I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



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

1. ZALUNOSAUKUMS
mRESVIA dispersija injekcijam pilnslircé

Respiratori sincitiala virusa mRNS vakcina
Respiratory Syncytial Virus mRNA vaccine

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra vienas devas pilnslirce satur vienu 0,5 ml devu.

Viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus respiratori sincitiala virusa (RSV) mRNS vakcinas
(modificétu nukleozidu), kas iestradati lipidu nanodalinas.

Aktiva viela ir vienpavediena 5’ kep&ta (5° capped) matrices RNS (mRNS), kas kodg prefuizijas forma
stabiliz€tu RSV-A glikoproteinu F.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Dispersija injekcijam.

Balta Iidz pel€kbalta dispersija (pH: 7,0 - 8,0).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

mRESVIA ir paredzeta aktivai imunizacijai, lai noverstu respiratori sincitiala virusa (RSV) izraisttu
apaksgjo elpcelu slimibu (ApES):

e piecaugusajiem no 60 gadu vecuma;

e picaugusajiem vecuma no 18 Iidz 59 gadiem, kuriem ir paaugstinats RSV izraisits ApES risks.
S vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama mRESVIA deva ir viena vienreizgja 0,5 ml deva.

Pediatriskd populdcija

mRESVIA droSums un efektivitate, lietojot berniem (no dzimsanas Iidz mazak par 18 gadiem), Iidz
§im nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids




Tikai intramuskularai injekcijai.

mRESVIA ieteicams ievadit augSdelma deltveida muskuli. Injekcija javeic, ieverojot standarta
aseptisku tehniku.

Vakcinu nedrikst injicét intravenozi, subkutani vai intradermali.
Vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) viena $lirc€ ar jebkuru citu vakcinu vai zalém.

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas un Tpasus noradijumus par rikosanos skatit
6.6. apakspunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlaboto biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s@rijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Vienmeér jabut viegli piecejamai atbilstoSai mediciniskai arstéSanai un uzraudzibai, ja péc vakcinas
ievadiSanas rodas smagas paaugstinatas jutibas reakcija, tai skaita anafilakse.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Vakcinacija var izraisit ar trauksmi saistitas reakcijas, tai skaita vazovagalas reakcijas (sinkopi),
hiperventilaciju vai ar stresu saistitas reakcijas, pieméram, psihogénu atbildes reakciju uz injekciju ar
adatu. Svarigi, lai batu ieviesti piesardzibas pasakumi, kas novérstu gibSanas izraisitas traumas.
Blakusslimiba

Vakcinacija ir jaatliek personam, kuram ir akiita infekcija vai slimiba, kas norit ar drudzi. Vakcinacija
nav jaatliek, ja ir neliela infekcija, pieméram, saauksteSanas.

Trombocitopénija un asinsreces traucéjumi

Tapat ka veicot jebkadu intramuskularu injekciju, jaievéro piesardziba, ievadot vakcinu personam,
kuras lieto antikoagulantus, vai personam ar trombocitopéniju vai jebkadiem asinsreces traucgjumiem
(piem@ram, hemofilija), jo pec intramuskularas ievadiSanas $Tm personam var rasties asino$ana vai
zilumi.

Personas ar imuinas sistémas darbibas traucéjumiem

Dati par mRESVIA droSumu un imiingenitati personam ar imiinas sistémas darbibas traucgjumiem nav
pieejami. Personam, kuras sanem imiinsupresivu terapiju, vai pacientiem ar imtindefictu atbildes
reakcija uz So vakcinu var bt vajaka.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Tapat ka ievadot jebkuru citu vakcinu, vakcinacija ar mRESVIA var neaizsargat visas vakcinetas
personas.



Paligviela — natrijs

Si vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 0,5 ml deva, — biitiba ta ir “natriju
nesaturosa”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

LietoSana ar citam vakcinam

mRESVIA var ievadit vienlaicigi ar:
e sezonalo gripas vakcinu — gan standarta vakcinu, gan augstas devas vakcinu bez adjuvanta;
e COVID-19 mRNS vakcinu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriti

Griitnieciba

Dati par mRESVIA lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami. mRESVIA pé&tijumi ar
dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar gritniecibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas noliukos ieteicams atturéties no mRESVIA ievadiSanas griitniecibas laika.

BarosSana ar kriiti

Nav zinams, vai mRESVIA izdalas cilvéka piena.

Fertilitate

Dati par mRESVIA ietekmi uz cilvéku fertilitati nav pieejami.

mRESVIA pétijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo
toksicitati matitém. Petijumi ar dzivniekiem, kas pierada reproduktivo toksicitati te&viniem, nav
pietiekami (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

mRESVIA neietekmé vai nenozimigi ietekm& sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

Tomér dazas no 4.8. apak$punkta mingtajam blakusparadibam (piem&ram, nogurums, reibonis) var
Tslaicigi ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Drosuma profils un nevélamo blakusparadibu biezums, kas noradits zemak, pamatojas uz datiem, kas
iegiiti divos kliniskajos pétijumos: 1. p&tijums pieaugusajiem > 60 gadu vecuma (n=18 245) un
2. pétijums pieaugusajiem vecuma no 18 Iidz 59 gadiem (n=502).

