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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

mRESVIA injekciné dispersija uzpildytame Svirkste

Respiracinio sincitinio viruso iRNR vakcina

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename vienadoziame uzpildytame §virkste yra viena 0,5 ml dozé.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 50 mikrogramy respiracinio sincitinio viruso (RSV) iRNR vakcinos
(modifikuoto nukleozido), inkapsuliuotos lipidy nanodalelése.

Veiklioji medziaga yra viengrandé iRNR su kepurintu (angl. capped) 5° galu, koduojanti RSV-A
glikoproteing F, stabilizuotg prefuzinéje konformacijoje.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekciné dispersija.

Balta arba balksva dispersija (pH: 7,0 - 8,0).
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

mRESVIA skirtas aktyviai 60 mety ir vyresniy asmeny imunizacijai, siekiant iSvengti apatiniy
kvépavimo taky ligos (AKTL), sukeltos respiracinio sincitinio viruso.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama mRESVIA dozé yra viena vienkartiné 0,5 ml dozé.

Vaiky populiacija

mRESVIA saugumas ir veiksmingumas vaikams (nuo gimimo iki maziau kaip 18 mety) dar neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti tik j raumenis.

mRESVIA rekomenduojama leisti j zZasto deltinj raumenj. Injekcija reikia atlikti standartiniu aseptiniu
metodu.

Vakcinos negalima leisti ] vena, po oda arba j oda.



Vakcinos negalima mai$yti su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais tame paciame Svirkste.

Vaistinio preparato ruo$imo prie§ vartojant instrukcija ir specialts reikalavimai vaistiniam preparatui
ruosti pateikiami 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer]j.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Visuomet turi biiti lengvai prieinamas tinkamas medicininis gydymas ir priezifira tuo atveju, jei po
vakcinacijos pasireik§ty sunki padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant anafilaksija.

Su nerimu susijusios reakcijos

D¢l vakcinacijos kaip psichogeninis atsakas j injekcijg adata gali pasireiksti su nerimu susijusios
reakcijos, jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias
reakcijas. Svarbu imtis atsargumo priemoniy, kad biity i§vengta susizalojimy nualpus.

Gretutiné liga

Asmenims, sergantiems Umine infekcija arba karS¢iavimu pasireiskiancia liga, vakcinacijg reikia
atidéti. Esant lengvai infekcijai, pvz., perSalimui, vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kreséjimo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas j raumenis, $ig vakcing reikia atsargiai naudoti asmenims, kuriems
taikomas gydymas antikoaguliantais arba kuriems yra trombocitopenija arba bet koks kre§éjimo
sutrikimas (pvz., hemofilija), nes suleidus j raumenis Siems asmenims gali pasireiksti kraujavimas arba
kraujosruvos.

Asmenys, kuriy imunitetas susilpnéjes

Duomeny apie mRESVIA saugumg ir imunogeniskuma asmenims, kuriy imunitetas susilpnéjes, néra.
Asmenims, kuriems taikomas gydymas imunosupresantais, arba pacientams, kuriy imunitetas
susilpnéjes, imuninis atsakas j $ig vakcing gali buti silpnesnis.

Ribotas vakcinos veiksmingumas

Vakcinacija mRESVIA, kaip ir visomis vakcinomis, gali apsaugoti ne visus vakcinuotus asmenis.

Pagalbiné medziaga — natris

Sios vakcinos 0,5 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§meés.
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Saveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.



mRESVIA vartojimas su kitomis kartu leidziamomis vakcinomis neistirtas.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Si vakcina néra skirta vaisingoms moterims (Zr. 4.1 skyriy). Jos negalima leisti moterims, kurios yra
arba galbiit yra néscios arba zindo kudikj.

Néstumas

Duomeny apie mRESVIA vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. mRESVIA tyrimai su
gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio néStumui neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

~

Zindymas

Nezinoma, ar mRESVIA iSsiskiria j gydomy motery pieng.

Vaisingumas

Duomeny apie mRESVIA poveikj Zmoniy vaisingumui néra.

mRESVIA tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio pateliy
reprodukcijai neparodé. Nepakanka tyrimy su gyvinais, kad biity galima nustatyti toksinj poveikj
patiny reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

mRESVIA gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Taciau kai kuris 4.8 skyriuje nurodytas poveikis (pvz., nuovargis, svaigulys) laikinai gali veikti
gebéjimg vairuoti arba valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (55,9 %), nuovargis
(30,8 %), galvos skausmas (26,7 %), mialgija (26,6 %) ir artralgija (21,7 %). Dauguma pastebéty
vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy atsirado per 1-2 dienas po injekcijos ir dauguma
nepageidaujamy reakcijy pragjo per 1-2 dienas po atsiradimo. Dauguma vietiniy ir sisteminiy
nepageidaujamy reakcijy buvo lengvos.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau pateikiami saugumo duomenys ir nepageidaujamy reakcijy daznis paremti duomenimis, gautais
atliekant tarptautinj placebu kontroliuojama II/I1I fazés klinikinj tyrimg (EUDRA CT

Nr. 2021-005026-20), kuriame dalyvavo i§ viso 18 245 dalyviai, kuriy amzius buvo > 60 mety,
kuriems buvo suleista viena 50 mikrogramy mRESVIA injekcija. Klinikinis tyrimas buvo atliekamas
22 Centrings ir Lotyny Amerikos, Afrikos, Azijos ir Ramiojo vandenyno regiono, Siaurés Amerikos ir
Europos salyse.

