


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 a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

COVID-19 béluefni (radbrigda, 6naemisglaett)
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VidPrevtyn Beta lausn og fleyti fyrir stungulyf, fleyti ‘&\

2. INNIHALDSLYSING %\g

Tvo fjolskammta hettuglos (hettuglas med matefnavaka og hettuglas med énaer@ai) sem & ad
blanda saman fyrir notkun. Eftir bléndun inniheldur hettuglasio med béluefni@ skammta sem
hver er 0,5 ml.

framleitt er med radbrigdaerfdateekni med baculoveiru tjaningarkerfi dyrafrumulinu afleiddri af
Sf9 frumum Ur haust-herlirfu, Spodoptera frugiperda.

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 5 mikrég af SARS-CoV-2 gaddap?gi (B.1.351 stofn) sem

AS03 6nemisgladir samanstendur af skvalen (10,69 mg), RL -a-tokdferdli (11,86 mg) og
polysorbat 80 (4,86 mg).

VidPrevtyn Beta getur innihaldid octylfendl etoxylmi&g‘\agni.

3. LYFJAFORM 0

Lausn og fleyti fyrir stungulyf, fleyti. QQ

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

Motefnavakalausnin er litlaus, t \%ﬁ
Oneamisglaedisfleytio er hvit-.eéa eitur einsleitur mjélkurkenndur vokvi.

4. KLINISKAR u%*lNGAR
4.1 Abendingar @

VidPrevtyn Bet tlad sem drvunarskammtur til virkrar bélusetningar til pess ad fyrirbyggja
COVID-19 hja ronum sem hafa fengid mRNA eda adendveiru-ferju COVID-19 b6luefni (sja

kafla 4.2 g 5.1).
Notk ‘ﬁnisins & ad vera i samrami vio opinberar leidbeiningar.

w Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Einstaklingar 18 ara og eldri

VidPrevtyn Beta er gefio i vodva sem stakur 0,5 ml skammtur minnst 4 manudum eftir fyrri COVID-
19 bdlusetningu. VidPrevtyn Beta ma gefa einu sinni sem drvunarskammt fullordnum sem hafa



fengid fyrri bolusetningar annadhvort med mRNA eda adenoveiru-ferju COVID-19 boluefni (sja
kafla 5.1).

Aldradir
EkKi er porf & skammtaadlogun hja 6ldrudum einstaklingum > 65 éra.

Born
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Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun VidPrevtyn Beta hja bornum og unglingu‘Q?gri
en 18 éara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof \@

VidPrevtyn Beta er atlad til inndeelingar i vodva eingdngu eftir bléndun, helst i QOva a
upphandlegg.

Ekki méa gefa boluefnid med inndeelingu i &0, undir hd eda i had. . !,b

Bdluefninu mé ekki blanda saman vid énnur boluefni eda lyf i somu s

Sjé varudarradstafanir sem parf ad gera adur en béluefnid er gefid i
Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun, medhondlun og fﬁ%] b6luefnisins.

4.3 Frabendingar @

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefna talin eru upp i kafla 6.1 eda fyrir
octylfendl etoxylati (leifar i snefilmagni).

4.4 Sérstdk varnadarord og varUéarregS‘o‘é notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedile fja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofnaemi og bradaofnemi '\

Videigandi laeknismeofer E&irlit a alltaf vera adgengilegt ef bradaofnaemisviobrogd koma fram
eftir gjof boluefnisins. r med nanu eftirliti i ad minnsta kosti 15 minuatur eftir bolusetningu.

Kvioatengd viobrogo

Kvidatengd vi@ m.a. &0a- og skreyjuvidbragd (yfirlid), oféndun eda alagstengd vidbrégd geta
komid fyrjr i tengSlum viod bélusetningu sem salraen vidbrogo vid nalarstungu. Mikilveaegt er ad gera
varUéarrdEanir til a0 koma i veg fyrir averka vegna yfirlids.

4
Yfirs%di veikindi

%s‘t}&réur bolusetningu hja einstaklingum med brad veruleg veikindi med hita eda brada sykingu.
Samt sem adur parf ekki ad seinka bdlusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda litilshattar hita.




Bléoflagnafed og blédstorkusjukddémar

Eins og vid & um adrar inndzlingar i vodva & ad gaeta varidar vid gjof boluefnisins hja peim sem eru
a segavarnandi medferd og peim sem eru med blddflagnafeed eda einhvern blodstorkusjukdom (t.d.
dreyrasyki) vegna pess ad blaeding eda mar getur komio fyrir eftir gjof boluefnisins i vodva hja
pessum einstaklingum.
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Onamisbaldir einstaklingar (&\

Verkum, 6ryggi og 6nemissvorun boluefnisins hefur ekki verid metid hja onemisbeldu
einstaklingum, p.m.t. peim sem eru & 6nemisbealandi medferd. Onaemissvorun VidPsgv eta
getur verid minni hja énemisbaldum einstaklingum.

Timalengd verndar ”b

Timalengd verndar sem béluefnid veitir er ekki pekkt vegna pess ad ennpé 0 ad akvarda hana i
yfirstandandi kliniskum rannséknum. {

Takmarkanir a virkni béluefnisins ,b

Eins og vid & um 6ll boluefni er ekki vist ad VidPrevtyn Beta ve@m sem fa boluefnid vorn.

Hjalparefni ’ib
Natrium @

Béluefnid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af nattiufe i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Kalium

Béluefnid inniheldur minna en 1 mmél (39 kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

4.5 Milliverkanir vié énnur lyfo r milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar ram ir & milliverkunum.

L 4
Engar rannsoknir hafa ver@r a gjof VidPrevtyn Beta samhlida 6drum boluefnum.
4.6  Frjosemi, meég&ﬂg brjostagjof

Medganga S

Takmorkud re@ r af notkun VidPrevtyn Beta a medgdngu. Dyrarannséknir benda hvorki til
beinna né Gbeinna’skadlegra ahrifa @ medgongu, fosturvisis/fosturproska, feedingu eda proska eftir

faeaingufébaﬂa 5.3).

*
Eing'ﬂ%b@l ihuga gjof VidPrevtyn Beta & medgongu pegar hugsanlegur avinningur vegur pyngra
en b&nleg aheetta fyrir modur og fostur.

BM’ tagjof
Ekki er pekkt hvort VidPrevtyn Beta skilst Gt i brjostamjolk.

EkKi er gert rad fyrir dhrifum & born sem eru & brjosti vegna 6verulegrar altekrar Utsetningar
VidPrevtyn Beta hja konunni.