Personas no 60 gadu vecuma

1. petijuma ieklava personas no 60 gadu vecuma, un taja visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas
bija sapes injekcijas vieta (55,9%), nogurums (30,8%), galvassapes (26,7%), mialgija (25,6%) un
artralgija (21,7%). Visbiezak sastopamas lokalas un sistémiskas nevélamas blakusparadibas radas no

1 [1dz 2 dienu laika p&c injekcijas un izzuda no 1 11dz 2 dienu laika p&c paradiSanas. Vairums lokalo un
sistémisko nevEélamo blakusparadibu bija vieglas.

Personas vecumad no 18 lidz 59 gadiem, kuram ir paaugstinats RSV izraisits ApES risks



2. petijuma ieklava personas vecuma no 18 1idz 59 gadiem, un taja visbiezak zinotas nevélamas
blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (73,9%), nogurums (36,9%), galvassapes (33,3%), mialgija
(28,9%) un artralgija (22,7%). Visbiezak sagaidamas lokalas un sist€émiskas nevélamas
blakusparadibas radas no 1 Iidz 2 dienu laika p&c injekcijas un to ilguma mediana bija 2 dienas.

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Zinotas nev€lamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilsto$i $adam sastopamibas biezumam:

loti biezi (> 1/10);

biezi (= 1/100 Iidz < 1/10);
retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100);
reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000);
loti reti (< 1/10 000).

Katra sastopamibas bieZuma grupa nevelamas blakusparadibas ir sakartotas nopietnibas samazinajuma
seciba (1. tabula).

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas pec mRESVIA lieto§anas

MedDRA organu sistemu BieZums Nevelama(-as)
klasifikacija blakusparadiba(-as)
Asins un limfatiskas sistemas Loti biezi Limfadenopatija*
trauceéjumi
Imiainas sistemas traucejumi Retak Paaugstinata jutiba
Nervu sistémas traucejumi ILoti biezi Galvassapes
Retak IReibonis
Reti Sejas nerva perifera
paralize (piemeram, Bella
aralize)'
Kunga un zarnu trakta traucéjumi |Loti biezi Slikta diSa/vem§anat
Adas un zemadas audu bojajumi  [Reti Natrene®
Skeleta, muskulu un saistaudu Loti biezi Mialgija
sistémas bojajumi Artralgija
Vispareji traucéjumi un reakcijas  [Loti biezZi Sapes injekcijas vieta
ievadiSanas vieta Nogurums
Drebuli
Biezi Drudzis
[Eriteéma injekcijas vieta
Pietukums/induracija
injekcijas vieta
Reti Nieze injekcijas vieta

* Limfadenopatija tika defingta ka “aksilars (paduses) pietikums vai jutigums ipsilaterali attieciba pret injekcijas
pusi”.

T 1. pétijuma vienam dalibnickam vakcinas grupa radas nopietns nevélams notikums — sejas paralize, kas sakas
5. diena un péc petnieka novert€juma bija saistita ar injekciju. 42 dienu riska laika perioda p&c injekcijas par
Bella paralizi un/vai sejas paralizi zinoja 2 dalibnieki mRESVIA grupa un 2 dalibnieki placebo grupa. Visiem
4 dalibniekiem bija Bella paralizes riska faktori. 2. p&tijjuma vienam dalibniekam ar vairakiem traucgjoSiem
mediciniskiem pamatstavokliem, kur§ sanéma mazaku izp&tes vakcinas devu, 43. diena bija nopietna nevélama
blakusparadiba — Bella paralize, ko p&tnieks novertgja ka saistitu ar injekciju.

t Zinota ka bieza personam no 60 gadu vecuma (1. p&tijums).

% Natrene sakas vai nu akiti (dazu dienu laika p&c vakcinacijas), vai vélini (Iidz aptuveni divam nedélam péc
vakcinacijas), un ta var€ja noritét akiti vai hroniski (> 6 nedglas).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam




Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma ming&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

mRESVIA pardozésana ir maz ticama, jo iepakojuma ir viena deva (skatit 4.2. apakSpunktu).
Pardozesanas gadijuma ieteicams uzraudzit, vai pacientam nerodas nevélamo blakusparadibu jebkadi
simptomi vai pazimes, un nekavgjoties jauzsak atbilstoSa simptomatiska terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, citas virusu vakcinas, ATK kods: J07BX05

Darbibas mehanisms

mRESVIA ir mRNS vakcina, kas kodé pie membranam piesaistito RSV-A F glikoproteinu, kas
stabilizets prefuzijas forma, veicot izmainas aminoskabju seciba. RSV-A perfuzijas glikoprotetnam
piemit antigéna krusteniska reaktivitate ar RSV-B perfiizijas glikoproteinu. Prefuzijas F glikoproteins
ir neitraliz€joSo antivielu mérkis, kas nodrosina aizsardzibu pret RSV izraisitam elpcelu slimibam.

mRESVIA stimule RSV-A un RSV-B neitraliz&joso antivielu veidosanos un ierosina antigénam
specifisku celularo imitinas atbildes reakciju.

Kliniska efektivitate un droSums

1. pétijums — personam no 60 gadu vecuma

1. petijums (EUDRA CT pétijums nr. 2021-005026-20) ir Sobrid notiekoss 2./3. fazes randomizgts,
noverotajam maskets, placebo kontrol&ts pivotalais petijums, kas tiek veikts 22 valstis Centralamerika,
Latinamerika, Azija, Azijas un Klusa okeana salas, Ziemelamerika un Eiropa. P&tfjuma tika izvertéts
vienas mRESVIA devas drosums un efektivitate RSV izraisitas ApES (RSV ApES) novérSanai
pieaugusajiem > 60 gadu vecuma ar blakusslimibam vai bez tam.