Informacija apie pagrindines II/III fazés klinikinio tyrimo pacienty populiacijos charakteristikas
pateikiama 5.1 skyriuje.

Nustatytos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal Sias daznio kategorijas:



Labai daznas (= 1/10)

Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10)
Nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)
Retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)
Labai retas (< 1/10 000)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos mazéjancio sunkumo tvarka
(1 lentelé).

1 lentelé. Po mRESVIA vartojimo nustatytos nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama (-0s)
reakcija (-os)
Kraujo ir limfinés sistemos Labai daznas Limfadenopatija*
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai INedaznas Padidéjes jautrumas
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Galvos skausmas
INedaznas Svaigulys
Retas Periferinio veido nervo
paralyZzius (pvz., Belo
aralyzius) f
\Virskinimo trakto sutrikimai Daznas Pykinimas / vémimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai [Retas Dilgéliné
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Labai daznas Mialgija
audinio sutrikimai Artralgija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Labai daznas Skausmas injekcijos|
vietos paZeidimai vietoje
Nuovargis
Saltkrétis
Daznas Karsc¢iavimas
Eritema injekcijos vietoje
Patinimas / sukietéjimas
injekcijos vietoje
Retas Niezejimas injekcijos|
vietoje

* Limfadenopatija buvo nustatyta kaip ,,pazasties (Zasto) patinimas arba jautrumas injekcijos vietos puséje.
 Vienam vakcinos grupés dalyviui pasireiské sunkus veido paralyZziaus nepageidaujamas reiskinys, kuris
prasidéjo 5 diena, tyréjo jvertintas kaip susijes su injekcija. Per 42 dieny rizikos langa po injekcijos apie Belo
paralyziy ir (arba) veido paralyZiy pranesé 2 dalyviai mRESVIA grupéje ir 2 dalyviai placebo grupéje. Visiems
Siems 4 dalyviams buvo Belo paralyziaus rizikos veiksniy.

! Nustatyta dilgéliné, prasidedanti staiga (per kelias dienas po vakcinacijos) arba prasidedanti véliau (praéjus
mazdaug iki dviejy savaiciy po vakcinacijos), pagal trukme ji gali biiti iminé arba létiné (trunkanti > 6 savaites).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas
mRESVIA perdozavimas néra tikétinas, nes naudojama vienkartinés dozés pakuoté (Zr. 4.2 skyriy).
Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti, ar pacientui nepasireiskia nepageidaujamy reakcijy arba

nepageidaujamo poveikio pozymiy arba simptomy ir nedelsiant pradéti atitinkamg simptominj
gydyma.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcina, vakcina nuo kity virusy, ATC kodas — JO7BX05

Veikimo mechanizmas

mRESVIA yra iRNR paremta vakcina, koduojanti su membrana susijungusj RSV-A F glikoproteina,
stabilizuotg prefuzingje konformacijoje dél aminortigs¢iy sekos pakitimy. Prefuzinis

RSV-A glikoproteinas antigeniskai kryzmiskai reaguoja su RSV-B prefuziniu glikoproteinu.
Prefuzinis F glikoproteinas yra neutralizuojanciyjy antikiiny, kurie salygoja apsauga nuo su

RSV susijusios kvépavimo taky ligos, taikinys.

mRESVIA stimuliuoja neutralizuojanciyjy antikiing RSV-A ir RSV-B gamyba ir antigenui specifinio
lastelinio imuninio atsako indukcija.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Tyrimas EUDRA CT Nr. 2021-005026-20 yra tebevykdomas II/III fazés atsitiktiniy imciy, stebétojui
koduotas, placebu kontroliuojamas, atvejais paremtas, pagrindinis tyrimas, kuris buvo atlickamas

22 salyse. Sio tyrimo metu buvo vertinami mRESVIA vienkartinés dozés (50 mikrogramy) saugumas
ir veiksmingumas apsaugant nuo RSV-AKTL > 60 mety suaugusiesiems, sergantiems arba
nesergantiems gretutinémis ligomis, iki vieneriy mety laikotarpiu po vienkartinés vakcinacijos
mRESVIA. Dalyviams santykiu 1:1 buvo paskirtas mRESVIA arba placebas. Atsitiktiné atranka buvo
stratifikuojama pagal amziy ir gretutines ligas, didinancias sunkios AKTL rizika (zr. 2 lentelg ir
susijusias iSnasas).

