9%), héfu Kur (40,6%), voovaverkir (44,0%) og
Ogledi/uppkost (14,8%). Meirihluti aukaverkanapna voru veegar aukaverkanir sem gengu til baka
innan tveggja daga eftir bolusetninguna. Tidni varleiki aukaverkana voru svipud eftir fyrsta og
annan skammtinn. Tidni og alvarleiki aukay for leekkandi med haekkandi aldri.

Eftir 6rvunarskammt var polid svipad ram eftir fyrsta og annan skammtinn. Algengustu

aukaverkanirnar sem tilkynnt var u ymsli & stungustad (57,3%), verkur a stungustad (35,0%),
preyta (32,0%), vodvaverkur (26,0 6fudverkur (22,5%), 6gledi/uppkost (6,4%) og sétthiti /
heekkadur likamshiti (2,0%). Meirthluti aukaverkananna voru vagar aukaverkanir sem gengu til baka

innan tveggja daga eftir béluj@guna.
Orvunarskammtur medYLA2001 var éruggur og poldist vel, 6had pvi hvada frumbolusetning

(VLA2001 eda COVI%Iuefni (ChAdOXx1-S [radbrigda])) hafdi &dur verid gefin.

Tafla yfir aukav, ir

eftirfargndi(tigniflokkum:

Mjo gar (> 1/10)

A1g$$r (> 1/100 til < 1/10)

W&e ar (> 1/1.000 til < 1/100)

M;j0g sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Koma ¢rsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

Aukaver%sem greint var fra eru taldar upp samkvaemt MedDRA-flokkun eftir liffeerum og

Tafla 1. Aukaverkanir ur kliniskri lykilrannsokn

MedDRA-flokkun eftir Tioni Aukaverkanir
liffeerum




BI6d og eitlar Sjaldgaefar Eitlasteekkun

Mjog sjaldgeefar | Blodflagnafed
Taugakerfi Mjdg algengar Hofudverkur

Sjaldgeefar Sundl, naladofi, bragdtruflun, yfirlid,

snertiskynsminnkun, migreni

Augu Mjog sjaldgeefar | Ljésfaelni (&\
AEdar Mjog sjaldgeefar | Segabladeedabdlga A
(")pdunar_faeri, brjésthol og Algengar Verkur i munni og koki @
midmaeti N
Meltingarfeeri Mjo6g algengar Ogledi, uppkost )

Sjaldgaefar Nidurgangur, kvidverkur
HUad og undirhud Sjaldgafar Ofsvitnun, Gtbrot ‘/bv

Mjdg sjaldgeefar | Ofsakladi &:
Stodkerfi og bandvefur Mjog algengar | Vddvaverkur N

Sjaldgaefar Verkur i ﬂtﬁé’avbévakrampar, lidverkir
Almennar aukaverkanir og Mijdg algengar Preyta, %ﬂi‘é stungustad, verkur a
aukaverkanir & ikomustad stungusta

Algengar KI& tungustad, herslismyndun &

tad, bolga & stungustad,
il ( stungustad, hiti

Rannsoknanidurstodur Sjaldgaefar @kka& sokk

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad ygst lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er r%iegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast gtmed sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru tintil ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagis@dir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V og lata lotundamer
fylgja med, ef pad er tiltekt. ,

©

4.9 Ofskdmmtun
Engin tilvik ofskbmm@kafa verid tilkynnt i kliniskum rannséknum.

Ef um ofskommtut er ad reeda er eftirlit med lifsmérkum radlagt og mogulega einkennamedferd.

5. L FRZDILEGAR UPPLYSINGAR
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5.1 %If

Flo&eﬂir verkun: Veirub6luefni, énnur veirubdluefni, ATC-flokkur: JO7BX03
Verkunarhattur
COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva (VLA2001) er hreinsad, deytt og 6nemisglett

boluefni med heilli SARS-CoV-2 veiru (Wuhan-stofnh hCoV-19/Italy/INMI1-isl/2020), reektad i Vero-
frumum.


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

Framleidsluferli boluefnisins leidir til pess ad veiran getur ekki fjolgad ser og skilur eftir heil
gaddaprotein & yfirbordi veirunnar. Onamisgledum er beaett vid til ad auka umfang énaemissvérunar
vid boluefninu.

Eftir gjof béluefnisins 6rvar VLA2001 hlutleysandi motefni gegn SARS-CoV-2 dsamt frumubundinni
Onaemissvorun (Thl) sem beinist gegn gaddaproéteininu og 6drum yfirbordspréteinum, sem getur
hjalpad til vid ad veita vorn gegn COVID-19. Frumubundna 6naemissvorunin takmarkast pvi Oglu-n
adeins vio S-proteinid (gaddaproéteinid) pegar béluefnid er notad heldur beinist hin einnig a&
yfirbordsmotefnavokum SARS-CoV-2. Engar upplysingar liggja fyrir um virkjun vessabundips
Onamis gegn 6drum SARS-CoV-2 métefnavokum hja ménnum en S-proteini.

) 2
Lyfhri @\

Onamingargeta ”b

Verkun COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva er byggd & onemisfraedilegri tengingu
(e. immunobridging approach) 6nemissvorunar vid sampykkta ChAdOx brigda béluefnid en
synt hefur verid fram & verkun pess boluefnis.