Primaras efektivitates analizes populacija (protokola definéta efektivitates kopa) ietvéra

35 088 dalibniekus, kas sanéma vai nu mRESVIA (n=17 572), vai placebo (n=17 516). No visiem
dalibniekiem 50,9% bija viriesi, 63,5% piedergja baltajai rasei, 12,2% dalibnieku pieder&ja melnajai
vai afroamerikanu rasei, 8,7% bija aziati un 34,6% dalibnieku bija spanu izcelsmes vai latinamerikani.
Dalibnieku vecuma mediana bija 67 gadi (diapazons: no 60 lidz 96 gadiem), 63,5% bija vecuma no
60-69 gadiem, 30,9% bija vecuma no 70 Iidz 79 gadiem un 5,5% dalibnieku bija > 80 gadus veci.
Kopuma 6,9% dalibnieku bija protokola noteiktie ApES riska faktori [sastréguma sirds mazspé&ja
(SSM) un/vai hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)], un 29,3% dalibnieku bija > 1 interes€josas
blakusslimibas. Kopuma 21,8% pacientu atbilda veért€jumam “novajinats” vai “vargs” atbilstosi
Edmontonas Varguma novertejuma skalai (Edmonton Frail Scale).

Primarie efektivitates mérka kriteriji bija RSV izraisitas ApES pirmas epizodes ar > 2 vai

> 3 simptomiem profilakse laika perioda no 14 dienam Iidz 12 meéneSiem péc injekcijas. RSV ApES
tika defineta ka ar reversas transkripcijas polimerazes kédes reakciju (RT-PKR) apstiprinata

RSV infekcija un radiologisks pneimonijas apstiprinajums vai > 2 iepriek$ definéti pirmreizgji
simptomi vai So simptomu pasliktinajums, kas ilgst vismaz 24 stundas, tostarp elpas tritkums, klepus
un/vai drudzis, s€ksana, krépu veidosanas, tahipnoja, hipoksémija un pleiritiskas sapes kriiskurvi.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Tika sasniegti primarie efektivitates mérka kritériji (vakcinas efektivitates [VE] pret alfu korigéta
ticamibas intervala [TI] apaksgja robezvertiba bija > 20%), tai skaita 83,7% VE (95,88% TI: 66,0%;
92,2%) pret RSV ApES ar > 2 simptomiem. Tika sasniegts arT otrs primarais efektivitates merka
kriterijs pret RSV ApES ar > 3 simptomiem, nodrosinot 82,4% VE (96,36% TI: 34,8%, 95,3%). Sis
analizes tika veiktas péc 3,7 méneSu novéroSanas perioda medianas.

P&c 8,6 ménesu noverosanas perioda medianas (diapazons: no 0,5 Iidz 17,7 ménesSiem) tika veikta
papildu efektivitates analize. Vienreizéjas mRESVIA devas lietoSanas gadijuma tika sasniegts tas pats
kriterijs, kads tika definéts RSV ApES profilaksei primaraja analizg ar > 2 simptomiem (skattt

2. tabulu). Vakcinas efektivitate pret RSV ApES ar > 3 simptomiem bija 63,0% (95% TI: 37,3%,
78,2%; dalibnieku skaits mRESVIA grupa bija n=19/N=18 112, bet placebo grupa — n=51/N=18 045).

Papildu analizes bridi VE vertibas vecuma, blakusslimibu un varguma apaksgrupas kopuma atbilda
VE vispargja populacija, pamatojoties uz PPE kopu (2. tabula).

2. tabula. mRESVIA vakcinas efektivitates (VE) papildu analize, novérsot pirmo RSV ApES
epizodi (ar 2 vai vairak simptomiem) laika perioda no 14 dienam péc injekcijas Iidz
12 méneSiem péc injekcijas atbilstosi apakSgrupai (protokola definéta efektivitates

kopa)
mRESVIA Placebo VE, %

Apaks$grupa Gadijumi, n/N* Gadijumi, n/N* 95% TI)
Kopa 47/18 112 127/18 045 63,3 (48,7; 73,7)
Vecuma grupa

No 60 I1dz 69 gadiem 31/11 219 77/11 170 60,1 (39,5; 73,7)

No 70 lidz 79 gadiem 10/5 464 45/5 439 78,0 (56,3; 88.,9)

>80 gadi 6/1 429 5/1 436 NAT
Blakusslimibas*

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

Viena vai vairakas (>1) 16/5 361 51/5 249 69,3 (46,1; 82,5)
Varguma statuss

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

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

* Pamatojoties uz dalibnieku skaitu katra apak$grupa.

TNA = nav attiecinams, jo apak3grupa bija mazs kop&jo gadijumu skaits.

1 Saja analize ieklautas blakusslimibas bija hroniskas kardiopulmonalas slimibas, tai skaita HSM, HOPS, astma
un hroniskas plausu slimibas, ka arT diab&ts, progres€josas aknu un nieru slimibas.

Ta ka elpas triikums ir saistits ar smagaku RSV slimibu, tika veikta izp&tes analize. Kopuma
54 pacientiem ar RSV ApES radas elpas truikums: 43 pacientiem placebo grupa un 11 pacientiem
mRESVIA grupa.

2. péetijums — personas vecumd no 18 lidz 59 gadiem, kuram ir paaugstinats RSV izraisitas ApES risks
2. petijums ir 3. fazes, randomizets, dubultmaskéts p&tijums mRESVIA imingenitates un droSuma
izvertéSanai personam vecuma no 18 l[idz 59 gadiem, kuram ir paaugstinats RSV izraisitas ApES risks.
Klmiskais petijums tika veikts ASV, Kanada un Apvienotaja Karalistg.

