


nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VidPrevtyn Beta tirpalas ir emulsija injekcinei emulsijai @
COVID-19 vakcina (rekombinanting, adjuvanting) @

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS Q

Tai yra du daugiadoziai flakonai (antigeno flakonas ir adjuvanto flakonas), kur & vartojima

biitina sumaiSyti. Po sumaiSymo vakcinos flakone yra 10 doziy po 0,5 ml.

pagaminto taikant rekombinanting DNR technologija ir naudojant bak so raiskos sistema
testingje vabzdziy lasteliy linijoje, gautoje i$ kukuriizinio dykrinuko eptera frugiperda) Sf9

lasteliy. {

ASO03 adjuvanto sudétyje yra skvaleno (10,69 miligramo), Di:—@&oferolio (11,86 miligramo) ir

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 5 mikrogramai SARS-CoV-2 spyglio baltyi ; .351 padermé),

polisorbato 80 (4,86 miligramo).
VidPrevtyn Beta sudétyje gali biti oktilfenolio etokmé saky.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyrl%

3. FARMACINE FORMA @

Tirpalas ir emulsija injekcinei emulsua@
Antigeno tirpalas yra bespalvis, si@skystls.

Adjuvanto emulsija yra balksvas @ gelsvas homogeniskas pieno pavidalo skystis.

4.  KLINIKINE INF ACIJA

4.1 Terapinés in%cijo
L 4

V1dPrevtyn Bet 1 s stiprinamajai aktyviai suaugusiyjy, kuriems anksc¢iau buvo atlikta vakcinacija
mRNR ar a f so vektorine COVID-19 vakcina, imunizacijai, siekiant iSvengti COVID-19 ligos

(zr. 42 1r 1us).

Sia VaE 1k1a vartoti laikantis oficialiy rekomendacijy.
A,a;awmas ir vartojimo metodas

Dozavimas

18 mety ir vyresniems asmenims

VidPrevtyn Beta leidZiamas | raumenis kaip vienkartin¢ 0,5 ml dozé praéjus ne maziau kaip

4 ménesiams po ankstesnés vakcinacijos COVID-19 vakcina. VidPrevtyn Beta galima suleisti vieng
kartg kaip stiprinamaja doze¢ suaugusiesiems, kuriems anksc¢iau jau buvo atlikti vakcinacijos kursai
mRNR ar adenoviruso vektorine COVID-19 vakcinomis (Zr. 5.1 skyriy).



Senyviems asmenims
Senyviems > 65 mety asmenims dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
VidPrevtyn Beta saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams dar
neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas @

VidPrevtyn Beta skirtas leisti  raumenis tik po sumaiSymo. Rekomenduojama injekcij @/ra
zasto deltinis raumuo. O

Sios vakcinos negalima leisti j kraujagysle, po oda arba j oda. 0
Vakcinos negalima maisyti tame paciame Svirkste su kitomis vakcinomis arb@iniais preparatais.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis pries vakcinos suleidima, nurod 59.4 skyriuje.

Vakcinos mai§ymo, ruo$imo ir atlieky tvarkymo nurodymai pateikti uje.
4.3 Kontraindikacijos {

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje ai pagalbinei medziagai arba
oktilfenoliui etoksilatui (jo gali likti sudétyje labai maiai@ ais).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonésQ

Atsekamumas %

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy prep@ekamumat, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija 2

Visada turi biiti paruostos tinka ymo ir stebéjimo priemonés tam atvejui, jeigu suleidus
vakcing pasireiksty anafilaksipéweakcija. Po vakcinacijos paskiepytg asmenj rekomenduojama atidziai
stebéti maziausiai 15 minudéi @

Su nerimu susijusios red@§

Kaip psichogening ija ] injekcija adata gali pasireiksti su nerimu susijusios reakcijos, jskaitant
vazovagalines re M (sinkopg), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu imtis
atsargumo pgiemoniy, kad biity iSvengta suzalojimo nualpus.

N\

Gretutiné gi&l
2 4
i

Vakei reikia atidéti asmenims, kuriems yra iminé sunkiu kar$¢iavimu pasireiskianti liga arba
amiine@ufekcija. Vis délto, jei yra lengva infekcija ir (arba) nestiprus karS¢iavimas, vakcinacijos atidéti
ia.

Trombocitopenija ir koaguliacijos sutrikimai

Kaip ir bet kokios injekcijos j raumenis atveju, $ig vakcing reikia atsargiai vartoti asmenims, kurie yra
gydomi antikoaguliantais arba kuriems nustatyta trombocitopenija ar bet koks koaguliacijos sutrikimas
(pvz., hemofilija), nes tokiems asmenims po suleidimo j raumenis gali pasireiksti kraujavimas arba
atsirasti kraujosruvy.



Asmenys, kuriy imuniné sistema nuslopinta

Vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas jg leidziant asmenims, kuriy imunine
sistema yra nuslopinta (jskaitant tuos, kurie vartoja imuning sistema slopinanciy vaistiniy preparaty),
nebuvo jvertintas. Imuninis atsakas j VidPrevtyn Beta asmenims, kuriy imuniné sistema yra
nuslopinta, gali biiti silpnesnis.

Apsaugos trukmé @

Vakcinos suteikiamos apsaugos trukmé nezinoma, nes ji vis dar nustatinéjama vykst n@dniq

tyrimy metu. O

Vakcinos veiksmingumo apribojimai 0

Vakcinacija VidPrevtyn Beta, kaip ir bet kokia vakcina, gali apsaugoti ne vi gkiepytuosius.

Pagalbinés medziagos . \%

Natris Q

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mm({ g) natrio, t. y. jis beveik

neturi reikSmés. @

Kalis Q]
Kiekvienoje Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau ka@ ol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik
neturi reikSmes.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitoKia saveika

Sagveikos tyrimy neatlikta. @

VidPrevtyn Beta vartojimas kartu su kito &(cinomis netirtas.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir ii% laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie VidPrevtyn %@ﬂojim@ néstumo metu nepakanka. Tyrimai su gyviinais tiesioginio

ar netiesioginio kenksmingo'poveikio néstumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir
vystymuisi po gimimo n€patodé (Zr. 5.3 skyriy).

VidPrevtyn Betask% néstumo metu galima svarstyti tik tada, jeigu tikétina nauda yra didesné uz

galimg rizikg m@g vaisiui.
.

indymas &
Neiinm& VidPrevtyn Beta issiskiria | motinos piena.

