


vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva suspensija injekcijam

Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar adjuvantu, adsorbeta)

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted, adsorbed)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sis ir daudzdevu flakons, kas satur 10 devas pa 0,5 ml. @j

Viena deva (0,5 ml) satur 33 antigéna vienibas (AgV) inaktiveta SAR@? virusal?*

! Uhanas celms hCoV-19/Italy/INMI1-isl/2020 Kl

2 Razots Vero §iinas (Afrikas zalo pertiku $tinas) . %

% Adsorbéts uz aluminija hidroksida (kopa 0,5 mg Al*+) u ildinats ar adjuvantu CpG 1018
(citozina fosfoguanins), kopa 1 mg. @

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. :

3. ZALUFORMA be

Suspensija injekcijam (injekcija)
Balta Iidz bala suspensija (pH 7,5 i’(&

(%

4, KLINISKA INF ORMA_AJ A
4.1. Terapeitiskas indiégas
Covid-19 vaccine (in %ed, adjuvanted) Valneva ir paredzéta aktivai imunizacijai pret SARS-CoV-
2 izraisito Covi -éb;soném no 18 Iidz 50 gadu vecumam.

St vakcina jaliet kana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Primards vakcinacijas kurss

Personas no 18 lidz 50 gadu vecumam
Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva ievada intramuskulari divu 0,5 ml devu veida.
Otra deva jaievada 28 dienas p&c pirmas devas (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Dati par Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva savstarp&ju aizvieto$anu ar citam Covid-
19 vakcinam vakcinacijas kursa pabeigSanai nav pieejami. Personam, kuras ir sanémusas Covid-19



vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva pirmo devu, vakcinacijas kursa pabeigSanai ir jasanem
Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva otra deva.

Balstvakcindcijas deva

0,5 ml balstvakcinacijas devu var sanemt personas, kuras ir pabeigusas primaras vakcinacijas kursu ar
Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva vai adenovirusa vektora vakcinu pret Covid-19
(skatit 4.8. un 5.1. apak3punktu). Balstvakcinacijas deva jaievada vismaz 8 m&neSus p&c primaras
vakcinacijas kursa pabeigSanas.

Pediatriska populacija
Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva droSums un imtingenitate bérniem un pusaudziem
jaunakiem par 18 gadiem Iidz $im nav pieradita. Dati nav pieejami.

Gados vecaki cilveki %

Covid-19 vaccine Valneva droSums un imiingenitate personam, kas ir 65 gad s vai vecakas, Iidz
§im nav pieradita. Paslaik ir pieejami loti ierobeZoti dati par personam, kagj %kas par 50 gadiem.
Skatit arT 4.8. apakSpunktu. /®

LietoSanas veids é

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva jaievada intl@skulﬁri. Vélama ievadiSanas vieta
ir augSdelma deltveida muskult (vélams nedominantaja rokﬁ)l:\

Neinjicet vakcinu intravaskulari, subkutani vai intraderm
Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar jebkadam cifﬁm kcinam vai zalem.
Piesardzibas pasakumus pirms vakcinas ievadﬁ?ﬁ atit 4.4. apakSpunkta.
leteikumus par rikoSanos ar vakcinu un tas i@zéﬁanu skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas %
.
Paaugstinata jutiba pret aktivo vie Ngebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam, vai
rekombinanta cilvéka albumina razos$anas procesa raditam raugu izcelsmes atliekvielam (t. i.,
raugu DNS, raugu antigéniem r mannozi glikoziletu tHA).
4.4. Tpasi bridinajumi @iesardziba lietoSana
Izsekojamiba \@
Lai uzlabotu biol% alu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Saistiba ar Covid-19 vakcinam zinots par anafilakses gadijumiem. Vienmér jabiit viegli pieejamai
atbilstoSai mediciniskai arsté$anai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c vakcinas
ievadiSanas.

P&c vakcinacijas ieteicama riipiga novérosana vismaz 15 miniites. Otru vakcinas devu nedrikst ievadit
tiem, kuriem p&c pirmas Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva devas bija anafilakse.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ka psihogéna reakcija uz injekciju ar adatu var rasties ar trauksmi saistitas
reakcijas, tai skaita vazovagala reakcija (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas. Ir
svarigi noteikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no traumas gibona gadijuma.

Blakusslimiba



Vakcinacija ir jaatliek personam ar smagu akiitu febrilu slimibu vai akditu infekciju. Neliela infekcija
un/vai neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlik$anai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucgjumi

Tapat ka citu intramuskularu injekciju gadijuma vakcina jalieto piesardzigi personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju vai kuram ir trombocitopénija vai jebkadi koagulacijas traucéjumi (pieméram,
hemofilija), jo STm personam p&c intramuskularas ievadiSanas var rasties asinoSana vai zilumi.

Personas ar imiinds sistémas traucgjumiem

Vakcinas efektivitate, droSums un imiingenitate nav novertéta personam ar imtinas sist€émas
trauc€jumiem, tai skaita personam, kuras sanem terapiju ar imtnsupresiviem Iidzekliem. Covid-19
vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva efektivitate var biit mazaka personam ar imiinas sistémas
trauc€jumiem.

Aizsardzibas ilgums 9
Vakcinas nodro$inatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka R@otiekoéajos

kliniskajos p&tjjumos. /®

Vakcinas efektivitates ierobezojumi
Personas var nebiit pilniba aizsargatas lidz 14 dienam p&c otras de apat ka visu vakcinu
gadijuma, vakcinacija ar Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvan alneva var nenodroS$inat

aizsardzibu visiem to sanémusajiem (skatit 5.1. apak§punku:\

Paligvielas @
Kalijs {
S1 vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) O,Sml deva, — bitiba ta ir ,,kaliju nesaturosa”.

Natrijs
Si vakcina satur mazak par 1 mmol natrija ( ) 0,5 ml deva, — butiba ta ir ,,natriju nesaturosa”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un(giti mijiedarbibas veidi

.
Mijiedarbibas petijumi nav veikti. \

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva vienlaiciga ievadiSana ar citam vakcinam nav
pétita.