Piem@rotiem dalibniekiem, kuri tikai ieklauti p&tijuma, bija vismaz viens no stavokliem, kas
paaugstinaja RSV izraisitas ApES risku. No 494 personam protokola (per protocol, PP) kopa, 59,7%
tika zinots par cukura diab&tu (CD), 38,1% par pastavigu astmu, 20,9% par koronaro arteriju slimibu



(KAS), 10,1% par hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS), 8,9% par sastréguma sirds mazsp&ju
(SSM) un aptuveni 2,4% par hronisku elpcelu slimibu, kas nav HOPS vai astma. Papildus 63,6%
dalibnieku KMI bija 30 kg/m? vai augstaks, kas norada uz nozimigu aptaukoSanas izplatibu petijuma
populacija. Vecuma mediana bija 53 gadi (diapazons: 19-59). Lielaka dala dalibnieku bija baltas rases
(80,2%), 53,6% bija sievietes un 27,5% dalibnieku bija spanu izcelsmes vai latinamerikani.

mRESVIA efektivitate $aja populacija tika secinata, salidzinot RSV neitraliz&joso antivielu (nAb)
Iimeni 29. diena p&c vakcinacijas ar Iimeni 1. p&tfjuma > 60 gadu veco dalibnieku apakskopa.
Lidzvértiba tika pieradita péc nAb geometriskiem vidgjiem titriem (geometric mean titres, GMT)
attiectba uz RSV A un RSV B [2. pétijuma/l. p&tijuma protokola imtingenitates (PPI) apakskopa;
geometriskas vidgjas attiecibas (geometric mean ration, GMR) divpusgja 95% TI apaksgja robeza
>0,667].

3. tabula. 29. dienas nAb GMT un GMR (nAb pret RSV-A un RSV-B) 2. pétijjuma (personam
vecuma no 18 lidz 59 gadiem, kuram ir palielinats RSV izraisits ApES risks) un
1. pétijuma (personam no 60 gadu vecuma)

mRESVIA mRESVIA 2. petijums,
2. petijums — (PP kopa) 1. pétijums — (PPI kopa) salidzinot ar
(N=494) (N=1 515) 1. pétijumu
nAb titrs N1 Uz 95% TI N1 Uz 95% TI | Pielagotais | 95% TI
(I'U/ml) modeli modeli GMR
bazets bazets
GMT? GMT?
RSV-A 492 23 245 21326; | 1513 | 19988 19 038; 1,163 1,053;
25336 20 985 1,285
RSV-B 489 7831 7 242; 1511 6901 6 603; 1,135 1,037;
8 467 7213 1,242

TI = ticamibas intervals; GMT = geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre); GMR = geometriska vidgja
attieciba (geometric mean ratio); ApES = apaksgjo elpcelu slimiba; nAb = neitraliz&josas antivielas; PP =
protokola [kopa] (Per-Protocol); PPI = protokola imiingenitates [kopa] (Per-Protocol Immunogenicity); RSV-A =
respiratori sincitiala virusa A apakstips; RSV-B = respiratori sincitiala virusa B apakstips.

N1 = dalibnieku skaits ar esoSiem antivielu datiem sakuma stavokli (1. dien2) un 29. diena.

2 Ar modeli pamatots GMT ir aprékinats péc kovariantu analizes (ANCOV A) modela.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus mRESVIA viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks§grupas, lai noverstu ar respiratori sincitialo virusu (RSV) saistitu
apaksgjo elpcelu slimibu (ApES), saskana ar pediatriskas izpétes plana (PIP) lemumu pieteiktajai
indikacijai (informaciju par lietoSanu berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojams.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartpétijumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par ipasu risku cilvékam.

Vispareja toksicitate

Vispargjas toksicitates petijumi tika veikti ar zurkam (vienu reizi ik p&c 3 ned€lam intramuskulari

ievadot I1dz divam mRESVIA devam, kas parsniedza devu cilvékam, vai vienu reizi ik p&c 2 nedélam
intramuskulari ievadot 11dz 4 Iidzigas vakcinas devam). Tika noverota parejoSa un atgriezeniska tiiska
un erit€éma injekcijas vieta un parejosas un atgriezeniskas izmainas laboratoriskajas analizgs (tai skaita



palielingjas eozinofilo leikocTtu skaits, aktiveta parciala tromboplastina laiks un fibrinogéna
koncentracija). Rezultati liecinaja par zemu toksicitates potencialu cilvékiem.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Lai izvert&tu jauno vakcinas lipidu komponentu — SM-102, tika veikti in vitro un in vivo
genotoksicitates petijumi. Rezultati liecingja par loti zemu genotoksicitates potencialu cilvékiem.
Kancerogenitates pétijumi nav veikti.

