I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam

blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax 0,2 mg/ml dispersija injekcijam
Spikevax 0,1 mg/ml dispersija injekcijam
Spikevax 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslircé

COVID-19 mRNS vakcina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1. tabula. Kvalitativais un kvantitativais sastavs péc stipruma un iepakojuma veida

Stiprums

Iepakojums

Deva(s)

Katras devas sastavs

Spikevax 0,2 mg/ml
dispersija injekcijam

Daudzdevu flakons
(sarkans nonemams
vacins)

Ne vairak ka
10 devas,
katra pa 0,5 ml

Viena deva (0,5 ml) satur
100 mikrogramus
elazomerana
(elasomeran), COVID-19
mRNS vakcinas
(modificgtu nukleozidu)
(iestradatas lipidu
nanodalinas).

Ne vairak ka
20 devas, katra pa
0,25 ml

Viena deva (0,25 ml)
satur 50 mikrogramus
elazomerana
(elasomeran), COVID-19
mRNS vakcinas
(modificétu nukleozidu)
(iestradatas lipidu
nanodalinas).

Spikevax 0,1 mg/ml
dispersija injekcijam

Daudzdevu flakons
(zils nonemams
vacins)

5 devas,
katra pa 0,5 ml

Viena deva (0,5 ml) satur
50 mikrogramus
elazomerana
(elasomeran), COVID-19
mRNS vakcinas
(modific&tu nukleozidu)
(iestradatas lipidu
nanodalinas).

Ne vairak ka
10 devas,
katra pa 0,25 ml

Viena deva (0,25 ml)
satur 25 mikrogramus
elazomerana
(elasomeran), COVID-19
mRNS vakcinas
(modificétu nukleozidu)
(iestradatas lipidu
nanodalinas).




Stiprums

Iepakojums

Deva(s)

Katras devas sastavs

Spikevax

50 mikrogramu
dispersija injekcijam
pilnslirce

Pilnslirce

1 deva pa 0,5 ml

Tikai vienreizgjai
lietoSanai.

Neizmantojiet
pilnslirci, lai ievaditu
dalgju 0,25 ml
tilpumu.

Viena deva (0,5 ml) satur
50 mikrogramus
elazomerana
(elasomeran), COVID-19
mRNS vakcinas
(modific&tu nukleozidu)
(iestradatas lipidu
nanodalinas).

Elazomerans ir vienpavediena, 5’ kepéta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezslinu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kode SARS-CoV-2 virusa virsmas
“pika” (S) proteinu (originala vakcina).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Dispersija injekcijam

Balta lidz gandriz balta dispersija (pH: 7,0 — 8,0).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Spikevax ir paredzets akttvai imunizacijai, lai noverstu COVID-19, ko izraisa SARS-CoV-2,
personam no 6 ménesu vecuma.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Skatit 2. tabulu par devam atkariba no Spikevax stipruma un vakcinacijas veida.

2. tabula. Spikevax devas primarajai vakcinacijas sérijai, tre§a deva personam ar smagiem
imiinas sistemas traucéjumiem un balstvakcinacijas devas

Stiprums Vakcinacijas Vecums Deva Ieteikumi
veids
Spikevax 0,2 mg/ml Primaras Personas 2 (divas) devas
dispersija injekcijam vakcinacijas vecumano | (katra deva pa
sérijas 12 gadiem 0,5 ml, kas satur
100 mikrogramus | Otro devu
mRNS) ieteicams ievadit
28 dienas péc
Bérni 2 (divas) devas pirmas devas
vecumano | (katra deva pa (skatit 4.4. un
6 gadiem 0,25 ml, kas satur | 5.1. apakSpunktu).
lidz 50 mikrogramus
11 gadiem | mRNS, kas ir puse
no primaras devas




Stiprums Vakcinacijas Vecums Deva Ieteikumi
veids
personam no
12 gadu vecuma).
Tre$a deva Personas 1 (viena) deva pa
personam ar vecuma no | 0,5 ml, kas satur
smagiem imtinas | 12 gadiem 100 mikrogramus | TreSo devu var
sisteémas mRNS ievadit ne agrak
trauc€jumiem Bérni 1 (viena) deva pa | ka 28 dienas péc
vecumano | 0,25 ml, kas satur | otras devas (skatit
6 gadiem 50 mikrogramus 4.8. un
lidz mRNS 5.1. apak$punktu).
11 gadiem
Balstvakcinacijas | Personas 1 (viena) deva pa Spikevax var
deva vecumano | 0,25 ml, kas satur | izmantot
12 gadiem | 50 mikrogramus balstvakcinacijai
mRNS personam vecuma
no 12 gadiem,
kuras ir
san€musas
primaras
vakcinacijas
s€riju ar Spikevax
vai primaras
vakcinacijas
seriju, kas sastav
no citas mRNS
vakcinas vai
adenovirusa
vektora vakcinas,
vismaz 3 ménesus
pec primaras
vakcinacijas
sérijas
pabeigSanas
(skattt
5.1. apakSpunktu).
Spikevax 0,1 mg/ml Primaras Bérni 2 (divas) devas Otro devu
dispersija injekcijam vakcinacijas vecumano | (katra deva pa ieteicams ievadit
un sérijast 6 gadiem 0,5 ml, kas satur 28 dienas péc
Spikevax 50 mikrogramu lidz 50 mikrogramus pirmas devas
dispersija injekcijam 11 gadiem | mRNS) (skatit 4.4. un
pilnSlirce* 5.1. apak$punktu).
Bérni 2 (divas) devas
vecuma no | (katra deva pa

6 ménesiem
Iidz

0,25 ml, kas satur
25 mikrogramus

5 gadiem mRNS, kas ir puse
no primaras devas
bérniem vecuma
no 6 gadiem lidz
11 gadiem)*
Tresa deva Bérni 1 (viena) deva pa Treso devu var
personam ar vecuma no | 0,5 ml, kas satur ievadit ne agrak
6 gadiem 50 mikrogramus ka 28 dienas péc

mRNS

otras devas (skattt




Stiprums Vakcinacijas Vecums Deva Ieteikumi
veids
smagiem lidz 4.8.un
imiinas sistémas | 11 gadiem 5.1. apak$punktu).
traucgjumiemi
Bérni 1 (viena) deva pa
vecumano | 0,25 ml, kas satur
6 ménesiem | 25 mikrogramus
lidz mRNS*
5 gadiem
Balstvakcinacijas | Personas 1 (viena) deva pa Spikevax var
deva vecumano | 0,5 ml, kas satur izmantot
12 gadiem | 50 mikrogramus balstvakcinacijai
mRNS personam vecuma
no 6 gadiem,
kuras ir
. - sanémusas
Bérni 1 (viena) deva pa primaras
Vecumﬁ no | 0,25 ml, kas satur vakcinacijas
6 gadiem 25 mikrogramus sériju ar Spikevax
lidz mRNS* vai primaras
11 gadiem vakcinacijas
seriju, kas sastav
no citas mRNS
vakcinas vai
adenovirusa
vektora vakcinas,
vismaz 3 mé&nesus
p&c primaras
vakcinacijas
sérijas
pabeigsanas.
(skatit
5.1. apakSpunktu).

*Neizmantojiet pilnslirci, lai ievaditu dalgju 0,25 ml tilpumu.

tPersonam vecuma no 12 gadiem primaras vakcinacijas sérijam jalieto 0,2 mg/ml stipruma flakoni.
}Personam ar smagiem imiinas sisteémas trauc€jumiem vecuma no 12 gadiem tresajai devai jalieto
0,2 mg/ml stipruma flakoni.

Pediatriska populdcija
Spikevax droSums un efektivitate be&rniem, kas jaunaki par 6 ménesiem, Iidz Sim nav pieradita. Dati

nav pieejami.

Gados vecaki cilvéeki
Gados vecakiem cilvekiem > 65 gadu vecuma devas pielagosana nav nepiecieSama.

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augSdelma deltveida muskulis vai
zidainiem un maziem b&rniem augsstilba anterolaterala dala.

So vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.
Vakcmu nedrikst sajaukt viena $lirc€ ar jebkadam citam vakcmam vai zalem.

Piesardzibas pasakumus pirms vakcinas ievadiSanas skatit 4.4. apakSpunkta.
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Ieteikumus par vakcinas atkaus€Sanu, rikosanos ar to un iznicinasanu skatit 6.6. apaksSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. IpaSibridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Personam, kuras sanémusas Spikevax, ir zinots par anafilakses gadjjumiem. Vienmér jabit viegli
pieejamai atbilstosai mediciniskai arstéSanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc
vakcinas ievadiSanas.

P&c vakcinacijas ir ieteikts veikt riipigu noveroSanu vismaz 15 miniites. Turpmakas vakcmmas devas
nedrikst ievadit tiem, kuriem p&c pirmas Spikevax devas ir bijusi anafilakse.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Spikevax pastav palielinats miokardita un perikardita risks.

Sie stavokli var attistities dazu dienu laika péc vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie
ir noveroti biezak jaunakiem virieSiem un biezak p&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu (skatit
4.8. apaksSpunktu).

Pieejamie dati liecina, ka vairuma gadijumu pacients atveselojas. Dazos gadijumos nepiecieSama
intens1va apriipe, un ir noveroti letali gadijumi.

Veselibas apriipes specialistiem janem veéra miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcin€tajam personam janorada, ka, ja tam rodas simptomi, kas liecina par miokarditu vai
perikarditu, pieméram (akitas un ilgstosas) sapes kriiSkurvi, elpas trikums vai sirdsklauves p&c
vakcinacijas, nekavgjoties javersas pec mediciniskas palidzibas.

Veselibas apripes specialistiem jaizmanto vadlinijas un/vai jakonsultgjas ar specialistiem, lai
diagnosticétu un arstetu $o stavokli.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita vazovagala reakcija
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, ka psihog€na atbildes reakcija uz injekciju
ar adatu. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no gibSanas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba

Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akiita febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem



(piem@ram, hemofiliju), jo STm personam pec intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asino$ana vai
zilumu rasanas.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma uzliesmojumi

Pirmajas dienas péc vakcinacijas ar Spikevax ir zinots par daziem kapilaru pastiprinatas caurlaidibas
sindroma (KPCS) uzliesmojumiem. Veselibas apriipes specialistiem jabit informétiem par KPCS
pazime&m un simptomiem, lai var€tu atri atpazit un arstet o stavokli. Personam ar KPCS anamnézg
vakcinacijas planosana javeic sadarbiba ar attiecigiem medicinas ekspertiem.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodroSinatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to v&l nosaka paslaik notiekosajos
klmiskajos pétijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Vakcingtas personas var nebiit pilniba aizsargatas lidz 14 dienam p&c otras devas ievadiSanas. Tapat
ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar Spikevax var nenodrosinat aizsardzibu visiem
vakcinas sanémeéjiem.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Spikevax (tostarp dazadiem variantiem paredzetas zalu formas) var ievadit vienlaicigi ar gripas
vakcinam (standarta un lielu devu) un ar herpes zoster (jostas rozes) apakSvienibu vakcinu.
Katra injic€jama vakcina ir jaievada cita injekcijas vieta.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Gritnieciba

Liels novérojumu datu apjoms par sievietem griitniecibas laika, kuras tika vakcingtas ar Spikevax
otraja un tres$aja trimestr1, neuzradija nevélamu griitniecibas iznakumu pieaugumu. Lai gan dati par
griitniecibas iznakumu p€c vakcinacijas pirmaja trimestr1 paslaik ir ierobeZoti, nav noverots
paaugstinats spontanu abortu risks. PEtijumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu
iedarbibu uz griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu (skatit

5.3. apakSpunktu). Spikevax var lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Nav paredzama ietekme uz jaundzimuSo/zidaini, kurs tiek barots ar kriiti, jo Spikevax sistemiska
iedarbiba sievietem, kuras baro b&mu ar kriti, ir nenozimiga. Noveérojumu dati par sievietem, kuras
baroja beérnu ar kriiti p&c vakcinacijas, neuzrada nevelamu blakusparadibu risku
jaundzimusSajiem/zidainiem, kuri tiek baroti ar kriti. Spikevax var lietot laika, kad sieviete baro bérnu
ar kruti.