Fri6semi



Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa m.t.t. eiturverkana a &xlun (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

sumar aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 haft timabundin ahrif & haefni til aksturs \

VidPrevtyn Beta hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir g\g

Samantekt & 6rygqgi

Oryggi vid gjof VidPrevtyn Beta sem fyrsti drvunarskammtur var metid hja e@ngum sem
hofou fengid grunnbdlusetningu med COVID-19 bdluefhum sem byggjaa MRNA, adenéveiruferjum
eda préteinum i yfirstandandi 3. stigs kliniskri rannsokn (VAT00002 hop - 1 rannsokninni voru
705 pétttakendur 18 ara og eldri sem fengu bdluefnid 4 til 10 manudu ir grunnbdlusetningu.
Midgildi eftirfylgni med tilliti til 6ryggis var 145 dagar par sem 610 (gb%) patttakendur luku meira

en 2 manada eftirfylgni med tilliti til 6ryggis eftir brvunarskamn§

Algengustu aukaverkanir VidPrevtyn Beta voru verkur a stungusta® (76,2%), hofudverkur (41,4%),
voovaverkur (37,8%), lasleiki (33,0%), lidverkur (28,7%)%dahrollur (19,9%).

aukaverkanirnar komu fram innan priggja daga fra bglusetningu og voru veegar eda medalalvarlegar.

Midgildi tima sem stadbundnar og alteekar aukaverkan';f @(w var 1 til 3 dagar. Flestar

Frekari upplysingum um 6ryggi var safnad hja 6#236 patttakendum i annarri yfirstandandi 3. stigs

kliniskri rannsékn (VAT00008 drvunarskam amhaldsrannsokn). | rannsékninni voru
péatttakendur 18 ara og eldri sem fengu 6rvunarskammt af béluefninu a.m.k. 4 manudum eftir
grunnbolusetningu sem innihélt adallega -19 boluefni sem byggja & proteinum. Midgildi

luku meira en 6 vikna eftirfylgni med tllitPtil 6ryggis eftir drvunarskammt. Almennt séd var 6ryggi
samkveaemt pessum vidbétaruppl 'si@w i samraemi vid aukaverkanirnar sem komu fram i
VATO00002 hép 2. \

eftirfylgni med tilliti til 6ryggis i pess% kn var 58 dagar, par sem 5.211 (84%) patttakendur
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Tafla med aukaverkunum \

Aukaverkanir sem kom}&i‘ri kliniskum rannséknum eru taldar upp hér & eftir samkveemt
eftirfarandi tiéniflokk@mﬁg algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000
til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki
pekkt (ekki haegt a{éaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

aIvarIeL al).

\kaverkanir

Innan hveﬁs lifferaflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi tidni og sidan minnkandi

Tafl ‘&e
<%DhA liffeeraflokkun Tioni Aukaverkun

0g eitlar Sjaldgeefar Eitlakvilli

Onamiskerfi Tioni ekki pekkt Bradaofnami

Ofnaemi (p.m.t. Gtbrot,
rodautbrot, ofsakladi,
ofnemisbjugur)

Taugakerfi Mijdg algengar Hofudverkur
Mjo6g sjaldgaefar Sundl
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MedDRA liffeeraflokkun Tioni Aukaverkun

Meltingarfeeri Algengar Ogledi
Nidurgangur

Stodkerfi og bandvefur Mijdg algengar Vodvaverkur
Lidverkur

Almennar aukaverkanir og Mjog algengar Lasleiki

aukaverkanir & ikomustad Kuldahrollur ¢
Verkur & stungustad x\

Algengar Hiti

 J
Preyta @
Proti & stungust&

Rodi & stungus;
Sjaldgefar KI4di 4 st ad
Mar a st

u
Hiti & sp@taa

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu {k

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna auk %ir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukayerkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju i fyrir sig, sj& Appendix V.

4.9 Ofskommtun @

Engin sérstok medferd er vid ofskdmmtun VidPrev@a. Ef ofskdommtun & sér stad skal fylgjast
med vidkomandi og veita videigandi medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYS

5.1 Lyfhrif Q

Flokkun eftir verkun: Boéluefni, on\ OVID-19 béluefni, ATC-flokkur: JO7TBN04
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Verkunarhéattur \

VidPrevtyn Beta er 6n tt boluefni sem samanstendur af leysanlegu, prilida SARS-CoV-2
radbrigda gadda (S) preteini (B.1.351 stofn) sem er stédugt i peirri [6gun sem pad & ad vera i fyrir
samruna, par sem him meind og innanfrumuhneppum hefur verid Gtrymt. Samsetning
motefnavaka og dgeemisgladis eykur umfang 6namissvorunar sem getur att patt i vorn gegn

COVID-19. @
Onamissyérun
*
VerkLKG i:revtyn Beta var akvordud Ut fra dnemisfraedilegri tengingu vid 6naemissvorun

COVID-19 boluefnis med stadfesta verkun.

sampig

inisk onemissvorun VidPrevtyn Beta pegar pad er gefid sem fyrsti 6rvunarskammtur med
inndalingu var metin i tveimur kliniskum rannséknum VAT00013 (rannsokn 1) hja patttakendum
sem hofdu fengid grunnbdélusetningu med COVID-19 mRNA boluefni og VAT00002 hopur 2, Beta
armur (rannsokn 2) med patttakendum sem hofdu fengid grunnbdlusetningu med ymsum tegundum
af COVID-19 béluefni.

Nidurstoour 6nemissvorunar i rannsokn 1


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

Rannsdkn 1 er slembud, einblindud, fjdlsetra klinisk rannsdkn gerd ad frumkvadi rannsoknar-
laeknis par sem lagt var mat a namissvorun vid dérvunarskammti annadhvort med

VidPrevtyn Beta eda COVID-19 mRNA boéluefni (med kirnisbreytingum/tozinameran) hja
einstaklingum sem hofou fengid 2 skammta af COVID-19 mRNA bdluefni (tozinameran ).
Greiningarhopur samkvamt rannsoknaragetlun tok til 143 patttakenda 18 ara og eldri sem hofou
fengid grunnbélusetningu med 2 skommtum af COVID-19 mRNA béluefni (tozinameran) 3 til 7
manudum fyrir gjof VidPrevtyn Beta (N=67), COVID-19 mRNA bdluefni (tozinameran) (Nz76).
Medalaldur var sambarilegur hja hpunum 41,4 ar hja VidPrevtyn Beta hopnum og 40,4%
hopnum sem fékk COVID-19 mRNA bdluefni (tozinameran). Aldur var & bilinu 20,0 tjl
Midgildi tima fra seinni skammti grunnbolusetningar og 6rvunarskammts var sambm hja
hépunum 171 dagur hja VidPrevtyn Beta hépnum og 174,5 dagar hja hopnum se OVID-

19 mRNA boéluefni (tozinameran).
%bolusetnmgu

tyn Beta og 60
rpréfi sem byggir &
eftir érvunarskammt
patttakendum sem
ambeerilegt.