PoVeikig'zindomiems naujagimiams ar kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé VidPrevtyn Beta
icija Zindyvéms yra nezymi.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus
VidPrevtyn Beta gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vis
delto tam tikras 4.8 skyriuje paminétas poveikis gali laikinai paveikti geb¢jima vairuoti ar valdyti

mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka @j

VidPrevtyn Beta veiksmingumas ja skiriant pirmajai stiprinamajai vakcinacijai asmenj riems jau
buvo atlikti pirminés vakcinacijos kursai mRNR, adenoviruso vektorine arba baltymu @ emta
COVID-19 vakcinomis, buvo vertinamas tebevykstancio 3 fazés klinikinio tyrimo%TOOOM

2 kohorta) metu. | tyrimg buvo jtraukti 705 tiriamieji (18 mety ir vyresni), kuriegts vakcina buvo
suleista praéjus 4—10 ménesiy po pirminés vakcinacijos. Saugumo stebéjimo és mediana buvo
145 paros, 610 (86,5 %) tiriamyjy saugumo stebéjimas po stiprinamosios. d@l jekcijos truko ilgiau
kaip 2 ménesius. \

Vartojant VidPrevtyn Beta dazniausiai pasireiSkusios nepageidauja %ij os buvo skausmas
injekcijos vietoje (76,2 %), galvos skausmas (41,4 %), mialgija (3 w bendrasis negalavimas
(33,0 %), artralgija (28,7 %) ir Saltkrétis (19,9 %).

Vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy trukmes mediang Euvo 1-3 paros. Dauguma
nepageidaujamy reakcijy pasireiské 3 pary laikotarpiu po acijos ir buvo lengvos arba vidutinio
sunkumo.

Papildomi saugumo duomenys buvo gauti i§ 6 236 tiriaﬁgu, kito tebevykstancio 3 fazés klinikinio
tyrimo (VATO0000S stiprinamosios dozes pratesi metu. Siame tyrime dalyvauja 18 mety ir vyresni
pacientai, kuriems buvo skirta stiprinamoji Vam dozé praéjus ne maziau kaip 4 ménesiams po
pirminés vakcinacijos. Sio tyrimo metu sa tebejimo trukmeés mediana buvo 58 dienos, 5 211
(84 %) tiriamyjy uzbaige ilgesnj kaip 6 s L&trukmés saugumo steb¢jimo laikotarpj po
stiprinamosios dozés injekcijos. Remiantis{§iais papildomais duomenimis nustatytos saugumo savybés
atitiko nepageidaujamas reakcijas, st VATO00002 2 kohortoje.

Nepageidaujamy reakcijy santranteléie
Klinikiniy tyrimy metu nust nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos toliau, jy daznis
apibiidinamas taip: labai s (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki
< 1/100), retas (nuo > 1/ 0 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), nezinomas (negali biti
apskaiciuotas pagal turimusiduomenis).

to mazéjancip o tvarka (1 lentelé).

1 lentelé. w- ageidaujamos reakcijos
L 4

L 4
Kiekvienoje org N emy klaséje nepageidaujamos reakcijos yra nurodytos mazéjancio daznio ir po
s&kﬁm

Me organy sistemy klasé DazZnis Nepageidaujama reakcija
1 limfinés sistemos sutrikimai | NedaZnas Limfadenopatija
inés sistemos sutrikimai Nezinomas Anafilaksinés reakcijos

Padidéjusio jautrumo reakcijos
(jskaitant iSbérima, eriteminj
iSbérima, dilgéling,
angioneurozing edema)

Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Galvos skausmas
Retas Svaigulys
Virskinimo trakto sutrikimai DaZnas Pykinimas
Viduriavimas




MedDRA organy sistemy klasé DazZnis Nepageidaujama reakcija

Skeleto, raumeny ir jungiamojo Labai daznas Mialgija
audinio sutrikimai Artralgija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | Labai daznas Bendrasis negalavimas
pazeidimai Saltkrétis
Skausmas injekcijos vietoje
Daznas Kar$¢iavimas

Nuovargis @
Patinimas injekcijos vi€ej
Eritema injekcijos m
Nedaznas Niezéjimas injekery etoje
Kraujosruva inj s vietoje
Karstis injekeijospvietoje

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas é

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio prg registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveika 1eziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudoda @ priede nurodyta

nacionaline pranesimo sistema. @

4.9 Perdozavimas

Specifinio prieSnuodzio perdozavus VidPrevtyn Beta néra\@)zavusi asmenj reikia stebéti bei skirti
tinkamg simptominj gydyma. @

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES @Q

5.1 Farmakodinaminés savybés @

Farmakoterapiné grupé — vakcina, COVI vakcinos, ATC kodas — JO7BNO4.

Veikimo mechanizmas {

Vidprevtyn Beta yra adjuvantinina, kurig sudaro tirpus trimerinis SARS-CoV-2 rekombinantinis
spyglio (S) baltymas (B.1.351 mé), stabilizuotas savo prefuzinéje konformacijoje ir atskirtas nuo
transmembraninio ir intrace{m 0 domeny. Antigeno ir adjuvanto derinys stiprina imuninj atsakg ir

tai gali prisidéti prie apsQ uo COVID-19.
ImunogeniSkumas

.
VidPrevtyn B@mingumas buvo vertinamas imuninj atsakg lyginant su imuniniu atsaku |
-19

patvirtintg C vakcina, kurios veiksmingumas yra nustatytas (angl. immunobridging).

VidPrevt@ﬁ, skiriamo kaip pirmoji stiprinamoji injekcija, klinikinis imunogeniskumas buvo
vertinamas gwiejy klinikiniy tyrimy metu: VATO00013 (1-asis tyrimas), kai pirminé tiriamyjy
vakci ]%buvo atlikta COVID-19 mRNR vakcina, ir VAT00002 2 kohorta, Beta grupé (2-asis
@ kai pirminé tiriamyjy vakcinacija buvo atlikta jvairiy tipy COVID-19 vakcinomis.

1-ojo tyrimo imunogeniskumo rezultatai

1-asis tyrimas yra atsitiktiniy im¢iy, viengubai koduotas, daugiacentris, tyréjo inicijuotas
klinikinis tyrimas, kuriuo vertinamas i VidPrevtyn Beta ar COVID-19 mRNR vakcinos
(modifikuotais nukleozidais / tozinamerano) stiprinamosios dozés sukeltas imuninis atsakas
tiriamiesiems, kuriems pirminé vakcinacija buvo atlikta 2 dozémis COVID-19 mRNR vakcinos
(tozinamerano). | protokoling analizés populiacija buvo jtraukti 143 tiriamieji (18 mety ir
vyresni), kuriy pirminé vakcinacija buvo atlikta 2 dozémis COVID-19 mRNR (tozinamerano)
vakcinos 3—7 ménesiai prie§ VidPrevtyn Beta (N = 67) ar COVID-19 mRNR vakcinos
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

(tozinamerano) (N = 76) suleidimg. Vidutinis tiriamyjy amzius grupése buvo panasus: 41,4 mety
ir 40,4 mety atitinkamai VidPrevtyn Beta ir COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) grupése.
Amzius svyravo nuo 20,0 iki 69,0 mety. Vidutinio laikotarpio tarp pirminés vakcinacijos ir
stiprinamosios dozés suleidimo trukmeé grupése buvo panasi, 171,0 paros ir 174,5 paros
atitinkamai VidPrevtyn Beta ir COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) grupése.