Fertilitate

Pettjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo
toksicitati (skattt 5.3. apakSpunktu).



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Spikevax neietekmé vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzek]lus un apkalpot mehanismus.
Tomer dazas no 4.8. apak$punkta min&tajam blakusparadibam var 1slaicigi ietekméet sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pieaugusie

Spikevax droSums tika novertets notiekosa 3. fazes randomizéta, placebo kontroléta, noveérotajiem
masketa kliniskaja petijuma, kas tika veikts ASV un kura piedalijas 30 351 persona vecuma no

18 gadiem, kura san€ma vismaz vienu Spikevax devu (n=15 185) vai placebo (n=15 166)
(NCT04470427). Vakcinacijas laika p&tamo personu vidgjais vecums bija 52 gadi (diapazons 18-95);
22 831 (75,2%) dalibnieku bija vecuma no 18 Iidz 64 gadiem un 7520 (24,8%) dalibnieku bija vecuma
no 65 gadiem.

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (92%), nogurums (70%),
galvassapes (64,7%), mialgija (61,5%), artralgija (46,4%), drebuli (45,4%), slikta diSa/vemSana
(23%), pietikums/jutigums paduses (19,8%), drudzis (15,5%), pietukums injekcijas vieta (14,7%) un
apsartums (10%). Nevélamas reakcijas parasti bija vieglas vai vid€ji smagas un izzuda dazu dienu
laika péc vakcinacijas. Nedaudz mazaks reaktogenitates notikumu biezums bija saistits ar lielaku
vecumu.

Kopuma dazu nevélamo blakusparadibu sastopamiba jaunakas vecuma grupas bija lielaka:
pietakums/jutigums padusés, nogurums, galvassapes, mialgija, artralgija, drebuli, slikta diisa/vemsana
un drudzis bija biezak noveroti picaugusajiem vecuma no 18 1idz < 65 gadiem, salidzinot ar tiem, kas
bija vecuma no 65 gadiem. Lokalas un sisteémiskas nevélamas blakusparadibas biezak noveroja pec
otras devas neka péc pirmas devas.

Pusaudzi vecumd no 12 lidz 17 gadiem

Dati par Spikevax droSumu pusaudziem tika iegiiti notiekoSaja 2./3. fazes randomizgta, placebo
kontroléta, noveérotajam maskéta vairaku dalu kliniskaja petijuma, kas tiek veikts ASV. Pirmaja
pettjuma dala piedalijas 3726 dalibnieki vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, kuri sanéma vismaz vienu
Spikevax devu (n=2486) vai placebo (n=1240) (NCT(04649151). Dalibnieku demografiskais
raksturojums Spikevax un placebo grupa bija lidzigs.

Visbiezakas neveélamas blakusparadibas pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem bija sapes
injekcijas vieta (97%), galvassapes (78%), nogurums (75%), mialgija (54%), drebuli (49%),
pietikums/jutigums padusés (35%), artralgija (35%), slikta diiSa/vemsana (29%), pietikums injekcijas
vieta (28%), erit€ma injekcijas vieta (26%) un drudzis (14%).

P&tijuma nakama dala bija atklats 2./3. fazes pétijums, kura 1346 dalibnieki vecuma no 12 lidz
17 gadiem sanéma Spikevax balstvakcinacijas devu vismaz 5 m&nesus péc primaras vakcinacijas
s@rijas otras devas. Petljuma atklataja dala papildu nevelamas blakusparadibas nekonstatgja.

Beérni vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Dati par Spikevax droSumu b&rniem tika iegiti notiekoSaja 2./3. fazes divu dalu randomizeta,
noverotajam masketa kliniskaja pétijuma, kas tiek veikts ASV un Kanada (NCT04796896). 1. dala
bija p&tijuma atklata faze, kura novértéja drosumu, devas izveli un imiingenitati, un taja piedalijas
380 dalibnieki vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem, kuri sanema vismaz vienu Spikevax devu

(0,25 ml). 2. dala bija placebo kontroléta faze, kura novértgja droSumu, un taja bija ieklauti

4016 dalibnieki vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem, kuri sané€ma vismaz vienu Spikevax devu

(0,25 ml) (n=3012) vai placebo (n=1004). Neviens 1. dalas dalibnieks nepiedalijas 2. dala. Dalibnieku
demografiskais raksturojums Spikevax un placebo grupa bija I1dzigs.



Visbiezakas neveélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem p&c
primaras vakcinacijas serijas ievadisanas (2. dala) bija sapes injekcijas vieta (98,4%), nogurums
(73,1%), galvassapes (62,1%), mialgija (35,3%), drebuli (34,6%), slikta disa/vemsana (29,3%),
pietukums/jutigums paduses (27,0%), drudzis (25,7%), eritema injekcijas vieta (24,0%), pietikums
injekcijas vieta (22,3%) un artralgija (21,3%).

Pettjuma protokolu grozija, ieklaujot atklatu balstvakcinacijas devas fazi, kura piedalijas

1294 dalibnieki vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem, lai sanemtu Spikevax balstvakcinacijas devu
vismaz 6 ménesus péc primaras vakcinacijas s€rijas otras devas. PEtljuma atklataja dala papildu
nevélamas blakusparadibas nekonstatgja.

Berni vecumd no 6 ménesiem lidz 5 gadiem

Dati par Spikevax droSumu, panesamibu, reaktogenitati un efektivitati tika iegiiti notickoSaja

2./3. fazes randomizeta, placebo kontrol&ta, noverotajam masketa kliniskaja petijuma, kas tiek veikts
ASV un Kanada. Saja pétijuma piedalijas 10 390 dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 11 gadiem,
kuri sanéma vismaz vienu Spikevax devu (n=7798) vai placebo (n=2592).

Petijuma ieklava beérnus 3 vecuma grupas: 6 gadu lidz 11 gadu vecuma; 2 gadu lidz 5 gadu vecuma; un
6 ménesu Iidz 23 méne$u vecuma. Saja pediatriskas populacijas pétijuma piedalijas 6388 dalibnieki
vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem, kuri sanéma vismaz vienu Spikevax devu (n=4791) vai placebo
(n=1597). Demografiskais raksturojums dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax, un tiem, kuri sanéma
placebo, bija lidzigs.

Saja kliniskaja pétijuma nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz

23 ménesiem pec primaras vakcinacijas serijas ievadiSanas bija aizkaitinamiba/raudasana (81,5%),
sapes injekcijas vieta (56,2%), miegainiba (51,1%), stgribas zudums (45,7%), drudzis (21,8%),
pietiikums injekcijas vieta (18,4%), erit€ma injekcijas vieta (17,9%) un pietikums/jutigums padusés
(12,2%).

Nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 24 Iidz 36 méneSiem péc primaras vakcinacijas
s€rijas ievadiSanas bija sapes injekcijas vieta (76,8%), aizkaitinamiba/raudasana (71,0%), miegainiba
(49,7%), estgribas zudums (42,4%), drudzis (26,1%), eritema injekcijas vieta (17,9%), pietikums
injekcijas vieta (15,7%) un pietikums/jutigums padusés (11,5%).

Nevelamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 37 ménesiem lidz 5 gadiem p&c primaras
vakcinacijas s€rijas ievadiSanas bija sapes injekcijas vieta (83,8%), nogurums (61,9%), galvassapes
(22,9%), mialgija (22,1%), drudzis (20,9%), drebuli (16,8%), slikta diisa/vemsana (15,2%),
pietikums/jutigums padusés (14,3%), artralgija (12,8%), eritéma injekcijas vieta (9,5%) un pietikums
injekcijas vieta (8,2%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zemak minéta droSuma profila pamata ir dati, kas iegiiti no vairakiem placebo kontrol&tiem
kliniskajiem p&tijumiem:

- 30 351 pieaugusajiem vecuma > 18 gadiem;

- 3726 pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem;

- 4002 beérniem vecuma no 6 Iidz 11 gadiem;

- 6388 bérniem vecuma no 6 meénesiem lidz 5 gadiem;

- pécregistracijas pieredzes.

Zinotas nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi Sadiem biezuma nosacijumiem:

loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100 lidz <1/10);
retak (>1/1000 lidz <1/100);
reti (>1/10 000 Iidz <1/1000);
loti reti (<1/10 000);



nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba (3. tabula).

3. tabula. Nevélamas blakusparadibas Spikevax kliniskajos pétijumos un pécregistracijas
pieredzé bérniem un personam no 6 ménesu vecuma

MedDRA organu sistemu klasifikacija BieZums Nevelamas blakusparadibas
IAsins un limfatiskas sistemas traucéjumi  [oti biezi Limfadenopatija*
Imuinas sistémas traucejumi INav zinami IAnafilakse
Paaugstinata jutiba
Vielmainas un uztures traucéjumi Loti biezi Samazinata estgribat
Psihiskie traucéjumi Loti biezi Aizkaitinamiba/raudasanat
Nervu sistemas traucéjumi Loti biezi Galvassapes
Miegainibat
Retak Reibonis
Reti IAkiita perifera sejas paralize]
Hipestezija
Parestézija
Sirds funkcijas traucejumi Loti reti Miokardits
Perikardits
Kunga un zarnu trakta traucéjumi Loti biezi Slikta duSa/vemSana
Biezi Caureja
Retak Védera sapes§
Adas un zemadas audu bojajumi Biezi [zsitumi
Retak Natrene'
Nav zinami Daudzformu eriteéma

Mehaniska natrene
Hroniska natrene

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas Loti biezi Mialgija
bojajumi Artralgija
rReproduktivﬁs sistémas traucéjumi un Nav zinami Smaga menstruala asinoSana#
kriits slimibas
\Vispareji traucéjumi Loti biezi Sapes injekcijas vieta
un reakcijas ievadiSanas vieta Nogurums
Drebuli
Pireksija

Pietikums injekcijas vieta
Erit€éma injekcijas vieta

Biezi INatrene injekcijas vieta
[zsitumi injekcijas vieta
V&lina reakcija injekcijas vietad

Retak Nieze injekcijas vieta

Reti Sejas pietikums®

INav zinami [zteikts vakcingtas ekstremitates
ietikums

* Limfadenopatiju noveroja ka paduses limfadenopatiju injekcijas vietas pus€. Dazos gadijumos tika skarti citi limfmezgli
(piem&ram, kakla, supraklavikularie).