Hja pessum péatttakendum samkvamt medferdaragtluninni voru syni fra pvi f
0g 28 dogum eftir drvunarskammt hja 114 patttakendum (54 sem fengu Vi
sem fengu COVID-19 mRNA béluefni (tozinameran)) profud med hlutleysi
pseudoveirum. GMT (margfeldismedaltalstitri) hlutleysandi motefna 2E§6

med VidPrevtyn Beta eda COVID-19 mRNA béluefni (tozinamera
hofdu fengid grunnbolusetningu med COVID-19 mRNA béluefniv

Synt var fram & yfirburdi GMT gagnvart Omicron BA.1 hja hép em fékk VidPrevtyn Beta
midad vid hopinn sem fékk COVID-19 mRNA bdluefni (%meran) sja toflu 2.

Tafla 2: GMT hlutfall eftir 6rvunarskammt fyrir Vid yn Beta midad vio COVID-19

MRNA béluefni (tozinameran) hja einstaklingum tleysandi titra gagnvart Omicron
BA.1 - 28 dogum eftir 6rvunarskammt - undirhé amkvaemt rannsoknaraztlun
COVID-19 NA béluefni
VidPrevtyn Beta (tozigamegran) VidPrevtyn Beta / COVID-19 mRNA
(N=54) ( 0) bdluefnim (tozinameran)
GMT Synt fram a
0, 0, 0,
M | GMT (95% CI) M -@S (95% CI) hlutfall | 5% CD Vfirburait
54 | 13275 | (1.005,0;1.753,4) (423,3; 648,6) 2,53 (1,80; 3,57) Ja

M: fjoldi patttakenda med fyrlrllggjandl up }ar fyrlr tiltekinn endapunkt.
N: fjoldi patttakenda i undirhép i greini emt rannsdknaraztlun 28 dégum eftir 6rvunarskammt.

+ ef leegri mork 2-hlida 95% ('jryggigbils ( fyrir GMT hlutfall er > 1,2 er talid ad um yfirburdi sé ad reda.

Synt var fram & ad hlutfal N%i\ssvbrunar gegn Omicron BA.1 og D614G stofnum veeri ekki lakara
fyrir VidPrevtyn Beta e%_ OVID-19 mRNA boluefni (tozinameran) (sja téflu 3). Hlutfall
sermissvérunar var ski t sem minnst 4 fold hakkun hlutleysandi sermistitra 28 dégum eftir
orvunarskammt miéa%fyrir orvunarskammt.

Tafla 3: Hlutf issvorunar (SR) fyrir VidPrevtyn Beta midad vio COVID-19 mRNA
béluefni (tozi ran) hjé einstaklingsbundnum hlutleysandi titra gagnvart Omicron BA.1 og
D614G -,28 dogum eftir drvunarskammt - undirhépur samkvemt rannséknaraetiun
. COVID-19 mRNA VidPrevtyn Beta /
‘\\ V'dp(r,fl‘fg’g Beta | poluefni (tozinameran) COVID-19 mRNA béluefni
A - (N=60) (tozinameran)
4 Synt fram 4 ad
N/ M | SR | esoecry M | SR | @596 cry | MUY | (9504 CI) | verkun sé ekki
(%) (%) (%) lakarit
D614G 51/53 | 96,2 | (87,0; 99,5) |55/59 | 93,2 | (83,5; 98,1) 3,0 (-6,9;12,8) Ja
Omicron BA.1| 50/50 {100,0{(92,9; 100,0) | 51/53 | 96,2 | (87,0; 99,5) 3,8 (-3,9;12,8) Ja

M: fjéldi patttakenda med fyrirliggjandi upplysingar fyrir tiltekinn endapunkt;
N: fjoldi patttakenda i undirhop i greiningu samkveemt rannséknaraztlun 28 dégum eftir drvunarskammt;
n: fjoldi patttakenda sem nadi sermissvorun;



+ ef leegri mork 2-hlida 95% 6ryggisbils (CI) fyrir mun & hlutfalli sermissvorunar hja hopunum er > -10% er talid ad verkun
sé ekki lakari.

Gildi hlutleysandi métefnatitra gagnvart D614G 28 dogum eftir drvunarskammt hja VidPrevtyn Beta
hopnum var herra en hja h6pnum sem fékk COVID-19 mRNA boluefni (tozinameran), med GMT
hlutfall 1,43 (95%CI 1,06; 1,94), sja toflu 4.
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Tafla 4: GMT (margfeldismedaltalstitri) fyrir hlutleysandi motefni gagnvart D614G — (Q

28 dogum eftir 6rvunarskammt - undirhépur samkvemt rannsoknaragtlun :
VidPrevtyn Beta COVID-19 mRNA béluefni VidPrevtyn @
(tozinameran) COVID-19m luefni
(tozin n)
N | GMT (95% CI) N | GMT (95% CI) GMT hlut - (95% CI)
54 | 6.459 | (5.103;8.174) | 60 | 4.507 (3.695; 5.498) 1,4i’ﬁ (1,06; 1,94)
N: fjoldi patttakenda i undirhdp i greiningu samkvaemt rannséknarastlun 28 ddgum eftiQ rskammt.

Cl: 6ryggisbil @

Nidurstddur onemissvorunar ur rannsokn 2 §
VidPrevtyn Beta gefid sem 6rvunarskammtur var metid i yfirstantandi fjolsetra 3. stigs kliniskri

rannsokn hja patttakendum 18 ara og eldri. Greiningarhop kveemt rannsoknaraztlun tok til
543 péatttakenda sem fengu VidPrevtyn Beta 4 til 10 man ftir grunnbélusetningu med
2 skommtum af COVID-19 mRNA boluefni (tozinamer =325) eda COVID-19 mRNA boluefni

(med kirnisbreytingum//elasomeran) (n=93), COVID oluefni (ChAdOx1-S [radbrigda]) (n=94)
eda med einum skammti af COVID-19 boluefni (Ad26%€0V2-S [radbrigda]) (n=31).

og VidPrevtyn Beta 6rvunarskammt var me r patttakenda 41,2 ar (a bilinu 18-83 ar); 347
(83,0%) voru 18 til 55 ara, 71 (17,0%) var, g eldri, 25 (6,0%) voru 65 &ra og eldri. par af voru
44,0% karlar, 56,0% voru konur, 67,7% itir, 13,2% voru peldokkir eda Bandarikjamenn af
afriskum uppruna, 2,6% voru asiskir o@% oru af uppruna frumbyggja Bandarikjanna eda

Alaska. @

Hjéa greiningarhop samkvaemtrannsdknaragetlun sem fékk grunnbdlusetningu med adendveiru-
ferjub6luefni og VidPrevtyn Beta,6rvunarskammt var medalaldur patttakenda 50,4 ar (& bilinu
24-77 ar); 84 (67,2%) vor 55 dra, 41 (32,8%) var 56 &ra og eldri, 17 (13,6%) voru 65 ara og
eldri. bar af voru 52,89 , 47,2% voru konur, 78,4% voru hvitir, 13,6% voru peldokkir eda
Bandarikjamenn af af@ uppruna, 4,0 % voru asiskir og 2,4% voru af uppruna frumbyggja
Bandarikjanna eda Al .