Atliekant Sios protokolinés populiacijos analize, prie§ vakcinacija bei pra¢jus 28 paroms po
stiprinamosios dozés suleidimo paimti 114 tiriamyjy (54 i§ VidPrevtyn Beta grupés ir 60 %
COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) grupés) méginiai buvo tiriami atliekant psgadoviruso
neutralizavimo testg. Buvo lyginami neutralizuojamyjy antikiny geometrinio vidurkiogi %ngl.
geometric mean titers, GMT) praéjus 28 paroms po VidPrevtyn Beta ar COVID-19 mRINRw/akcinos
(tozinamerano) stiprinamosios dozés suleidimo tiriamiesiems, kuriy pirminé Vakciné uvo atlikta

COVID-19 mRNR vakcina.

Buvo patvirtintas pranasesnis poveikis GMT prie§ Omicron BA.1 VidPrevtyx@;‘wrupéj e, palyginti
su COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) grupe, Zr. 2 lentele. R
2 lentelé. GMT santykis po stiprinamosios vakcinos suleidimo vart \idPrevtyn Beta,
palyginti su COVID-19 mRNR vakcina (tozinameranu), vertin us
neutralizuojamuosius titrus prie§ Omicron BA.1 — 28 paros po, namosios dozés suleidimo —
protokolinés analizés pogrupis {

COVID-19 mRNR vakcina
VidPrevtyn Beta (tozinameranas) evtyn Beta / COVID-19 mRNR vakcina
(N =54) (N =60) (tozinameranas)
M [GMT| (95%FPI) | M |GMT| (95%PI MT santykis | (95 % p1)| ~ Franasumas
. jrodytast
54 11327,5 (1005,0; 58 15240 (423,3%6) 2,53 (1,80; Taip
1753,4) 3,57)

M: skaiCius tiriamyjy, kuriems turéta atitinkamos verti s baigties duomeny;
N: protokolinés analizés pogrupio tiriamyjy skai¢ius pgaéjus 28 paroms po stiprinamosios dozés suleidimo;

+ Pranasumas patvirtinamas, jei GMT santykio dviplisio 95 % pasikliautinyjy intervaly (PI) apatiné riba yra > 1,2.

poveikis vertinant serologinio atsaké daznj Omicron BA.1 ir D614G paderméms (Zr. 3 lentelg).
Serologinis atsakas buvo apibiidi kaip serumo neutralizuojamojo titro padidéjimas 4 kartus arba
daugiau praéjus 28 paroms po st mosios dozés suleidimo, palyginti su rodmeniu prie$
stiprinamosios dozés suleidi

Buvo jrodytas neprastesnis VidPrevtinﬂeta (palyginti su COVID-19 mRNR vakcina (tozinameranu))

3 lentelé. Serologinio atsakp daznis (SAD) po vakcinacijos VidPrevtyn Beta, palyginti su
COVID-19 mRNR vakcing, (tozinameranu), vertinant atskirus neutralizuojamuosius titrus pries§
Omicron BA.1 iy I%G — 28 paros po stiprinamosios dozés suleidimo — protokolinés analizés

pogrupis

\ -
\\ . COVID 1? mRNR VidPrevtyn Beta /
)’ VidPrevtyn Beta vakeina COVID-19 mRNR vakcina
. % (N=54) (tozinameranas) (tozinameranas)
\ (N =60)
. Irodytas
V| S| 059%P1) [ w9001 95 96 Py | KIS (9506 P1) | neprastesnis
(%) (%) (%) poveikist
D614G | 51/53 [ 962 | (87,0995 5559|932 [ (83,598, | 3.0 | (-6,9128) Taip
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) Taip

M: skaiCius tiriamyjy, kuriems turéta atitinkamos vertinamosios baigties duomeny;

N: protokolinés analizés pogrupio tiriamyjy skaicius praéjus 28 paroms po stiprinamosios dozés suleidimo;

n: skai€ius tiriamyjy, kuriems pasireiské serologinis atsakas;
T neprastesnis poveikis buvo patvirtinamas, kai serologinio atsako skirtumo tarp grupiy dvipusio 95 % pasikliautinojo

intervalo (PI) apatiné riba yra > -10 %.




Neutralizuojamyjy antikiiny titry prie§ D614G lygis praéjus 28 paroms po stiprinamosios dozés
suleidimo VidPrevtyn Beta grupéje buvo didesnis nei COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano)
grupéje, GMT santykis buvo nuo 1,43 (95 % PI 1,06; 1,94), zr. 4 lentele.

4 lentelé. Neutralizuojamyjy antikiiny geometrinio vidurkio titrai (GMT) pries D614G, 28 paros
po stiprinamosios dozés suleidimo — protokolinés analizés pogrupis

VidPrevtyn Beta COVID-19 mRNR vakcina VidPrevtyn Beta / %
(tozinameranas) COVID-19 mRNR vak;
(tozinameran
N [GMT | (95%FPl) | N |GMT | (95% PI) GMT © )
santykis N
54 | 6459 | (5103;8174) | 60 | 4507 | (3695;5498) 1,43 @'6;1,94)

N: protokolinés analizés pogrupio tiriamyjy skaicius pra¢jus 28 paroms po stiprinamosios doz uldidimo;

PI: pasikliautinieji intervalai. %
. \

2 tyrimo imunogeniSkumo rezultatai

VidPrevtyn Beta skyrimas stiprinamajai vakcinacijai yra vertinamas tancio daugiacentrio

3 fazes klinikinio tyrimo, kuriame dalyvauja 18 mety ir vyresni tiriafgieji, metu. Protokolinés analizés
populiacija apémé 543 tiriamuosius, kuriems VidPrevtyn Beta bu¥g suleistas praéjus 4—10 ménesiy po
pirminés vakcinacijos 2 dozémis COVID-19 mRNR vakcinos (fozinamerano) (n = 325) arba COVID-
19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais / elaso (n =93), COVID-19 vakcinos
(ChAdOx1-S [rekombinantinés]) (n = 94) arba 1 doze C 9 vakcinos (Ad26.COV2-S
[rekombinantinés])(n = 31).