4.6. Fertilitate, grﬁt@% un barosana ar kriiti

Gritnieciba /®\

Pieredzes par CoVig#19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva lietoSanu griitniecibas laika nav.
Petijumi ar dzivnickiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla
attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva lietoSana grutniecibas laika jaapsver tikai tad, ja
iesp&jamais ieguvums parsniedz jebkadu iesp&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted, adsorbed) Valneva izdalas cilvéka piena.
Fertilitate

P&étijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomeér dazas no 4.8. apakSpunkta min&tajam
blakusparadibam var Tslaicigi ietekm@et speju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva (VLA2001) dro$ums tika novértéts pa$laik
notiekoSa petijuma, kas veikts Lielbritanija veseliem pieauguSiem 18 gadus veciem vai vecakiem
dalibniekiem (vai dalibniekiem ar stabilu medicinisku stavokli), datu starpposma@ﬁzé. 2972 personas
tika randomizgtas, lai maskéta veida sanemtu vai nu VLA2001 (n=1977)gxal«falidzinajuma zales
AZDI1222 (n=995), savukart 1040 personas vecuma no 18 lidz 30 gadierajatklata veida sanéma
VLA2001. Dalibnieku vecuma mediana bija 33 gadi, un mazak nek%ibnieku bija vecaki par
50 gadiem.

Pamatpétijumos visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bijajutignms injekcijas vieta (76,4%),
nogurums (57,3%), sapes injekcijas vieta (52,9%), galvassapes 0), mialgija (44,0%) un slikta
diisa/vemsana (14,8%). Lielaka dala nevélamo blakusparadib %@ ieglas un izzuda divu dienu laika
pec vakcinacijas. Nevélamo blakusparadibu sastopamiba un %}ms p€c pirmas un otras devas bija
lidzigi. Palielinoties vecumam, tiem bija tendence samazi

Panesamibas profils p&c balstvakcinacijas devas bija Hc&s tam, kads nov@rots péc pirmas un otras
devas. Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas %ija jutigums injekcijas vieta (57,3%), sapes
injekcijas vieta (35,0%), nogurums (32,0%), m u sapes (26,0%), galvassapes (22,5%), slikta
dasa/vemsana (6,4%) un drudzis/paaugstinata mr)a temperatiira (2,0%). Lielaka dala nevélamo
blakusparadibu bija vieglas un izzuda divu digntMaika p&c vakcinacijas.

Balstvakcinacijas deva ar VLA2001 bi'@éa un labi panesama neatkarigi no iepriek$ sanemtas
primaras vakcinacijas (VLA2001 vai Q/ -19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanta])).

Nevélamo blakusparadibu sarg@ abulas veida

Zinotas nevelamas blakus@ﬁbas ir uzskaititas atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai, un
to biezums ir noradits Sadas Kategorijas:

loti biezi (>1/10)// N

biezi (>1/100 lidz <(40);
retak (>1/1000 [iz£1/100);
reti (>1/10 000 id% <1/1000);

loti reti (<1/10 000);
nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas pamatpétijuma

MedDRA organu sistému BieZzums Nevélamas blakusparadibas
klasifikacija

Asins un limfatiskas sist€émas Retak Limfadenopatija

traucgjumi Reti Trombocitop@nija

Nervu sisteémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes




Retak Reibonis, parestézija, disgeizija, sinkope,
hipest&zija, migréna

Redzes traucgjumi Reti Fotofobija
Asinsvadu sistémas traucgjumi Reti Tromboflebits
Elpos$anas sist€mas traucgjumi, | BieZi Sapes mute un rikle
kriiSu kurvja un videnes slimibas
Kunga-zaru trakta traucéjumi Loti biezi Slikta dusa, vemsSana
Retak Caureja, sapes vedera
Adas un zemadas audu bojajumi | Retak Hiperhidroze, izsitumi
Reti Natrene
Skeleta-muskulu un saistaudu Loti biezi Mialgija
sistemas bojajumi Retak Sapes ekstremitate, r@\{u spazmas,
artralgija '
Vispargji traucgjumi un Loti biezi Nogurums, ]utl injekcijas vieta, sapes
reakcijas ievadiSanas vieta 1nJek01J as vie
BieZi Nlez Vleta saciet€jums injekcijas
Vlet as vietas tiiska,

Jekcu as vieta, drudzis

[zmekl&jumi Retak eritrocTtu grim$anas atrums

{W

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadib@m

Ir svarigi zinot par iespgjamam neveélamam blal@rﬁdibém péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uz
jebkadam iespgjamam nevelamam blakuspaﬁ%‘lm, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistéma kontaktinformaciju unsteklaut partijas/s€rijas numuru, ja tas ir pieejams.

4.9. PardozeSana ¢ {
N

Kliniskajos p&tijumos nav zigﬁ ardozesanas gadijumiem.
Pardozesanas gadijuma ietgicama dzivibai svarigo funkciju kontrole un iespgjama simptomatiska
arstesana. %

N
5.  FARMA (@GISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodifamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: virusu vakcinas, citas virusu vakcinas, ATK kods: J07BX03

Darbibas mehanisms

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva (VLA2001) ir attirita, inaktiveta un adjuvanta
vesela virusa SARS-CoV-2 (Uhanas celms hCoV-19/1taly/INMI1-isl/2020) vakcina, kas ieglita no
Vero §tnam.

Vakcinas razoSanas procesa rezultata viruss nespgj replicéties, un uz ta virsmas ir neskartas pika
(spike) olbaltumvielas. Vakcinas ierosinatas imtinas atbildes reakcijas apméra palielinasanai ir
pievienoti adjuvanti.

a. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par


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

VLA2001 péc ievadiSanas izraisa SARS-CoV-2 neitraliz&joSo antivielu veido$anos un $iinu imiino
atbildes reakciju (Th1), kas versta pret pika (spike) un citam virsmas olbaltumvielam, kas var sekmét
aizsardzibu pret Covid-19. Lietojot So vakcinu, $iinu imiina atbildes reakcija ir versta ne tikai pret

S olbaltumvielu, bet arT pret citiem SARS-CoV-2 virsmas antigéniem. Dati par humoralas imiinas
atbildes reakcijas veidosanos cilvékiem pret citiem SARS-CoV-2 antigéniem, iznemot

S olbaltumvielu, nav pieejami.