T Novérots pediatriskaja populacija (vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem).

1 Visa droSuma noverosanas perioda par akiitu periféru sejas paralizi zinoja trTs Spikevax grupas dalibnieki un viens placebo
grupas dalibnieks. Vakcinas grupas dalibniekiem ta tika novérota 22 dienas, 28 dienas un 32 dienas péc 2. devas.

§ Védera sapes tika novérotas pediatriskaja populacija (vecuma no 6 lidz 11 gadiem): 0,2% Spikevax grupa un 0% placebo
grupa.

9| Natrene ir novérota vai nu akita (dazu dienu laika péc vakcinacijas), vai vélina (aptuveni divas nedglas péc vakcinacijas).
# Lielaka dala gadijumu p&c rakstura nebija nopietni un bija Tslaicigi.
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® Laika mediana lidz reakcijas sakumam bija 9 dienas péc pirmas injekcijas un 11 dienas péc otras injekcijas. Ilguma
mediana bija 4 dienas p&c pirmas injekcijas un 4 dienas p&c otras injekcijas.

® Vakcinas sanéméjiem, kuriem anamnézg bija dermatologiskas procediras ar pildvielu injekcijam, bija divi nopietni
blakusparadibu gadijumi ar sejas pietikumu. Par pietikuma saksanos zinots attiecigi 1. diena un 3. diena p&c vakcinacijas.

Reaktogenitate un droSuma profils 343 p&tamajam personam, kuras sanéma Spikevax, kuras sakotngji
bija seropozitivas uz SARS-CoV-2, bija salidzinama ar reaktogenitati petamajam personam, kuras
sakotn&ji bija seronegativas uz SARS-CoV-2.

Pieaugusie (balstvakcinacijas deva)

Spikevax balstvakcinacijas devas drosums, reaktogenitate un imiingenitate tiek novertta notiekosa

2. fazes randomizeta, noverotajam masketa, placebo kontroleta devu apstiprinaSanas petijuma
dalibniekiem no 18 gadu vecuma (NCT04405076). Saja pétijuma 198 dalibnieki sanéma divas
Spikevax vakcinas primaras vakcinacijas sérijas devas (0,5 ml, 100 mikrogrami ar 1 m&nesa
intervalu). ST pétijuma atklataja fazé 167 no $iem dalibniekiem sanéma vienu balstvakcinacijas devu
(0,25 ml, 50 mikrogrami) vismaz 6 ménesSus pe&c primaras vakcinacijas serijas otras devas sanemsanas.
Balstvakcinacijas devas (0,25 ml, 50 mikrogrami) nevélamo blakusparadibu profils bija lidzigs tam,
kads bija p&c otras devas primaras vakcinacijas serija.

Spikevax (originala vakcina) solidu organu transplantatu recipientiem

Spikevax (originalas vakcinas) droSums, reaktogenitate un imungenitate tika novertéta divdaliga
3.b fazes atklata p&tijuma pieaugusiem solidu organu transplantatu (SOT) recipientiem, tai skaita nieru
un aknu transplantatu recipientiem (mRNA-1273-P304). Tika ievadita 100 mikrogramu (0,5 ml) deva,
kas bija atlauta deva pétijuma norises laika.

A dala 128 SOT recipienti sanéma treSo Spikevax (originalas vakcinas) devu. B dala 159 SOT recipienti
sanéma balstvakcinacijas devu vismaz 4 ménesus péc p&dejas devas (ceturta deva mRNS vakcinam un

treSa deva ne-mRNS vakcinam).

Reaktogenitate atbilda Spikevax (originalas vakcinas) zinamajam profilam. Neparedz&ta droSuma atrade
netika konstateta.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miokardits
Lielaks miokardita risks p&c vakcinacijas ar Spikevax ir gados jaunakiem virieSiem (skatit
4.4, apakspunktu).

Divos lielos Eiropas farmakoepidemiologiskajos pétijumos izvertéts, ka péc otras Spikevax devas
gados jaunakiem virieSiem pastav palielinats risks. Viena pétijuma konstatgja, ka septinu dienu laika
pec otras devas 12-29 gadus veciem virieSiem bija aptuveni 1,316 (95% TI: 1,299; 1,333) papildu
miokardita gadijumu uz 10 000 cilvéku salidzinajuma ar neekspongétiem cilvékiem. Cita petijjuma

28 dienu laika p&c otras devas 16—24 gadus veciem virieSiem konstat&ja 1,88 (95% TI: 0,956; 2,804)
papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilveku salidzinajuma ar neeksponétiem cilvékiem.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju, un ieklaut sérijas/Lot numuru, ja pieejams.

4.9. Pardozésana

Pardozgsanas gadijuma ir ieteicams noverot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arstésanu, ja
nepiecieSams.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, COVID-19 vakcias, ATK kods: JO7BNO1

Darbibas mehanisms

Spikevax (elazomerans) satur mRNS, kas iestradatas lipidu nanodalinas. mRNS kodg pilna garuma
SARS-CoV-2 “pika” proteinu, kas modificéts ar 2 prolina aizvietojumiem heptadas 1. atkartojuma
domena (S-2P), lai stabilizétu “pika” protemnu pirmssapliiSanas formacija. Pec intramuskularas
injekcijas $tinas injekcijas vieta un drengjosajos limfmezglos uznem lipidu nanodalinas, efektivi
nogadajot mRNS sekvenci §iinas translacijai virusa proteinos. Piegadata mRNS neiekliist $iinas
kodola, un tai nav mijiedarbibas ar genomu, ta nereplic&jas un tiek ekspreséta 1slaicigi, galvenokart
dendritu $tinas un subkapsulara sinusa makrofagos. Peéc tam imiinStinas atpazist ar membranu saisttto
SARS-CoV-2 “pika” proteinu ka svesu antigénu. Tas izraisa gan T §tnu, gan B §tnu atbildes reakciju,
lai raditu neitralizgjosSas antivielas, kas var veicinat aizsardzibu pret COVID-19.

Kliniska efektivitate

Kliniska efektivitate pieaugusajiem

Petijums pieaugusajiem bija randomizets, placebo kontrol&ts, noverotajam maskets 3. fazes kliniskais
petijums (NCT04470427), no kura tika izslégtas personas, kuram bija imiinas sisteémas trauc€jumi vai
kas bija sang@musas imiinsupresantus ieprieksgjo 6 ménesu laika, ka arT dalibnieces, kuram bija
iestajusies grutnieciba, vai dalibnieki ar zinamu SARS-CoV-2 infekciju slimibas vesturé. Netika
izslégti dalibnieki ar stabilu HIV slimibu. Gripas vakcinas vargja ievadit 14 dienas pirms vai 14 dienas
péc jebkuras Spikevax devas. Dalibniekiem bija arT jaievéro vismaz 3 m&nesu intervals p&c
asins/plazmas produktu vai imiinglobuliu sanemsanas pirms p&tijuma, lai sanemtu vai nu placebo, vai
arT Spikevax.

COVID-19 slimibas attistiba kopuma tika noverota 30 351 p&tamajai personai ar medianas
raditaju 92 dienas (diapazons: 1-122).

Primaras efektivitates analizes populacija (saukta par protokola kopu jeb PPS, Per Protocol Set) bija
ieklautas 28 207 petamas personas, kuras san€ma Spikevax (n=14 134) vai placebo (n=14 073) un
kuram bija negativs sakotngjais SARS-CoV-2 statuss. Petijuma PPS populacija bija ieklauts

47,4% sieviesu, 52,6% viriesu, 79,5% baltas rases, 9,7% afroamerikanu, 4,6% aziatu un 6,2% citas
izcelsmes personu. 19,7% dalibnieku tika identificéti ka spanu vai latinamerikanu izcelsmes. P&tamo
personu vecuma mediana bija 53 gadi (diapazons 18-94). Ieklausanai PPS kopa bija atlauts —7 lidz
+14 dienu intervals otras devas ievadiSanai (paredzgta 29. diena). 98% vakcingto personu otro devu
sanéma 25-35 dienas péc 1. devas (=3 lidz +7 dienas no 28 dienu intervala)

COVID-19 gadijumus apstiprinaja reversas transkriptazes polimerazes kédes reakcija (RT PKR) un

kliniskas izvertesanas komiteja. Vakcinas efektivitate kopuma un pa galvenajam vecuma grupam ir
paradita 4. tabula.
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4. tabula. Vakcinas efektivitates analize: apstiprinats COVID-19” neatkarigi no smaguma
pakapes, sakot no 14. dienas péc 2. devas — PPS

Spikevax Placebo
Vecuma COVID-19 COVID-19 i
grupa (gadi) \pgtam |COVID-| sastopamibas| Petamas |COVID-1 sasto- Vakeinas
as 19 bieZuma personas 9 pamibas eofektn;ltate,
person [gadijumi raditajs N gadijumi bieZuma Yo (95*A’ TI)
as n uz 1000 n raditajs
N person- uz 1000
gadiem person-
gadiem
Kopa 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 94,1
(>18) (89,3; 96,8)**
no 18 Iidz < 65|10 551 7 2,875 10 521 156 64, 625 95,6
(90,6; 97,9)
>65 3583 4 4,595 3552 29 33,728 86,4
(61,4; 95,2)
no >65 lidz 82,4%
<75 2953 4 5,586 2864 22 31, 744 (48.9: 093.9)
100%
>
>75 630 0 0 688 7 41, 968 (NE, 100)

# COVID-19: simptomatisks COVID-19, kam nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 2 sisteémiski
simptomi vai 1 elpcelu simptoms. Gadijumi, kas sakas 14 dienas p&c 2. devas.
* Vakcinas efektivitate un 95% ticamibas intervals (T]) no stratificéta Koksa proporcionala riska modela.

** TI nav pielagots vairakkartgjiem salidzinajumiem. Par vairakkartgjiem salidzinajumiem pielagotam
statistiskam analizEm, kas tika veiktas starpposma analiz€s, pamatojoties uz mazaku COVID-19 gadijumu skaitu,
Seit nav zinots.

No visam pétamajam personam PPS netika zinots par smagiem COVID-19 gadijumiem vakcinas
grupa, salidzinot ar 30 no 185 (16%) zinotiem gadijumiem placebo grupa. No 30 dalibniekiem ar
smagu slimibas gaitu 9 tika hospitalizeti, no kuriem 2 tika parvesti uz intensivas terapijas nodalu.
Vairums pargjo smago gadijumu atbilda tikai smagas slimibas skabekla piesatinajuma (SpO2)

kritérijam (< 93% istabas gaisa).

Spikevax efektivitate COVID-19 noversana neatkarigi no ieprieks€jas SARS-CoV-2 infekcijas
(nosakot sakuma ar serologiju un nazofaringealas uztriepes parauga testésanu) no 14 dienam péc otras
devas bija 93,6% (95% TI: 88,6; 96.,5).