Vertinant i protokoling analiz¢ jtrauktus asmenls kurlq irminé vakcinacija buvo atlikta mRNR

vakcinomis ir kurie buvo vakcinuoti stiprinam Prevtyn Beta doze, vidutinis tiriamyjy amzius
buvo 41,2 mety (ribos 18—83 metai); 347 (83 VO 18-55 mety, 71 (17,0 %) buvo 56 mety ir
vyresni, 25 (6,0 %) buvo 65 mety ir Vyres 0 % buvo vyrai, 56,0 % buvo moterys, 67,7 %

buvo baltaodziai, 13,2 % buvo Juoda0d21 froamerlklemal 2,6 % buvo azijieciai ir 1,0 % buvo
etniniai Amerikos ar Aliaskos gyventoj {5

Vertinant i protokoling analize itra smenis, kuriy pirminé vakcinacija buvo atlikta adenoviruso
vektorinémis vakcinomis ir kurie akcinuoti stiprinamgjg VidPrevtyn Beta doze, vidutinis
tiriamyjy amzius buvo 50,4 m Qos 24-77 metai); 84 (67,2 %) buvo 18-55 mety, 41 (32,8 %)
buvo 56 mety ir vyresni, 17 6/%) buvo 65 mety ir vyresni. IS jy 52,8 % buvo vyrai, 47,2 % buvo
moterys, 78,4 % buvo balta®dziai, 13,6 % buvo juodaodziai arba afroamerikieciai, 4,0 % buvo
azijie€iai ir 2,4 % etnini erikos ar Aliaskos gyventojai.

Imunogeniskumas b%: vertinamas matuojant neutralizuojamyjy antikiiny titrus (ID50) pries
pseudovirusg su S oV-2 spyglio baltymo i§ USA_ WA1/2020 atrinktos padermés su D614G

mutacija ir B 1 arlantu raiSka, naudojant SARS-CoV-2 pseudoviruso neutralizacijos testa.
Atsakas ] amagq vakcinacijg VidPrevtyn Beta buvo jrodytas nepriklausomai nuo pirminei
vakcmac artotos vakcinos, kai geometrinio vidurkio titro santykis (angl. geometric mean
tzters MTR) (padldejlmas kartais) praéjus 14 pary po stiprinamosios dozés suleidimo

su titrais pries stiprinamosios dozés suleidimg) pries B.1.351 paderme buvo nuo 38,5
,3, 0 prie§ D614G paderme¢ — nuo 14,5 iki 28,6, zr. 5 lentele.

5 lentelé. Neutralizuojamuyjy antikiiny geometrinio vidurkio titrai (ID50) praéjus 14 pary po
stiprinamosios dozés suleidimo ir geometrinio vidurkio titro santykis (praéjus 14 paru po
stiprinamosios dozés suleidimo, palyginti su rodmeniu pries§ stiprinamosios dozés suleidima)
pries pseudovirusg su SARS-CoV-2 spyglio baltymo raiska 18 mety ir vyresniems tiriamiesiems
- protokolinés analizés imtis



Pirminé vakcinacija mRNR vakcina® | Pirminé vakcinacija adenoviruso vektorine vakcina?
(N =418) N = 125)
M | GMT (95 % PI) M GMT (95 % PI)
D614G| 407 | 751 (633; 892) 118 228 (159; 325)
Beta | 383 191 (158; 231) 117 69,9 (50,3;97,2)
M | GMT (95 % PI) M GMT (95 % PI)
D614G| 418 | 10814 (9793; 11941) 125 6565 (5397,7986)
Beta | 418 | 7501 (6754; 8330) 124 5077 (4168; 6185)
M | GMTR (95 % PI) M GMTR (95 % PI) 9
D614G| 407 | 14,5 (12,2, 17,2) 118 28,6 (21,1; 38,9) @
Beta | 383 | 385 (31,8; 46,6) 116 72,3 (52,4;99,8) ’&
M: skaicius tiriamyjy, kuriems turéta duomeny apie aktualia vertinamaja baigti; O
N: protokolinés analizés imties tiriamyjy skaicius; 0
PI: pasikliautinieji intervalai; {
ID50- serumo praskiedimas, sukeliantis pseudoviruso infekcijos slopinima 50 %;

GMTR (geometrinio vidurkio titro santykis, angl. geometric mean titer ratio): individualiy ti etrinio vidurkio
santykis (po vakcinacijos / prie§ vakcinacija); .

-2 Pirminei vakcinacijai vartotos vakcinos: 1 -COVID-19 mRNR vakcina (tozinamera VID-19 mRNR vakcina
(elasomerano); 2 - COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanting]) ir COVID-19 V%(AdZ&COVZ-S

[rekombinantiné]). @

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Vid eta tyrimy su vienu arba daugiau
vaiky populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 ligos tikai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés Q

Duomenys neaktualis. @3
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy du &s

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir féksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavoj a@ogui nerodo.

Genotoksinis ir kancerogenini is

Genotoksinio adjuvanto po&io nebuvo nustatyta remiantis in vitro ir in vivo tyrimais. Antigeno
genotoksinis poveikis n vertinamas, kadangi, remiantis biologine prigimtimi, néra tikétina, kad
jis galéty sukelti genotoksifi,poveikj. Kancerogeninio poveikio tyrimy neatlikta.

&
Toksinis poveikis dukcijai ir vaisingumas

Toksinio p % stymuisi ir reprodukcijai metu 0,5 ml vakcinos preparatas, kurio sudétyje buvo
iki 15 mi y (trys Zzmonéms skiriamos dozés) rekombinantinio baltymo su adjuvantu AS03,
triusiypa s buvo leidziamas j raumenis penkis kartus: likus 24 ir 10 pary iki poravimosi bei 6-3ja,
12-aja4ir 29-3ja néstumo dienomis. Su vakcina susijusio nepageidaujamo poveikio patelés
vaigi ui, embriono / vaisiaus vystymuisi ar jauniklio vystymuisi laikotarpiu iki 35 pary po
ivedimo nebuvo. Sio tyrimo metu labai S specifinis anti-SARS-CoV-2 IgG atsakas buvo nustatytas
patelems, vaisiui ir jaunikliams, tai rodo patelés antikiiny prasiskverbima per placenta. Duomeny apie
vakcinos i§siskyrimg j pieng néra.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Antigeno flakonas

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Natrio chloridas

Polisorbatas 20 @
Injekcinis vanduo éf

Adjuvanto flakonas

Dinatrio-vandenilio fosfatas
Kalio-divandenilio fosfatas

Kalio chloridas \
Injekcinis vanduo @
Informacijos apie adjuvantg pateikiama 2 skyriuje. é

6.2 Nesuderinamumas Q
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais arba

1 metai. @
Po sumaiSymo vaistinj preparatg biitina s’gﬁi per 6 valandas, jei jis laikomas 2 °C — 8 °C

temperatiiroje ir nuo $viesos apsaugot( toje.

Natrio chloridas é

6.3 Tinkamumo laikas

6.4 Specialios laikymo salygos ,b

Laikyti Saldytuve (2 °C -8 ° lima uzsaldyti.
Flakonus laikyti iSorinéje déZutej€, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo S$viesos.