Frumbodlusetningarlotur §

Onamingargeta Valneva COVID-19 boluefnis sem frumbolusetnifig var metin i einni slembadri,
blindadri (e. observer-blind), 3. stigs rannsokn a 6ryggi o ingargetu med virkum samanburdi
(VLA2001-301) i Bretlandi. Rannséknin bar saman VL g COVID-19 genaferjub6luefni sem
hefur fengid markadsleyfi (ChAdOx1-S [radbrigda]) hja ronum, p.m.t. einstaklingum med stédugt
sjukdomsastand. Alls var 2.975 pétttakendum & aldri » 30 ara slembiradad (2:1) til ao fa
annadhvort tveggja skammta énemisadgerdaraztl VLA2001 (n=1.978) eda COVID-19
bo6luefni (ChAdOXx1-S [radbrigda]) (n=997),:§iaet un um sig gefin med 28 daga milli skammta.

Auk pess voru 1.042 patttakendur 4 aldrinum 9 &ra skradir til patttoku i medferdarhdp an
slembirddunar til ad fa VLA2001 i opnum hiyta rannsoknarinnar.

Onamingargetupydi (IMM-pydi) nadi yi patttakendur sem hafdi verid slembiradad og fengu
bolusetningu, sem voru SARS-COV-Z%ineikvaeéir og med a.m.k. eina matshaefa melingu &
motefnatitra eftir bolusetningu.

Syni fra 990 patttakendum se?&\g);u sermineikvadir vid upphafsgildi voru greind. Medalaldur i IMM-
pydinu var um pad bil 36 % adum hopum voru fleiri karlar en konur sem toku patt (55,3%
samanborid vid 44,3% j V; opnum, 58,8% samanborid vid 41,2% i ChAdOx1-S [radbrigoa]
hépnum). Meirihluti béﬁ{!ﬂda i bAdum medferdarhopum voru hvitir (95,1% i VLA-hépnum, 93,6%
i ChAdOx1-S [raébri@mpnum).

pyoi samkveemt rﬁjéknaréaetlun (PP-pydi) samanstdd af 6llum patttakendum i IMM-pydinu sem
voru ekki med @ eirihattar fravik fra rannséknaraatiun sem hofou ahrif & dnaemissvorun
(n=489 patttakendlr sem fengu VLA2001 og n=498 patttakendur sem fengu COVID-19 béluefni
(ChAd?%raébrigéa]) uppfylltu vidmidin).

Bygg“%RS-CoV-Z-sértaekum hlutleysandi métefnum tveimur vikum eftir seinni skammtinn
(dagu%(’s voru markmid samsettu adalendapunktanna ad syna fram &

W di VLA2001 samanborid vio samanburdarlyfid fyrir margfeldismedaltal titra (GMT) i IMM-
pydinu og ii) ekki lakari hlutfoll fyrir motefnavendingu (seroconversion rates) (skilgreint sem fjorfold
aukning fra upphafsgildi) hjé fullordnum 30 &ra og eldri (PP-pyadi).

Tafla 1 synir margfeldismedaltal titra fyrir hlutleysandi moétefni & degi 43 | IMM-pydinu. Allir
patttakendur sem teknir voru med i pessari greiningu hfou ND50-upphafsgildi undir
greiningarmorkum.



Tafla 1: SARS-CoV-2 hlutleysandi motefni (ND50) a degi 1 og degi 43; greining & samsettum
adalendapunkti (IMM-pyai)

Medferdar VLA2001 COVID-19 boluefni Samanlagt
hopur (n=492) (ChAdOx1-S (n=990)
[radbrigoa])
(n=498) '

n 492 493 985 WY
GMT 803,5 576,6 680, -
(95% (748,48; 862,59) (543,59; 611,66) (649,407413,22)
oryggishil) N

Dagur 43 Hiutfall GMT %\9
(95% ,25; 1,56)
Oryggisbil) ”6
Midgildi 867,0 553,0 ) 659,0
Lagm., ham. 31, 12.800 66, 12.800 Xk. 31, 12.800
p-gildi ! ¢ <0,0001

GMT: Margfeldismedaltal titra, hlutfall GMT: GMT VLA2001/GMT@VI D-19 bdluefni (ChAdOx1-
S [radbrigda])
! p-gildi og 6ryggisbil reiknad Gt med tvihlida t-profi, notad fyri@breytt gogn

Tafla 2 synir hlutfoll métefnavendingar a degi 43 i PP-byc'ﬁlb

Tafla 2: Hlutfall patttakenda med moétefnavendin ;aé vid hlutleysandi métefni & degi 43
(PP-pydi)

y 2
Medferdarhépur ) Q/ LA2001 COVID-19 Samanlagt
\> (N=492) béluefni (N=990)
0 (ChAdOXx1-
4 .
Q [radbrigdal)
R % (N=498)
Fjoldi sjuklinga med matsheef syhi 456 449 905
heimsokn ¢
patttakendur med métefr@gu a
degi 43 R |
n (%) ) 444 (97 4) 444 (98,9) 888 (98,1)
95% o6ryggisbil* (0 (0,954; 0,986) (0,974; (0,970; 0,989)
0,996)
p-gildi? A( 0,0911
95% 6ryggisbilfyrir mismun? (-0,033; 0,002)

1 Nakvamt.95% Clopper-Pearson dryggisbil fyrir hlutfall (proportion).
2 P-gildi e ihlida 6ryggisbil fyrir mismun & hlutfalli (VLA2001-COVID-19 béluefni (ChAdOx1-S
[radb atttakenda med motefnavendingu i hverri heimsokn.

Vam%ﬂ aukaendapunkt fyrir haekkanir margfeldismedaltals & degi 43 samanborid vid upphafsgildi
N@us pbeer vera 25,9 (95% 0ryggisbil: 24,14; 27,83) i VLA2001-hépnum og 18,6 (95% Oryggisbil:
17,54; 19,73) i hépnum sem fékk COVID-19 béluefni (ChAdOx1-S [radbrigda]) (p < 0,0001) (IMM-
pydi, svipadar nidurstodur komu fram hja PP-pyadi).