Primarajam efektivitates merka kriterijam papildus apaksgrupu analizes uzradija lidzigus efektivitates
punkta noveértejumus starp dzimumiem, etniskajam grupam, un dalibniekiem ar blakusslimibam, kas
saistitas ar lielu smaga COVID-19 risku.

Imungenitate pieaugusajiem — péc balstvakcinacijas devas (0,25 ml, 50 mikrogrami)
Spikevax balstvakcinacijas devas drosums, reaktogenitate un imiingenitate tiek noverteta notiekosa

2. fazes randomizgta, noverotajam masketa, ar placebo kontroléta, devu apstiprinasanas petijuma
dalibniekiem no 18 gadu vecuma (NCT04405076). Saja pétijuma 198 dalibnieki sanéma divas
Spikevax vakcias devas (0,5 ml, 100 mikrogrami ar 1 ménesa intervalu) ka primaras vakcinacijas
seriju. Atklataja faze 149 no Siem dalibniekiem (protokolam atbilstosa kopa) sanéma vienu
balstvakcinacijas devu (0,25 ml, 50 mikrogrami) vismaz 6 ménesus pec otras devas sanemsanas
primaras vakcinacijas sérija. Tika pieradits, ka viena balstvakcinacijas deva (0,25 ml, 50 mikrogrami)
izraisTja neitraliz€josu antivielu titru attiecibas geometriska vidgja raditaja palielinasanos (Geometric
Mean Fold Rise — GMFR) par 12,99 (95% TI: 11,04; 15,29), salidzinot ar 28 dienam p&c
balstvakcinacijas devas. NeitralizgjoSo antivielu GMFR bija 1,53 (95% TI: 1,32; 1,77), salidzinot titru
28 dienas péc 2. devas (primaras vakcinacijas s€rija) un 28 dienas p&c balstvakcinacijas.
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Balstvakcindcijas devas imiingenitate péc primaras vakcindcijas ar citu apstiprinatu COVID-19
vakcinu pieaugusajiem

Spikevax heterologas balstvakcinacijas droSums un imiingenitate tika p&tita p&tnieka ierosinata
petijuma, kura piedalijas 154 dalibnieki. Minimalais laika intervals starp primaras vakcinacijas
s€rijam, izmantojot vektora vai RNS balstitu COVID-19 vakcinu, un Spikevax balstvakcinaciju bija
12 nedglas (diapazons: no 12 nedélam lidz 20,9 nedglam). Saja pétijuma balstvakcinacijai izmantota
deva bija 100 mikrogrami. Neitraliz§joSo antivielu titri, kas tika noteikti ar pseidovirusa neitralizacijas
testu, tika novertgti 1. diena pirms un 15. un 29. diena p&c balstvakcinacijas devas ievadiSanas.
Balstvakcinacijas reakcija tika pieradita neatkarigi no primaras vakcinacijas.

Ir pieejami tikai Tstermina imiingenitates dati; ilgtermina aizsardziba un imunologiska atmina paslaik
nav zinama.

Septinu COVID-19 vakcinu ka tresas devas (balstvakcindcijas) droSums un imiingenitate Apvienotaja
Karaliste

COV-BOOST ir daudzcentru, randomizets 2. fazes p&tnieka ierosinats petijums par tresas devas
balstvakcinaciju pret COVID-19 ar apak$grupu detalizétas imunologijas izp€tei. Dalibnieki bija
pieaugusie vecuma no 30 gadiem, ar labu fizisko veselibu (bija atlautas vieglas lidz vid&ji smagas labi
kontrolétas blakusslimibas), kuri bija san€musi divas Pfizer-BioNTech vai Oxford-AstraZeneca devas
(pirmo devu 2020. gada decembr, 2021. gada janvari vai 2021. gada februari) un kuriem lidz
ieklausanai p&tijuma bija pagajusas vismaz 84 dienas p&c otras devas sanemsanas. Spikevax
pastiprinaja antivielu un neitraliz€josas reakcijas un bija labi panesams neatkarigi no primaras
vakcinacijas sérijas. Saja pétijuma balstvakcinacijai izmantota deva bija 100 mikrogrami.
Neitraliz&joso antivielu titri, kas noteikti ar pseidovirusa neitralizacijas testu, tika novértéti 28. diena
pec balstvakcinacijas devas.

Neitralizéjosds antivielas pret B.1.617.2 (delta) variantu pieaugusajiem pirms un péc
balstvakcinacijas

Pseidovirusa neitralizacijas testa (PsVNA) rezultati attieciba uz B.1.617.2 (Delta) variantu, kas
noteikti pirms balstvakcinacijas un 29. diena péc balstvakcinacijas, paradija, ka Spikevax
balstvakcinacijas devas (0,25 ml, 50 mikrogrami) ievadiSana pieaugusSajiem izraisija 17 reizu lielu
neitraliz€joSu antivielu palielinaSanos pret delta variantu, salidzinot ar Iimeni pirms balstvakcinacijas
(GMFR = 17,28; 95% TI: 14,38; 20,77; n=295).

Kliniska efektivitate pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem

Petijums pusaudziem ir paslaik notiekosais 2./3. fazes randomizets, placebo kontrol&ts, novérotajiem
maskets klmiskais p&tijums (NCT04649151), kura novérté Spikevax droSumu, reaktogenitati un
efektivitati pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Dalibnieki ar zinamu SARS-CoV-2 infekciju
anamnéze tika izsleégti no petijuma. Pavisam 3732 dalibnieki tika randomizgti attieciba 2:1, lai
sanemtu 2 Spikevax devas vai fiziologiska $kiduma placebo ar 1 ménesa intervalu.

Sekundara efektivitates analize tika veikta 3181 dalibniekam, kuri sane€ma divas Spikevax (n=2139)
vai placebo (n=1042) devas un kuriem sakotngja stavoklt bija negativs SARS-CoV-2 statuss protokola
kopa. Demografiskie raditaji vai ieprieks esosie mediciniskie stavokli nozimigi neatskiras
dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax, un tiem, kuri sanéma placebo.

COVID-19 tika definéts ka simptomatisks COVID-19, kuram bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR
rezultats un vismaz 2 sist€miski simptomi vai 1 respiratorais simptoms. Gadijumi paradijas 14 dienas
pec otras devas.

Spikevax grupa simptomatisku COVID-19 gadijumu skaits bija nulle, un placebo grupa bija
4 simptomatiski COVID-19 gadijumi.

Imuingenitate pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem — pec Spikevax primaras vakcinacijas
Vismaz lidzvertibas analize, kura novértéja SARS-CoV-2 50% neitraliz&josos titrus un serologisku
atbildes reakciju 28 dienas p&c 2. devas, tika veikta protokola kopas imiingenitates apakSkopas
pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem (n=340) pusaudzu pétijuma un dalibniekiem vecuma
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no 18 lidz 25 gadiem (n=296) pieauguso petijuma. PE&tamajam personam sakotngja stavokli nebija
imunologisku vai virusologisku pieradijumu par ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju. NeitralizéjoSo
antivielu titru geometriska vidéja attieciba (GVA) pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem,
salidzinot ar dalibniekiem vecuma no 18 1idz 25 gadiem, bija 1,08 (95% TI: 0,94; 1,24). Serologiskas
atbildes reakcijas raditaja atSkiriba bija 0,2% (95% TI: -1,8; 2,4). Tika sasniegti vismaz lidzvertibas
kriteriji (GVA 95% TI apaksgjas robeza > 0,67 un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atSkiribas
95% TI apaksgja robeza > -10%).

Imiuingenitate dalibniekiem vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem — péc Spikevax (originalds vakcinas)
balstvakcinacijas devas

S pétijuma balstvakcinacijas fazes primarais imiingenitates mérkis bija apliecinat balstvakcinacijas
devas efektivitati dalibniekiem vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem, salidzinot imiinas atbildes
reakciju p&c balstvakcinacijas (29. diena) ar atbildes reakciju, kas iegiita p&c primaras vakcinacijas
serijas 2. devas (57. diend) jaunieSiem (vecuma no 18 1idz 25 gadiem) p&tijuma piecaugusajiem.
Spikevax 50 mikrogramu balstvakcinacijas devas efektivitate tiek secinata, ja balstvakcinacijas devai
sekojo$a imuinas atbildes reakcija (neitraliz€joSo antivielu (nAb) geometriska vidéja koncentracija
[GVK] un serologiskas atbildes reakcijas raditajs [seroresponse rate — SRR]) atbilst ieprieks
noteiktajiem vismaz lidzvertibas kriterijiem (gan GVK, gan SRR), salidzinot ar rezultatiem, kas iegiiti
pec Spikevax 100 mikrogramu primaras vakcinacijas s€rijas pabeig$anas jaunieSu (vecuma no 18 lidz
25 gadiem) apakskopa pivotalaja efektivitates petijuma pieaugusajiem.

S pétijuma atklataja faze dalibnieki vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem sanéma vienu
balstvakcinacijas devu vismaz 5 ménesus pec primaras vakcinacijas s€rijas pabeigSanas (divas devas
ar 1 ménesa intervalu). Primara imiingenitates analizes populacija ietvéra

257 petijuma balstvakcinacijas fazes dalibniekus un nejausinati atlasttu 295 dalibnieku apakskopu
jaunieSiem (vecuma no > 18 Iidz < 25 gadiem), kuri ieprieks bija pabeigusi primaras vakcinacijas
sériju ar divam Spikevax devam ar 1 ménesa intervalu pieauguso p&tijuma. Abam analizes populacija
icklautajam dalibnieku grupam nebija serologisku vai virusologisku pieradijumu par SARS-CoV-2
infekciju attiecigi pirms pirmas primaras vakcinacijas sérijas devas un pirms balstvakcinacijas.

Pusaudzu balstvakcinacijas devas 29. dienas GVK GVA, salidzinot ar jaunieSu grupu: 57. dienas GVA
bija 5,1 (95% TI: 4,5; 5,8), kas atbilda vismaz lidzvertibas kritérijiem (t.i., 95% TI apaksgja robeza

> 0,667 (1/1,5); aprekinata punkta vertiba > 0,8); SRR atskiriba bija 0,7% (95% TI: -0,8; 2,4), kas
atbilda vismaz lidzvertibas kriterijiem (95% SRR atskiribas apaksgja robeza > -10%).

257 dalibniekiem nAb GVK pirms balstvakcinacijas (balstvakcinacijas deva — 1. diena) bija 400,4
(95% TI: 370,0; 433,4); 29. diena p&c balstvakcinacijas devas nAb GVK bija 7172,0 (95% TI: 6610,4;
7781,4). Tatad 29. diena pec balstvakcinacijas GVK palielinajas aptuveni 18 reizes, salidzinot ar GVK
pirms balstvakcinacijas, demonstrgjot balstvakcinacijas devas efektivitati pusaudziem. SRR bija 100
(95% TI: 98,6; 100,0).

Ta ka tika sasniegti ieprieks noteiktie primarie imiingenitates veiksmiga iznakuma kriteriji, tika
secinata pieauguso pétijuma izmantotas vakcinas efektivitate.