Hja greiningarhop samkvamt rannséknaréae%m fékk grunnboélusetningu med mRNA boluefni
0

Onamissvérun getin med melingu a hlutleysandi métefnatitra (ID50) gegn pseudoveiru sem
tjair SARS—Co%addaprétein fra USA_WA1/2020 stofni med D614G stokkbreytingu og B.1.351
afbrigdi d@vi ad nota SARS-CoV-2 hlutleysingarprofi sem byggir & pseudoveirum.

*
Synt ‘S}:\m & svorun vio 6rvunarskammti VidPrevtyn Beta an tillits til béluefnis sem var notad
vid grunfitbolusetningu med GMTR (Geometric Mean Titers Ratio) faldaukningu 14 dégum eftir

rvunarskammt midad vid fyrir orvunarskammt gegn B.1.351 stofni & bilinu 38,5 til 72,3, og fra
%MI 28,6 fyrir D614G stofn, sja toflu 5.

Tafla 5: GMT fyrir hlutleysandi motefni (1D50) 14 dogum eftir 6rvunarskammt og GMTR
(14 dégum eftir orvunarskammt midad vid fyrir 6rvunarskammt) gegn pseudoveiru sem tjair
SARS-CoV-2 gaddaproéteinid hja patttakendum 18 &ra og eldri - greiningarhépur samkveemt
rannsoknaraetlun



Grunnbélusetning med mRNA

Grunnboélusetning med

béluefni! veiruferjubéluefni?
(N=418) (N=125)
GMT fyrir orvunarskammt
(95% CI)
M | GMT (95% CI) M GMT
D614G 407 | 751 (633; 892) 118 228 (159; 325)
Beta 383| 191 (158: 231) 117 69,9 (50€-'I:§2)
GMT 14 dégum eftir drvunarskammt N
M | GMT (95% CI) M GMT ﬁsxcn
D614G 418 | 10.814 | (9.793;11.941) 125 6.565 , @)7; .986)
Beta 418 | 7.501 | (6.754;8.330) 124 5.077 ,‘54 .168; 6.185)
GMT hlutfall - 14 dégum eftir drvunarskammt midad vid fyrir 6rvunarskammt
M | GMTR (95% CI) M Gﬂﬂﬁ (95% CI)
D614G 407| 145 (12,2;17,2) 118 %’ | (21,1:389)
Beta 383| 385 (31,8; 46,6) 116 !& (52,4; 99,8)

M: fjoldi patttakenda med fyrirliggjandi upplysingar fyrir tiltekinn endapunkt.

N: fjoldi patttakenda i greiningarhop samkveemt rannsoknaraatlun.

Cl: oryggishil

ID50- pynning i sermi sem leidir til 50% hémlunar & pseudoveiru sykingu.

GMTR (hlutfall margfeldismedaltalstitra): hlutfall margfeldismedals einstaklin

bélusetningu).
-2 poluefni grunnbélusetningar: - COVI

(elasomeran); 2 - COVID-19 béluefni (ChAdOx1-S [radbrigda]) og C

Boérn

<

undins titra (eftir bélusetningu/fyrir

OVID-19 mRNA boluefni

9 boluefni (Ad26.COV2-S [radbrigoa].

D-19 mRNA bdluefni (tozina:giran)

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ao Iag@ fram nidurstédur ar rannséknum a

VidPrevtyn Beta hja einum eda fleiri undirh6pum ba

upplysingar i kafla 4.2 um notkun
5.2  Lyfjahvorf

A ekki vid.

handa bérnum).

O
S

5.3 Forkliniskar upplysingaf\®
L 4

proska.

Forkliniskar upplysingar bengdek
hefdbundinna rannsékna & ®i

Eiturverkanir & erféae@q krabbameinsvaldandi ahrif

Eiturverkun d e
EKKi var lagt

ekki geroa

til ad fyrirbyggja COVID-19 (sja

ki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli

rkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & axlun og

ni kom ekki fram vegna 6na@misglaedisins i in vitro og in vivo rannséknum.
iturverkun métefnavakans & erfdaefni par sem ekki er gert rao fyrir eiturverkun

a erféaefp"g;na liffreedilegs edlis motefnavakans. Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum voru

Eitur\)‘exn & exlun og frjbsemi

N?S() n & eiturverkunum a proska og &xlun fengu kvenkyns kaninur 0,5 ml af béluefni sem
innihélt allt ad 15 mikrdg (prir skammtar hj& ménnum) af radbrigda proteini 6neemisgleeddu med
ASO03 i vdova i fimm skipti: 24 og 10 dégum fyrir mékun og 4 medgoénguddgum 6, 12 og 27. Engar
aukaverkanir i tengslum vid béluefnid komu fram a frjosemi kvenkynsdyra, fosturvisis/fosturproska
eda proska eftir feedingu fram ad degi 35 eftir fadingu. I rannsokninni greindist mjog S-sértaek and-
SARS-CaoV-2 IgG svérun hja médurdyrum sem og hja féstrum og afkveemum sem bendir til
flutnings métefna médur yfir fylgju. Engar upplysingar liggja fyrir um Gtskilnad béluefnisins i

mj6lk.



6. LYFJAGERPDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hettuglas med motefnavaka .

Natriumdihydrégenfosfat ménohydrat :K

Dinatriumfosfat dédecahydrat

Natriumklorid @
Polysorbat 20 \
Vatn fyrir stungulyf ,'b%

Hettuglas med 6nemisqlaedi

NatriumkI6rid &

Dinatriumhydrogenfosfat
Kaliumdihydrogenfosfat ,b

Kaliumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Sj4 Kafla 2 fyrir onzmisgladi. ”b
6.2 Osamrymanleiki @

Ekki mé& blanda bdluefninu saman vid énnur lyf eé@ pad.

6.3  Geymslupol é

14r. Q

Eftir blondun & ad nota b6luefnid innaﬂ@lst. ef pad er geymt vid 2°C - 8°C og vario ljési.

6.4  Sérstakar varudarreglur ViQ geymslu
L 4

Geymid i keeli (2°C - 8°C)%?ki frjosa.
Geymid hettuglosin i ytri um til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyroi eftir un lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats anihald
Framsetning VidPrevtyn Beta er eftirfarandi:
o 2, Otefnavakalausn i fjdlskammta hettuglasi (gler tegund 1) med tappa (klérébutyl) og
i med graenu plastsmelluloki.
) " Ml 6naemisgladisfleyti i fjolskammta hettuglasi (gler tegund 1) med tappa (klorébutyl) og
Nnnsigli med gulu plastsmelluloki.