Farmakodinamiska iedarbiba

Imiingenitate

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva (VLA2001) efektivitati noteica, salidzinot imino
atbildes reakciju ar atbildes reakciju uz registréto ChAdOx1-S (rekombinanto) Covid-19 vektora
vakcinu, kuras efektivitate ir pieradita (immunobridging).

Primaras vakcinacijas kurss @9

Covid-19 vaccine Valneva ka primaras vakcinacijas kursa imiingenitate/ti &ta viena
randomizgta, noverotajam maskéeta, aktivi kontroléta 3. fazes droSuma ngenitates petijjuma
(VLA2001-301) Lielbritanija. Petijuma VLA2001 tika salidzinata ar, ﬁQstrétu Covid-19 vektora
vakcinu (ChAdOx1-S [rekombinanta]) pieaugusiem dalibniekie &kaitﬁ dalibniekiem ar stabilu
medicinisku stavokli. Kopa 2975 dalibnieki (vecums >30 gadl} r%ndomizéti (2:1), lai sanemtu vai
nu divas devas VLA2001 (n=1978) p&c imunizacijas grafika) vid-19 vakcinu (ChAdOx1-S
[rekombinanta]) (n=997), katru vakcinu ievadot ar 28 dienu @Iku Papildus tam 1042 dalibnieki
18-29 gadu vecuma tika iesaistiti nerandomizéta arstesan

VLA2001. {

Imingenitates vertéSanas populacija (IMM) tika i%&ti visi randomizg&tie un vakcinétie dalibnieki,
kuri bija seronegativi pret SARS-CoV-2 un kuri ec vakcinacijas bija vismaz viens noveértejams
antivielu titra m&rjjums. W

Tika analizeti 990 dalibnieku, kuri sakotnejl ijaseronegativi, paraugi. IMM populacijas vid€jais
vecums bija aptuveni 36 gadi, un abas g% ja nedaudz vairak virieSu neka sievieSu dzimuma

lai atklata veida sanemtu

dalibnieku (55,3%, salidzinot ar 44,3% grupa, 58,8%, salidzinot ar 41,2% ChAdOx1-S
[rekombinanta] grupa). Lielaka dala ku abas arsteéSanas grupas bija baltas rases parstavji
(95,1% VLA grupa, 93,6% ChAd % rekombinanta] grupa).

Protokolam atbilsto$aja (per pro PP) populacija tika ieklauti visi IMM populacijas dalibnieki,
kuriem netika pielauti butiski protokola parkapumi, kas ietekm&ja imiino atbildes reakciju

(n=489 VLA2001 un n—4 ovid-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanta]) dalibnieki bija atbilstosi
kriterijiem).

Balstoties uz SA@ -2 spemﬁskam neitraliz€joSam antivielam divas nedglas p&c otras devas
(43 dienam), 1 1e primarie mérka kriteriji bija pieraditi

i) VLA2001 p%\u salidzinajuma ar salidzino$o vakcinu geometriskiem vidgjiem titriem
(geometric mean fitres — GMT) IMM populacija un

ii) lidzveértigumu serokonversijas raditajos (Cetrkart€ja palielinasanas, salidzinot ar sakotngjo stavokli)
pieaugusajiem, kuri ir 30 gadus veci vai vecaki (PP populacija).

1. tabula ir noradits neitraliz&joso antivielu GMT 43 diena IMM populacija. Visiem $aja analizg
ieklautajiem dalibniekiem sakotngjas ND50 vertibas bija zemakas par noteikSanas robezvertibu.

1. tabula. SARS-CoV-2 neitralizéjosas antivielas (ND50) 1. diena un 43. diena; lidzvertiga
primara analize (IMM populacija)

ArsteSanas VLA2001 Covid-19 vakcina Kopa
grupa (n=492) (ChAdOx1-S (n=990)
[rekombinanta])
(n=498)




n 492 493 985
GMT 803,5 576,6 680,6
(95% TI) (748,48; 862,59) (543,59; 611,66) (649,40; 713,22)

43. diena GMT attieciba 1,39

' (95% TI) (1,25; 1,56)

Mediana 867,0 553,0 659,0
Min., maks. 31,12 800 66, 12 800 31,12 800
p vértibal <0,0001

GMT: geometriskais vid&jais titrs, GMT attieciba: GMT VLA2001/GMT Covid-19 vakcina
(ChAdOXx1-S [rekombinanta]), TI: Ticamibas intervals.

! p vértiba un TI tika aprekinati izmantojot divpusgju t-testu, kas piemérots log10 parveidotiem
datiem.

2. tabula ir noraditi serokonversijas raditaji 43. diena PP populacija. %

2. tabula. Dalibnieku 1patsvars ar neitralizéjoSo antivielu serokonvy’@ diena (PP
populacija)

Arstesanas grupa VLA2001 %’%-19 Kopa
(N=492) R % cina (N=990)
J AdOx1-
S
@ rekombina
nta])
{ (N=498)
Dalibnieku skaits ar vizites laika &56 449 905
piemérotiem paraugiem
Dalibnieki ar serokonversiju 43. diena @
n (%) 444 (97,4) 444 (98,9) 888 (98,1)
95% TI! (0,954; 0,986) (0,974, (0,970; 0,989)
. 0,996)
p-vértiba2 R 0,0911
Starpibas 95% TI2 N (-0,033; 0,002)
TI: Ticamibas intervals. ‘
! Ipatsvara precizs 95% ticam#as\intervals, pamatojoties uz Klopera un Pirsona metodi.

2 P vertiba vai divpuséjais TI attiecas uz dalibnieku ar serokonversiju katra vizite Tpatsvara starpibu
(VLA2001 un Covid-19 v a (ChAdOx1-S [rekombinanta])).

Sekundarais merk w;\ijs, GMT daudzkartiga palielinasSanas 43. diena, salidzinot ar sakotng&jo
stavokli, ta bija25,9%95% TI: 24,14; 27,83) VLA2001 grupa un 18,6 (95% TI: 17,54; 19,73) Covid-
19 vakcmas (C x1-S [rekombinanta]) grupa (P<0,0001) (IMM populacija, rezultati PP populacija
ir [1dzigi).