Likt og med hlutleysandi motefnin kom fram haerra margfeldismedaltal titra fyrir motefni sem bindast
S-préteini (1IgG ELISA) & degi 43 i VLA2001-hépnum (GMT 2.361,7 (95% 6ryggisbil: 2.171,08;
2.569,11) samanborid vid hépinn sem fékk COVID-19 boluefni (ChAdOx1-S [radbrigda]) (GMT
2.126,4 (95% Oryggisbil: 1.992,42; 2.269,45)) (IMM-pydi, svipadar nidurstédur komu fram hja PP-
bydi). A degi 43 var métefnavending fyrir lgG-motefni sem bindast vid S-protein 98,0% (95%
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Oryggisbil: 0,963; 0,990) fyrir VLA2001 og 98,8% (95% 6ryggisbil: 0,974; 0,996) i hdpnum sem fékk
COVID-19 boluefni (ChAdOx1-S [radbrigda]) (IMM-pyai, svipadar nidurstéour komu fram hja PP-
pyoi). Fjoldi patttakenda med > tvofalda, > tifalda og > 20-falda aukningu & métefnatitra sem bindast
S-proteini & degi 43 var svipadur i badum medferdarhdpum, par sem naestum 100% voru med

> tvofalda aukningu og 90% eda fleiri med > tifalda og > 20-falda aukningu.

Synt var fram & frumubundna énaemissvorun med peim heatti ad VLA2001 6rvadi breida T- e
frumusvorun med métefnavakasérteekum T-frumum sem mynda interferén-gamma, par sem%‘
(skilgreind sem > 6 stadladar blettamyndandi einingar i interferén-gamma T-frumu ELISpot i
komu fram gegn heilu gaddaproteini (full sequence spike protein) hja 74,3%, gegn

Brog3
rofi)

veirueinstaeduproéteini (nucleocapside protein) hja 45,9% og gegn himnupréteini hja @
patttakenda, samkveaemt mati & PBMC-undirhépi IMM-pydis & degi 43 (svipadar ni%" ur komu

fram hja PP-pydi).

Métefnasvorun, meld eftir staka VLA2001-bolusetningu, var leegri i samanb

eftir tvaer VLA2001-bdlusetningar. betta bendir til pess ad seinni boluset

ingi
naudsynleg til ad 6rva traust moétefnagildi hja patttakendum sem voru nei&&‘ﬁ
A medaltima eftirfylgni, sem var 151 dagur, komu upp 87 tilvik (8,4
einkennum (kdnnunarendapunktur) hjé patttakendum & aldrinum
patttakendum > 30 &ra sem fengu 2 skammta af VLA2001. 60 tilyi

tilvikin med einkennum voru metin af rannsakanda sem véa

motefnasvorun

ed VLA2001 sé
i upphafi.

VID-19 sykingar med
ara og hja 139 (7%)
%) komu fram hja

midlungsalvarleg og engin COVID-

patttakendum sem fengu 2 skammta af COVID-19 béluefni!:ChA x1-S [radbrigda]). Oll COVID-19

19 tilvikanna voru alvarleg.

Orvunarskammtur

Oryggi og 6nemingargeta staks 6rvunarskam
VLA2001-301 hja patttakendum a aldrinum ﬂp
VLA2001 og n=246 sem fengu COVID-l@

orvunarskammt med VLA2001 um pad b

lokid.

<

mc(:f VLA2001 voru metin i érvunarhluta rannsoknar
a. Alls fengu 958 patttakendur (n=712 sem fengu
fni (ChAdOXx1-S [radbrigda]), sem frumbdlusetningu,

anudum eftir ad tveggja skammta frumbdlusetningu var

I t6flum 3 og 4 er teknar saman %ﬁr a margfeldismedaltali (GMFR) i SARS-CoV-2-sérteekum

hlutleysandi motefnum 14 d6
orvunarskammtinn (tafla

i frumbdlusetningarlotunu
frumbdlusetningu meé%
[radbrigda]) hja béttta@

v

m eftir bolusetningu med érvunarskammti samanborid vid fyrir

efa Samanborid vid dag 43 i rannsdkn, p.e. 2 vikum eftir seinni skammtinn
%ﬂa 4). Titrar fyrir hlutleysandi métefni haekkudu baedi i

01 og frumbdlusetningu med COVID-19 boluefni (ChAdOx1-S

m fra pvi fyrir drvunarskammt til 2 vikum eftir 6rvunarskammt, og
titrarnir voru heerri 2 viRlm eftir drvunarskammt samanborid vid 2 vikum eftir seinni skammtinn i
frumbdlusetningarlgtum (p.e. & degi 43).