Makkning inniheldur 10 fjdlskammta hettuglés med métefnavaka og 10 fjolskammta hettuglés
med Onaemisgledi.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Leidbeiningar um medhéndlun

10



Medferd boluefnisins & ad vera i hondum heilbrigdisstarfsmanns ad vidhafdri smitgat til ad tryggja
seefingu hvers skammts.

Leidbeiningar fyrir bléndun

VidPrevtyn Beta er i 2 hettuglésum: hettuglas med motefnavaka og hettuglas med énamisgledi.
Fyrir gjof & ad blanda pessum tveimur pattum saman samkvaemt eftirfarandi skrefum. . \

Skref 1: Hettuglosin eru latin vera i stofuhita (allt ad 25 °C) i minnst 15 minutur fyrir bldm arin

ljosi.

Skref 2: Hvolfid (an pess ad hrista) hvoru hettuglasi og skodid med tilliti til agna o \Utunar. Ef
annad hvort 4 vid 4 ekki ad gefa boluefnid. %

Skref 3: begar smellulokin hafa verid fjarleegd 4 ad hreinsa bada tappana me reinsandi purrku.
Nl |
Skref 4 Notid sefda 21-gaugeeda grennri nal og sefda
sprautu, dragid al %haldia Ur hettuglasinu

(gult lok) upp i
ettuglasinu med

onaemisglaedintm til pess ad audveldara sé ad

draga $Ilt innihaldio upp.

Hettuglas 2 af 2 QQ

Skref 5 Delid innihaldi sprautunnar i hettuglasid meo
Q métefnavakanum (graent lok).
\~
Skref 6 Takio sprautuna med nalinni Ur hettuglasinu
i > i med motefnavakanum. Blandid innihaldinu

med pvi ad hvolfa hettuglasinu 5 sinnum. EkKi
hrista.

Blandada boluefnid er hvitt- eda gulleitt
einsleitt mjolkurkennt fleyti.

Hettuglas 1 af 2

11



Skref 7: Skraid dagsetningu og tima férgunar (6 kist. eftir bléndun) & par til gerdan stad 4 mida
hettuglassins.

Rl]mmél boluefnisins eftir blondun er minnst 5 ml. Pad inniheldur 10 skammta sem hver er 0,5 ml.
I hverju hettuglasi er yfirmagn til pess ad tryggja ad heegt sé ad fa 10 skammta sem hver er 0,5 ml.

4
Eftir bléndun er boluefnid gefid strax eda geymt vid 2°C til 8°C varid lj6si og pad &4 ad nota%
6 klst. (sja kafla 6.3). Ad peim tima lidnum & ad farga béluefninu.

Undirbuningur stakra skammta @
Fyrir hverja gjof & ad blanda innihaldi hettuglassins vandlega med pvi ad hvolf num. Ekki
hrista.

Skooid pad med tilliti til agna og mislitunar (sja skref 6 med tilliti til Gtlits bé@ ins). Ef annad

voova (sja kafla 4.2).

Férgun @

Farga skal dllum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samrami vid’@ndi reglur.

<

7. MARKADSLEYFISHAFI @
Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée K

69007 Lyon 0
Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUM@

hvort & vid & ekki ad gefa boluefnio. . !
Notid videigandi sprautu og nél og dragid 0,5 ml ar hettuglasinu med %!&a a boluefninu og gefid i

EU/1/21/1580/001 .

9. DAGSETNlNG\&@TU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSL

Dagsetning fyrstu@éfu markadsleyfis: 10. nébvember 2022

10. D%TNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

¢
Itarlegék upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Y4
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VIDAUKI Il ”b

FRAMLEIDENDUR LIFFRAED A VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERWABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, E AKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSE SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSEND @ TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN V OTKUN LYFSINS

13



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFR/AEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Sanofi Chimie
9 Quai Jules Guesde .

94403 Vitry sur Seine Cedex (&\
Frakkland :
Genzyme Corpohlutfalln \®

68 0g 74 New York Avenue
Framingham, MA 01701
Bandarikin "b

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt !,b

Sanofi Pasteur
1541 avenue Marcel Mérieux ,b

69280 Marcy I'Etoile
Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANI dQGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt. @

o Opinber lokasampykkt {
Samkvaemt dkvaedum 114. greinar i tiIskipum@i/SB/EB annast opinber rannséknarstofa eda

rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, ra lokasampykkt.

C. ADPRARFORSENDUR ?YRDI MARKADBSLEYFIS

. Samantektir um 6$fsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetning pusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB @Ium sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markaésleyﬁshaf&al leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markaésleyfls

NDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
UN LYFSINS

VA tlun um ahaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda deetlun um ahattustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

14



. Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahaettu
eda vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

15
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UPPLYSINGAR SEM EIGA Ab KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
PAKKNING SEM INNIHELDUR OSKJU MED HETTUGLOSUM MED
MOTEFNAVAKALAUSN OG OSKJU MED HETTUGLOSUM MED
ONAEMISGLAEDISFLEYTI

5 mikrdg Beta

€N\
1. HEITILYFS KDY
VidPrevtyn Beta lausn og fleyti fyrir stungulyf, fleyti @ \
COVID-19 boluefni (radbrigda, dnemisglaett)

2. VIRK(T) EFNI

Eftir bléndun inniheldur hver 0,5 ml skammtur:

!’b
Radbrigda SARS-CoV-2 gaddaprotein ...........oooevviviiiiiiiiiiennns { .................... 5 mikrog

AS03 6naemisgledir samanstendur af skvalen, DL-a-tokoferoli og rbat 80.

3. HJALPAREFNI AN

\
Hjalparefni: natriumdihydrogenfosfat ménohydrat, dinat@osfat dodecahydrat, natriumklorid,
polysorbat 20, dinatriumhydrégenfosfat, kaliumdihydfogenfosfat, kaliumklorio, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD \(

Lausn og fleyti fyrir stungulyf, fleyti Q

10 fjolskammta hettuglos med mate @1
10 fjélskammta hettuglos med opee ®0i

Eftir bléndun inniheldur hverfb{ﬁuglas 10 skammta sem hver er 0,5 ml.

Nl |
\ 5.  ADFERD VID GJOF OG IKOMULEID(IR)
Til notkunar i vod
Blandid boluefni dlega med pvi ad hvolfa hettuglasinu fyrir hverja inndalingu.
Lesio fylgisedi rir notkun.

https://viddrevtyn-beta.info.sanofi

Hér veraﬂﬁ kodi + Frekari upplysingar ma nalgast med pvi ad skanna hér eda fara a

\

6. \%RST(")K VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

v

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Motefnavaka og dnaemisgleedi er blandad saman fyrir notkun
18
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__
= |1+2
10 skeammtar ¢
af boluefni \
<"
8. FYRNINGARDAGSETNING f\

EXP ’,bv?