Lidzigi ka neitraliz€josam antivielam 43. diena VLA2001 grupa tika noteikts augstaks S olbaltumvielu
saistoSo antivielu GMT (IgG ELISA) (GMT 2361,7 (95% TI: 2171,08; 2569,11)), salidzinot ar Covid-
19 vakcinas (ChAdOx1-S [rekombinanta]) grupu (GMT 2126,4 (95% TI: 1992,42; 2269,45)) (IMM
populacija, rezultati PP populacija ir lidzigi). 43. diena serokonversija ka S olbaltumvielu saistosas
IgG antivielas bija 98,0% (95% TI: 0,963; 0,990) VLA2001 grupa un 98,8% (95% TI: 0,974, 0,996)
Covid-19 vakcinas (ChAdOx1-S [rekombinanta]) grupa (IMM populacija, rezultati PP populacija ir
lidzigi). Dalibnieku skaits ar S olbaltumvielu saistoSo antivielu titra palielinasanos 43. diena >2, >10
un >20 reizes abas arstéSanas grupas bija [idzigs — gandriz 100% dalibnieku palielinaSanas bija

>2 reizes, bet 90% vai vairak dalibnieku palielinaganas bija >10 un >20 reizes.

Stinu imiina atbildes reakcija tika pieradita, VLA2001 ierosinot plasas T §inu atbildes reakcijas ar
antigéniem specifiskam gamma interferonu sintez&josam T §inam, kas reagéja (to definé ka

8



> 6 standartizgtas punktus veidojosas vienibas gamma interferona T-cell ELISpot testa) pret pika
(spike) olbaltumvielu 74,3%, pret nukleokapsida olbaltumvielu 45,9% un pret membranas

olbaltumvielu 20,3% dalibnieku, kas 43. diena tika noverteti IMM populacijas PBMC apakskopa
(rezultati PP populacija ir lidzigi).

P&c vienas vakcinacijas ar VLA2001 meritas antivielu atbildes reakcijas bija zemakas, salidzinot ar
divam vakcinacijam ar VLA2001. Tas norada, ka stabila antivielu l[imena ierosinasanai sakotngji
negativiem dalibniekiem nepiecie$ama otra vakcinacija ar VLA2001.

P&c vidgji 151 dienas ilgas noverosanas 87 (8,4%) simptomatiski Covid-19 gadijumi radas
dalibniekiem 18-29 gadu vecuma un 139 (7%) gadijumi attistijas dalibniekiem >30 gadu vecuma, kuri
sanéma 2 devas VLA2001. 60 (6%) gadijumi attistTjas dalibniekiem, kuri sanema 2 devas Covid-19
vakcinas (ChAdOx1-S [rekombinanta]). Visus simptomatiskos Covid-19 gadijumus p&tnieks novertgja

ka vieglus vai vidgji smagus, un neviens Covid-19 gadijums nebija smags.

o
g

Balstvakcinacijas deva

/

VLA2001 vienas balstvakcinacijas devas droSums un imiingenitate tilQlovértéta petijuma VLA2001-

301 balstvakcinacijas posma >18 gadus veciem dalibniekiem. Ko
sanéma VLA2001, un n=246, kuri sanéma Covid-19 vakcinu @&

devu primaras vakcinacijas sérijas beigam.

vakcinacijas kursa ietvaros sanéma balstvakcinacijas devu g)f

3. un 4. tabula ir apkopots SARS-CoV-2 specifisko nelg
palielinajums (GMFR) 14 dienas p&c balstvakcina

balstvakcinacijas (3. tabula) vai salidzinot ar lime

primaraja vakcinacija sanéma VLA2001, ga
19 vakcinu (ChAdOx1-S [rekombinanta
sanemsanas, salidzinot ar [imeni 2 nedgl

43. diena).

3. tabula. SARS-CoV-2 spec
devas, salidzinot ar Iimeni pA

*

N

acijas

vakcinacijas s€rijas otras devas (4. tabula). Neit@'
balstvakcinacijas ar Iimeni 2 ned€las péc bals&

dalibnieki (n=712, kuri
x1-S [rekombinanta]) primara
02 aptuveni 8 ménesus pec divu

fJoso antivielu geometriskais vidgjais
as sanemsanas, salidzinot ar Iimeni pirms
gtijuma 43. diena jeb 2 ned€las peéc primaras
€j0So antivielu titri, salidzinot [imeni pirms
acijas, palielinajas gan dalibniekiem, kas
alibniekiem, kas primaraja vakcinacija sanéma Covid-
un titri bija augstaki 2 ned€las p&c balstvakcinacijas devas

¢ primaras vakcinacijas s€rijas otras devas (t. i.,

itralizéjoSo antivielu GMFR 2 nedélas péc balstvakcinacijas
balstvakcinacijas devas (balstvakcmacljas imiingenitates

opulacija)
Primaras imara vakcinacija | Primara vakcinacija Visi
vakcinacijas gr Q' ar VLA2001 ar Covid-19 vakcinu N=958
\ J N=712 (ChAdOXx1-S
@ [rekombinanta])
/\ N=246
152 83 235
GMFR (95% TI) 27,7 (20,0, 38,5) 3,0(2,2,4,0) 12,6 (9,6, 16,5)

Mediana 45,2 2,8 11,3

Min., maks. 0,4, 1448,2 0,1,181,0 0,1, 1448,2

4. tabula. SARS-CoV-2 specifisko neitralizéjoSo antivielu GMFR 2 nedélas péc balstvakcinacijas

devas, salidzinot ar Iimeni 43. diena (balstvakcinacijas imiingenitates grupa)

Primaras Primara vakcinacija | Primara vakcinacija Visi
vakcinacijas grupa ar VLA2001 ar Covid-19 vakcinu N=958
N=712 (ChAdOx1-S
[rekombinanta])
N=246
n 150 83 233




GMFR (95% TI) 36 (28,4,7) 16 (11,22 2,7 (2.2,3,3)
Mediana 4,0 14 2.8
Min., maks. 0,1, 362,0 0,1, 64,0 0,1, 262,0

TI — ticamibas intervals; GMFR — geometriskais vid&jais palielinajums; maks. — maksimala vértiba;
min. — minimala vértiba; N — balstvakcinacijas devu sanémuso dalibnieku skaits; n — dalibnieku skaits
ar derigiem rezultatiem

P&c balstvakcinacijas devas simptomatisku Covid-19 gadijumu biezums (izp&tes mérka kritérijs)
butiski neatskiras dalibniekiem, kuri primaraja vakcinacija sanéma 2 devas VLA2001 (8,7%; 95% TI:
6,7, 11,0), salidzinot ar Covid-19 vakcinu (ChAdOx1-S [sanémusajiem]) (14,2%; 95% T1:10,1, 19,2).
Visus simptomatiskos Covid-19 gadijumus pétnieks noverteja ka vieglus vai vidgji smagus, un neviens
Covid-19 gadijums nebija smags. %

Pediatriska populacija @

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt p&tijjumu rezultatus C &V&lccine (inactivated,
adjuvanted) Valneva viena vai vairakas pediatriskas populacijas apa s Covid-19 profilaksei
(informaciju par lictoSanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas J ’\9

Nav piemé&rojams. @Q

5.3.  Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp@tijumos iegtitie dati par aﬂ!A)tu devu toksicitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu neliecina par Ipasu @cilvékam.