Vaistinio preparato laikqugos po sumaisymo pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés dis ir jos turinys

VidPrevtyn Betatiekiamas kaip:

) 2,5 a&ﬁgeno tirpalo daugiadoziame flakone (1 tipo stiklo) su kams¢iu (chlorobutilo) ir

alh%hd 1u gaubtu su zaliu plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu;

o 2 djuvanto emulsijos daugiadoziame flakone (1 tipo stiklo) su kamséiu (chlorobutilo) ir
@ ininiu gaubtu su geltonu plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu.

h&iemoje pakuotéje yra 10 daugiadoziy antigeno flakony ir 10 daugiadoziy adjuvanto flakony.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Ruo$imo instrukcijos

Siekiant uztikrinti kiekvienos dozés steriluma, Sig vakcing turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas,
laikydamasis aseptikos reikalavimy.
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Maisymo instrukcijos

VidPrevtyn Beta yra tiekiamas kaip 2 atskiri flakonai: antigeno flakonas ir adjuvanto flakonas.
Prie$ vartojima Sias dvi dalis reikia sumaiSyti atliekant toliau nurodytus veiksmus.

1 veiksmas. Prie§ maiSyma flakonai bent 15 minuciy paliekami kambario temperatiiroje (iki 25 °C),
nuo Sviesos apsaugotoje vietoje.

2 veiksmas. Kiekvienas flakonas apver¢iamas (nekratant) ir apzitirimas, ar néra daleliy ir ito
spalva. Jei yra bet kuri 1§ $iy bukliy, vakcinos vartoti negalima. &

3 veiksmas. Nuémus nupléSiamuosius dangtelius, abiejy flakony kamsc¢iai nuvalomj @eptiniais
tamponais. (

4 veiksmas Naudojant sterilig 21 dyd#io gt siauresng adata
ir sterily $virksta, visasg{adjuvanto flakono

(geltonu dangteliu) titinyS jtraukiamas j
$virksta. Adjuvan ong reikia apversti, kad
powrn bty galima jtra@ turinj.

&

'l <
/

2-asis flakonas i§ 2
5 veiksmas Visas $virksto turinys suleidziamas j antigeno
flakong (zaliu dangteliu).

>
G

11



6 veiksmas Svirkstas su adata istraukiami i§ antigeno
flakono. Turinys sumaiSomas flakong
apverciant 5 kartus. Negalima kratyti.
Sumaisyta vakcina yra balkSva ar gelsva
hemogeniska pieno pavidalo skysta emulsija.

2

1-asis flakonas i$ 2 @

7 veiksmas. UZraSoma sunaikinimo data ir laikas (6 valandos po sumaiéxmé( skirtoje flakono
etiketés vietoje.

Vakcinos tiiris po sumaiSymo yra ne maziau kaip 5 ml. Jame yra 10 % 0,5 ml.

Kiekviename flakone yra kiekio perteklius, kad tikrai biity galima 10 doziy po 0,5 ml.

Po sumaiSymo vakcing reikia vartoti nedelsiant arba laikyti 2 ° °C temperattiroje nuo Sviesos
apsaugotoje vietoje ir suvartoti per 6 valandas (Zr. 6.3 skygi 1am laikotarpiui praéjus, vakcing
reikia sunaikinti. @

Atskiry doziy paruoS§imas Q

Pries kiekvieng vartojima flakono turinj reikia k:@éiai sumaisyti jj apverciant 5 kartus. Negalima
kratyti. @

Flakono turinj biitina apzitiréti, ar néra dalelily inar nepakito spalva (vakcinos i§vaizda yra apibtudinta
6 veiksme). Jei yra bet kuri iS Siy bukliy, }ﬁ os vartoti negalima.

Naudojant tinkamg $virksta ir adata, &I jtraukiama i§ flakono, kuriame yra sumaiSyta vakcina, ir
suleidziama j raumenis (Zr. 4.2 sky

Atlieky tvarkymas @

Nesuvartotg vaistinj prepaf ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTR,U@JAS

Sanofi Pasteyr
14 Espace N‘ allée
69007 Ly

Prancuz&

QREGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1580/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. lapkricio 10 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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1i PRlEDAS\Q

A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOS UJU) MEDZIAGOS
(-U) GAMINTOJAS (-AD) IR G TOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B.  TIEKIMO IR VARTOJI’B 'ALYGOS AR APRIBOJIMAI

C. KITOS SALYGOS LAVIMAI REGISTRUOTOJUI

VEIKSMINGAM YAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRIN’Q
O
S
*
O
9

A,b

D. SALYGOS AR @BOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

*
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AlI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Sanofi Chimie

9 Quai Jules Guesde

94403 Vitry sur Seine Cedex
Pranciizija

68 and 74 New York Avenue
Framingham, MA 01701
Jungtinés Valstijos

Genzyme Corporation OKI@

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Sanofi Pasteur Q\
1541 avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy I'Etoile @
Prancuzija é

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR A@J IMAI

Receptinis vaistinis preparatas. Q
o Oficialus serijy iSleidimas @

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsni@wimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija @

C. KITOS SALYGOS IR REI@AVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinan@ umo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato P ateikimo reikalavimai iSdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje num e Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos yaisty tinklalapyje.
L 4
Registruotojas I@g Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.
L 4

N\
D. S S AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREP VARTOJIMUI UZTIKRINTI

A@ikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg 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 biiti pateiktas:

o 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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTE, KURIOJE YRA ANTIGENO TIRPALO FLAKONU DEZUTE IR ADJUVANTO
EMULSIJOS FLAKONU DEZUTE

5 mikrogramai Beta

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Z
VidPrevtyn Beta tirpalas ir emulsija injekcinei emulsijai @
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting) &

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) &'

Rekombinantinio SARS CoV-2 spyglio baltymo ......................... @ .5 mikrogramai

Po sumaisymo kiekvienoje 0,5 ml dozgje yra: c&/

AS03 adjuvanto sudétyje yra skvaleno, DL-a-tokoferolio ir pollsorb Q

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ,

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohn s, dinatrio fosfatas dodekahidratas,
natrio chloridas, polisorbatas 20, dinatrio-vandenilio fo , kalio-divandenilio fosfatas, kalio
chloridas, injekcinis vanduo. é

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS @(OTEJE

Tirpalas ir emulsija injekcinei emulsijai @

10 daugiadoziy antigeno flakony

10 daugiadoziy adjuvanto flakon
Po sumaiSymo kiekviename gra 10 doziy po 0,5 ml

5.  VARTOJIMO ng)DAs IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.*
Pries kiekvieng iffj

2

ija vakcing kruopsciai sumaiSykite jg vartydami.
skaitykite pakuotés lapelj.

Bus jtrauk kodas + Norédami gauti daugiau informacijos, nuskaitykite ¢ia arba apsilankykite
WWW.\:id yn-beta.info.sanofi

Q&ECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Prie§ vartojima antigenas ir adjuvantas turi biiti sumaisyti.

18
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Antlgenas Adjuvantas %
I-:clnos
doziy @

a
8. TINKAMUMO LAIKAS ,
EXP: KI
. \(o
| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS AQ

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti. {
Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §v®.