Tafla 3: Hekkarir a margfeldismedaltali (GMFR) SARS-CoV-2-sértaekra hlutleysandi métefna
2 viku drvunarskammt samanborid vid fyrir érvunarskammt (pydi med 6naemingargetu
eftir @ kammt)
r'sem fékk Frumbolusetning Frumbolusetning Allir
l&bélusetningu med VLA2001 med COVID-19 N=958
‘\/ N=712 béluefni (ChAdOx1-S
[radbrigdal)
N=246
n 152 83 235
GMFR (95% 27,7 (20,0; 38,5) 3,0(2,2; 4,0 12,6 (9,6; 16,5)
oryggisbil)
Midgildi 45,2 2,8 11,3
Lagm., hdm. 0,4; 1448,2 0,1;181,0 0,1;1448,2




Tafla 4: Haekkanir & margfeldismedaltali (GMFR) SARS-CoV-2-serteekra hlutleysandi moétefna
2 vikum eftir drvunarskammt samanborid vid dag 43 (pydi med 6nemingargetu eftir

6rvunarskammt)
Hopur sem fékk Frumbolusetning Frumbolusetning Allir
frumbdélusetningu med VLA2001 med COVID-19 N=958
N=712 béluefni (ChAdOXx1-S ¢
[radbrigdal) (&\
N=246 A
n 150 83 @
GMFR (95% 3,6 (2,8;4,7) 1,6 (1,1; 2,2) %22; 3,3)
6ryggisbil) A
Midgildi 4,0 14 W/ 28

Lagm., ham. 0,1; 362,0 0,1, 64,0 ¢ "b 0,1; 262,0

GMFR=ha&kkun & margfeldismedaltali; N=fjoldi patttakenda sem fengu

patttakenda med matshefar nidurstodur

Eftir 6rvunarbdlusetninguna var ekki marktaekur munur & tioni CO
(kénnunarendapunktur) milli patttakenda sem fengu frumbéluse
VLA2001 (8,7%; 95% 0ryggisbil: 6,7; 11,0) &amt COVID-19 b
(14,2%; 95% oryggisbil: 10,1; 19,2). Oll COVID-19 tilvi

sem veeg eda midlungsalvarleg og engin COVID-19 tiIvi@ alvarleg.

Bdérn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um

19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

fyrir COVID-19 (sja upplysingar i kafla 4.2

5.2  Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysi

Forkliniskar upplysing
rannsékna 4 eiturverkun

verid framkvaemdar.

<&

«
e

Eiturverkanir eftiné‘ndurtekna skammta

ao |

S

wvskammt; n=fjoldi

tilvika med einkennum

u meod tveimur skbmmtum af

efni (ChAdOx1-S [radbrigda])
einkennum voru metin af rannsakanda

c’ﬁfram niourstddur Ur rannséknum a COVID-

inum eda fleiri undirhépum barna til ad koma i veg
tkun handa bérnum).

kki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
ir endurtekna skammta og eiturverkunum a &xlun og proska sem hafa

Gjof béluefnisi@vb'ava, prisvar sinnum med 2 vikna millibili (dagar 1, 15 og 29), poldist vel hja
rottum.

Nerkanir & erfoaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

Oknin leiddi i 1jos sméasajar breytingar sem voru enn til stadar eftir 3 vikur an medferdar,
g%( i & ikomustad og i milta samanborid vid timann a undan medferdarlausa timabilinu
imtartimabilinu), sem gefur til kynna bata ad hluta til. pessar breytingar teljast falla undir
lifegliSfradilega og Gnemisfraedilega svorun vid boluefninu.

Engar rannsdknir voru framkvemdar a eiturverkunum & erfdaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifum.
EkKi er buist vid pvi ad efnispattir boluefnisins hafi eiturverkanir & erfoaefni.

Eiturverkanir & &exlun




Rannsdkn a eiturverkunum & axlun med VLA2001 hja kvenkyns Han Wistar-rottum syndi ad
VLA2001 hafai ekki ahrif & exlunarbreytur, got eda fosturproska. Engar upplysingar liggja fyrir um
ahrif boluefnisins & flutning yfir fylgju eda Utskilnad i mjolk.

6. LYFJAGERPARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4
6.1 Hjalparefni (\\

NatriumkI6ria A
Natriumfosfat tvibasiskt, vatnsfritt (E339) \®

Kaliumfosfat mond, vatnsfritt (E340)
Kaliumklério (E508)
Vatn fyrir stungulyf ”b

MannaalbUminradbrigdi (rHA) framleitt i geri (Saccharomyces cerevisiag)

Sja upplysingar um 6nemisgladi i kafla 2. {

(4

6.2 Osamrymanleiki
Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid dénnur lyf og ekki ma pynna pad.

6.3 Geymslupol @

Oopnad fjdlskammta hettuglas @

21 ménudir ef pad er geymt i keeli (2°C til 8°C){

Eftir opnun 0

e annadhvort i allt ad 6 klukkustu '%6 er geymt vio leegri hita en 25°C
e eda i allt ad 48 klukkustundir d er geymt vid 2-8°C, med ad hamarki 2,5 klukkustundir vid

stofuhita (15-25°C) \

Ma ekki frjosa. ¢

pegar pad er geymt vid ita en 25°C eda i allt ad 48 klukkustundir ef pad er geymt vid 2-8°C,
med ad hamarki 2,5 k stundir vid stofuhita (15-25°C). Ad peim tima lidnum verdur ad farga

hettuglasinu. {

Synt hefur verid fram :’ief!a- edlisfraedilegan stodugleika béluefnisins i 6 klukkustundir i hettuglasi

COVID-19 Va (inactivated, adjuvanted) Valneva inniheldur engin rotvarnarefni. Skammtar skulu
dregnir upp 0r fj6Iskammta hettuglasinu med smitgat. Fréa érverufreedilegu sjonarmidi skal nota
b()luefrli eftir fyrstu opnun (fyrstu nalarastungu). Ef lyfid er ekki notad tafarlaust er geymslutimi

vid n% geymsluadstaedur & abyrgd notanda.

6.4=S¢rstakar varudarreglur vid geymslu

Oophad fjdlskammta hettuglas

Geymio i keeli (2°C til 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.