Pirminio veiksmingumo analizés populiacija (vadinama protokolo reikalavimus atitinkancia
veiksmingumo vertinimo grupe) apémé 35 088 dalyvius, kuriems buvo paskirtas mRESVIA

(n =17 572) arba placebas (n = 17 516). Dauguma dalyviy buvo baltaodziai (63,5 %); 12,2 % dalyviy
buvo juodaodZiai arba afroamerikieciai, 8,7 % buvo azijie€iai ir 15,2 % buvo priskirti kategorijai
,,Kiti“. I8 viso 34,6 % dalyviy buvo Ispany Amerikos arba Lotyny Amerikos kilmés. Gydymo grupése
buvo islaikytas atitinkamas santykis pagal rase ir etning grupe. Rizikos veiksniai gydymo grupése
buvo panasis.

Dalyviy vyry ir motery skaicius buvo mazdaug toks pats (50,9 % vyry; 49,1 % motery). Dalyviy
amziaus mediana buvo 67,0 metai (intervalas: 60-96 metai), 63,5 % dalyviy buvo 60-69 mety, 30,9 %
dalyviy buvo 70-79 mety ir 5,5 % dalyviy buvo > 80 mety. Pastebimy skirtumy pagal demografinius
duomenis arba jau esamas ligas tarp dalyviy, kuriems buvo paskirtas mRESVIA ir kuriems buvo
paskirtas placebas, nebuvo. IS viso 6,9 % tiriamyjy buvo protokole apibrézty AKTL rizikos veiksniy
[stazinis Sirdies nepakankamumas (SSN) ir (arba) létiné obstrukciné plau¢iy liga (LOPL)] ir 29,3 %
sirgo viena arba daugiau svarbiy gretutiniy ligy (Zr. 2 lentelg ir susijusias i$nasas). IS viso 21,8 %
protokolo reikalavimus atitinkancios veiksmingumo vertinimo grupés buvo ,,pazeidziami* arba
,.silpni* pagal Edmontono silpnumo skale (angl. Edmonton Frail Scale).

Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo pirmojo su RSV susijusios apatiniy kvépavimo
taky ligos (RSV-AKTL) epizodo su > 2 arba > 3 simptomais prevencija nuo 14 dieny iki 12 ménesiy
po injekcijos laikotarpiu. RSV-AKTL buvo apibréziama pagal Siuos kriterijus: dalyvis turéjo biti
sirges atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (AT-PGR) metodu patvirtinta RSV
infekcija ir turéti rentgeno tyrimo duomenis, rodancius plauéiy uzdegima, arba naujai pasireiské arba
pasunkéjo bent 2 ar daugiau (arba 3 ar daugiau) i§ $iy simptomy, trunkanciy bent 24 valandas: dusulys,
kosulys ir (arba) karS¢iavimas (= 37,8 °C), S§voksStimas ir (arba) karkalai ir (arba) sausi

karkalai, skrepliy susidarymas, tachipnéja (> 20 jkvépimy per minut¢ daznis arba padaznéjimas

> 2 jkvépimais per minute nuo pradinio rodiklio tiems, kuriems pradinio jvertinimo metu buvo



tachipnéja), hipoksemija (naujai atsirades prisotinimas deguonimi < 93 % arba didéjantis papildomo
deguonies tiekimo poreikis), pleuritinis kriitinés skausmas.

Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo patenkintos (pagal alfa koreguoto vakcinos
veiksmingumo [V V] pasikliautinojo intervalo [PI] apatiné riba buvo > 20 %), iskaitant VV 83,7 %
(95,88 % PI: 66,0 %; 92,2 %; p < 0,0001) apsaugant nuo RSV-AKTL, apibréziamos pagal du ar
daugiau simptomy. Taip pat buvo patenkinta kita pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis apsaugant
nuo RSV-AKTL, apibréZiamos pagal tris ar daugiau simptomy, VV buvo 82,4 % (96,36 % PI: 34,8 %,
95,3 %; p =0,0078). Sios analizés buvo atliktos po 3,7 ménesio tolesnio stebéjimo medianos. Buvo
atlikta papildoma veiksmingumo analizé po 8,6 ménesio tolesnio stebéjimo medianos (intervalas:
15-530 dieny). Vienkartiné mRESVIA doz¢ atitiko tg patj kriterijy, kuris apibréztas pirminéje
analizéje, apsaugant nuo RSV-AKTL (VV apatiné 95 % PI riba buvo > 20 %). Vakcinos
veiksmingumas > 60 mety suaugusiesiems apsaugant nuo RSV-AKTL su 2 arba daugiau pozymiy /
simptomy buvo 63,3 % (95 % PI: 48,7 %, 73,7 %, dalyviy skai¢ius mRESVIA grupéje buvon =47/
N =18 112, placebo grup¢je buvo n =127 / N = 18 045) ir apsaugant nuo RSV-AKTL su 3 arba
daugiau pozymiy / simptomy buvo 63,0 % (95 % PI: 37,3 %; 78,2 %); dalyviy skai¢ius mRESVIA
grupéje buvon =19 /N =18 112, placebo grupéje buvo n =51 /N = 18 045).