Kliniska efektivitate bérniem vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem

P&tijums par lietoSanu pediatriskaja populacija ir paslaik notiekoss 2./3. fazes randomizgts, placebo
kontroléts, noverotajam maskets kliniskais petijums, lai novertetu Spikevax drosumu, reaktogenitati
un efektivitati beérniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem ASV un Kanada (NCT04796896).
Dalibnieki ar zinamu SARS-CoV-2 infekciju anamnéze tika izslégti no petijuma. Pavisam

4 016 dalibnieki tika randomizgti attieciba 3:1, lai sanemtu 2 Spikevax devas vai fiziologiska skiduma
placebo ar 1 ménesa intervalu.

Sekundara efektivitates analize, novert&jot apstiprinatos COVID-19 gadijumus lidz datubazes
noslégsanas datumam 2021. gada 10. novembrim, tika veikta par 3497 dalibniekiem protokola kopa,
kuri sanéma divas Spikevax (n=2644) vai placebo (n=853) devas (0,25 ml 0. un 1. ménes1) un kuriem
sakotngja stavoklt bija negativs SARS-CoV-2 statuss. Demografiskie raditaji nozimigi neatskiras
dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax, un tiem, kuri sanéma placebo.
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COVID-19 tika definéts ka simptomatisks COVID-19; bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats
un vismaz 2 sist€miski simptomi vai 1 respirators simptoms; gadijumi, kas sakas 14 dienas p&c otras
devas.

Spikevax grupa bija tris COVID-19 gadijumi (0,1%), un placebo grupa bija cetri COVID-19 gadijumi
(0,5%).

Imungenitate berniem vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Analize, kura novértéja SARS-CoV-2 50% neitraliz&joso antivielu titrus un serologisko atbildes
reakciju 28 dienas péc 2. devas, tika veikta apakskopas beérniem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem
(n=319) pediatriskas populacijas p&tijuma un dalibniekiem vecuma no 18 lidz 25 gadiem (n=295)
pieauguso pétijuma. Pe&tamajam personam sakotn&ja stavokli nebija imunologisku vai virusologisku
pieradijumu par iepriek$€ju SARS-CoV-2 infekciju. Neitraliz&joSo antivielu titru GVA b&miem
vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, salidzinot ar dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem,

bija 1,239 (95% TI: 1,072; 1,432). Serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiriba bija 0,1% (95% TI:
-1,9; 2,1). Tika sasniegti vismaz lidzvertibas kriteriji (GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67

un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atSkiribas 95% TI apaks€ja robeza > -10%).

Imungenitate dalibniekiem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem — péc Spikevax (originalas vakcinas)
balstvakcinacijas devas

S pétijuma balstvakcinacijas fazes primarais imiingenitates mérkis bija apliecinat balstvakcinacijas
devas efektivitati dalibniekiem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, salidzinot imiinas atbildes
reakciju p&c balstvakcinacijas (29. diena) ar atbildes reakciju, kas iegilita p&c primaras vakcinacijas
serijas 2. devas (57. diend) jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem) pieauguso p&tjjuma, kura tika
pieradita 93% efektivitate. Spikevax 25 mikrogramu balstvakcinacijas devas efektivitate tiek secinata,
ja balstvakcinacijas devai sekojosa imiinas atbildes reakcija (neitraliz&joso antivielu (nAb)
geometriska vidgja koncentracija [GVK] un serologiskas atbildes reakcijas raditajs [seroresponse rate
— SRRY]) atbilst ieprieks noteiktajiem vismaz lidzvertibas kriterijiem (gan GVK, gan SRR), salidzinot
ar rezultatiem, kas iegtiti pec Spikevax 100 mikrogramu primaras vakcinacijas s€rijas pabeigSanas
jaunieSu (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem) apakskopa pivotalaja efektivitates petijuma picaugusajiem.

ST pétijuma atklataja faze dalibnieki vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem sanéma vienu
balstvakcinacijas devu vismaz 6 méneSus p&c primaras vakcinacijas sérijas pabeigsanas (divas devas
ar 1 ménesa intervalu). Primara imiingenitates analizes populacija ietvéra 95 petijuma
balstvakcinacijas fazes dalibniekus 6 gadiem Iidz 11 gadu vecuma un nejausinati atlasttu

295 dalibnieku apakskopu no jaunieSiem, kuri ieprieks saneéma Spikevax divas devas ar 1 ménesa
intervalu pieauguso p&tijuma. Abam analizes populacija ieklautajam dalibnieku grupam nebija
serologisku vai virusologisku pieradijumu par SARS-CoV-2 infekciju attiecigi pirms pirmas primaras
vakcinacijas s€rijas devas un pirms balstvakcinacijas.

95 dalibniekiem GVK 29. diena p&c balstvakcinacijas devasbija 5847,5 (95% TI: 4999,6; 6839,1).
SRR bija 100 (95% TI: 95,9; 100,0). Bérniem no 6 gadiem lidz 11 gadiem protokola imtingenitates
apakskopa ar negativu SARS-CoV-2 statusu pirms balstvakcinacijas pétija nAb Itmeni seruma un
veica salidzinajumu ar jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem). Bérnu balstvakcinacijas devas

29. dienas GVK GVA, salidzinot ar jaunieSu grupas 57. dienas GVK, bija 4,2 (95% TI: 3,5; 5,0), kas
atbilda vismaz lidzvertibas kriterijiem (t.i., 95% TI apaks€ja robeza > 0,667); SRR atskiriba bija 0,7%
(95% TI: -3,5; 2,4), kas atbilda vismaz [idzvertibas kriterijiem (95% SRR atskiribas apaksgja robeza
> -10%).

Ta ka tika sasniegti iepriek$ noteiktie primarie imtingenitates veiksmiga iznakuma kriteriji, tika
secinata balstvakcinacijas devas efektivitate. Strauja atbildes reakcija, kas vérojama 4 nedelu laika pec
balstvakcinacijas devas, ir apliecinajums Spikevax primaras vakcinacijas s€rijas ierosinatajai
aizsardzibai.
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Neitralizejosas antivielas pret B.1.617.2 (delta) variantu berniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem
Pasreiz notiekosa pediatriskas populacijas petijuma katra protokola imiingenitates apakskopas (n=134)
seruma paraugi, kas tika iegti sakotngja stavokli un 57. diena, tika parbauditi PsVNA, pamatojoties
uz B.1.617.2 (delta) variantu. B€miem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem delta variantam (m&rits ar
PsVNA) GMFR no sakotngja stavokla [idz 57. dienai bija 81,77 (95% TI: 70,38; 95,00). Turklat
99,3% bérnu atbilda seroreakcijas definicijai.

Kliniska efektivitate bérniem vecumd no 6 menesiem lidz 5 gadiem

Spikevax droSumu, panesamibu, reaktogenitati un efektivitati veseliem b&rniem vecuma no

6 ménesiem Iidz 11 gadiem novertgja notiekosa 2./3. fazes petijuma. Pettijuma ieklava bernus

3 vecuma grupas: vecuma no 6 lidz 11 gadiem, vecuma no 2 lidz 5 gadiem un vecuma no 6 ménesiem
lIidz 23 méneSiem.

Aprakstosa efektivitates analize, novertgjot apstiprinatos COVID-19 gadijumus lidz datubazes
noslégSanas datumam 2022. gada 21. februari, tika veikta par 5476 dalibniekiem vecuma no

6 ménesiem I1dz 5 gadiem, kuri sanéma divas Spikevax (n=4105) vai placebo (n=1371) devas (0. un
1. ménest) un kuriem sakotngja stavokli bija negativs SARS-CoV-2 statuss (saukta par efektivitates
protokola kopu). Demografiskie raditaji dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax, un tiem, kuri sanéma
placebo, nozimigi neatskiras.

Efektivitates noveérosanas laika mediana péc 2. devas sanemsanas dalibniekiem vecuma no 2 gadiem
lidz 5 gadiem bija 71 diena, bet dalibniekiem vecuma no 6 méneSiem lidz 23 menesiem — 68 dienas.

Vakcinas efektivitate $aja petijjuma tika novértéta perioda, kad domingjosais cirkul&josais virusa
variants bija B.1.1.529 (omikrons).

Vakcinas efektivitate (VE) petijuma 2. dala efektivitates protokola kopa attieciba uz COVID-19
gadijumiem 14 dienu vai ilgaka perioda péc 2. devas sanemsanas, izmantojot “COVID-19 P301
gadijuma definiciju” (t.i., pivotala pieauguso efektivitates p&tijuma definiciju), bija 46,4% (95% TI:
19,8; 63,8) bérniem vecuma no 2 gadiem lidz 5 gadiem un 31,5% (95% TI: -27,7; 62,0) b&rniem
vecuma no 6 ménesiem lidz 23 menesiem.

Imiingenitate bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem

Bérniem vecuma no 2 1idz 5 gadiem neitraliz€joso antivielu (nAb) titra salidzinajums 57. diena,
vertgjot petijuma 2. dalas imiingenitates protokola apakskopu (n = 264; 25 mikrogrami) salidzinajuma
ar jauniesu grupu (n = 295; 100 mikrogrami), uzradija geometrisko vid&jo attiecibu (GVA) 1,014
(95% TI: 0,881; 1,167), kas atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzveértibas kritérijiem (t.i.,

GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67; aprekinata punkta vertiba > 0,8). Neitraliz&joSo antivielu titru
attiecibas geometriska vidgja raditaja palielinasanas (geometric mean fold rise — GMFR) 57. diena
salidzinajuma ar sakotngjo stavokli Siem bérniem bija 183,3 (95% TI: 164,03; 204,91). Serologiskas
atbildes reakcijas raditaja (seroresponse rate — SRR) atskiriba bérniem un jaunie$iem bija -0,4%
(95% TI: -2,7%; 1,5%), kas arT atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kritérijiem (SRR
atSkiribas 95% TI apaks&ja robeza > -10%).

Zidainiem un maziem b&rniem vecuma no 6 1idz 23 méneSiem nAb titra salidzinajums 57. diena,
vertgjot petijuma 2. dalas imiingenitates protokola apakskopu (n = 230; 25 mikrogrami) salidzinajuma
ar jaunie$u grupu (n = 295; 100 mikrogrami), uzradija GVA 1,280 (95% TI: 1,115; 1,470), kas atbilst
veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (t.i., GVA 95% TI apaksg€ja robeza > 0,67;
aprekinata punkta vertiba > 0,8). SRR atskiriba zidainiem/maziem b&rniem un jaunieSiem bija 0,7%
(95% TI: -1,0%; 2,5%), kas arT atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (SRR
atSkiribas 95% TI apaksgja robeza > -10%).