Toksiska ietekme uz reproduktivitati un attistibu

Kombingta pétijuma par toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu zurku matitém 4 reizes
intramuskulari ievadija mRESVIA 96 mikrogramus/deva (divas reizes pirms paroSanas [28 un

14 dienas pirms] un divas reizes p&c parosanas [1. un 13. gestacijas diena]). Antivielas pret RSV tika
konstatétas matiteém pirms parosanas un lidz petijuma beigam 21. laktacijas diena, ka arT augliem un
pEcnacgjiem, un matisu piena. Netika konstatStas vakcinas izraisttas nevélamas blakusparadibas, kas
saistitas ar matiSu fertilitati, griisnibu, embriofetalo vai p&cnacgju attistibu vai postnatalo attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

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

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

1,2-dimiristol-rac-glicero-3-metoksipolietiléna glikols-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Etikskabe

Natrija acetata trihidrats

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trukuma deél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
6.3. UzglabaSanas laiks

1 gads temperatiira no -40 °C Iidz -15 °C.

temperattira no 2 °C l1dz 8 °C un pasarga no gaismas. 30 dienu perioda beigas vakcina nekavgjoties
jaizlieto vai jaizmet.

Péc atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

P&c vakcinas parvietosanas, lai to uzglabatu temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, uz argjas kastites
jauzraksta jaunais deriguma termin$ uzglabasanai temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

Ja vakcina tiek sanemta temperatiira no 2 °C lidz 8§ °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8§ °C. Uz
argjas kastites janorada jaunais deriguma termins uzglabasanai temperattira no 2 °C lidz 8 °C.

P&c iznemsanas no ledusskapja pilnslirces pirms lietoSanas 11dz 24 stundam var uzglabat temperatiira
no 8 °C Iidz 25 °C. Saja laika perioda pilnSlirces var atrasties apkartgjas vides gaisma. Péc



uzglabasanas temperatiira no 8 °C 1idz 25 °C neievietojiet atpakal ledusskapi. Izmetiet pilnslirci, ja ta
netiek izmantota Saja laika.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat saldétava temperatiira no -40 °C Iidz -15 °C.

Uzglabat pilnslirces originala kastite, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus pec vakcias atkauseSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Atkausétu pilnslircu transportésana Skidra stavokli aréja kastité temperatiira no 2 °C lidz 8 °C

Ja transportesana temperatiira no -40 °C lidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati liecina, ka vienu vai
vairakas atkausetas pilnSlirces drikst transportét Skidra stavokli temperatiird no 2 °C lidz 8 °C

(30 dienu deriguma termina ietvaros). P&c atkausg€Sanas un transportésanas skidra stavokli temperatiira
no 2 °C lidz 8 °C pilnslirces nedrikst atkartoti sasaldet, un tas lidz lietoSanai jauzglaba temperatiira no
2 °C Iidz 8 °C (skatit 6.3. apakSpunktu).

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml dispersija pilnslirce (polim&ra cilindrs) ar virzuli-aizbazni un gumijas uzgala vacinu (bez
adatas).

Pilnslirce ir iepakota kastite vai nu paplatg, kas satur 1 vai 10 pilnslirces, vai 1 caurspidiga blisterT, kas
satur 1 pilnslirci, vai 5 caurspidigos blisteros, kas satur 2 pilnslirces katra blisterT.

Iepakojuma lielumi:

10 pilnslirces kastite

1 pilnslirce kastite

Katra piln§lirce satur 0,5 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

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

Si vakcina jaievada apmacitam veselibas apriipes specialistam, ievérojot aseptisku tehniku, lai
nodrosinatu sterilitati.

Noradijumi par rikoSanos ar mRESVIA pirms lieto$anas

Vakcina pec atkaus@Sanas ir gatava lietoSanai.

Neatskaidiet zales.

Pirms lietosanas nekratiet pilnslirci.

Piln§lirce ir paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Nelietojiet, ja pilnslirce ir nokritusi zeme vai bojata, vai ir bojata dro§ibas uzlime uz kastites.
mRESVIA transport€ un piegada ka pilnslirci ar sasaldétu vai atkausétu saturu (skatit

6.4. apakspunktu). Ja vakcina ir sasaldéta, ta pirms lietoSanas ir pilniba jaatkaus€. Pirms lietoSanas

katru pilnslirci atkausgjiet vai nu ledusskapi, vai istabas temperatiira, ievérojot 4. tabula sniegtos
noradijumus.
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Tiesi pirms lietoSanas no kastites ar 1 vai 10 piln§lircém var iznemt atseviskus blisterus vai pilnslirces
un atkausét vai nu ledusskapi, vai istabas temperattira. Atlikusie blisteri vai §lirces jaturpina uzglabat
originalaja kastité saldétava vai ledusskapi.

4. tabula. AtkauséSanas apstakli un ilgums pirms lietosanas atkariba no iepakojuma lieluma un

temperatiiras
AtkauséS$anas apstakli un ilgums
— AtkauséSanas
. AtkauséSanas _ _y
Iepakojuma _ ~ . temperatiira AtkauseSanas
. temperatiira AtkauséSanas ilgums . .
lielums - . (istabas ilgums
(ledusskaprt) (miniites) o .
o temperatiira) (miniites)
°O) oC
O
Kastite ar 2-8 100 15-25 40
1 pilnslirci
Kastite ar 2-8 160 15-25 80
10 pilnslircém
1 piln§lirce
(iznemta no 2-8 100 15-25 40
kastites)

P&c atkause€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

Ja vakcina ir atkausgta istabas temperattira (no 15 °C Iidz 25 °C), pilnslirce ir gatava lietosanai.
P&c atkaus€Sanas istabas temperatiira §lirces nedrikst ievietot atpakal ledusskapi.

P&c iznemsanas no ledusskapja pilnslirces kopuma lidz 24 stundam var uzglabat temperattira no
8 °C lidz 25 °C. Saja laika perioda pilnslirces var atrasties apkartgjas vides gaisma. Izmetiet
pilnslirci, ja ta netiek izmantota $aja laika.