Papildomos analizés metu (tolesnio stebéjimo mediana buvo iki 8,6 mén., intervalas buvo

0,5-17,7 mén.) VV taskiniai jver¢iai pogrupiy analizése pagal amziy, gretutines ligas ir silpnumg i$
esmes atitiko visos populiacijos VV remiantis protokolo reikalavimus atitinkanti veiksmingumo
vertinimo grupe (2 lentele).

2 lentelé. mRESVIA vakcinos veiksmingumo (VV) apsaugant nuo pirmojo RSV-AKTL epizodo
(su 2 ar daugiau simptomuy) nuo 14 dieny po injekcijos iki 12 ménesiy po injekcijos
laikotarpiu papildoma analizé pagal pogrupius (protokolo reikalavimus atitinkanti
veiksmingumo vertinimo grupé)

mRESVIA Placebas VV, %

Pogrupis Atvejai, n/N* Atvejai, n/N* 95 % PI)
IS viso 47/18 112 127/18 045 63,3 (48,7, 73,7)
AmzZiaus grupé

Nuo 60 iki 69 mety 31/11 219 77/11 170 60,1 (39,5; 73,7)

Nuo 70 iki 79 mety 10/5 464 45/5 439 78,0 (56,3; 88,9)

> 80 mety 6/1 429 5/1 436 NT*
Gretutinés ligos*

Neéra (0) 31/12 751 76/12 796 59,5 (38,5; 73,4)

Vienas arba daugiau (> 1) 16/5 361 51/5249 69,3 (46,1; 82,5)
Silpnumeo biiklé

Gera buklé (0-3) 37/13 417 104/13 274 65,0 (49,0; 75,9)

Pazeidziamas / silpnas (> 4) 9/3 817 17/3 884 46,5 (-20,0; 76,2)

* Remiantis dalyviy skai¢iumi kiekviename pogrupyje.

TNT = netaikytina dél maZo bendro atvejy skai¢iaus $iame pogrupyje.

1] $ig analizg jtrauktos Sios gretutinés ligos: létings $irdies ir plaudiy biklés, jskaitant SSN, LOPL, astma ir
létines kvépavimo taky bukles, taip pat diabeta, pazengusia kepeny ir pazengusia inksty liga.

Kadangi dusulys yra siejamas su sunkesne RSV liga, buvo atliekama zvalgomoji analizé. Nustatyta i§
viso 54 RSV-AKTL su dusuliu atvejai: 43 placeba vartojusiems dalyviams ir 11 mRESVIA vartojusiy
dalyviy.



Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti mRESVIA tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis, apsaugant nuo su respiraciniu sincitiniu virusu (RSV) susijusios
apatiniy kvépavimo taky ligos (AKTL), pediatriniy tyrimy plano nustatytomis saglygomis patvirtintai
indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksisSkumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Bendras toksinis poveikis

Bendro toksinio poveikio tyrimai buvo atlikti su ziurkémis (iki dviejy j raumenis leidziamy mRESVIA
doziy, virsijan¢iy doz¢ Zzmogui, kartg kas 3 savaites arba iki 4 j raumenis leidziamy susijusiy vakciny
vaistiniy preparaty doziy kartg kas 2 savaites). Nustatyti laikini ir griztami edemos ir eritemos
pozymiai injekcijos vietoje bei laikini ir griztami laboratoriniy tyrimy rezultaty pokyciai (jskaitant
eozinofily skaiciaus, dalinio aktyvinto tromboplastino laiko ir fibrinogeno kiekio padidéjima).
Rezultatai rodo, kad toksinio poveikio galimybé zmonéms yra maza.

Genotoksiskumas / kancegoriSkumas

In vitro ir in vivo genotoksiskumo tyrimai buvo atlikti naudojant naujg vakcinos lipidinj komponentg
SM-102. Rezultatai rodo, kad genotoksinio poveikio galimybé Zzmonéms yra labai maza.
Kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

Toksinis poveikis vystymuisi ir reprodukcijai

Atliekant jungtinj toksinio poveikio vystymuisi ir reprodukcijai tyrima, Ziurkiy pateléms j raumenis

4 kartus buvo suleista mRESVIA (96 mikrogramai vienoje dozéje) (2 kartus iki poravimosi [likus 28 ir
14 dieny iki poravimosi] ir du kartus po poravimosi [1-3 ir 13-3 vaikingumo dieng]. Antikiiny pries
RSV nustatyta vaikingoms pateléms nuo laikotarpio prie§ poravimasi iki tyrimo pabaigos 21-3
laktacijos diena, taip pat vaisiams bei jaunikliams ir vaikingy pateliy piene. Su vakcina susijusio
nepageidaujamo poveikio pateliy vislumui, vaikingumui, embriono, vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi
arba postnataliniam vystymuisi nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

SM-102 (heptadekan-9-il 8-((2-hidroksietil) (6-okso-6-(undeciloksi) heksil) amino) oktanoatas)
Cholesterolis

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
1,2-dimiristoil-rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Acto riigstis

Natrio acetatas trihidratas

Sacharozé

Injekcinis vanduo



6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

1 metai laikant nuo -40 °C iki -15 °C temperatiiroje.