0

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DWESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKY@(JEI REIKIA)
»

O

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMASTRXDRESAS
\ ¥4

Sanofi Pasteur @
14 Espace Henry Vallée {
69007 Lyon - Pranciizija ,b

(@)

12.  REGISTRACIJOS PA@MEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1580/001 Qk
C

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot: ‘\Q :

&

 VARTOJIMO INSTRUKCIJA

WAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
15,

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN

. &
O
N}

20



INFORMACIJA ANT TARPIN ES PAKUOTES
PAKUOTE, KURIOJE YRA 10 FLAKONU ANTIGENO TIRPALO
5 mikrogramai Beta

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Z
Antigeno VidPrevtyn Beta injekcinis tirpalas @

COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) &

Rekombinantinio SARS CoV-2 spyglio baltymo ......................... @ ......5 mikrogramai

O

Po sumaisymo kiekvienoje 0,5 ml dozgje yra: c&

v

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidra@inatrio fosfatas dodekahidratas,
natrio chloridas, polisorbatas 20, injekcinis vanduo. Q

P

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKU@JE

Antigeno injekcinis tirpalas @

10 daugiadoziy flakony @
2,5 ml/flakone %’

Po antigeno sumaiSymo su adjuvant%&loziq po 0,5 ml

5. VARTOJIMO METO@?(R BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis. k
Prie§ vartojima perskaitykite' pakuotés lapel;.

Bus jtrauktas QR kogas + Norédami gauti daugiau informacijos, nuskaitykite ¢ia arba apsilankykite
www.vidprevtyn*betd. ulfo.sanofi

’\Q\

6. SPE&%US ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
y S NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

\’
K@ikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Prie§ vartojimg sumaiSyti su adjuvantu.
Po sumaiSymo ant flakono (kuriame dabar yra vakcinos) uzrasykite sunaikinimo datg ir laikg tam
skirtoje flakono etiketés vietoje.
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m . =
g E —
1+3) = |

10

Antigenas Adjuvantas .
vakcinos

doziy

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {
&

‘a

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS Q\'

Laikymas prie§ sumaiSyma: laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §Vie&

Laikymas po sumai$ymo: vakcing laikyti 2 °C — 8 °C te% 0je nuo $viesos apsaugotoje vietoje

iki 6 valandy. @

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONE’S%L NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVAl@MO (JEI REIKIA)

>4

11. REGISTRUOTOJO PAVADIN]%&qR ADRESAS

Sanofi Pasteur {

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon - Pranciizija Q

12. REGISTRACLJ ﬁ&iYMEJIMO NUMERIS (-1AlI)

EU/1/21/1580/001 %
.

N

| 13.  SERI UMERIS

Lot: .\%

g: § PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

4

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

m”

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMBRYS”
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
ANTIGENO TIRPALO FLAKONAS
5 mikrogramai Beta

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Antigenas VidPrevtyn Beta
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvantiné)

2. VARTOJIMO METODAS

Lm. &’@%
O
\‘f

Prie§ vartojimg sumaiSyti su adjuvantu. c&

3. TINKAMUMO LAIKAS I')Q
<

EXP: é

4. SERIJOS NUMERIS I;Q

N4

Q
(%)

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIEXEFAI)

W
2,5ml /b
Po sumaiSymo: 10 doziy po 0,5 ml {
S0

6. KITA ; 2
1 flakonas i 2 {

Sunaikinimo data / laikaQ
X

X

x>

&

A,b
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INFORMACIJA ANT TARPINES PAKUOTES
PAKUOTE, KURIOJE YRA 10 DAUGIADOZIU EMULSIJOS FLAKONU (ADJUVANTO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adjuvanto emulsija VidPrevtyn Beta injekcinei emulsijai @
‘ 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁ
=4
1 dozéje yra: AS03 adjuvanto, kurio sudétyje yra skvaleno (10,69 miligramo), D{ oferolio
(11,86 miligramo) ir polisorbato (4,86 miligramo). &
‘o
| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS N
Pagalbinés medZiagos: natrio chloridas, dinatrio-vandenilio fosfatas, o-divandenilio fosfatas, kalio

chloridas, injekcinis vanduo.

<

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE:}L_Q

N4
Emulsija injekcinei emulsijai ?
Po sumaisymo su antigenu kiekviename flakone yza 10 doziy
10 daugiadoziy flakony: 6
2,5 ml/flakone @
5. VARTOJIMO METODAS IRBUPAS (-Al)

Leisti | raumenis. ,b
Prie§ vartojimg perskaitykite pa\@s lapel;.

Pries vartojimg sumaisyti s@

6. SPECIALUS ISP AS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS YERASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

£ 4 v}
Laikyti Vaik%rn@stebimoj e ir nepasiekiamoje vietoje.

X

v

| 7. KIEAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
N

\
| 8=\ TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
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Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS (/)

Sanofi Pasteur @

14 Espace Henry Vallée O

69007 Lyon - Pranciizija 0

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) ,&v

EU/1/21/1580/001 Q

13.  SERIJOS NUMERIS RN

Lot w
&

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA  { ™%

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCUUA /%

N

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTY

Priimtas pagrindimas informacij 10 rastu nepateikti.

<

| 17.  UNIKALUS IDENMFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

A

| 18.  UNIKALUS {PENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
EMULSIJOS FLAKONO ETIKETE (ADJUVANTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Adjuvanto emulsija VidPrevtyn Beta

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima sumaiSyti su antigenu.

3. TINKAMUMO LAIKAS é’

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot: Q

Y =~ @
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAIN_ "

2,5 ml daugiadozis flakonas @

0

6. KITA 0y
,\’0

Laikyti Saldytuve. /b
2 flakonas i$ 2 Q

Xz

N
N
&

A,b

*
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B. PAKUOTES LA«&



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

VidPrevtyn Beta tirpalas ir emulsija injekcinei emulsijai
COVID-19 vakcina (rekombinanting, adjuvanting)

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kai
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje. é

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame patei@ums
svarbi informacija.
- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti. O
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugyteja.
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis $iame lapelyje nenurod kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytojg. Zr. 4 skyriy. {/
N2

Apie ka rasSoma Siame lapelyje? \
1. Kas yra VidPrevtyn Beta ir kam jis vartojamas @ D
2. Kas zinotina pries vartojant VidPrevtyn Beta {

3. Kaip vartoti VidPrevtyn Beta

4, Galimas Salutinis poveikis @

5. Kaip laikyti VidPrevtyn Beta Q

6.  Pakuoteés turinys ir kita informacija @

1. Kas yra VidPrevtyn Beta ir kam jis vart%mas

VidPrevtyn Beta yra vakcina, vartojama sieki saugoti nuo COVID-19 ligos.