Atkartotu devu toksicitate

Vakcinas intramuskularas ievadiSanas @izes ar divu nedelu intervalu (1., 15. un 29. diena)
panesamiba Zurkam bija laba. P&tijti &ka atklatas mikroskopiskas atrades, kas vel joprojam bija
atrodamas pec tr1s nedélu perioda%%’stééanas, tomer to sastopamiba, salidzinot ar laiku pirms
perioda bez arst€sanas, bija ma vadiSanas vietas un liesa, noradot uz dalgju atlabsanu.
Noveérojumi ir uzskatami par giskam un imunologiskam atbildes reakcijam uz vakcinu.

Genotoksicitate/kancero g@

Genotokswltates erogemtates petijumi nav veikti. Nav sagaidams, ka vakcinas sastavdalam
biitu genotoksis s c1als

Reproduktiva toksiCitate

VLA2001 reproduktivas toksicitates pétijuma ar Han Wistar zurku matitém tika noskaidrots, ka

VLA2001 neietekmgja reproduktivos raditajus, dzemdibas un augla attistibu. Dati par to, vai vakcina
Skerso placentu vai izdalas piena, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Beziidens natrija hidrogénfosfats (E339)
Beziidens kalija dihidrogenfosfats (E340)
Kalija hlorids (E508)
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Udens injekcijam

No raugiem (Saccharomyces cerevisiae) iegiits rekombinants cilvéka albumins (rHA)

Adjuvantus skatit 2. apaks$punkta.

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém vai atskaidit.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts daudzdevu flakons

21 ménesi, uzglabajot ledusskapi (no 2 °C Iidz 8 °C) @9

Péc pirmas atvérSanas reizes /®

e [1dz 6 stundam, uzglabajot temperattra lidz 25 °C.
e Vai lidz 48 stundam, uzglabajot 2-8 °C temperattira ar ma &0 uzglabasSanas laiku
2,5 stundas istabas temperatara (15-25 °C). .

BN

Nesasaldét.

Vakcinas kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laiké&idﬁa, to 6 stundas uzglabajot flakona
temperattra I1dz 25 °C, vai Iidz 48 stundam, uzglab?ot 2-8 °C temperatiira ar maksimalo uzglabasanas

laiku 2,5 stundas istabas temperatira (15-25 °C). Reci laika flakons ir jaizmet.

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) V, @nesatur konservantus. Devas no daudzdevu
flakona jaievelk, ievérojot aseptikas tehniku®No hikrobiologiska viedokla vakcina ir jaizlieto
nekavgjoties pec pirmas atveérsanas reizes,(pirmas pardurSanas ar adatu). Ja ta netiek izlietota uzreiz,
lietotajs ir atbildigs par uzglabasanas 1{ apstakliem lietosanas laika.

L 4
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacij \

Neatverts daudzdevu flakons A

Uzglabat ledusskapi (tem@iré no 2 °C lidz 8 °C).

Nesasaldet. zé

Uzglabat ﬂakonuy& ona iepakojuma, lai pasargatu tos no gaismas.

Neatvérta Covj &cine (inactivated, adjuvanted) Valneva 25 °C temperatiira ir stabila kopa seSas
stundas. Tie nav lgf€icamie uzglabasanas vai transportgSanas apstakli, tacu §1 informacija var palidzet
pienemt lémumus par lietoSanu Tslaicigu temperatiiras novirzu gadijuma, uzglabajot no 2 °C-8 °C
temperatiira.

Uzglabasanas nosacijumus pe&c vakcinas pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

5 ml suspensija injekcijam (1. klases stikla) daudzdevu flakona ar aizbazni (ar Flurotec parklats
brombutils) un nonemamu plastmasas vacinu ar aluminija plombg&umu.

Katrs flakons satur 10 devas pa 0,5 ml.

lepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni.

11



6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

ieverojot aseptikas tehniku.

Uzglabasana un rikoSanas

o Vakcina tiek piegadata gatava lietoSanai.

o Neatverti daudzdevu flakoni jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, uzglabat flakonus argja
kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

o LietoSanas laika vakcinu var uzglabat temperattira no 2 °C Iidz 25 °C.

o P&c pirmas pardurSanas reizes izlietot vakcinu 6 stundu laika, uzglabajot temperatiira lidz 25 °C,
vai 48 stundu laika, uzglabajot 2-8 °C temperatiira ar maksimalo uzglabasanas laiku 2,5 stundas
istabas temperattira (15-25 °C). Registrét pirmas pardurSanas reizes datu laiku uz flakona

etiketes. @.
o Izmest So vakcinu, ja ta netiek izlietota augstak noraditaja laika pe% flakona pardurSanas

reizes. {@

SagatavoSana

'@ suspensiju. Nekratit.

linas un vai nav mainijusies tas
linas.

a §lirce nedrikst sajaukt ar citam zalém

o Pirms lietoSanas apverst vairakas reizes, izveidojot vi

o Pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai vakcina n
krasa. Izmest, ja tas krasa ir mainijusies vai vakcina

o Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneyagi
vai atSkaidit. (

IevadiSana A

o Ieverot aseptikas tehniku, notirit ﬂal@,gﬁzni ar vienreizg&jas licto$anas antiseptiska

lidzekla tamponu.

o Katrai personai lietot atsevisku %lu adatu ievadiSanai un §lirci.

o Lai iegiitu 10 devas, 1zmanto{. un/vai adatas ar mazu neizmantojamo tilpumu, lai visu
devu kopgjais nelzmantOJa Ipums biitu <30 mikrolitri. lericei jablit piem&rotai
intramuskularai injekcijai atal jabit 21. izméra vai mazakai.

o Lietojot standarta §lirce datas, kuru kopgjais neizmantojamais tilpums ir lielaks par

30 mikrolitriem, viena ona var nebiit pietickama tilpuma desmitas devas iegiiSanai.

o levilkt 0,5 ml Vak%.

o Vélams injicet gmgsd€lma muskulos.

o Vakcinu ne&ig[w adit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

o Ja flakon#athik ¥eais vakcinas daudzums nav pietiekams pilnas 0,5 ml devas nodro§inasanai,
izmest flakony un atlikuso vakciu.

o Neap@tlikuﬁs vakcinas no vairakiem flakoniem.