Per 1 mety tinkamumo laikg stabilumo duomenys rodo, kad vakcina yra stabili 30 dieny laikant ja 2 °C
— 8 °C temperatiiroje ir saugant nuo sviesos. Praéjus 30 dieny, vakcing reikia nedelsiant vartoti arba
iSmesti.

AtSildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

Perkeélus vakcing laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, ant iSorinés dézutés reikia uzraSyti nauja
tinkamumo laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje laika.

Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, ja reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje. Ant
iSorinés dézutés turéjo biti uzrasytas naujas tinkamumo laikant 2 °C — 8 °C temperatiroje laikas.

[$émus i§ Saldytuvo uzpildytus SvirkStus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip

24 valandas. Sj laikotarpj uzpildytus SvirksStus galima laikyti aplinkos apsSvietimo salygomis. 8 °C —
25 °C temperatiiroje laikyty Svirksty j Saldytuva déti nebegalima. Jeigu per §j laikotarpi Svirksto
turinys nebuvo suvartotas, Svirksta reikia iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldiklyje nuo -40 °C iki -15 °C temperatiiroje.

Uzpildytus $virkstus laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Atsildytos vakcinos laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty skystos busenos vakcina uzpildyty svirksty isorinéje dézutéje transportavimas 2 °C — 8 °C
temperatiroje

Jeigu transportuoti nuo -40 °C iki -15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys patvirtina, kad
galima vieng arba daugiau atSildyty skystos blisenos vakcina uzpildyty Svirksty transportuoti 2 °C —
8 °C temperatiroje (per 30 dieny tinkamumo laika).

Atsildyty ir 2 °C — 8 °C temperatiiroje transportuoty skystos biisenos vakcina uzpildyty svirksty
nebegalima uzsaldyti, iki vartojimo juos reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Zr. 6.3 skyriy).

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

0,5 ml dispersijos uzpildytame $virkste (su polimeriniu korpusu) su stimoklio kam§¢iu ir guminiu
antgalio dangteliu (be adatos).

Pakuotés dydis: dézutéje yra 1 uzpildytas Svirkstas arba 10 uzpildyty Svirksty. Kiekvienas uzpildytas
Svirkstas supakuotas skaidrioje lizdingje ploksteléje.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sia vakcing turi leisti parengtas sveikatos prieZitiros specialistas aseptiniu metodu, kad bty uztikrintas
sterilumas.



mRESVIA ruo8imo prie$ vartojant instrukcija

Atsildzius vakcing galima vartoti.

Vaistinio preparato neskieskite.

Pries vartojima nekratykite uzpildyto Svirksto.
Uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jeigu jis buvo numestas ar pazeistas arba buvo pazeistas dézutés
sandarumas.

mRESVIA transportuojamas ir tiekiamas kaip uzSaldyta arba atsildyta vakcina uzpildytas Svirkstas (Zr.
6.4 skyriy). Jeigu vakcina yra uzsaldyta, pries vartojimg jg reikia visiskai atSildyti. Prie§ vartojima
kiekvieng uzpildyta Svirksta atSildykite Saldytuve arba kambario temperatiroje, laikydamiesi

3 lenteléje pateiktos instrukcijos.

Pries nedelsiant vartojant, atskiras lizdines ploksteles galima iSimti i§ dézutés su 1 arba 10 uzpildyty
Svirksty ir atsildyti Saldytuve arba kambario temperatiiroje. Likusias lizdines ploksteles reikia toliau

laikyti gamintojo dézutéje Saldiklyje arba Saldytuve.

3 lentelé. AtSildymo salygos ir laikas pagal pakuotés dydj ir temperatiirg prie§ vartojant

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Pakuotés dydis AtSildymas At§ildyn.10 At§ildym'as At§ildyn.10
« trukmé kambario trukmé
Saldytuve (minutés) temperatiiroje (minutés)
Dézuté arba
lizdiné plokstelé o o o o
su 1 uzpildytu 2°C-8°C 60 arba 15°C-25°C 45
Svirkstu
Dézuté su
10 uzpildyty 2°C-8°C 155 15°C-25°C 140
Svirksty

- Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

- Jeigu vakcina buvo atSildoma kambario (15 °C — 25 °C) temperatiiroje, uzpildytas $virkstas yra
paruostas vartoti. AtSildyty kambario temperatiiroje SvirkSty nebegalima déti j Saldytuva.

- [sémus i$ Saldytuvo uzpildytus SvirkStus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje i§ viso
24 valandas. Sj laikotarpj uzpildytus $virkstus galima laikyti aplinkos apsvietimo salygomis.
Jeigu per $§j laikotarpj Svirksto turinys nebuvo suvartotas, Svirksta iSmeskite.