LietoSana

Iznemiet pilnslirci no blistera vai paplates.

Vakcina pirms ievadiSanas ir japarbauda vizuali, vai ta nesatur dalinas un nav mainfjusi krasu.
mRESVIA ir balta lidz pelekbalta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas zalu
izcelsmes dalinas. Nelietojiet vakcinu, ja ta ir mainTjusi krasu vai satur citas dalinas.

Turot §lirci ar uzgala vacinu uz augSu, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pretgji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, kamér uzgala vacins atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar
lénu un vienmérigu kustibu. GrieZot uzgala vacinu, nevelciet to.

Vakcina jaievada tiilit pec vacina nonemsanas.

Adatas iepakojumam nav pievienotas.

Intramuskularajai injekcijai izmantojiet sterilu atbilstosa izméra adatu (21 G izméra vai
smalkaku adatu).

Pievienojiet adatu, griezot to pulkstenraditaju kustibas virziena, kamér adata ir stingri pievienota
pilnslircei.

Ievadiet visu devu intramuskulari.

P&c lietoSanas izmetiet pilnslirci.

Likvidé$ana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid
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Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI
EU/1/24/1849/001
EU/1/24/1849/002

EU/1/24/1849/003
EU/1/24/1849/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 22. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

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

RaZotaja, kas kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

28037 Madrid

Spanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.
. Oficiala serijas izlaide
Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §Sim merkim apstiprinata laboratorija.
C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)
So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas 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 agentiiras timekla vietng.
Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika pec registracijas apliecibas pieskirSanas.
D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSamas 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 agentiiras pieprasijuma;

e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

mRESVIA dispersija injekcijam pilnslircé
Respiratory Syncytial Virus mRNA vaccine

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra vienas devas pilnslirce satur 0,5 ml. Viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus respiratori
sincitiala virusa mRNS.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102 (heptadekan-9-il 8-((2-hidroksietil) (6-okso-6-(undeciloksi) heksil)
amino)oktanoats), holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristol-rac-
glicero-3-metoksipolietilena glikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze un fidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
1 pilnslirce
10 pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietosanai.

Tiks ieklauts QR kods

Skengjiet Seit vai apmeklgjiet vietni www.mresvia.eu.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP (no -40 °C lidz -15 °C)
EXP (no 2 °C lidz 8 °C)

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat saldétava (no -40 °C lidz -15 °C).

Papildu informaciju par deriguma terminu un uzglabasanu skatit lietoSanas instrukcija.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Likvidet atbilstosi vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/24/1849/001 (blistera iepakojums ar 1)
EU/1/24/1849/002 (blistera iepakojums ar 10)
EU/1/24/1849/003 (paplate ar 1)
EU/1/24/1849/004 (paplate ar 10)

13. SERIJAS NUMURS, DAVINAJUMA UN ZALU KODS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosSanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS
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2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

mRESVIA dispersija injekcijam
RSV mRNA vaccine
Lm.

2.  LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

mRESVIA dispersija injekcijam
Respiratori sincitiala virusa mRNS vakcina
Respiratory Syncytial Virus mRNA vaccine

vﬁim zalém tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams 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 Jums ievada $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir mRESVIA un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms mRESVIA ievadiSanas
3. Kaunkad ievada mRESVIA

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat mRESVIA

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir mRESVIA un kadam noliikam to lieto

mRESVIA ir vakcina, kas palidz aizsargat pieaugusos no 60 gadu vecuma pret virusu, ko sauc par
respiratori sincitialo virusu (RSV).

mRESVIA palidz ar1 aizsargat no RSV pieaugusos vecuma no 18 lidz 59 gadiem ar paaugstinatu RSV
slimibas risku.

RSV ir biezi sastopams viruss, kas loti viegli izplatas un izraisa elpcelu slimibas visu vecumu
cilvekiem. RSV infekcija var biit viegla ar saauksteé$anas simptomiem, tai skaita aizliktu degunu, klepu
un/vai kakla sape€m. Tomer viruss var izraisit arT nopietnakas problémas, piemeéram, plausu infekcijas
un pneimoniju. Gados vecakiem cilvékiem ir nopietnaku komplikaciju risks, kuru dél nepiecieSama
arst€Sanas slimnica vai kuras var izraisit pat navi.

mRESVIA aktivize imiino sistému (organisma dabiskas aizsardzibas spgjas), tadgjadi aizsargajot pret
RSV izraisitam plausu slimibam. Vakcina satur vielu, ko sauc par matrices ribonukleinskabi (mRNS),
kura ietverta informacija organismam par to, ka veidot tadu pasu olbaltumvielu, kada ir sastopama uz
RSV. Kad organisma imiina sist€ma sastopas ar $o olbaltumvielu, ta izstrada antivielas (asinsrité
esosas vielas, kas atpazist infekcijas un cinas pret tam) pret to. Ja persona saskaras ar RSV, imtina
sistéma atpazist virusu un uzbriik tam, palidzot Jis aizsargat pret ta izraisitam plauSu slimibam.

2. Kas Jums jazina pirms mRESVIA ievadiSanas

Nelietojiet mRESVIA §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) §is vakcinas sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms mRESVIA ievadiSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:
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- Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija péc jebkadas citas vakcinas

ievadiSanas;

- Jums ir asinsreces traucgjumi vai viegli veidojas zilumi;

- Jums ir novajinata imiina sisteéma, ka d€] Jus varétu pilniba neizmantot mRESVIA
prieksrocibas;

- JUs uztraucaties par vakcinaciju vai kadreiz esat nogibis péc jebkadas injekcijas;

- Jums ir infekcija ar augstu temperatiru. Sada gadijuma vakcinacija tiks atlikta. Vakcinacija nav
jaatcel nelielas infekcijas, pieméram, saauksté$anas, gadijuma, bet vispirms konsultgjieties ar
arstu.