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI {(

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid i 6skjunni til varnar gegn ljosi. @

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID%GUN LYFJALEIFA EDA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM w%

N

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKA{SLP{FISHAFA

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée 0
69007 Lyon - Frakkland Q

o )
12 MARKADSLEYFISNUM&

®
EU/1/21/1580/001 @

V _"N

13. LOTUNUMER/)

Lot QJ/\

14. F IDSLUTILHOGUN

‘@.%OTKUNARLEIDBEININGAR
V

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

19



| 17.

EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.

EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

20



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM
PAKKNING MED 10 HETTUGLOSUM AF MOTEFNAVAKALAUSN
5 mikrég Beta

1. HEITI LYFS

COVID-19 béluefni (radbrigda, 6naemisglaett)

Métefnavaki fyrir VidPrevtyn Beta stungulyf, lausn :‘&\

2. VIRK(T) EFNI

Eftir bléndun inniheldur hver 0,5 ml skammtur:

Radbrigda SARS-CoV-2 gaddaprotein............ccooovviiiiiiiiiiiiin ! . ,b .......... 5 mikrog

3. HJALPAREFNI o

\ 4
Hjalparefni: natriumdihydrogenfosfat ménohydrat, dinatriumfos@ecahydrat, natriumkléria,

polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf.
0
\

V _ N

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

/

Moétefnavaki stungulyf, lausn

2,5 ml i hettuglasi

10 fjélskammta hettuglés é

Eftir blondun métefnavaka og 6namis 0 skammtar sem hver er 0,5 ml.
"\ _
| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOE OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i véova

Lesid fylgisedilinn fyri% .

Hér verdur QR kéoi + ri upplysingar ma nalgast med pvi ad skanna hér eda fara a
https://vidprevtyn-bet .sanofi

RS

6. SERSTOKNVARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HMORKI NA TIL NE SJA

NO)
Geyrr‘\b\ssem bérn hvorki na til né sja.

[ 7N/ ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

Blandid med énemisgladinum fyrir notkun
Ad lokinni bléndun & ad merkja hettuglasid (sem inniheldur nd b6luefnid) med dagsetningu og tima
forgunar & par til gert sveedi & mida hettuglassins.

21
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50

hlotefna- Onzmis- 10 slammtar

vali el=8ir af boluefni K\

8. FYRNINGARDAGSETNING N Q',
EXP , @

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI t
Geymsla fyrir blondun: Geymid i kali. Ma ekki frjosa. {

Geymid i 6skjunni til varnar gegn 1j6si. ,b

Geymsla eftir blondun: Geymid béluefnid vid 2°C til 8°C i all@lst., vario ljosi.

e

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIWGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VIR

&

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKA{SLEYFISHAFA

N
Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée Q
69007 Lyon Q
Frakkland @

y 2 \

12.  MARKABSLEYFISNOMER

EU/1/21/1580/001 \k—

| 13. LOTUNU:{ER

PR Z
.20

| 14. %QEHDSLUTH_HOGUN

N 2

| 15.¥ NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18.

EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED MOTEFNAVAKALAUSN

5 mikrog Beta

1. HEITILYFS OG IKOMULEIBD(IR) g’:
Motefnavaki fyrir VidPrevtyn Beta A
COVID-19 boluefni (radbrigda, 6naemisglaett) @

i.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

\ Y
T
Blandid med 6naemisgladi fyrir notkun 8—

3. FYRNINGARDAGSETNING N

EXP Q

4. LOTUNUMER J

N
Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM DE@ RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,5ml
Eftir blondun: 10 skammtar sem hv 5 mil

6  ANNAD X ‘\
Hettuglas 1 af 2 *.:

FOrgunardagsetning/ti@
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
PAKKNING MED 10 FIOLSKAMMTA HETTUGLOSUM AF FLEYTI
(ONAEMISGLAEDIR)

1. HEITILYFS

L
Onamisgladisfleyti fyrir stungulyf fyrir VidPrevtyn Beta ‘&\
o,

| 2. VIRK(T) EFNI

A\t
1 skammtur inniheldur AS03 énaemisglaedi sem samanstendur af skvalen (10,65@ gL-a-

tokaoferdli (11,86 mg) og polysorbat 80 (4,86 mg). ,b
N =

3. HJALPAREFNI N

NS
Hjalparefni: natriumklo6rid, dinatriumhydrégenfosfat, kaliumdihyd osfat, kaliumklorio, vatn

fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD P

Y

\"4

Fleyti fyrir stungulyf, fleyti
Eftir blondun med métefnavaka inniheldur hvert hettuglas 10 skammta
10 fjolskammta hettuglds: K

2,5 ml/hettuglas 0

| 5.  ADFERP VID LYFJAGJOF @MULEID(IR)

Til notkunar i vodva \@

Lesid fylgisedilinn fyrir notkyn

Blandid vid motefnavaka fyr'x%gtkun.

6. SERSTOK VA@%ARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA NE SJA

Geymid par sen@&u hvorki na til né sja.

A
7. % NUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ﬂ ,E\KRNINGARDAGSETNING

~
EXP

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

25



Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA A‘

14 Espace Henry Vallée

Sanofi Pasteur \

69007 Lyon - Frakkland 'fb

12.

MARKADSLEYFISNUMER xk

EU/1/21/1580/001 /bk

LOTUNUMER @

13,
Lot é?)
[ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN WY
AN
| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR ,N\J"'
| 16.  UPPLYSINGAR MED BLWP;QLETRI

&/

Fallist hefur verid & rok fyriruncL}MQU fr& krofu um blindraletur.

4

| 17. EINKV/EMTNEKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI
| 18.  EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA )
MIDI AHETTUGLAS MED FLEYTI (ONAMISGLADIR)

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR) g’:s

Onamisgladisfleyti fyrir VidPrevtyn Beta

2

2. APFERP VIP LYFJAGJOF O |
’Jl c v
Blandid vio motefnavaka fyrir notkun @
N
3. FYRNINGARDAGSETNING N

EXP ’b
&

4. LOTUNUMER N
A —4
Lot @

<

5. INNIHALD TILGREINT SEM DYNGQ, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
N

2,5 ml fjélskammta hettuglas :0

6. ANNAD PN

N
N
&

Geymid i keeli.
Hettuglas 2 af 2
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

VidPrevtyn Beta lausn og fleyti fyrir stungulyf, fleyti
COVID-19 boluefni (radbrigda, dnemisglaett)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem ko w
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir. ’TK

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikij %

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & f plysingum.
- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukave r. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja k@ﬂ.

upplysingar. \
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. §E

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: {
1. Upplysingar um VidPrevtyn Beta og vid hverju pad er notad

2. Aduren byrjad er ad nota VidPrevtyn Beta @
3. Hvernig VidPrevtyn Beta er gefid

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & VidPrevtyn Beta

6. Pakkningar og adrar upplysingar ’ib

<

1. Upplysingar um VidPrevtyn Beta og vid h@aﬁ er notad

VidPrevtyn Beta er béluefni sem er notad til pes§ ad koma i veg fyrir COVID-19.
VidPrevtyn Beta er gefid fullordnum sem hafd%ag0r fengid annadhvort mRNA eda adendveiru-ferju

COVID-19 boluefni.