Vartojimas

- ISimkite uzpildyta Svirksta iS lizdinés plokstelés.

- Pries vartojima reikia apzitréti, ar vakcinoje néra matomy daleliy ir ar nepakitusi jos spalva.
mRESVIA yra balta arba balksva dispersija. Joje gali biiti balty arba skaidriy su vaistiniu
preparatu susijusiy daleliy. Jeigu pakito vakcinos spalva arba joje yra kity daleliy, vakcinos
vartoti negalima.

- Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami pries laikrodzio rodykle,
kol dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami netraukite
antgalio dangtelio.

- Nuémus dangtelj, vakcing reikia vartoti nedelsiant.

- Adatos j pakuote nejeina.

- Naudokite leisti ] raumenis tinkamo dydzio sterilig adata (21 dydZzio arba plonesnes adatas).
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- Pritvirtinkite adata sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol adata tvirtai uzsifiksuos uzpildytame
Svirkste.

- Suleiskite j raumenis visg doze.

- Naudota uzpildyta Svirksta iSmeskite.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
EU/1/24/1849/001

EU/1/24/1849/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. rugpjiicio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
JAV

Gamintojo, atsakingo uZ serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

. Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas i$leis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB

107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

mRESVIA injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
respiracinio sincitinio viruso iRNR vakcina

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename vienadoziame uzpildytame Svirkste yra 0,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
50 mikrogramy respiracinio sincitinio viruso iRNR.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102 (heptadekan-9-il 8-((2-hidroksietil) (6-okso-6-(undeciloksi) heksil)
amino) oktanoatas), cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-dimiristoil-
rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis, trometamolio
hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharoz¢ ir injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
1 uzpildytas Svirkstas
10 uzpildyty svirksty

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j raumenis.

Itraukti QR kodg

Nuskaitykite ¢ia arba apsilankykite www.mresvia.eu.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (nuo -40 °C iki -15 °C)
Tinka iki (nuo 2 °C iki 8 °C).

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldiklyje (nuo -40 °C iki -15 °C).

Daugiau informacijos apie tinkamumo laika ir laikymo salygas zr. pakuotés lapelyje.
Uzpildyta Svirkstg laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Atliekas tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/24/1849/001 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/24/1849/002 10 uzpildyty svirksty

13. SERIJOS NUMERIS, DONACIJA IR PREPARATO KODAI

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

mRESVIA injekciné dispersija
RSV iRNR vakcina
im.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti j raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

mRESVIA injekciné dispersija
respiracinio sincitinio viruso iRNR vakcina

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ Jums leidZiant §ia vakcina, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra mRESVIA ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums vartojant mRESVIA
Kaip ir kada vartoti mRESVIA

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti mRESVIA

Pakuotés turinys ir kita informacija

SAINAIE N

1. Kas yra mRESVIA ir kam jis vartojamas

mRESVIA yra vakcina, kuri padeda 60 mety ir vyresnius suaugusiuosius apsaugoti nuo viruso,
vadinamo respiraciniu sincitiniu virusu (RSV).

RSV yra daznas virusas, kuris labai lengvai plinta ir sukelia kvépavimo taky liga visy amziaus grupiy
zmonéms. RSV infekcija gali biiti lengva, su j perSalima panasiais simptomais, jskaitant uzkimsta
nosj, kosulj ir (arba) skaudancia gerkle. Taciau virusas taip pat gali sukelti sunkesnius sutrikimus,
pvz., plauciy infekcijas ir plauciy uzdegima. Vyresnio amziaus zmonéms virusas gali sukelti
sunkesniy komplikacijy, dél kuriy gali reikéti gultis  ligoning arba kurios gali baigtis net mirtimi,
rizika.

mRESVIA aktyvina imuning sistema (nattiraliag organizmo gynybos sistema), kad apsaugoty nuo RSV
sukeliamy plauciy ligy. Vakcinos sudétyje yra medziagos, vadinamos informacine ribonukleortigstimi
(1IRNR), kurioje yra nurodymai, kuriuos organizmo Igstelés gali naudoti tam paciam baltymui, kurio
taip pat yra RSV sudétyje, gaminti. Kai imuniné sistema susiduria su $iuo baltymu, ji gamina
antiktinus (kraujyje esancias medziagas, kurios atpazjsta infekcijas ir su jomis kovoja) pries baltyma.
Asmens kontakto su RSV atveju imuniné sistema atpazins virusa ir su juo kovos, kad padéty apsaugoti
nuo viruso sukeliamy plauciy ligy.