Tapat ka ievadot jebkuras citas vakcinas, mRESVIA var pilniba neaizsargat visus vakcingtos cilvekus.

Bérni un pusaudzi
mRESVIA nav paredzéta lietoSanai bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un mRESVIA
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

mRESVIA var ievadit vienlaicigi ar gripas vakcinu vai COVID-19 vakcinu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §Ts vakcinas sanems$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Vakcinu nedrikst lietot sievietes, kuram ir iestajusies griitnieciba.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Dazas no 4. punkta “lespgjamas blakusparadibas” mingétajam blakusparadibam, pieméram, noguruma
sajlta un reibonis, var 1slaicigi ietekméet sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Ja
Jums rodas $adas blakusparadibas, pirms transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas
uzgaidiet, kamér tas izzud.

mRESVIA satur natriju
S1 vakcina satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — biitiba ta ir “natriju nesaturosa”.

3. Ka un kad ievada mRESVIA

mRESVIA ievada arsts, farmaceits vai medmasa parasti ka vienreizgju injekciju augSdelma muskult
(deltveida muskuli).

Ieteicama deva ir 0,5 ml.

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

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibas, kas var rasties péc mRESVIA ievadiSanas, ietver:
Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- pietikums/sapigums padusg (limfadenopatija);
- galvassapes;

- nelabums (slikta disa)/vemsana;
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muskulu sapes (mialgija);
locitavu sapes (artralgija);

- sapes injekcijas vieta;
noguruma sajiita (nogurums);
drebuli.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):
- apsartums (erit€éma) injekcijas vieta;
- pietikums/sacietéjums (induracija) injekcijas vieta;
- drudzis (pireksija).

Retak (var skart 1idz 1 no 100 cilvékiem):
- paaugstinatas jutibas reakcija vai imiinas sist€émas nepanesiba (paaugstinata jutiba);
- reibonis.

Reti (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvekiem):
- Tslaicigs vienpusgjs sejas noslidéjums (Bella paralize);
- niezo$i izsitumi (natrene);
- nieze injekcijas vieta.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums rodas kada no iepriek§ min&tajam blakusparadibam.
Vairums $o blakusparadibu ir vieglas 1idz vid&ji smagas un nav ilgstosas.

Ja kada no §tm blakusparadibam ir nopietna vai ja pamanat jebkadas blakusparadibas, kas nav min&tas
§aja lictoSanas instrukcija, pastastiet to arstam vai farmaceitam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par §is vakcinas drosumu.

5. Ka uzglabat mRESVIA

Par §1s vakcinas pareizu uzglabasanu un atlikumu likvidéSanu atbildigs ir arsts, farmaceits vai
medmasa. Talak sniegta informacija paredz&ta veselibas apriipes specialistiem.

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec EXP. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Sasaldéta vakcina
Uzglabat saldetava temperatiira no -40 °C lidz -15 °C.

Uzglabat pilnslirces originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Dati par stabilitati liecina, ka 1 gada deriguma perioda laika vakcina ir stabila 30 dienas, ja to uzglaba
temperattira no 2 °C lidz 8 °C un pasarga no gaismas. 30 dienu perioda beigas vakcina nekavgjoties
jaizlieto vai jaizmet.

P&c atkauseSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

P&c vakcinas parvietoSanas, lai to uzglabatu temperattra no 2 °C Iidz 8 °C, uz argjas kastites
jauzraksta jaunais deriguma termin$ uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8§ °C.
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Ja vakcina tiek sanemta temperattira no 2 °C lidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Uz
argjas kastites janorada jaunais deriguma termin$ uzglabasanai temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

P&c iznemsSanas no ledusskapja pilnslirces pirms lietoSanas 1idz 24 stundam var uzglabat temperatiira
no 8 °C 1idz 25 °C. Saja laika perioda pilnilirces var atrasties apkartgjas vides gaisma. P&c
uzglabasanas temperatiird no 8 °C 11dz 25 °C neievietojiet atpakal ledusskapi. [zmetiet pilnslirci, ja ta
netiek izmantota $aja laika.

Atkauseétu pilnsliréu transportéSana skidra stavokli aréja kastité temperatiira no 2 °C lidz 8§ °C

Ja transportesana temperatiira no -40 °C lidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati liecina, ka vienu vai
vairakas atkausetas pilnslirces drikst transportét Skidra stavokli temperatiira no 2 °C lidz 8 °C

(30 dienu deriguma termina ietvaros).

P&c atkaus@Sanas un transporteSanas $kidra stavokli temperattira no 2 °C Iidz 8 °C pilnslirces nedrikst
atkartoti sasaldet, un tas I1dz lietoSanai jauzglaba temperattra no 2 °C lidz 8 °C.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko mRESVIA satur

Viena 0,5 ml pilnslirce satur 50 mikrogramus respiratori sincitiala virusa (RSV) mRNS vakcinas
(modific&tu nukleozidu), kas iestradata lipidu nanodalinas.

Aktiva viela ir vienpavediena 5° kepéta mRNS, kas kod€ prefuizijas forma stabiliz&tu respiratori
sincitiala virusa glikoproteinu F.