Iznicinasana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna

Austrija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1624/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022.gada 24. janijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla Vi@

http://www.ema.europa.eu. @
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1 PIELIKUM.S)Q\

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VI (-U) RAZOTAJS(-1)
UN RAZOTAJS(-T), KAS ATBiLD AR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEl& OJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
NOSA:CTJUMI,V&%I[%IOBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN E IVU ZALU LIETOSANU
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2
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Valneva Scotland Limited
Oakbank Park Road
Livingston EH53 OTG
Skotija, Apvienota Karaliste

vai

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau &

Vacija

Q
Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Valneva Sweden AB . é’
Gunnar Asplunds Allé 16
171 69 Solna J \
Zviedrija @
vai {
Valneva Austria GmbH A
Campus Vienna Biocenter 3 @

1030 Vienna Q
Austrija
Drukataja lietoSanas instrukcija jﬁngr@otﬁj a, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums

un adrese. /b\

B. IZSNIEGSANAS KA&AS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales. Q%
. Oficiala sé@laide

Saskana ar grézitas Pirektivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §Sim merkifn apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos

turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

15



D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sa@a jauna
informacija, kas var butiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozt armakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma. @

/
Q
S
J \%
S
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIE NAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA '@



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva suspensija injekcijam
Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar adjuvantu, adsorbéta)
Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted, adsorbed)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 10 devas pa 0,5 ml ,Q
Viena deva (0,5 ml) satur 33 antigéna vienibas (AgV) inaktivéta SARS, X@ as adsorbéts uz
aluminija hidroksida (0,5 mg Al3+) un papildinats ar adjuvantu CpG 1 @ mg).

X

3. PALIGVIELU SARAKSTS . 0’

T4

Paligvielas: Natrija hlorids, beztidens natrija hidrogénfosfﬁtsdens kalija dihidrogénfosfats, kalija
hlorids, tidens injekcijam un rekombinants cilvéka albunﬁ@

<

&

4. ZALU FORMA UN SATURS AN

Suspensija injekcijam Q@

10 daudzdevu flakoni
%)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

N\

Intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet IietoéaAinstrukciju.

Lai iegiitu vairak informacjjas, ar mobilo ierici noskengjiet kodu vai dodieties uz timekla vietni
www.covid19-vaccine-va@a.com.

o

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas apversiet vairakas reizes, izveidojot vienmerigu suspensiju.
Nekratit.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldgt.

Uzglabat flakonus ar€ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas pardurSanas reizes izlietot vakcinu 6 stundu laika, uzglabajot temperatira lidz 25 °C, vai
48 stundu laika, uzglabajot 2-8 °C temperatiira ar maksimalo uzglabasanas laiku 2,5 stundas istabas
temperatira (15-25 °C). é

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZN TQIN OT NEIZLI ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE ZALEM, JA
PIEMEROJAMS N ¢

Oy
| 11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Valneva Austria GmbH @

Campus Vienna Biocenter 3 {

1030 Vienna

Austrija A
Reo;

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

*

-
EU/1/21/1624/001 @

13.  SERIJAS NUMURS \@

Lot :

&

| 14.  1ZNIEGS RTIBA

A,

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva injekcijam
Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar adjuvantu, adsorbéta)
Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted, adsorbed)

2. LIETOSANAS VEIDS

(O
.M. @

)

3.  DERIGUMA TERMINS x{/
a3
EXP . @
IAN
4. SERIJAS NUMURS AQ)"

Lot k
3

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI @U DAUDZUMS

10 devas pa 0,5 ml

&

6. CITA A’O

Datums:

Laiks: %
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
Suspensija injekcijam

Covid-19 vakcina (inaktivéta, ar adjuvantu, adsorbéta)

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted, adsorbed)

V¥ Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

- Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai @ai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, itu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aj kcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat &

L 4
Kas ir Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valng & adam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Covid-19 vaccine (inactivated, a@ﬂted) Valneva lietoSanas
Ka lietot Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted @e

Iesp&jamas blakusparadibas id

Ka uzglabat Covid-19 vaccine (inactivated, a&in ) Valneva

Iepakojuma saturs un cita informacija

o~ E

1. Kas ir Covid-19 vaccine (inactivate@uvanted) Valneva un kadam noliikam to lieto

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuva t@/ alneva ir vakcina, ko lieto SARS-CoV-2 virusa izraisita
Covid-19 novérsanai. . (

Covid-19 vaccine (inactivated, (@nted) Valneva lieto picaugusajiem vecuma no 18 lidz 50 gadiem.

Vakcina liek imiinai sist€émai (organisma dabiska aizsargspg&ja) izstradat antivielas un asins $iinas, kas
iedarbojas pret virusu, tadgjadi aizsargajot pret Covid-19.

Neviena no $is Vaﬁt\ tavdalam nevar izraisit Covid-19.