VidPrevtyn Beta skiriama suaugusiesiems, Kuri¢jau buvo skiepyti mRNR ar adenoviruso vektorine

COVID-19 vakcina. @

Vakcina skatina imuning sistema (natéitalia organizmo apsauga) gaminti specifinius antikiinus, kurie
veikia pries virusg, kad apsaugoty nu VID-19 ligos. Né viena Sios vakcinos sudedamoji dalis
negali sukelti COVID-19 ligos.

<

2. Kas Zinotina prie§ jant VidPrevtyn Beta

VidPrevtyn Beta vagtoti draudziama:
o jeigu yra alergijaveikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos

iSvardyto rivje);
o jeigu rgija oktilfenoliui etoksilatui (medziagai, kuri yra naudojama gamybos procese). Po
gam% i0os medziagos gali likti mazais kiekiais.

Ispéjirﬁ&tsargumo priemonés

Pries 1jimg §ia vakcina pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, jeigu:

i da nors yra buvusi sunki alerginé reakcija po bet kokios kitos vakcinos suleidimo arba po
ankstesnio skiepijimo VidPrevtyn Beta;

o esate nualpe po bet kokios adatos injekcijos;

o yra sunki liga arba infekcija ir smarkiai kar§¢iuojate (vir§ 38 °C). Vis délto, jeigu yra lengvas
kars¢iavimas arba virSutiniy kvépavimo taky infekcija, pvz., persalimas, skiepytis galima;

o yra kraujavimo problemy, lengvai atsiranda kraujosruvy arba vartojate vaisty, apsauganéiy nuo
kraujo kresuliy susidarymo;

. imuning sistema yra nusilpusi (yra imuniteto stoka) arba vartojate imuning sistema silpninanciy

vaisty (pvz., kortikosteroidy didelémis dozémis arba vaisty nuo vézio).
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Kaip ir skiepijantis bet kokia vakcina, VidPrevtyn Beta gali nevisiSkai apsaugoti visus paskiepytus
asmenis. Néra zinoma, kiek laiko busite apsaugoti.

Vaikams ir paaugliams
VidPrevtyn Beta nerekomenduojama skiepyti jaunesnius kaip 18 mety vaikus. Siuo metu informacijos
apie VidPrevtyn Beta vartojimg vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams néra.

Kiti vaistai ir VidPrevtyn Beta j
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar vakciny arba dél to nesate tikri, apie tai ykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. O
Néstumas ir Zindymo laikotarpis Q

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuoj@ oti, tai prie$
skiepijima §ia vakcina pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju. &

Vairavimas ir mechanizmy valdymas N 9

Tam tikras 4 skyriuje (,,Galimas Salutinis poveikis“) nurodytas VidPre eta Salutinis poveikis gali
laikinai pabloginti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Pries vai i arba valdydami
mechanizmus palaukite, kol toks poveikis iSnyks. {

VidPrevtyn Beta sudétyje yra natrio ir kalio Q

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, is beveik neturi reikSmés.

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio,@ beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti VidPrevtyn Beta Q

Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas %Qakcinq ] raumenis, paprastai j zasta.

Bus atlikta viena injekcija.

VidPrevtyn Beta rekomenduojama sule; @nq kartg kaip stiprinamaja doz¢ praéjus ne maziau kaip

4 ménesiams po ankstesnés vakcinacijoskurso mRNR ar adenoviruso vektorine COVID-19 vakcina.

Po suleidimo gydytojas, vaistinig @ ar slaugytojas Jus stebés mazdaug 15 minuciy, ar neatsiranda
alerginés reakcijos pozymiy. @

Jeigu kilty daugiau klausi ¢l Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

&
4, Galimas §

L 4
Sis Vaistas@r visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

ifis poveikis

Dainim@luﬁnis poveikis pasireiskia per 3 dienas nuo skiepijimo ir po keliy dieny iSnyksta. Jei
simp?ﬁ islicka, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

ités skubios medicinos pagalbos, jei netrukus po skiepijimo pasireiSkia sunkios alerginés
reakcijos simptomy. Tokie galimi simptomai yra:

apalpimas arba galvos sukimasis;

Sirdies plakimo pokytis;

dusulys;

Svokstimas;

lapy, veido arba gerklés (ryklés) patinimas;

nieZtintis patinimas po oda (dilgéliné) arba iSbérimas;

30



Sleikstulys (pykinimas) arba vémimas;
o pilvo skausmas.

Skiepijantis VidPrevtyn Beta gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis.
Ne visi Salutinio poveikio reiSkiniai, galintys pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny, galéjo bati

nustatyti iki $iol atlikty klinikiniy tyrimy metu.

Labai dazZni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny): %

o galvos skausmas; @
. raumeny skausmas; &

o sanariy skausmas; O

. bloga savijauta;

° Saltkrétis; 0

. skausmas vakcinos suleidimo vietoje. é

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 @:

o kar$¢iavimas (> 38,0 °C); < b
nuovargis;
Sleikstulys (pykinimas); @

viduriavimas; {
paraudimas ar patinimas vakcinos suleidimo vietoje. @

we

NedazZni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re Qip 11§ 100 asmeny):
. padidéje limfmazgiai, @
. niezulys, kraujosruva arba karstis vakcinos suleiditho vietoje.

1. ¥, v

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireik

o svaigulys. @

Salutinio poveikio reiSkiniai, kuriy daZm inomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus
duomenis):
. alerginés reakcijos, pvz., iSbérj dilgéliné arba veido patinimas;

. sunkios alerginés reakcijos (a ksija).

PraneSimas apie Salutinj po%Q

Jeigu pasireiské Salutinis poyeikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytoj %pie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaraneéimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau infom%ijos dpie Sio vaisto sauguma.

0\
5. Kaip i@idPrevtyn Beta

Sia Vakci@(ykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
.

Info \s apie laikyma, vartojima ir ruosimg pateikiama sveikatos priezitiros specialistams
& skyriuje pakuotés lapelio pabaigoje.

iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

VidPrevtyn Beta sudétis

o Yra du daugiadoziai flakonai (antigeno flakonas ir adjuvanto flakonas), kuriuos pries§ vartojima
biitina sumaisyti. Po sumaiSymo vakcinos flakone yra 10 doziy po 0,5 ml.

o Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 5 mikrogramai rekombinantinio SARS-CoV-2 spyglio baltymo
antigeno (B.1.351 padermé).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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o Vakcinos sudétyje yra adjuvanto AS03, skirto specifiniy antikinui susidarymui paskatinti.
Adjuvanto sudétyje yra skvaleno (10,69 miligramo), DL-a-tokoferolio (11,86 miligramo) ir
polisorbato (4,86 miligramo).

o Kitos pagalbinés medZziagos yra: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas
dodekahidratas, natrio chloridas, polisorbatas 20, dinatrio-vandenilio fosfatas, kalio-
divandenilio fosfatas, kalio chloridas, injekcinis vanduo.