Citas sastavdalas ir SM-102 (heptadekan-9-il 8-((2-hidroksietil) (6-okso-6-(undeciloksi) heksil)
amino)oktanoats), holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristolrac-

glicero-3-metoksipolietilena glikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze un fidens injekcijam.

Skatit 2. punktu “mRESVIA satur natriju”.

mRESVIA arégjais izskats un iepakojums

mRESVIA ir balta lidz pelekbalta dispersija injekcijam (pH: 7,0 - 8,0).
mRESVIA ir pieejama iepakojumos, kas satur 1 vai 10 piln§lirces.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

25



Ten: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499

Ceska republika Magyarorszag
Tel: 800 050 719 Tel: 06 809 87488
Danmark Malta

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

Tel: 0800 100 9632 Tel: 0800 409 0001
Eesti Norge

Tel: 800 0044 702 TIf: 800 31 401
EApGoa Osterreich

TnA: +30 800 000 0030 Tel: 0800 909636
Espaiia Polska

Tel: 900 031 015 Tel: 800 702 406
France Portugal

Tél: 0805 54 30 16 Tel: 800 210 256
Hrvatska Roménia

Tel: 08009614 Tel: 0800 400 625
Ireland Slovenija

Tel: 1800 800 354 Tel: 080 083082
island Slovenska republika
Simi: 800 4382 Tel: 0800 191 647
Italia Suomi/Finland
Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198
Kvbmpog Sverige

TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13
Latvija

Tel.: 80 005 898

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Noskengjiet QR kodu ar mobilo ierici, lai piekliitu lietoSanas instrukcijai dazadas valodas, vai
apmeklg&jiet vietni www.mresvia.eu.

Tiks ieklauts QR kods

Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
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Si vakcina jaievada apmacitam veselibas apriipes specialistam, ievérojot aseptisku tehniku, lai

nodroSinatu sterilitati.

Noradijumi par rikoSanos ar mRESVIA pirms lieto$anas

Vakcina pec atkaus@€Sanas ir gatava lietoSanai.

Neatskaidiet zales.

Pirms lietoSanas nekratiet pilnslirci.

Piln§lirce ir paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Nelietojiet, ja pilnslirce ir nokritusi zeme vai bojata, vai ir bojata dro§ibas uzlime uz kastites.

mRESVIA transport€ un piegada ka pilnslirci ar sasaldetu vai atkausé€tu saturu (skatit 5. apakSpunktu).
Ja vakcina ir sasaldgta, ta pirms lietoSanas ir pilniba jaatkaus€. Pirms lietoSanas katru pilnslirci
atkausgjiet vai nu ledusskapi, vai istabas temperatiira, ievérojot 1. tabula sniegtos noradijumus.

Tiesi pirms lietoSanas no kastites ar 1 vai 10 piln§lircem var iznemt atseviSkus blisterus vai pilnslirces
un atkauset vai nu ledusskapi, vai istabas temperattra. Atlikusie blisteri vai §lirces jaturpina uzglabat

originalaja kastit¢ saldetava vai ledusskap.

1. tabula. AtkauséSanas apstakli un ilgums pirms lietoSanas atkariba no iepakojuma lieluma un

temperaturas
AtkauséSanas apstakli un ilgums
— AtkauseSanas
. AtkauséSanas _ —y
Iepakojuma _ . . temperatiira AtkauséSanas
. temperatira | AtkauseSanas ilgums . .
lielums - . (istabas ilgums
(ledusskapr) (miniites) _ o -
o temperatiira) (miniites)
Kastite ar 2-8 100 15-25 40
1 pilns§lirci
Kastrte ar 2-8 160 15-25 80
10 pilnslircém
1 piln§lirce
(iznemta no 2-8 100 15-25 40
kastites)

- P&c atkause€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.
- Ja vakcina ir atkausgta istabas temperattira (no 15 °C Iidz 25 °C), pilnslirce ir gatava lietosanai.

Péc atkaus€Sanas istabas temperatiira §lirces nedrikst ievietot atpakal ledusskapi.

- P&c iznemsanas no ledusskapja pilnslirces kopuma lidz 24 stundam var uzglabat temperattira no
8 °C l1idz 25 °C. Saja laika perioda pilnslirces var atrasties apkartgjas vides gaisma. Izmetiet
pilnslirci, ja ta netiek izmantota $aja laika.

LietoSana

- Iznemiet pilnslirci no blistera vai paplates.
- Vakcina pirms ievadiSanas ir japarbauda vizuali, vai ta nesatur dalinas un nav mainijusi krasu.
mRESVIA ir balta [idz pelekbalta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas zalu

izcelsmes dalinas. Nelietojiet vakcinu, ja ta ir mainjusi krasu vai satur citas dalinas.
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- Turot §lirci ar uzgala vacinu uz augsu, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pretgji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, kamér uzgala vacin$ atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar
lénu un vienmerigu kustibu. GrieZot uzgala vacinu, nevelciet to.

- Vakcina jaievada tiilit p&c vacina nonemsanas.

- Adatas iepakojumam nav pievienotas.

- Intramuskularajai injekcijai izmantojiet sterilu atbilstosa izméra adatu (21 G izméra vai
smalkaku adatu).

- Pievienojiet adatu, griezot to pulkstenraditaju kustibas virziena, kamér adata ir stingri pievienota
pilnslircei.

- Ievadiet visu devu intramuskulari.

- P&c lietoSanas izmetiet pilnslirci.

Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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