2. Kas Zinotina prie§ Jums vartojant mRESVIA
mRESVIA vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija veikliajai medZziagai arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jus skiepijant mRESVIA, jeigu:

- kada nors esate patyre sunkia alerging reakcija po bet kurios kitos vakcinos injekcijos;
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- Jums yra kraujavimo sutrikimas arba greitai atsiranda mélyniy (kraujosruvy);

JUisy imuning sistema yra nusilpusi, dél ko mRESVIA nauda Jums gali biiti ribota;

- juntate nerima, susijusj su skiepijimu arba kada nors esate nualpg¢ po bet kurios injekcijos;

Jums yra infekcija su stipriu kar§¢iavimu. Tokiu atveju skiepijimas bus atidétas. Jeigu Jums yra
lengva infekcija, pvz., perSalimas, skiepijimo atidéti nereikia, taCiau pries tai pasitarkite su
gydytoju.

Kaip ir visos vakcinos, mRESVIA gali visiskai apsaugoti ne visus paskiepytus asmenis.

Vaikams ir paaugliams
mRESVIA néra skirtas vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir mRESVIA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Vakcina negalima skiepyti vaisingy, nésc¢iy arba zindanciy motery.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kuris toliau 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis* nurodytas poveikis, pvz., nuovargio pojtis ir
svaigulys, laikinai gali veikti geb&jima vairuoti arba valdyti mechanizmus. Jeigu Jums pasireiské toks
Salutinis poveikis, prie§ vairuodami arba valdydami mechanizmus, palaukite, kol jis praeis.

mRESVIA sudétyje yra natrio
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip ir kada vartoti mRESVIA

mRESVIA gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas dazniausiai suleidzia viena injekcija j virSutinés
rankos dalies (zasto) raumen;j (deltinj raumen;j).

Rekomenduojama doz¢ yra 0,5 ml.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkites j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Si vakcina, kaip ir visi vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems Zmonéms.
Paskiepijus mRESVIA, gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- Zasto patinimas ir (arba) jautrumas (limfadenopatija);
- galvos skausmas;
- raumeny skausmas (mialgija);
- sagnariy skausmas (artralgija);
- skausmas injekcijos vietoje;
- stipraus nuovargio pojltis (nuovargis);
- Saltkretis.

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- pykinimo pojitis (pykinimas) / vémimas;

- paraudimas (eritema) injekcijos vietoje;
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- patinimas / sukietéjimas injekcijos vietoje;
- kar$¢iavimas.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
- padidéjusio jautrumo reakcija arba imuninés sistemos netoleravimas (padidéjes jautrumas);
- svaigulys.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny)
- laikinas vienpusis veido nervo paralyzius (Belo paralyzius);
- nieztintis iSbérimas (dilgéliné);
- niezéjimas injekcijos vietoje (niezulys).
Jeigu pasireiské bet kuris pirmiau nurodytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Sis Salutinis poveikis dazniausiai bina lengvas arba vidutinio sunkumo ir netrunka ilgai.

Jeigu bet kuris Salutinis poveikis tampa sunkus arba pastebite Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti mRESVIA

Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas atsako uz Sios vakcinos laikyma ir tinkama nesuvartoto vaisto
atlieky tvarkyma. Toliau pateikiama informacija skirta sveikatos priezifiros specialistams.

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Uzsaldyta vakcina
Laikyti saldiklyje nuo -40 °C iki -15 °C temperaturoje.

Uzpildytus $virkstus laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Per 1 mety tinkamumo laikg stabilumo duomenys rodo, kad vakcina yra stabili 30 dieny laikant jg 2 °C
— 8 °C temperatiiroje ir saugant nuo sviesos. Praéjus 30 dieny, vakcing reikia nedelsiant vartoti arba
iSmesti.

AtSildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

Perkeélus vakcing laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, ant iSorinés dézutés reikia uzraSyti naujg
tinkamumo laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje laikg.

Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, ja reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje. Ant
iSorinés dézutés tur¢jo biiti uzraytas naujas tinkamumo laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje laikas.

[$émus i§ Saldytuvo uzpildytus Svirkstus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip
24 valandas. Sj laikotarpj uzpildytus $virkstus galima laikyti aplinkos apvietimo salygomis. 8 °C —
25 °C temperatiroje laikyty Svirksty j Saldytuva déti nebegalima. Jeigu per §j laikotarpj Svirksto
turinys nebuvo suvartotas, Svirksta reikia iSmesti.
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Atsildyty skystos biisenos vakcina uzpildyty $virksty iSorinéje dézutéje transportavimas 2 °C — 8 °C
temperatiroje

Jeigu transportuoti nuo -40 °C iki -15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys patvirtina vieno
arba daugiau atsildyty skystos biisenos vakcina uzpildyty Svirksty transportavima 2 °C — 8 °C
temperatiiroje (per 30 dieny tinkamumo laikg).

AtSildyty ir 2 °C — 8 °C temperatiiroje transportuoty skystos biisenos vakcina uzpildyty Svirksty
negalima pakartotinai uzSaldyti, iki vartojimo juos reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

mRESVIA sudétis

Viename 0,5 ml uzpildytame $virkste yra 50 mikrogramy respiracinio sincitinio viruso (RSV) iRNR
vakcinos (modifikuoto nukleozido), inkapsuliuotos lipidy nanodalelése.