VidPrevtyn Beta iSvaizda ir kiekis pakuotéje @
o Antigeno tirpalas yra bespalvis, skaidrus skystis.
. Adjuvanto emulsija yra balks$vas arba gelsvas homogeniskas pieno pavidalo skysti§.

. Pries suleidima Sias dvi dalis reikia sumaiSyti. SumaiSyta vakcina yra balksva a@ sva

homogeniska pieno pavidalo skysta emulsija.
%fkanto flakony.
one (1 tipo stiklo)

iamuoju dangteliu.
oziame flakone (1 tipo
ikiniu nupléSiamuoju

Kiekvienoje pakuotéje yra 10 daugiadoziy antigeno flakony ir 10 daugiadozi

. Kiekviename antigeno flakone yra 2,5 ml antigeno tirpalo daugiadozi
su kamsciu (chlorobutilo) ir aliumininiu gaubtu su Zaliu plastikiniu n

. Kiekviename adjuvanto flakone yra 2,5 ml adjuvanto emulsijos
stiklo) su kams¢iu (chlorobutilo) ir aliumininiu gaubtu su gelton
dangteliu.

Po antigeno tirpalo sumaiSymo su adjuvanto emulsija flakone @doziq po 0,5 ml.

Registruotojas Q

Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - 69007 Lyon apclzija

Gamintojas
Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 6%0 Marcy I'Etoile — Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau,{'l €s | vietinj registruotojo atstova:

Belgié/ Belgique /Belgien @ Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel.: +32 2 710.54.00 /b Tel.: +370 5 236 91 40
bbarapus Q Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD @ Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 4942 480 { tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Q Magyarorszag

Sanofi s.r.0. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 08 @ Tel.: +36 1 505 0055

Danmarlx} Malta
Sanofi A% Sanofi S.r.l.

Tel: + 6 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deéutsehland Nederland

i-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.
Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130
Eesti Norge
Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel.: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
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EALada Osterreich

BIANEE A.E. sanofi-aventis GmbH

TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0.

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: + 48 22 280 00 00

France Portugal j
Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos@
Tél: 0800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romaénia &

Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL &/
Tel.: +385 1 2078 500 Tel.: +40(21) 317 %1 @
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopha ‘0lo.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel.: +386 1{ 00
island Slovensl@publika
Vistor Swi@pharma S.I.0.

Tel : +354 535 7000 Te@ 2208 33 600
Italia aéu?ni/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvnpog @ Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
TnA.: 4357 22 741741 @ Tel: +46 8-634 50 00

Swixx Biopharma STA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 4750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

askg'ni karta perziurétas

Sis pakuotés lapelis ?
* \
Kiti informac{@lﬁniai

ISsami infj ija apie §] vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://W@na.europa.eu/.

Latvija Q United Kingdom (Northern Ireland)

Si e@ pateikiamas Europos vaisty agenttros tinklalapyje visomis ES / EEE kalbomis. Taip pat
tés lapel] skirtingomis kalbomis galima gauti mobiligja priemone nuskaicius zemiau pateikta QR
kodag arba apsilankius tinklalapyje https://vidprevtyn-beta.info.sanofi.

Bus jdétas QR kodas
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Dozavimas %

VidPrevtyn Beta leidZiamas j raumenis kaip vienkartiné 0,5 ml dozé praéjus ne maziaukal

4 ménesiams po ankstesnés vakcinacijos COVID-19 vakcina. VidPrevtyn Beta galim isti vieng
karta kaip stiprinamajg doze suaugusiesiems, kuriems anks¢iau jau buvo atlikti vakci s kursai
mRNR ar adenoviruso vektorine COVID-19 vakcinomis.

Laikymas prie§ sumai§yma é

Laikyti daldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzSaldyti. '\o
Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsau@uo Sviesos.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasi %‘s, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto mé:@ ienos.

Ruosimo instrukcijos Q

Siekiant uztikrinti kiekvienos dozés steriluma, $ig Valf’&%ll ruosti sveikatos priezitiros specialistas,

laikydamasis aseptikos reikalavimy.

VidPrevtyn Beta yra tiekiamas kaip 2 atskiri ﬂakc? antigeno flakonas ir adjuvanto flakonas.
Prie$ vartojima Sias dvi dalis reikia sumaiSyti @ nt toliau nurodytus veiksmus.

1 veiksmas. Prie§ maiSyma flakonai ben nuciy paliekami kambario temperatiiroje (iki 25 °C),
nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. {

2 veiksmas. Kiekvienas flakonas a @amas (nekratant) ir apzilirimas, ar néra daleliy ir ar nepakito
spalva. Jei yra bet kuri 18 $iy bﬁl@akcinos vartoti negalima.

3 veiksmas. Nuémus nuplé@sius dangtelius, abiejy flakony kams¢iai nuvalomi antiseptiniais

tamponais. Q
4 veiksmas Naudojant sterilig 21 dydZio ar siauresn¢ adata
. % ir sterily $virksta, visas adjuvanto flakono
N (geltonu dangteliu) turinys jtraukiamas j

$virksta. Adjuvanto flakong reikia apversti, kad

0 = biity galima jtraukti visg turinj.

A’O

*

¥

2-asis flakonas i$ 2
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5 veiksmas Visas Svirksto turinys suleidziamas j antigeno
flakong (Zaliu dangteliu).

&
O
N
1-asis flakonas i$ 2 ,&/

6 veiksmas Svirkstas su adata it aﬁ@mi i$§ antigeno
— flakono. Turinys symai$omas flakong
e apverciant 5 kartu alima kratyti.

SumaiSyta Vak@r alkSva ar gelsva
hemogeniékaﬁe o0 pavidalo skysta emulsija.

1-asis flakonas i 2 ‘@
7 veiksmas. UzraSoma sunaikinimo data ikas (6 valandos po sumaiSymo) tam skirtoje flakono
etiketés vietoje.

Vakcinos tiiris po sumaiSymo yra %iau kaip 5 ml. Jame yra 10 doziy po 0,5 ml.
Kiekviename flakone yra kiekioleiuS, kad tikrai biity galima skirti 10 doziy po 0,5 ml.

Po sumaiSymo vakcing reilﬁz{ oti nedelsiant arba laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje nuo $viesos
apsaugotoje vietoje ir SQ i per 6 valandas. Siam laikotarpiui pragjus, vakcing reikia sunaikinti.

Atskiry doziy paruo S
&

Pries kiekvien ofimg flakono turinj reikia kruopsc¢iai sumaiSyti jj apverciant 5 kartus. Negalima
kratyti. ¢ c

Flakono tu% ina apzitiréti, ar néra daleliy ir ar nepakito spalva (vakcinos iSvaizda yra apibiidinta
6 Veiks.m@1 yra bet kuri i§ $iy bikliy, vakcinos vartoti negalima.

N c@t tinkamg $virkstg ir adata, 0,5 ml jtraukiama i$ flakono, kuriame yra sumaiSyta vakcina, ir
& ma j raumenis.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy. Vaistiniy
preparaty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.
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