Oopnad hettuglas med COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva helst stodugt i
6 klukkustundir vid 25°C. petta eru ekki radlogd geymslu- eda flutningsskilyrdi en mé nota til

11



leidbeiningar vid akvoéroun um hvort nota eigi efnid pegar um timabundin hitastigsfravik er ad raeda
vid geymslu & bilinu 2°C-8°C.

Geymsluskilyrdi eftir ad boluefnid hefur verid opnad, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

L 4
5 ml stungulyf, dreifa i fjolskammta hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (flurotec-hiidad br@(yl)
og smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Hvert hettuglas inniheldur 10 skammta sem hver er 0,5 ml. \@

Pakkningasteerd: 10 fjolskammta hettuglos. ,’b
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og énnur medhdndlun

Heilbrigdisstarfsfolk skal undirbua og gefa bluefnid med smitgataradfe r\k‘l’l ad tryggja ad sérhver
skammtur sé daudhreinsadur.

Geymsla og medhondlun @
. Boluefnio er afhent tilbuio til notkunar.

o Geyma skal 6opnad fjélskammta hettuglas vio 2°C—'g©eymi6 hettuglasid i ytri 6skjunni til
varnar gegn ljosi.

o Geyma mé boluefnid vid 2°C til 25°C pegar pa tkun.

) Eftir fyrstu astungu skal nota boluefnid innan g%lukkustunda ef pad er geymt vid leegri hita en
25°C eda i allt ad 48 klukkustundir ef pad er geymt vid 2-8°C, med ad hamarki
2,5 klukkustundir vid stofuhita (15—25°Criéi6 dagsetningu og tima fyrstu astungu a
merkimida hettuglassins.

o Fargid boluefninu ef pad er ekki notad%apan ofangreinds timaramma fra fyrstu astungu i
hettuglasio.
Undirbdningur Q

o Snuid hettuglasinu oft g hhl\fyrlr notkun til ad mynda einsleita dreifu. M4 ekki hrista.

o Skoda skal béluefnid &{lllltl til adskotaagna og litabreytinga 4dur en pad er gefid. Fleygid
pvi ef vart verdur vi eytingar eda adskotaagnir.

o Ekki ma blanda 19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva saman vid onnur lyf eda

pynna pad i st'm@ utu.

Lyfjagjof {
o Hreins pa hettuglassins med einnota sprittpurrku og beitid smitgat.

serstaka sefda nal og sprautu fyrir hvern einstakling.
prautu og/eda nélarsamsetningu med litlum rammalsleifum (e. low-dead volume) med
((Eﬁ tals rammalsleifar < 30 mikrolitrar fyrir alla skammta, til ad na Gt 10 skémmtum.
nadurinn sem notadur er verdur ad vera &tladur til inndalingar i vodva, med 21 G nal eda

jorri.

N Ef stadladar sprautur og nélar eru notadar, og samanlagdar rammalsleifar peirra eru yfir

30 mikrolitrum, er ekki vist ad neegilegt magn sé fyrir hendi til ad unnt verdi ad draga upp
tiunda skammtinn Ur einu hettuglasi.

Dragid upp 0,5 ml af boluefninu.

Akjosanlegasti stungustadurinn er i upphandleggsvédva.

Ekki mé gefa bdluefnid i &0, undir hid eda i hao.

Ef magn boluefnis sem eftir er i hettuglasinu naegir ekki til ad gefa fullan 0,5 ml skammt skal
fleygja hettuglasinu og afgangsmagninu.

12



. Ekki ma safna saman afgangsboluefni ir mérgum hettuglosum.

Fdérgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI (\\
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3 \®

1030 Vienna

Austurriki ,’b
8. MARKADSLEYFISNUMER , !®

EU/1/21/1624/001
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEY@NDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 24. jani 2022. éb

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TE)@S

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & ve@astofnunar Evrdpu http://www.ema.europa.eu.
.\\
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VIPAUKI II”b

FRAMLEIDENDUR LIFFRADI A VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ER RGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG N N
APRAR FORSEN SKILYRDBI MARKADBSLEYFIS

FORSENDUR AKMARKANIR ER VARDA
ORYGGI O KUN VID NOTKUN LYFSINS

S
2
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Valneva Scotland Limited
Oakbank Park Road .

Livingston EH53 OTG (\\

Skotland, Bretland :
Eoa \@
IDT Biologika GmbH @

Am Pharmapark ’,b

06861 Dessau-Rosslau @
pyskalandi

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyraqir fyrir Iokasambvkki K

Valneva Sweden AB
Gunnar Asplunds Allé 16
171 69 Solna

Svipjod ”b

Eda @

Valneva Austria GmbH @

Campus Vienna Biocenter 3 K

1030 Vienna,

Austurriki 0

Heiti og heimilisfang framleidanda se@gur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli. @

B. FORSENDUR FYRII’Q&DA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

-

Lyfid er lyfsedilsskylt. o !
. Opinber Iokas@Wkkt

Samkvaemt akv 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsdknarstofa eda
rannsoknarstofagem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ;K:\Q{ FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS
o Aemantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgafu
markadsleyfis.
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D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum
eins og fram kemur i dzetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum .

uppfeaerslum & &atlun um &haettustjornun sem akvednar verda. (\\
Leggja skal fram uppfeerda aatlun um ahattustjérnun: A
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu. @
e begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pes yjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveaegra breytinga & hlutfalli avin ttu eda vegna

pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahzttu) naest.