Ta rezultata ieprieks noteiktie primarie imiingenitates veiksmiga iznakuma kriteriji tika sasniegti abas

vecuma grupas, secinot 25 mikrogramu devas efektivitati gan b&rniem vecuma no 2 lidz 5 gadiem, gan
zidainiem un maziem b&rniem vecuma no 6 Iidz 23 ménesiem (5. un 6. tabula).
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5. tabula. Geometriskas vidéjas koncentracijas un serologiskas atbildes reakcijas raditaju
apkopojums, salidzinot pétijuma dalibniekus vecuma no 6 lidz 23 méneSiem ar pétijuma
dalibniekiem vecuma no 18 lidz 25 gadiem — imiingenitates protokola grupa

6 ménesi lidz 18 gadi lidz 6 meénesi lidz 23 ménesi/
23 ménesi 25 gadi 18 gadi Iidz 25 gadi
n=230 n=291
Tests Laika GVK GVK GVK Sasniegts
punkts (95% TI)* (95% TI)* attieciba vismaz
95% TI)* Iidzvertibas
kriterijs
(Ja/Ne)®
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4; 1973,8) (1269,1; 1524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2 |28 dienas Serologiskas
neitralizacijas pee Serologiska atbildes Serologiska atbildes atbll(.l.e s Ja
tests® 2. devas reakeija el reakcijas
raditaja
% (95% TI)¢ % (95% TI)¢ at¥kiriba %
95% TI)*
100 99,3 0,7
(98.,4; 100) (97,5; 99.,9) (-1,0;2,5)

GVK = geometriska vidgja koncentracija

n = dalibnieku skaits ar pilniba pieejamiem datiem sakotn&ji un 57. diena

* Antivielu vertibas, kas nesasniedz kvantitativas noteikSanas apaksgjo robezu (lower limit of
quantification — LLOQ), ir aizstatas ar 0,5 x LLOQ. Vertibas, kas parsniedz kvantitativas noteik$anas
augsgjo robezu (upper limit of quantification — ULOQ), ir aizstatas ar ULOQ, ja faktiskas vértibas nav

pieejamas.

2 Logaritmiski transformétas antivielu vertibas tiek analizgtas, izmantojot kovariacijas analizes (ANCOVA)
modeli ar grupas mainigo lielumu (dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem un jaunieSu grupa)
ka fikseto efektu. Iegtitas vidgjas vertibas péc mazako kvadratu (LS) metodes, LS vid€jo vertibu
atskiriba un 95% TI ir transformé&ti, atgriezoties pie originala pasnieg$anas méroga.

® Vismaz lidzvertigums tiek atzits, ja GVK attiecibas divpusgja 95% TI apaksgja robeza parsniedz 0,67 ar
aprékinato punkta vertibu >0,8 un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas divpusgja 95% TI
apaksgja robeza parsniedz -10% ar aprékinato punkta vertibu >-5%.

¢ Beigu geometriska vidgja antivielu koncentracija (GVK) AV/ml tika noteikta, izmantojot SARS-CoV-2

mikroneitralizacijas testu.

4 Petamas personas serologiska atbildes reakcija pec vakcinacijas atbilsto§i SARS-CoV-2 reportiera
virusa dalinu (RVP) neitraliz&joso antivielu koncentracijai protokola ir definéta ka izmainas no raditaja
zem LLOQ Iidz raditajam, kas ir vienads vai 4 reizes parsniedz LLOQ, vai ka vismaz Cetrkartigs

pieaugums, ja sakotn&jais raditajs ir vienads vai parsniedz LLOQ. Serologiskas atbildes reakcijas 95% TI
tiek aprékinats, izmantojot Klopera-Pirsona metodi.
¢ Serologiskas atbildes reakcijas raditaja 95% TI atSkiriba tick aprékinata, izmantojot ticamibas intervalu péc
Mitinena-Nurminena metodes.
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6. tabula. Geometriskas vidéjas koncentracijas un serologiskas atbildes reakcijas raditaju
apkopojums, salidzinot pétijuma dalibniekus 2 Iidz 5 gadu vecuma ar pétijuma dalibniekiem
18 Iidz 25 gadu vecuma — imiingenitates protokola grupa

2 gadi hdz 18 gadi Iidz 2 gadi idz S gadi/
5 gadi 25 gadi 18 gadi Iidz 25 gadi
n=264 n=291
Tests Laika GVK GVK GVK Sasniegts
punkts (95% TI)* (95% TI)* attiectba vismaz
95% TI)* lidzvertibas
kriterijs
(Ja/Ne)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1560,8) (1262,5; 1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 28 dienas Serologiskas
neitralizacijas pee Serologiska atbildes | Serologiska atbildes atbll(‘l‘es Ja
tests® 2. devas . .. reakcijas
reakcija reakcija raditaja
% (95% TI)¢ % (95% TI)¢ atskiriba %
(95% TD)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5; 99,9) (-2,7; 1,5)

GVK = geometriska vidgja koncentracija

n = dalibnieku skaits ar pilniba pieejamiem datiem sakotngji un 57. diena

* Antivielu vertibas, kas nesasniedz kvantitativas noteikSanas apaksgjo robezu (LLOQ), ir aizstatas ar
0,5 x LLOQ. Vertibas, kas parsniedz kvantitativas noteikSanas augs€jo robezu (ULOQ), ir aizstatas ar
ULOAQ, ja faktiskas vertibas nav pieejamas.

2 Logaritmiski transform@tas antivielu veértibas tiek analiz&tas, izmantojot kovariacijas analizes (ANCOVA)
modeli ar grupas mainigo lielumu (dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem un jauniesu grupa) ka
fikseto efektu. legtitas vidgjas vertibas pec mazako kvadratu (LS) metodes, LS vidgjo vertibu atskiriba un
95% TI ir transforméti, atgrieZoties pie originala pasnieg$anas méroga.

® Vismaz lidzvertigums tiek atzits, ja GVK attiecibas divpusgja 95% TI apaksgja robeza parsniedz 0,67 ar
aprékinato punkta vértibu >0,8 un serologiskas atbildes reakcijas raditdja atskiribas divpusgja 95% TI
apaksgja robeza parsniedz -10% ar aprékinato punkta vertibu >-5%.

¢ Beigu geometriska vidgja antivielu koncentracija (GVK) AV/ml tika noteikta, izmantojot SARS-CoV-2
mikroneitralizacijas testu.
4 Petamas personas serologiska atbildes reakcija péc vakcinacijas atbilsto§i SARS-CoV-2 reportiera
virusa dalinu (RVP) neitralizgjoso antivielu koncentracijai protokola ir definéta ka izmainas no raditaja
zem LLOQ lidz raditajam, kas ir vienads vai 4 reizes parsniedz LLOQ), vai ka vismaz Cetrkartigs
pieaugums, ja sakotn&jais raditajs ir vienads vai parsniedz LLOQ. Serologiskas atbildes reakcijas 95% TI
tiek aprékinats, izmantojot Klopera-Pirsona metodi.
¢ Serologiskas atbildes reakcijas raditaja 95% TI atskiriba tiek aprekinata, izmantojot ticamibas intervalu peéc Mitinena-
Nurminena metodes.

Imungenitate solidu organu transplantatu recipientiem

Spikevax (originalas vakcinas) droSums, reaktogenitate un imungenitate tika novertéta divdaliga
3.b fazes atklata petjjuma pieaugusiem solidu organu transplantatu (SOT) recipientiem, tai skaita nieru
un aknu transplantatu recipientiem (mMRNA-1273-P304). Tika ievadita 100 mikrogramu (0,5 ml) deva,
kas bija atlauta deva p&tjjuma norises laika.

A dala 128 SOT recipienti sanéma treso Spikevax (originalas vakcinas) devu. B dala 159 SOT recipienti
sanéma balstvakcinacijas devu vismaz 4 ménesus péc pédejas devas.

Imiingenitati p&tijuma novertgja, nosakot neitralizéjoso antivielu daudzumu pret pseidovirusu, kas
ekspres€ja sakotngjo SARS-CoV-2 (D614G) celmu, 1meénesi pec 2.devas, 3.devas un
balstvakcinacijas devas un Iidz 12 méneSiem p&c pedejas devas A dala un Iidz 6 méneSiem péc
balstvakcinacijas devas B dala.
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Tris Spikevax (originalas vakcinas) devas ierosingja neitraliz€joSo antivielu titru piecaugumu
salidzinajuma ar stavokli pirms 1. devas un stavokli péc 2. devas. Serologisko atbildes reakciju
noveroja lielakai SOT pacientu proporcijai taja grupa, kura sanema tris devas, salidzinajuma ar
pacientiem, kuri sanéma divas devas. Neitraliz&joSo antivielu Ilimenis SOT pacientiem ar aknu
transplantaciju, kuri sanéma tris devas, bija Iidzigs atbildes reakcijai pec 2. devas pieauguSiem
pacientiem ar imunsist€émas darbibas trauc€jumiem un sakotngji negativu SARS-CoV-2 statusu.
Neitraliz&joso antivielu skaitliskais daudzums SOT pacientiem ar nieres transplantaciju saglabajas
mazaks arT p&c 3. devas salidzinajuma ar SOT pacientiem ar aknu transplantaciju. Vienu ménesi p&c
3. devas noverotais neitraliz&joso antivielu Iimenis saglabajas seSus meénesus, nodrosinot 26 reizes
augstaku antivielu [imeni un serologiskas atbildes reakcijas raditaju 67% salidzinajuma ar sakuma
stavokli.

Spikevax (originalas vakcinas) ceturta (balstvakcinacijas) deva pastiprinaja neitraliz&joso antivielu
atbildes reakciju SOT pacientiem salidzinajuma ar stavokli péc 3. devas, neskatoties uz ieprieks
sanemtam vakcmam [mRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 vai jebkuru mRNS saturosu kombinaciju],
tome&r SOT pacientiem ar nieres transplantaciju neitralizgjoso antivielu skaitliskais daudzums bija
mazaks saltdzinajuma ar SOT pacientiem ar aknu transplantaciju.

Gados vecaki cilveki

Spikevax tika noveértéta personam no 6 ménesu vecuma un vecakam, tostarp 3768 pétamajam
personam no 65 gadu vecuma. Spikevax efektivitate bija nemainiga, salidzinot gados vecakas p&tamas
personas (= 65 gadi) un gados jaunakas pieaugusas petamas personas (18—64 gadi).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus Spikevax viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas COVID-19 profilakse (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojams.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standarta petijumos iegtitie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Visparéeja toksicitate

Vispargjas toksicitates petijumi tika veikti ar zurkam (intramuskulari sanemot 1idz 4 devam, kas
parsniedza cilvéku devu, reizi 2 nedglas). Tika novérota parejosa un atgriezeniska injekcijas vietas
tiska un eritéma, ka arT parejoSas un atgriezeniskas izmainas laboratoriskas analiz€s (ieskaitot
eozinofilu skaita, aktivéta parciala tromboplastina laika un fibrinogé€na pieaugumu). Rezultati norada,
ka toksicitates potencials cilvékiem ir mazs.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Genotoksicitates p&tijumi in vitro un in vivo tika veikti ar vakcinas jauno lipidu komponentu SM-102.
Rezultati norada, ka genotoksicitates potencials cilvékiem ir Joti mazs. Kancerogenitates petijumi nav
veikti.