Boluefnid orvar 6nemiskerfid (néttﬂr% anir likamans) til pess ad framleida sérstok motefni
sem vinna gegn veirunni og veita vg n COVID-19. Ekkert af innihaldsefnum béluefnisins getur
valdid COVID-19. \c /

L 4
2. Aduren byrjad er@ VidPrevtyn Beta

Ekki méa nota VidPr eta:
Ef um er ad reeda ofnadiifyrir fyrir virka efninu eda einhverju 66ru innihaldsefni béluefnisins (talin

upp i kafla 6)
Ef plert med o i fyrir octylfendl etoxylati, efni sem er notad vid framleidsluna. Leifar i
snefilmagni gete/ordid eftir Ur framleidsluferlinu.

Varnagar@rad)og varuadarreglur
Leiti ja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en VidPrevtyn Beta er notad

ef:

. As hefur einhvern timann fengid veruleg ofnaemisvidbrogd eftir inndeelingu einhvers béluefnis

Ve a eftir gjof VidPrevtyn Beta einhvern timann &dur

. pu hefur einhvern timann fallid i yfirlid eftir nalarstungu

. pu ert med mjog veik(ur) eda med sykingu med haum hita (herri en 38°C). bl getur p6 fengid
bolusetningu ef pd ert med veegan hita eda sykingu i efri hluta dndunarvegar eins og kvef

. pu ert med bleedingarvandamal, feerd marbletti audveldlega eda notar lyf til ad fyrirbyggja
bl6dtappa
. pu ert med veiklad 6naemiskerfi (6neemisskerdingu) eda notar lyf sem veikja 6naemiskerfid

(eins og stora skammta af sterum eda krabbameinslyf).
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Eins og vid & um 61l boluefni, er ekki vist ad VidPrevtyn Beta veiti fulla vorn hja 6llum sem fa pad.
Ekki er pekkt hversu lengi pad veitir vorn.

Born og unglingar
VidPrevtyn Beta er ekki radlagt hja bérnum yngri en 18 ara. Sem stendur eru engar upplysingar
fyrirliggjandi um notkun VidPrevtyn Beta hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

0\
Notkun annarra lyfja samhlida VidPrevtyn Beta K
Latid lekninn, lyfjafreeding ed hjukrunarfraeeding vita um 61l nnur lyf eda boluefni sem ud,
hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud. \

Medganga og brjéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal Igll@éa hja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi adur en boluefnid er notad.

Akstur og notkun véla F&g

Nokkrar aukaverkana VidPrevtyn Beta sem minnst er & i kafla 4 (Hug%i ar aukaverkanir) geta

haft timabundin ahrif & haefni til aksturs og notkun véla. Adur en eki a vélar notadar 4 ad bida

par til &hrifin dvina. @
VidPrevtyn Beta inniheldur natrium og kalium

Béluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natriunf’@rjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Béluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af I%@/erjum skammti, p.e.a.s. er sem nast

kaliumlaust.

3. Hvernig VidPrevtyn Beta er gefid {
Leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarf@?

upphandlegg. Q

U feerd eina inndelingu. @
Raodlagt er ad fa VidPrevtyn Beta ®igtrsinni sem drvunarskammt minnst 4 manudum eftir fyrri
bolusetningar med annadhvorftynRNA eda adendveiru-ferju COVID-19 bdluefni.

Eftir inndeelinguna fylgist&'!winn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur med pér i um

15 minGtur med tilliti ti nna ofnemisvidbragoa.

ur sja um inndeelingu boluefnisins i vddva, yfirleitt i

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um

notkun lyfsins. {
4, Hd%legar aukaverkanir

*
Eins %é um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

%ﬁt}[ kaverkananna koma fram innan priggja daga fra bélusetningu og ganga til baka innan farra
dagd’ Ef einkennin eru vidvarandi skaltu hafa samband vid lekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfraeding.

Leitadu tafarlaust leknisadstodar ef pu faerd einkenni eins og veruleg ofnaemisvidbrégd skdommu
eftir bolusetninguna. Pessi einkenni geta veria:

o yfirlidstilfinning eda svimi

e breytingar a hjartslatti
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madi

mésandi 6ndun

bolga & vorum, andliti eda halsi

proti undir hudinni med klada (ofsakladi) eda Gtbrot
0gedi eda uppkost

kvidverkur

4

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir med VidPrevtyn Beta: ‘&\
Ekki er vist ad aukaverkanir sem geta koma fyrir hja allt ad 1 af 100 einstaklingum hafi kaN"ram i
peim Kklinisku rannsoknum sem pegar hafa verid gerdar.

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): %\

e hofudverkur
vOovaverkur

lidverkur ,b
lasleikatilfinning \P
kuldahrollur {
verkur & stungustad /b

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 emstaklu@
hiti (38,0°C eda heerri)

breyta 'fb
0gedi
nidurgangur @

rodi eda proti & stungustad $
Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e staekkadir eitlar {
o  KkI&di, mar eda hiti a stungustad 0

Mjog sjaldgeefar (geta komio fyrir hjj af hverjum 1.000 einstaklingum):
e sundl

Tioni ekki pekkt (ekki hagtgééﬂa tioni at fré fyrirliggjandi gégnum):
e Ofnamisvidobrogd og Utbrot eda ofsakladi eda bolga i andlitinu
e Veruleg ofnem g0 (bradaofnaemi)

Tilkynning aukaver
Latid lekninn, lyfjafr eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir s’g ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir

beint samkva irkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad
tilkynna aukav ir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

*
KN;IQ geyma & VidPrevtyn Beta
Geyﬂ\béluefnié par sem bdrn hvorki na til né sja.
Upplysingar um geymslu, notkun og medhdndlun eru i kaflanum sem er &tladur heilbrigois-
starfsmonnum i lok fylgisedilsins.
6. Pakkningar og adrar upplysingar

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

o Tvo fjolskammta hettuglds (hettuglas med motefnavaka og hettuglas med 6naemisgleedi) sem
parf ad blanda saman fyrir notkun. Eftir blondun inniheldur hettuglas med béluefninu
10 skammta sem hver er 0,5 ml.

o Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 5 mikrdg af radbrigda SARS-CoV-2 gaddaprétein-
motefnavaka (B.1.351 stofn).

o ASO03 sem er i boluefninu er 6nemisglaedir sem eykur framleidslu sérstakra moétefna.
Onamisgladirinn inniheldur skvalen (10,69 mg), DL-a-tokoferél (11,86 mg) og polyserhat 80
(4,86 mg). K

o Onnur innihaldsefni eru: natriumdihydrégenfosfat monohydrat, dinatriumfosfat déd%z rat,
natriumkléria, polysorbat 20, dinatriumhydrégenfosfat, kaliumdihydrégenfosfat, kabiumklorio,

vatn fyrir stungulyf. \

Lysing a utliti VidPrevtyn Beta og pakkningasteardir
. Motefnavakalausnin er litlaus, teer vokvi. "b

o Onamisgladisfleytid er hvit- eda gulleitur einsleitur mjélkurkenndur

o Fyrir gjof 4 ad blanda pessum tveimur pattum saman. Blandad bél ider hvitt- eda gulleitt,

einsleitt mjolkurkennt fleyti.

med dnemisglaedi.

o Hvert hettuglas med motefnavaka inniheldur 2,5 ml af mo vakalausn i fjdlskammta
hettuglasi (gler tegund 1) med tappa (klérébutyl) og.&kansigli med graenu plastsmelluloki.