{9

Sy
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

COVID-19 boluefni (deytt, 6nemisgleett, adsogad)

g
COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva stungulyf, dreifa (\\
X2
()

| 2. VIRK(T) EFNI

7
Hvert hettuglas inniheldur 10 x 0,5 ml skammta 46
Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 33 motefnavakaeiningar (AgU) af deyd @QS-COV-Z veiru,
adsogad & alhydroxid (0,5 mg Al3+), 6nemisglett med CpG 1018 (1 mg

<

3.  HJALPAREFNI $
Hjélparefni: Natriumklérid, natriumfosfat tvibasiskt vatnsfrjtt, kalfumfosfat moné vatnsfritt,
kaliumklorio, vatn fyrir stungulyf og mannaalbuminraébriﬁ%

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD 5\
-

Stungulyf, dreifa K
10 fjolskammta hettuglds 0

O

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF @@MULElD(lR)

Til notkunar i vodva. \
Lesid fylgisedilinn fyrir notkyn.
Skannid kédann med farteki iﬁ\farié a www.covid19-vaccine-valneva.com til ad fa nanari

upplysingar.

e

&

ORKI NA TIL NE SJA

6. @TOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Y4

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Snuid hettuglasinu oft & hvolf fyrir notkun til ad mynda einsleita dreifu.
Ma ekki hrista.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

g

‘\\

Geymid i keeli.

M4 ekki frosa. A
Geymid hettuglasid i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu astungu skal nota boluefnid innan 6 klukkustunda ef pad er geymt vid leegri en 25°C
eda i allt ad 48 klukkustundir ef pad er geymt vid 2-8°C, med ad hamarki 2,5 kluk ir vio
stofuhita (15-25°C). ’lb

10. SERSTAKAR VARUDPARRABDSTAFANIR VID FORGUN L %FA EDA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

(‘
0

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAQ‘

Valneva Austria GmbH ”b
Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vienna @

Austurriki @

12. MARKABDSLEYFISNUMER \K
EU/1/21/1624/001 Q
Q<
13. LOTUNUMER NS}
N

Lot ’\
o

| 14. AFGREIDSLUREHOGUN

</

‘ 15. NOTK EIDBEININGAR

| 16. AJRP™YSINGAR MED BLINDRALETRI
-

Fal% ur verid & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

NV

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

FIOLSKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) g’:

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva stungulyf
o
4

COVID-19 boluefni (deytt, bneemisglett, adsogad)

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

>
&

3. FYRNINGARDAGSETNING o

\ > 4
EXP @

ara\

4. LOTUNUMER Y
\4

Lot @
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGDNRUMMAL EPA FIJOLDI EININGA
10 x 0,5 ml skammtar Q

AN

6. ANNAD N\,

N
Dagsetning:
Timi:

O
2
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
Stungulyf, dreifa
COVID-19 béluefni (deytt, 6neemisglett, adsogad)

orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem

W petta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt%
fram. Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

- Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en boluefnid er gefid. I honum eru m@ar
upplysingar.
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. ,’@
fre

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er &
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar auk

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Siéia 4,

upplysingum.
ir. betta gildir

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted
Adur en COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Val
Hvernig COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted),Valne
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & COVID-19 Vaccine (inactivated, aelj ted) Valneva
Pakkningar og adrar upplysingar

eva og vid hverju pad er notad
r gefio
er gefio

oL E

1. Upplysingar um COVID-19 Vaccine (i@tivated, adjuvanted) Valneva og vid hverju pad
er notad

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuva Qalneva er notad til ad koma i veg fyrir COVID-19 af
voldum SARS-CoV-2.

COVID-19 Vaccine (inactivate a@nted) Valneva er gefid fullordnum & aldrinum 18 til 50 &ra.

Boéluefnid veldur pvi ad 6narhiskerfid (nattarulegt varnarkerfi likamans) fer ad framleida motefni og
blédfrumur sem vinna ge irtnni og vernda pannig likamann gegn COVID-19.

Engin innihaldsefni bém&mns geta valdid COVID-19.
2. Adur en CQVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva er gefid

- ef ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu, ad ger eda gersveppaleifum, eda einhverju 6dru

g‘f{\ sefni béluefnisins (talin upp i kafla 6).

Vam%:zroré og varudarreglur

eitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en COVID-19 Vaccine

(inaetivated, adjuvanted) Valneva er gefid ef:

- pu hefur 4dur fengid alvarleg eda lifsheettuleg ofnaemisvidbrogd eftir einhverja adra
bolusetningu eda eftir fyrri gjof med COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

- pad hefur einhvern timann 1idid yfir pig eftir einhverja sprautu eda ef pu ert med kvida sem
tengist nalarstungum

- pu ert med mjog veik(ur) eda med sykingu med haum hita. b getur fengid bdlusetninguna ef pa
ert med vagan hita eda sykingu i efri hluta éndunarvegar, & bord vid kvef

Ekki ma %efa g(/ ID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
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- pu ert med blaedingarsjukdom, faerd audveldlega mar eda ef pu tekur Iyf til ad fyrirbyggja
bl6dtappa

- Onamiskerfio starfar ekki rétt (6nemisbrestur) eda ef pu tekur lyf sem veikja dnaemiskerfid (til
deemis haskammta barksterar, éneemisbalandi lyf eda krabbameinslyf).

Eins og & vio um 61l boluefni er ekki vist ad 2-skammta bélusetningardaetlun med COVID-19 Vaccine
(inactivated, adjuvanted) Valneva verji ad fullu alla einstaklinga sem fa pad. Somuleidis er ekkj vitad
hversu lengi vornin varir. \

Boérn og unglingar @A
g

Ekki er meelt med notkun COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva fyrigb
unglinga yngri en 18 ara. Sem stendur eru ekki naegjanlegar upplysingar fyrirliggja x notkun
COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva hja bérnum og unglingu n 18 ara.
Notkun annarra lyfja samhlida COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvam alneva

t

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf eda béluefni sem ery n afa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof ,Q
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyri skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en boluefnid er gefid.