2. Kas Ju@ina pirms Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva lietoSanas

Nelietojiet Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva $§ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret aktivo vielu, raugu vai no rauga iegiitam sastavdalam vai kadu citu
(6. punkta mingto) §is vakcinas sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva lietoSanas konsultgjieties ar arstu,

farmaceitu vai medmasu, ja:

- Jums ieprieks ir bijusi smaga vai dzivibai bistama alergiska reakcija p&c jebkuras citas vakcinas
injekcijas vai pec Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva ievadiSanas;

- Jis kadreiz péc injekcijas ar adatu esat nogibis vai Jums ir ar injekcijam saistita trauksme;

- Jums ir smaga saslimsana vai infekcija ar stipru drudzi. Jus varat vakcing@ties, ja Jums ir viegls
drudzis vai augsgjo elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas;
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- Jums ir ar asino$anu saistiti traucgumi, Jums viegli rodas zilumi vai lietojat zales asins receklu
novérsanai;

- Jusu imiina sisteéma nedarbojas pienacigi (imiindeficits) vai Jis lietojat zales, kas novajina
imiino sistému (piem&ram, kortikosteroidus lielas devas, imtnsupresivus lidzeklus vai zales
vEZa arstésanai).

Tapat ka jebkura vakcina, arT divu devu vakcinacijas kurss Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted)
Valneva var pilniba neaizsargat visus, kuri to sanem, un nav zinams, cik ilgi Jis bilsiet aizsargats.

Bérni un pusaudzi

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva nav ieteicama bérniem un pusaudziem lidz
18 gadu vecumam. Paslaik pieejama informacija par Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted)
Valneva lietoSanu b&rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam nav pietiekama.

Citas zales un Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva 9
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém vai citam vakcinam, k@)jat, pedgja laika esat

lietojis vai varétu lietot. /®

Griitnieciba un barosana ar kruti
Ja Juis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jum, &itu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms §1s vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar érs\%i farmaceitu.

AN
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana %
DaZas no 4. punkta noraditajam Covid-19 vaccine (inacti\gg, juvanted) Valneva blakusparadibam
var Tslaicigi ietekmét Jaisu sp&ju vadit transportlidzeklusfun*#pkalpot mehanismus. Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja p&c vakeinacijas jutaties slikti. Pirms
transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalp@as nogaidiet, l1dz visas vakcinas
blakusparadibas ir izzudusas. @

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvante?lneva satur kaliju un natriju
S1 vakcina satur mazak par 1 mmol kalija, (39 g) 0,5 ml deva, — butiba ta ir ,,kaliju nesaturosa”.
St vakcina satur mazak par 1 mmol ne‘:‘(eyS mg) 0,5 ml deva, — biitiba ta ir ,,natriju nesaturosa”.

*

3. Ka lietot Covid-19 vacci ctivated, adjuvanted) Valneva

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva tick ievadita 0,5 ml injekcijas veida augsdelma
muskult.

Lai pabeigtu Vakc}l@lrsu, Jus sanemsiet vienas vakcinas divas injekcijas ar 28 dienu starplaiku.

P&c katras injelg@ij @ts, farmaceits vai medmasa Jiis noveéros aptuveni 15 miniites, lai kontrol&tu,

vai nerodas altrg s reakcijas pazimes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §Ts vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ja nokavéjat savas otras Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva viziti

- Janokavgjat viziti, pec iesp&jas atrak vienojaties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu par citu
viziti.

- Janokavgjat planoto injekciju, Jis nebusiet pilniba pasargats pret Covid-19.

Balstvakcindcijas deva

0,5 ml balstvakcinacijas devu var sanemt personas, kuras ir pabeiguSas primaras vakcinacijas kursu ar

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva vai adenovirusa vektora vakcinu pret Covid-19.

Balstvakcinacijas deva jaievada vismaz 8 m&nesus péc primaras vakcinacijas kursa pabeigsanas.

4. Iespéjamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Lietojot Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva, var rasties $§adas blakusparadibas.

Steidzami mekl&jiet medicinisku palidzibu, ja Jums paradas $adas alergiskas reakcijas pazimes un
simptomi:

gibona vai reibona sajita;

sirdsdarbibas izmainas;

elpas trikums;

seksana;

l@ipu, sejas vai rikles tiiska;

natrene vai izsitumi;

slikta dtiSa vai vemS$ana; %

sapes vedera. @

Sazinieties ar savu arstu vai medmasu, ja Jums attistas jebkadas citas Qg!parédibas. Tas var ietvert
talak noraditas. &

oti bieZas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 13 fﬁ@kiem):

L

. galvassapes; Q
° slikta disa;

° vemsana; @

. muskulu sapes; {

e nogurums; A

. injekcijas vieta: jutigums, sapes.

BieZas blakusparadibas (var rasties Iidz 14ho"0 cilvekiem):
. sapes 11kIE;

. injekcijas vieta: nieze, sacietgju %tﬁkums, apsartums;
. drudzis. . {

Retakas blakusparadibas (var @s Iidz 1 no 100 cilveékiem):
palielinati limfmezgli; A

reibonis;

neparastas sajitas ﬁ%ieméram, durstiSanas sajiita);
garsas traucéjum@

gibsana; \
pazemina 4 ;
migrén
caureja;
sapes veédera;

parmeriga svisana;

izsitumi;

sapes kaja vai roka;

sapes locttavas;

musku]u krampji;

palielinats eritrocTtu grim$anas atrums.

4

Retas blakusparadibas (var rasties l1dz 1 no 1000 cilvekiem):

. mazs trombocTtu skaits;
. jutiba pret gaismu;
) ar asins recekli saistits vénu iekaisums.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju un noradot partijas/s€rijas numuru, ja tas ir pieejams. Zinojot par blakusparadibam,
Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flak ark&juma péc
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu. Jusu Ve@s apripes specialists
ir atbildigs par §1s vakcinas uzglabaSanas laiku un apstakliem.

Informacija par uzglabasanu, deriguma terminu, lietoSanu un rikoéan&aksﬁta punkta, kas
paredzets veselibas apriipes specialistiem lietoSanas instrukcijas b&as.l

o’o}(o

Ko Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valn %lur

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Viena deva (0,5 ml) satur 33 antigéna vienibas (AgS inaktivéta SARS-CoV-2 virusal?3,

! Uhanas celms hCoV-19/Italy/INMI1-isl/2020

2 Razots Vero §iinas (Afrikas zalo pertiku 3

% Adsorbéts uz aluminija hidroksida (kopa 0,3%ng AI*") un papildinats ar adjuvantu CpG1018 (citozina
fosfoguanins), kopa 1 mg. %

Viens daudzdevu flakons satur 10 d@épa 0,5ml.