) Hvert hettuglas med 6namisgladi inniheldur 2,5 maemisglaeaisfleyti i fjolskammta
hettuglasi (gler tegund 1) med tappa (kl6rébutyl) (@nnsigli med gulu plastsmelluloki.

Hver pakkning inniheldur 10 fjdlskammta hettuglds med métefx 10 fjolskammta hettuglds

Eftir blondun métefnavakalausnarinnar med énaemi@isﬂeytinu inniheldur hettuglasid
10 skammta sem hver er 0,5 ml.

Markadsleyfishafi {
Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - Lyon — Frakkland

Framleidandi
Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marc ieux - 69280 Marcy I'Etoile — Frakkland

Hafid samband vid fulltrda rmrka%teyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/ Belgique /Belgie Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel.: +32 2 710.54.00@ Tel.: +370 5236 91 40

bbarapus
Swixx Bioph 0ooD
Ten.: +359 (0 42 480

Ces z’»i@lika
San s\w
TeI:S 233086 111

mark
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

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

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

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394 275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000






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

EAiLada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

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

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 222 555

Appel depuis 1’éta bilinur : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.0.0
Tel.: +385 1 2078 500

Ireland

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

island

Vistor

Tel : +354 535 7000

Italia

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
Tni.: +357 22 741741 ’\

Latvija *
Swixx Biopharma SIA%

Tel.: +371 6 616 475

pessi fylgisedill sidast uppfaerdur i

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

Osterreich
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 Farmagg@os, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 40

Romania

Sanofi Romani

Tel.: +40(21 136
Slovenija
Swi%pharma d.o.o.
Te@ 123551 00
Iowenska republika
S ixx Biopharma s.r.o.
.. +421 2208 33 600
Suomi/Finland

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

Sanofi S.r.l. 0 Sanofi Oy
Tel: 800536389 Q Tel: +358 (0) 201 200 300

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Upplysingar sgﬁaegt er ad nalgast annars stadar

itarlegds singar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

besﬂ%glseéill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu a tungumalum allra rikja Evropska
ahagssveedisins. bu getur einnig skannad QR kddann hér & eftir med farsima til pess ad nalgast
fygigedilinn & mismunandi tungumalum eda fara & https://vidprevtyn-beta.info.sanofi.

Hér verour QR kodi

Eftirfarandi upplysingar eru einungis a&tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Rekjanleiki
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S

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Skammtar

19 bdlusetningu. VidPrevtyn Beta ma gefa einu sinni sem 6rvunarskammt fullordnum sem h
fengid fyrri bélusetningar annadhvort med mRNA eda adendéveiru-ferju COVID-19 b()luefnﬁ

Geymsla fyrir bléndun \®

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid hettugldsin i ytri umbudum til varnar gegn 1josi. "b

VidPrevtyn Beta er gefid i vodva sem stakur 0,5 ml skammtur minnst 4 manudum eftir fyrri @ -

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanu junni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. {

Leidbeiningar um meohéndlun ,b

Medferd boluefnisins & ad vera i hdndum heiIbrigéisstarfsmanns@hafari smitgat til ad tryggja
saefingu hvers skammts.

VidPrevtyn Beta er i 2 hettuglésum: hettuglas med motef,
Fyrir gjof 4 ad blanda pessum tveimur pattum saman s

og hettuglas med 6nemisgladi.
mt eftirfarandi skrefum.

Skref 1: Hettuglosin eru latin vera i stofuhita (allt
ljosi.

C) i minnst 15 minatur fyrir bléndun, varin

Skref 2: Hvolfid (&4n pess ad hrista) hvoru hettuglasi og skodid med tilliti til agna og mislitunar. Ef
annad hvort & vid 4 ekki ad gefa béluefniQ

Skref 3: begar smellulokin hafa verié@hegé 4 ad hreinsa bada tappana med sotthreinsandi purrku.

Skref 4 S Q"

Notid sefda 21-gauge eda grennri nal og sefda
sprautu, dragid allt innihaldié Ur hettuglasinu
med onamisglaedinum (gult lok) upp i
sprautuna. Hvolfid hettugasinu med
Onamisglaedinum til pess ad audveldara sé ad
draga allt innihaldié upp.

\ Hettuglas 2 af 2

Skt 5 Delid innihaldi sprautunnar i hettuglasid med

métefnavakanum (greent lok).
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O\
&

med motefnavakanum. Bl ihaldinu
med pvi ad hvolfa hettug sinnum. EkKi

hrista.
Blandaoa boluefnid - e6a gulleitt
einsleitt mjolkurkengt fleyti.

&

Skref 6 Takio sprautuna med nalin % uglasmu

Hettuglas 1 af 2 :b

Skref 7: Skraid dagsetningu og tima forgunar (6 klst bléndun) & par til gerdan stad & mida
hettuglassins.

Rummal boluefnisins eftir blondun er minnst 7&6 pad inniheldur 10 skammta sem hver er 0,5 ml.
I hverju hettuglasi er yfirmagn til pess ad tr heegt sé ad fa 10 skammta sem hver er 0,5 ml.

Eftir blondun er bbluefnid gefio strax e %t vid 2°C til 8°C, varid ljési, og pad 4 ad nota innan
6 klst. Ad peim tima lidnum & ad farg

Undirblningur stakra skammta @

Fyrir hverja gjof & ad blanda rﬁhaldl hettuglassins vandlega med pvi ad hvolfa pvi 5 sinnum. EkKki

hrista.
Skodid pad med tilliti t*&og mislitunar (sja skref 6 med tilliti til Gtlits b6luefnisins). Ef annad
hvort & vid & ekki ad @) luefnid.

Notid videigandi @utu og nal og dragid 0,5 ml Ur hettuglasinu med blandada béluefninu og gefid i

voova. @

Fdrgun

Farga% Ilum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur. Ekki ma skola lyfjum
nidur \frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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