Akstur og notkun véla b
Einhverjar aukaverkanir af COVID-19 Vaccine (inactiva’@ uvanted) Valneva sem eru taldar upp i

kafla 4 geta haft timabundin &hrif & haefni til aksturs o nar véla. ba skalt hvorki aka né nota
vélar ef pér lidur ekki vel eftir bolusetninguna. Biddudpartil pessi ahrif af bolusetningunni eru horfin
aour en pu ekur eda notar vélar.

Béluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 kalium i hverjum 0,5 ml skammiti, p.e.a.s. er sem

naest kaliumlaust.
Bdluefnid inniheldur minna en 1 mmé& af natrium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem

naest natriumlaust.

3. Hvernig COVID-19 \fa{ine (inactivated, adjuvanted) Valneva er gefio

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvan’tsgalneva inniheldur kalium og natrium
)

COVID-19 Vaccine (inacm adjuvanted) Valneva er gefid i 0,5 ml skammti med inndelingu i
upphandleggsvodva. %

pu feerd tveer sprau ur% sama bdluefni sem gefnar eru med 28 daga millibili til ad ljuka
bolusetningaréaaetidninni.

eftirlit 8r i u.p.b. 15 minatur til ad fylgjast med hvort fram komi einkenni um ofnamisvidbrogo.
4

Eftir hvorE inngﬁgu boluefnisins mun laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjakrunarfreedingurinn hafa

Leiti g@\ﬂmisins, lyfjafreedings eda hjakrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um

notﬂ&o uefnisins.

Mst er af tima fyrir seinni bélusetningarskammtinn af COVID-19 Vaccine (inactivated,

adjuvanted) Valneva

- Ef pu missir af timanum pinum skaltu boka annan tima eins fljott og heagt er hjé leekninum,
lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum.

- Ef pu missir af skammti sem fyrirhugad er ad gefa feerd pu ekki fulla vérn gegn COVID-19.

Orvunarskammtur
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Gefa ma 0,5 ml érvunarskammt hja einstaklingum sem lokid hafa frumbolusetningarasetlun med
COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva eda COVID-19 béluefni sem byggist &
genaferju adendveiru. Gefa skal érvunarskammtinn ad minnsta kosti 8 manudum eftir ad
frumbolusetningaréaaetlun er lokid.

4, Hugsanlegar aukaverkanir 0\
Eins og vid a um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.(\

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid notkun COVID-19 Vaccine (inactival\@yvanted)
Valneva

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu feerd einhver af eftirfarandi einkennum mlsvu’ibragc’)a
yfirliostilfinning eda svimi

breytingar & hjartsleetti @
madi K

s0g- eda blisturshljod vid 6ndun
bolga i vérum, andliti eda halsi ,b

ofsakladi eda Gtbrot
6gledi eda uppkost
magaverkur ,fb

Ré&ofaerdu pig vid leekninn eda hjﬂkrunarfraeéinginn& d einhverjar adrar aukaverkanir. peirra &

medal eru

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrit hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
hofudverkur

6gledi

uppkost Q
voovaverkir Q
preyta

stungustadur: eymsli, verl?b\@

Algengar aukaverkanir @omlé fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o halsseerindi
° stungustadur: klz&!rslismyndun, bolga, rodi
. hiti

Sjaldgaefar auka\g@nir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
steekkadi

[ ]

° svimi

. ()% tilfinning i had (t.d. ndladofi)
* ) .

o a bragdskyni

[ ]

[ ]

i

ert neemi
migreni
nidurgangur
magaverkir
mikil svitamyndun
Utbrot
verkur i fét- eda handlegg
lidverkir
vodvakrampar

{
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o haekkad sokk (meelt med blodprufu)

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o feekkun bléoflagna

o ljésnaemi

. blazdabolga i tengslum vid bl6dtappa

Q
Tilkynning aukaverkana %
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. pet Ipeinnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna a g@ anir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og lata umer fylgja

med, ef pad er tilteekt. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til v a upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & COVID-19 Vaccine (inactivated, adj uvante&a;neva

(4

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er é@mi og merkimida hettuglassins
a eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur mana sem par kemur fram.
Heilbrigoisstarfsfolk ber 4byrgd & geymslutima og geyms roum boluefnisins.

Upplysingar um geymslu, fyrningartima, notkun og ondlun eru i kaflanum fyrir
heilbrigdisstarfsfolk i lok fylgisedilsins.

6. Pakkningar og adrar upplysingar 0

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjé ) Valneva inniheldur
Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur tefnavakaeiningar (AgU) af deyddri SARS-CoV-2 veiru!?3,

1 Wuhan-stofn hCoV-19/Italy/ l\h—isl/ZOZO

2 Framleitt i Vero-frumum,(f ar afriskum greenépum)
3 Adsogad 4 alhydroxid (s §0,5 mg AIP*) og 6nemisglatt med samtals 1 mg af CpG1018
(cytosinfosfoguanin). %

Eitt fjolskammta ztjg{inniheldur 10 skammta sem hver er 0,5 ml.

Onnur innihaldg? ru: natriumklorio, natriumfosfat tvibasiskt vatnsfritt (E339), kaliumfosfat moéné
vatnsfritt (E340)=Kaliumklérid (E508), vatn fyrir stungulyf og mannaalbiminradbrigdi (rHA).
CovID ccine (inactivated, adjuvanted) Valneva inniheldur kalium og natrium (sja kafla 2).