Veiklioji medziaga yra viengrandé iRNR su kepurintu 5° galu, koduojanti respiracinio sincitinio viruso
glikoproteing F, stabilizuotg prefuzinéje konformacijoje.

Kitos pagalbinés medziagos yra SM-102 (heptadekan-9-il 8-((2-hidroksietil) (6-okso-6-(undeciloksi)
heksil) amino) oktanoatas), cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto rigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharoz¢ ir injekcinis vanduo.
Zr. 2 skyriy ,,mRESVIA sudétyje yra natrio®.

mRESVIA iSvaizda ir kiekis pakuotéje

mRESVIA yra balta arba balksva injekciné dispersija (pH: 7,0 - 8,0).

mRESVIA tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 arba 10 uzpildyty Svirksty.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Adatos ] pakuote nejeina.

Registruotojas ir gamintojas

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

Jeigu apie $ig vakcing norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Bboarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag

Tel: 800 050 719 Tel: 06 809 87488
Danmark Malta

TIf.: 80 81 06 53 Tel: 8006 5066
Deutschland Nederland
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Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EALada
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

island Slovenska republika
Simi: 800 4382 Tel: 0800 191 647
Italia Suomi/Finland

Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198
Kvmpog Sverige

TnA: 80091080 Tel: 020 10 92 13
Latvija

Tel: 80 005 898

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

Nuskaitykite QR koda mobiliuoju jtaisu, kad gautuméte pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis arba
apsilankykite www.mresvia.eu.

Itraukti QR koda

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams:

Sig vakcing turi leisti parengtas sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad bty uztikrintas
sterilumas.

mRESVIA ruo§imo prie§ vartojant instrukcija

AtSildzius vakcing galima vartoti.
Vaistinio preparato neskieskite.
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Pries vartojima nekratykite uzpildyto Svirksto.
Uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jeigu jis buvo numestas ar pazeistas arba buvo pazeistas dézutés
sandarumas.

mRESVIA transportuojamas ir tiekiamas kaip uzSaldyta arba atSildyta vakcina uzpildytas $virkstas
(zr. 5 skyriy). Jeigu vakcina yra uzsaldyta, pries vartojima ja reikia visiskai atsildyti. Prie§ vartojima
kiekvieng uzpildyta Svirksta atSildykite Saldytuve arba kambario temperattroje, laikydamiesi

1 lenteléje pateiktos instrukcijos.

Pries nedelsiant vartojant, atskiras lizdines ploksteles galima iSimti i§ dézutés su 1 arba 10 uzpildyty
$virksty ir atSildyti Saldytuve arba kambario temperatiiroje. Likusias lizdines ploksteles reikia toliau

laikyti gamintojo dézutéje Saldiklyje arba Saldytuve.

1 lentelé. Atsildymo sglygos ir laikas pagal pakuotés dydij ir temperatiira pries vartojant

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Pakuotés dydis | AtSildymas Atsildymo AtSildymas ASildymo
saldvtuve trukmé kambario trukmé
y (minutés) temperatiiroje (minutés)
Dézuté arba
lizdiné plokstelé 2°C_8°C 60 15°C-25°C 45
su 1 uzpildytu arba
Svirkstu
Dézuté su
10 uzpildyty 2°C-8°C 155 15°C —25°C 140
Svirksty

- Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

- Jeigu vakcina buvo atSildoma kambario (15 °C — 25 °C) temperatiiroje, uzpildytas $virkstas yra
paruostas vartoti.

- Atsildyty kambario temperatiiroje Svirksty nebegalima déti j Saldytuva.

- Isémus i$ Saldytuvo uzpildytus Svirkstus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje i$ viso
24 valandas. Sj laikotarpj uzpildytus $virkstus galima laikyti aplinkos apsvietimo sglygomis.
Jeigu per $j laikotarpj $virksto turinys nebuvo suvartotas, Svirksta iSmeskite.

Vartojimas

- Isimkite uzpildyta Svirksta iS lizdinés plokstelés.

- Pries vartojima reikia apziiiréti, ar vakcinoje néra matomy daleliy ir ar nepakitusi jos spalva.
mRESVIA yra balta arba balksva dispersija. Joje gali buti balty arba skaidriy su vaistiniu
preparatu susijusiy daleliy. Jeigu pakito vakcinos spalva arba joje yra kity daleliy, vakcinos
vartoti negalima

- Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami pries laikrodzio rodykle,
kol dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj létu, tolygiu judesiu. Sukdami netraukite
antgalio dangtelio.

- Nuémus dangtelj, vakcing reikia vartoti nedelsiant.

- Adatos ] pakuote nejeina.

- Naudokite leisti j raumenis tinkamo dydzio sterilig adata (21 dydzio arba plonesnes adatas).

- Pritvirtinkite adata sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol adata tvirtai uzsifiksuos uzpildytame
Svirkste.

- Suleiskite j raumenis visg doze.

- Naudota uzpildyta Svirksta iSmeskite.
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Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Vaisty negalima iSmesti kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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