Citas sastavdalas ir: natrija hlorlsf,Qzﬁdens natrija hidrogénfosfats (E339), beztidens kalija
dihidrogenfosfats (E340), kalij rids (ES08), tidens injekcijam un rekombinants cilvéka albumins
(rHA).

Covid-19 vaccine (inacti , adjuvanted) Valneva satur kaliju un natriju (skatit 2. punktu).

Covid-19 vaccin '\ahtivated, adjuvanted) Valneva arejais izskats un iepakojums

Balta Iidz bala sus ja injekcijam (injekcija) stikla daudzdevu flakona, kas noslégts ar gumijas
aizbazni un n%’xu plastmasas vacinu ar aluminija plombgjumu.

lepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vienna

Austrija

Razotaji

Valneva Sweden AB
Gunnar Asplunds Allé 16
171 69 Solna

Zviedrija
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vai

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna

Austrija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieku,
izmantojot 8o e-pasta adresi: covid19@valneva.com

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti @

Lai sanemtu vairak informacijas un lietoSanas instrukciju dazadas Val@oskenéjiet ar mobilo ierici

QR kodu vai apmeklgjiet ttmekla vietni: &

www.covid19-vaccine-valneva.com

B
O
{QJ

Sikaka informacija par §tTm zalém ir pieejama Eyﬁs &ﬁlu agentiras timekla vietng

http://www.ema.europa.eu. .

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/QZ valodas Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

2

g A

N

Talak sniegta informacija paredzg ai veselibas apriipes specialistiem:

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologiskc@&sekoj amibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sé€rijas

numurs. \
/
Uzglabasanas s@

Uzglabat ledusskapi temperattira no 2 °C lidz 8 °C.
Nesasaldgt.
Uzglabajiet flakonus argja kartona iepakojuma, lai pasargatu tos no gaismas.

Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons

21 ménesi, uzglabajot ledusskapi (no 2 °C Iidz 8 °C).
Neatveérta Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva 25 °C temperatiira ir stabila kopa sesas
stundas. Tie nav ieteicamie uzglabasanas vai transportéSanas apstakli.

Péc pirmas atvérSanas reizes
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6 stundas, uzglabajot temperattra Iidz 25 °C, vai lidz 48 stundam, uzglabajot 2-8 °C temperatiira ar
maksimalo uzglabasanas laiku 2,5 stundas istabas temperatiira (15-25 °C). Nesasaldgt.

Vakcinas kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita, to 6 stundas uzglabajot flakona
temperatiira Iidz 25 °C, vai lidz 48 stundam, uzglabajot 2-8 °C temperatiira ar maksimalo glabasanas
laiku 2,5 stundas istabas temperatiira (15-25 °C). Péc §7 laika flakons ir jaizmet.

Covid-19 vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva nesatur konservantus. Devu ievilk§ana no
daudzdevu flakona javeic, ievérojot aseptikas tehniku. No mikrobiologiska viedokla vakcina ir
jaizlieto nekavgjoties p&c pirmas atverSanas reizes (pirmas pardursanas ar adatu). Ja ta netiek izlietota
uzreiz, lietotajs ir atbildigs par uzglabasanas laiku un apstakliem lietoSanas laika.

Noradijumi par riko$anos un ievadiSanu @s

Lai nodrosinatu suspensijas sterilitati, §T vakcina jasagatavo apmécitanféﬁ!as apripes specialistam,

ieverojot aseptikas tehniku. (
levadiet Covid-19 vaccine Valneva intramuskulari divu devu veida ml katra). Otro devu ieteicams
ievadtt 28 dienas p&c pirmas devas. 24

I

Gadijumos, kad p&c vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktis ija, vienmer jabit viegli pieejamam
piemérotas mediciniskas arst€$anas un uzraudzibas iespgj pat, ka tas nepiecieSams, lietojot citas
injicgjamas vakcinas.

e Vakcina tiek piegadata gatava lietoSanai.
Neatverti daudzdevu flakoni jauzglaba te; atlira no 2 °C 11idz 8 °C, uzglabajiet flakonus argja
kartona iepakojuma, lai pasargatu toQ smas.
p

o LietoSanas laika vakcinu var uzglabat eratiira no 2 °C Iidz 25 °C.

e P&c pirmas pardursanas reizes izligtot 6 stundu laika, uzglabajot temperatira Iidz 25 °C, vai
48 stundu laika, uzglabajot 2- mperatiira ar maksimalo uzglabasanas laiku 2,5 stundas
istabas temperatiira (1 5-25"$Registréjiet pirmas pardurSanas reizes datumu un laiku uz
flakona etiketes.

e Izmetiet So vakcinu, ja ta fefiek izlietota augstak noraditaja laika p&c pirmas flakona
pardursanas reizes.

e Pirms lietoSanas apgsiet vairakas reizes, izveidojot vienmerigu suspensiju. Nekratit.

e Pirms ievadiSana i japarbauda, vai vakcina nesatur dalinas un vai nav mainijusies tas
krasa. [zmetiet) s krasa ir mainTjusies vai vakcina satur dalinas.

e Covid-19 vatein®yinactivated, adjuvanted) Valneva viena §lircé nedrikst sajaukt ar citam zalém
vai atSkai
e [everojict aseptikas tehniku, notiriet flakona aizbazni ar vienreizlietojamu antiseptiska lidzekla

tamponu.

e Katrai personai lietojiet atsevisSku sterilu adatu ievadiSanai un §lirci.

e Laiiegutu 10 devas, lietojiet Slirces un/vai adatas ar mazu neizmantojamo tilpumu, lai visu
devu kopgjais neizmantojamais tilpums biitu <30 mikrolitri. lericei jabiit piemerotai
intramuskularai injekcijai, un adatai jabut 21. izméra vai mazakai.

e Lietojot standarta §lirces un adatas, kuru kopgjais neizmantojamais tilpums ir lielaks par

30 mikrolitriem, viena flakona var nebiit pietickama tilpuma desmit devu iegtisanai.
levelciet 0,5 ml vakcinas.

Velams injicet augsdelma muskulos.

Neievadiet vakcinu intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Ja flakona atlikusais vakcinas daudzums nav pietiekams pilnas 0,5 ml devas nodroSinasanai,

izmetiet flakonu un atlikuso vakcinu.

e Neapvienojiet atlikusas vakcinas no vairakiem flakoniem.
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Iznicinasana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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