Reproduktiva toksicitate
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Attistibas toksicitates petijuma 0,2 ml vakcinas zalu formas, kas saturgja tadu pasu daudzumu mRNS
(100 pg) un citu sastavdalu, kas ieklautas viena Spikevax cilvéka deva, tika ievadits sievieSu dzimuma
zurkam intramuskulari Cetras reizes: 28 un 14 dienas pirms paros$anas un griisnibas 1. un 13. diena.
SARS-CoV-2 antivielu atbildes reakcija tika noverota matiteém perioda pirms parosanas Iidz petijuma
beigam laktacijas 21. diena, ka arT augliem un p&cnacgjiem. Nebija ar vakcinu saistitas ietekmes uz
matisu fertilitati, griisnibu vai embriofetalo vai p&cnacgju attistibu vai postnatalo attistibu. Nav
pieejami dati par Spikevax vakcinas izkltiSanu cauri placentai vai izdaliSanos piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-(undeciloksi)heksilJamino} oktanoats)
Holesterins

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Etikskabe

Natrija acetata trihidrats

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Vakcimu nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalém vai atskaidit.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts daudzdevu flakons (Spikevax 0.2 mg/ml dispersija injekcijam un Spikevax 0,1 mg/ml
dispersija injekcijam)

9 meénesi temperattra no -50 °C Iidz -15 °C.

9 ménesu perioda péc iznemsanas no saldetavas neatvertu vakcinas flakonu var uzglabat

ledusskapi temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas. Saja perioda
lidz 12 stundam var veikt vakcinas transporteSanu temperattra no 2 °C Iidz 8 °C (skatit

6.4. apakSpunktu).

Neatvertu vakcinas flakonu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita arT 12 ménesus, uzglabajot
temperattra no -50 °C lidz -15 °C, ar nosacijumu, ka péc atkauseéSanas un uzglabasanas
temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, neatvertais flakons tiek izlietots ne ilgak ka
14 dienu laika (30 dienu vieta, ja uzglaba temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C 9 ménesus),
neparsniedzot kop&jo uzglabasanas laiku 12 ménesus.

P&c atkausé$anas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

P&c iznemsSanas no saldétavas neatvertu vakcinu var uzglabat temperatiira no 8 °C Iidz 25 °C
11dz 24 stundam.

Daudzdevu flakons péc aizbazna caurdurSanas (Spikevax 0,2 mg/ml dispersija injekcijam un Spikevax
0.1 mg/ml dispersija injekcijam)

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 19 stundas temperatiira no 2 °C lidz 25 °C
pec flakona aizbazna pirmas caurdurSanas (attiecigi 30 dienu vai 14 dienu atlautaja lietoSanas perioda
temperattira no 2 °C lidz 8 °C, tostarp 24 stundas temperatiira no 8 °C Iidz 25 °C). No mikrobiologiska
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viedokla vakcina jaizlieto nekav€joties. Ja vakcina netiek izlietota nekavgjoties, par tas uzglabasanas
laiku un apstakliem lietoSanas laika atbild lietotajs.

Spikevax 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslircé

9 ménesi temperattra no -50 °C Iidz -15 °C.

9 ménesu perioda pec iznemsanas no sald&tavas pilnslirces var uzglabat ledusskapi temperattira no
2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas (skatit 6.4. apakSpunktu).

Kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita arT neatvértam pilnslircém, ja tas uzglabatas 12 ménesus
temperatiira no -50 °C lidz -15 °C ar nosacijumu, ka péc atkauséSanas un uzglabasanas
temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, pilnslirce tiks izlietota ne ilgak ka 14 dienu
laika (30 dienu vieta, ja to uzglaba temperattira no -50 °C lidz -15 °C 9 ménesus), neparsniedzot
kopgjo uzglabasanas laiku 12 m&nesus.

P&c atkaus€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

P&c iznemsSanas no sald€tavas pilnslirces var uzglabat temperatiira no 8 °C lidz 25 °C Ilidz 24 stundam.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Spikevax 0,2 mg/ml dispersija injekcijam un Spikevax 0.1 mg/ml dispersija injekcijam (daudzdevu

flakoni)

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacTjumus p&c atkauses$anas skatit 6.3. apak$punkta.

Daudzdevu flakoniem uzglabasanas nosacijumus p&c pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Atkausetu daudzdevu flakonu transportésana sSkidra stavokli temperatiura no 2 °C lidz 8 °C

Ja transportesana temperattra no -50 °C Iidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati atbalsta viena vai
vairaku atkaus€tu flakonu transportéSanu skidra stavoklt Iidz 12 stundam temperattira no 2 °C

lidz 8 °C (attiecigi 30 dienu vai 14 dienu uzglabasanas laika temperatiira no 2 °C lidz 8 °C). Pec
atkauses$anas un Skidrumu saturosu flakonu transport€sanas temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C flakonus
nedrikst atkartoti sasaldet, un Iidz lietoSanai tie jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz 8§ °C.

Spikevax 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln$lircé

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

Uzglabasanas nosactjumus pec atkaus@Sanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Atkausétu pilnslircu transportésana Skidra stavokii temperatira no 2 °C lidz 8 °C

Ja transport€Sana temperatiird no -50 °C Iidz -15 °C nav iesp&jama, piecjamie dati atbalsta vienas vai
vairaku atkaus€tu pilnsliréu transportéSanu temperatiira no 2 °C lidz 8 °C (30 dienu vai 14 dienu
uzglabasanas laika temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C). P&c atkaus€sanas un skidrumu saturos$u pilnslircu
transporté$anas temperattira no 2 °C Iidz 8 °C pilnslirces nedrikst atkartoti sasaldét, un Iidz lietoSanai
tas jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C .

6.5. Iepakojuma veids un saturs
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Daudzdevu flakoni

Spikevax 0,2 mg/ml dispersija injekcijam

5 ml dispersijas daudzdevu flakona (1. klases vai 1. klasei Iidzvertigs stikls vai ciklisks olefina
polimérs ar iek$€jo barjeras parklajumu) ar aizbazni (hlorbutila gumija) un nonemamu sarkanu
plastmasas vacinu ar parklajumu (aluminija parklajums).

Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 5 ml dispersijas.

Spikevax 0,1 mg/ml dispersija injekcijam

2,5 ml dispersijas daudzdevu flakona (1. klases vai 1. klasei lidzvertigs stikls vai ciklisks olefina
polimérs ar iek$€jo barjeras parklajumu) ar aizbazni (hlorbutila gumija) un nonemamu sarkanu
plastmasas vacinu ar parklajumu (aluminija parklajums).

Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 2,5 ml dispersijas.

Spikevax 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln$lircé

0,5 ml dispersija pilnslirc€ (cikliska olefina polimérs) ar virzula aizbazni (parklata brombutila gumija)
un uzgala vacinu (brombutila gumija, bez adatas).

Pilnslirce ir iepakota 5 caurspidigos blisteros, kas satur 2 pilnslirces katra blisterT.

Iepakojuma lielums: 10 pilnslirces. Katra pilnslirce satur 0,5 ml. Neizmantojiet pilnslirci, lai ievaditu
dal&ju 0,25 ml tilpumu.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Lai nodroS$inatu dispersijas sterilitati, vakcina ir jasagatavo un jaievada apmacitam veselibas apriipes
specialistam, izmantojot aseptikas tehniku.

Uzglabat flakonus un pilnslirces saldétava temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.

Daudzdevu flakons

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatSkaidit. Pec atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilkSanas flakonu viegli pavirpiniet.
Spikevax 0,2 mg/ml dispersija injekcijam

No katra flakona var ievilkt ne vairak ka desmit (10) devas (katra pa 0,5 ml) vai ne vairak ka

divdesmit (20) devas (katra pa 0,25 ml) (sarkans nonemams vacins).

Veélams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta. Necaurduriet flakona aizbazni vairak ka
20 reizes.

Katrs flakons satur papildu tilpumu, lai nodrosinatu ne vairak ka 10 devas pa 0,5 ml vai maksimali
20 devas pa 0,25 ml.

Parbaudiet, vai flakonam ir sarkans nonemams vacins un zalu nosaukums ir Spikevax 0,2 mg/m. Ja
flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vai

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru daudzdevu flakonu, ievérojot talak sniegtos noradijumus (7. tabula).

23



7. tabula. Daudzdevu flakonu atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauseSanas AtkauseSanas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatira AtkauséSanas
temperatiira . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
temperatiira)
Daudzdevu flakons 2°—-8°C 2 stuqd as un 15°C - 25°C 1 stunda
30 miniites

Nordadijumi péc atkausésanas

'—{ Neatvérts flakons }— 4{

Maksimalais laiks

Ledusskapf,
nepdarsniedzot ¥ ménesu
vzglabaianas laiku

Péc pirmas devas ievilksanas

Maksimalais laiks

Ledusskapi vai istabas

temperatira

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

Hakons jGuzglaba no 2 °C lidz 25 °C
temperatira. Uzraksfit izmesanas datumu
un laiku vz flakona etfiketes.

lzmetiet liefoto flakonu péc 19 stundam.

Uzglabéat vésuma un
istabas temperatira

no8°Clidz25°C

levelciet no flakona katru vakcinas devu, izmantojot jaunu sterilu adatu un 3lirci katrai injekcijai,
lai novérstu infekcijas izraisitaju parneSanu no vienas personas uz ofru.
Deva slircé ir jaizlieto nekavéjoties.
Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 19 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vaiizlietotie materidli jaiznicina atbilstodi viet€jam prasibam.

[ NEKAD atkartoti nesasaldéjiet atkauséto vakecinu ]

Spikevax 0,1 mg/ml dispersija injekcijam

No katra flakona var ievilkt piecas (5) devas (katra pa 0,5 ml) vai ne vairak ka desmit (10) devas (katra
pa 0,25 ml) (zils nonemams vacins).

Parbaudiet, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax 0,1 mg/m. Ja
flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vai
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Veélams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta.

Katrs flakons satur papildu tilpumu, lai nodrosinatu, ka var ievadit 5 devas pa 0,5 ml vai ne vairak ka
10 devas, katru pa 0,25 ml.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru daudzdevu flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus (8. tabula).

8. tabula. Daudzdevu flakonu atkausésanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas AtkauseSanas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatiira AtkauséSanas
temperatiira . . .
- ilgums (istabas ilgums
(ledusskapi) o
temperatiira)
Daudzdevu flakons 2°—-8°C 2 stunq as un 15°C - 25°C 1 stunda
30 miniites
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Noradijumi péc atkausésanas
—[ Péc pirmas devas ievilksanas ]—

Maksimalais laiks 't

r—[ Neatvérts flakons

Maksimalais laiks

Ledusskapi,
neparsniedzot $ ménesu
vzglabasanas laiku

19

stundas

Ledusskapi vai istabas
temperatira

Uzglabdt vésuma un
istabas temperatira

»
Flakons jauzglabd no 2 °C lidz 25°C
temperatira. Uzraksfit izmesanas
datumu un laiku vz flakona etiketes.
lzmetiet lietoto flakonu péc 19 stundam.
Ledusskapi,
nepdrsniedzot 12 ménesu
vzglab&sanas laiku
no 2°Clidz8°C

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

no 8°C lidz 25°C

levelciet no flakona kafru vakcinas devu. izmantojot jaunu sterilu adatu un dirci katrai injekcijai,
lai noverstu infekcijas izraisitaju pamesanu no vienas personas uz ofru.
Deva dlircé ir jaizlieto nekavéjoties.
Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 19 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materidli jaizricina atbilsiosi vietéjam prasibam.