4
Lysi %Iiti COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva og pakkningastardir
Hvi beinhvitt stungulyf, dreifa (stungulyf) i fjdlskammta hettuglasi ur gleri sem er lokad med

qu\m?| ppa og smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasteerd: 10 fjolskammta hettuglos

Markadsleyfishafi
Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna

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

Framleioendur

Valneva Sweden AB
Gunnar Asplunds Allé 16
171 69 Solna

Svipjéo

4
Eda (\\
Valneva Austria GmbH EA

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vienna \
Austurriki %

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upp aum lyfio &

eftirfarandi netfang: covid19@valneva.com

N

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i ,b

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar @

Skannid QR-kodann med farteeki til ad fa frekari upplysiég fylgisedilinn & mismunandi

tungumalum eda farid &:
www.covid19-vaccine-valneva.com @

S

S

itarlegar upplysingar um lyfid eru t%gef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
pessi fylgisedill er birtur & vef Ly nunar Evrépu & tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins. .

Eftirfarandi upplysing@ einungis etladar heilbrigdisstarfsménnum:

Rekjanleiki {

Til pess a baet%janleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med sky tti.

4
Geyl \shlyrai
w i keeli vid 2°C til 8°C.
ki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.
Geymslupol

Oopnad hettuglas

21 manudir ef pad er geymt i keeli (2°C til 8°C).
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Oopnad hettuglas med COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva helst stodugt i
6 klukkustundir vid 25°C. petta eru ekki radlogd geymslu- eda flutningsskilyroi.

Eftir opnun

vid 2-8°C, med ad hamarki 2,5 klukkustundir vid stofuhita (15-25°C).

Ma ekki frjosa. :

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stddugleika béluefnisins i hettuglasiqu

6 klukkustundir pegar pad er geymt vid leegri hita en 25°C eda i allt ad 48 klukkust f pad er
geymt vid 2-8°C, med ad hamarki 2,5 klukkustundir vid stofuhita (15-25°C). fm/tima lidonum
verdur ad farga hettuglasinu.

6 klukkustundir ef pad er geymt vid laegri hita en 25°C eda i allt ad 48 klukkustundir ef pad éf<ymt

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva inniheldur engin rgt &fni. Vidhafa skal
smitgat til ad draga upp skammta ar fjolskammta hettuglasinu. Fra brve%egu sjénarmidi skal
nota boluefnid strax eftir fyrstu opnun (fyrstu nalarastungu). Ef lyfid e j notad tafarlaust er
geymslutimi vid notkun og geymsluadstaedur a abyrgd notanda. /5

Medhondlun og lyfjagjof

Heilbrigadisstarfsfolk skal undirbia og gefa boluefnid me gataradferdum til ad tryggja

daudhreinsun dreifunnar
Gefid Valneva COVID-19 béluefni i vodva i 2 skd@ (0,5 ml hvor). Radlagt er ad gefa seinni
skammtinn 28 ddgum eftir fyrsta skammtlnn

stadar ef bradaofnaemi skyldi koma fram ar gjafar boluefnisins.

e Boluefnid er afhent tilbdid til nar.
Geyma skal 6opnad fjolst@nettuglas vid 2°C-8°C, geymid pad i ytri oskjunni til varnar

gegn ljosi.

Geyma ma boluefnio v'&C til 25°C pegar pad er i notkun.

Eftir fyrstu astungu ta bluefnid innan 6 klukkustunda ef pad er geymt vid leegri hita en
25°C eda inna kustunda ef pad er geymt vio 2-8°C, med ad hamarki
2,5 klukkustu id stofuhita (15-25°C). Skraid dagsetningu og tima fyrstu astungu &
merkimida hettlglassins.

Fargid bélégninu ef pad er ekki notad innan ofangreinds timaramma fra fyrstu astungu i

Eins og & vid um 6ll boluefni til mndaelmg? |6e|gand| leeknismedferd og eftirlit avallt vera til

hettugl
Snl]ié hettuglasinu oft & hvolf fyrir notkun til ad mynda einsleita dreifu. M4 ekki hrista
kal boluefnio med tilliti til adskotaagna og litabreytinga adur en pad er gefio. Fleygid
? art verdur vid litabreytingar eda adskotaagnir.
% & blanda COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva saman vid 6nnur lyf eda
nna pad i sdmu sprautu.
e|n3|6 tappa hettuglassins med einnota sprittburrku og beitid smitgat.
Notid sérstaka seefda nal og sprautu fyrir hvern einstakling.
¢ Notio sprautu og/eda nalarsamsetningu med litlum rammalsleifum (e. low-dead volume) med
samtals rammalsleifar < 30 mikrdlitrar fyrir alla skammta, til ad na at 10 skommtum.
Blnadurinn sem notadur er verdur ad vera atladur til inndaelingar i vodva, med 21 G nél eda
mjorri.
o Ef stadladar sprautur og nalar eru notadar, og samanlagdar ramma@lsleifar peirra eru yfir
30 mikrolitrum, er ekki vist ad naegilegt magn sé fyrir hendi til ad unnt verdi ad draga upp
10 skammta dr einu hettuglasi.
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Dragid upp 0,5 ml af boluefninu.

Akjosanlegasti stungustadurinn er i upphandleggsvodva.

Ekki ma gefa bdluefnid i &d, undir hid eda i hao.

Ef magn boluefnis sem eftir er i hettuglasinu naegir ekki til ad gefa fullan 0,5 ml skammt skal
fleygja hettuglasinu og afgangsmagninu.

o Ekki ma safna saman afgangsboluefni ir mérgum hettuglosum.

Forgun (Q
K\

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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