[ NEKAD atkadrtoti nesasaldéjiet atkauséto vakeinu ]

Spikevax 0,2 mg/ml dispersija injekcijam un Spikevax 0,1 mg/ml dispersija injekcijam
Lietosana

P&c atkausésanas un pirms katras devas ievilkianas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakeina ir gatava lietosanai pec atkausesanas. Nekratit un neatskaidit.

-

Pirms injekcijas ievadisanas parbaudiet katru
devu, lai:

pdrliecindtos, ka gan flakond, gan §jirce
skidrums ir baltd lidz balgand krasd

parliecingtos par slirces tilpumu

Vakcina var saturet balfas vai
caurspidigas ar zalem saisfitas dalinas.

Ja deva ir nepareiza vai ir mainijusies krdsa un
ir redzamas citas dalinas, neveiciet vakcinaciju.

Spikevax 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln$lircé

Nekratit un neatSkaidit pilnslirces saturu.
Katra pilnSlirce ir paredzeta tikai vienreiz€jai lietoSanai. P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

No katras piln§lirces var ievadit vienu (1) 0,5 ml devu. Neizmantojiet pilnslirci, lai ievaditu dalgju
0,25 ml tilpumu.

Spikevax tiek piegadats vienas devas pilnslirc€ (bez adatas), kas satur 0,5 ml (50 mikrogramus)
mRNS, un pirms ievadiSanas ta ir jaatkause.
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Pirms lieto$anas atkausgjiet katru pilnglirci, ievérojot talak sniegtos noradfjumus. Slirces var atkausét
blisteriepakojumos (katra blisterT ir 2 pilnslirces) vai pasa kastite, vai nu ledusskapi, vai istabas

temperatiira (9. tabula).

9. tabula. PilnSliréu un kastiSu atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
-~ AtkauséSanas
AtkauséSanas —y _
- _ AtkauseSanas | temperatiira —y .
Konfiguracija temperatiira . . AtkauséSanas ilgums
- ilgums (istabas . -
(ledusskapr) o - (miniites)
o (miniites) temperatiira)
(°C) °
C)
Pilnslirce
blisteriepakojuma 2-8 33 15-25 45
Kastite 2-8 155 15-25 140

Parbaudiet, vai pilnslirces zalu nosaukums ir Spikevax 50 mikrogrami. Ja zalu nosaukums ir Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5, skatit attiecigas zalu

formas zalu aprakstu.

Nordadijumi par rikosanos ar pilnslircem

o Nekratit.

o Pirms ievadisanas pilnslirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

o Spikevax ir balta lidz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas ar zalem
saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainijusi krasu vai satur citas dalinas.

o Pilnslircu kastites adatas nav ieklautas.

o Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izmera sterilu adatu (21. izméra vai tievakas
adatas).

. Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pret&ji pulkstenraditaja

virzienam, 1idz uzgala vacins atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar lénu, vienmérigu kustibu.

Griesanas laika nevelciet uzgala vacinu.

. Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, Iidz adata ciesi piegul $lircei.
. Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu.

. Ievadiet visu devu intramuskulari.

LikvidéSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

28037 Madrid

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)
EU/1/20/1507/001

EU/1/20/1507/002
EU/1/20/1507/003
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 6. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 3. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iesp&jamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (25 mikrogramu/25 mikrogramu) dispersija injekcijam
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (25 mikrogramu/25 mikrogramu) dispersija injekcijam
pilnslircé

COVID-19 mRNS vakcina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1. tabula. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kvalitativais un kvantitativais sastavs

Stiprums Iepakojums Deva(s) Devas sastavs
Spikevax bivalent Daudzdevu 2,5 ml 5 devas, Viena deva (0,5 ml) satur
Original/Omicron BA.1 flakons (zils katra pa 0,5 ml | 25 mikrogramus
(50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml | nonemams vacins) vai 10 devas, elazomerana (elasomeran)
dispersija injekcijam katra pa 0,25 ml | un 25 mikrogramus
Daudzdevu 5 ml 10 devas, imelazomerana
flakons (zils katra pa 0,5 ml | (imelasomeran), COVID-
nonemams vacins) vai 20 devas, 19 mRNS vakcinas

katra pa 0,25 ml | (modificétu nukleozidu)
(iestradatas lipidu
nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur
12,5 mikrogramus
elazomerana (elasomeran)
un 12,5 mikrogramus
imelazomerana
(imelasomeran), COVID-
19 mRNS vakcinas
(modific&tu nukleozidu)
(iestradatas lipidu

nanodalinas).

Spikevax bivalent Vienas devas 0,5 ml 1 deva pa .
Original/Omicron BA.1 flakons (zils 0,5 ml ;’S‘enrfk‘ievia(&s ml) satur
25 mikrogramu/25 mikrogramu nonemams vacins) 1 o8 (uls )
dispersija injekcijam Tikai 3522(;?;1?;&&;?%}’%

YiLiggzljgal imelazomerana
Spikevax bivalent Pilnslirce 1 deva pa (11;1 iﬁ?gigii%hggVID_
Original/Omicron BA.1 0,5 ml (modificgtu nukleozidu)
25 mikrogramu/25 mikrogramu (iestradatas lipidu
dispersija injekcijam pilnslirce Tikai nanodalinas) p

vienreizgjai e

lietosanai.
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Elazomerans ir vienpavediena, 5’ kep&ta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezsiinu in vitro transkripciju no atbilstoSa DNS parauga, kas kodé SARS-CoV-2 virusa virsmas
“pika” (S) proteinu (originala vakcina).

Imelazomerans ir vienpavediena, 5° kepéta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bez§tinu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kode SARS-CoV-2 virusa virsmas
“pika” (S) protemnu (Omicron BA.1).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Dispersija injekcijam

Balta lidz gandriz balta dispersija (pH: 7,0 — 8,0).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir paredzets aktivai imunizacijai, lai novérstu COVID-19,
ko izraisa SARS-CoV-2, personam no 6 gadu vecuma, kuras ieprieks ir san€musas vismaz primaras
vakcinacijas kursu pret COVID-19 (skatit 4.2. un 5.1. apakS$punktu).

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Personam vecumd no 12 gadiem
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 deva ir 0,5 ml, kas tiek ievadtta intramuskulari.

Berniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 deva ir 0,25 ml, kas tiek ievadita intramuskulari.

Starp Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 un pedgjas ieprieksgjas COVID-19 vakcinas devas
ievadiSanu ir jabiit vismaz 3 ménesu intervalam.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir paredzgts tikai personam, kuras ieprieks ir sapémusas
vismaz primaras vakcinacijas kursu pret COVID-19.

Par primaras vakcinacijas kursu personam no 6 gadu vecuma skatit Spikevax 0,2 mg/ml dispersijas
injekcijam zalu aprakstu.

Pediatriska populdcija
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 droSums un efektivitate beérniem, kas jaunaki par 6 gadiem,

lidz §im nav pieradita. Dati nav pieejami.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvekiem > 65 gadu vecuma devas pielagosana nav nepiecieSama.

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augSdelma deltveida muskulis.
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So vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakciu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar jebkadam citam vakcinam vai zaleém.

Piesardzibas pasakumus pirms vakcinas ievadiSanas skatit 4.4. apakSpunkta.

Ieteikumus par vakcinas atkaus€Sanu, riko$anos ar to un iznicinasanu skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Personam, kuras sanémusas Spikevax (originalo vakcinu), ir zinots par anafilakses gadijumiem.
Vienmgr jabtt viegli pieejamai atbilstosai mediciniskai arstéSanai un uzraudzibai anafilaktiskas
reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadisanas.

P&c vakcinacijas ir ieteikts veikt riipigu noverosanu vismaz 15 miniites. Turpmakas Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 devas nedrikst ievadit tiem, kuriem péc iepriek$gjas Spikevax (originalas

vakcinas) devas ir bijusi anafilakse.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Spikevax pastav palielinats miokardita un perikardita risks.

Sie stavokli var atistities dazu dienu laika péc vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie
ir noveroti biezak jaunakiem virieSiem un biezak pec otras devas, salidzinot ar pirmo devu (skatit
4.8. apaksSpunktu).

Pieejamie dati liecina, ka vairuma gadijumu pacients atveselojas. Dazos gadijumos nepiecieSama
intensiva apriipe, un ir noveroti letali gadijumi.

Veselibas apriipes specialistiem janem veéra miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcingtajam personam janorada, ka, ja tam rodas simptomi, kas liecina par miokarditu vai
perikarditu, pieméram (akitas un ilgstosas) sapes kriskurvi, elpas trikums vai sirdsklauves péc
vakcinacijas, nekavgjoties javersas péc mediciniskas palidzibas.

Veselibas apripes specialistiem jaizmanto vadlinijas un/vai jakonsult€jas ar specialistiem, lai
diagnosticétu un arsttu $o stavokli.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita vazovagala reakcija
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju
ar adatu. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no gibSanas izraisitiem ievainojumiem.
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Vienlaiciga slimiba

Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akiita febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitop€niju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(piem&ram, hemofiliju), jo STm personam p&c intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinos$ana vai
zilumu rasanas.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma uzliesmojumi

Pirmajas dienas p&c vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir zinots par daziem kapilaru
pastiprinatas caurlaidibas sindroma (KPCS) uzliesmojumiem. Veselibas apriipes specialistiem jabiit
informétiem par KPCS pazimém un simptomiem, lai varétu atri atpazit un arstet So stavokli. Personam
ar KPCS anamngzg vakcinacijas planosana javeic sadarbiba ar attiecigiem medicinas ekspertiem.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodro$inatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paslaik notiekosajos
kliniskajos pétijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
var nenodros$inat aizsardzibu visiem vakcinas sanémejiem.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Spikevax (tostarp dazadiem variantiem paredzgtas zalu formas) var ievadit vienlaicigi ar gripas
vakcmam (standarta un lielu devu) un ar herpes zoster (jostas rozes) apaksvienibu vakcinu.

Katra injic€jama vakcina ir jaievada cita injekcijas vieta.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Dati par Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 lietoSanu griitniecibas laika vél nav pieejami.

Tomegr liels noverojumu datu apjoms par sieviet€m gritniecibas laika, kuras tika vakcingtas ar
Spikevax (originalo vakcinu) otraja un tre$aja trimestri, neuzradija nevélamu gritniecibas iznakumu
pieaugumu. Lai gan dati par griitniecibas iznakumu p&c vakcinacijas pirmaja trimestr1 paslaik ir
ierobezoti, nav noverots paaugstinats spontanu abortu risks. P&tijumi ar dzivniekiem neliecina par
tieSu vai netieSu kaitigu iedarbibu uz gritniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo
attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Ta ka atSkiribas starp vakcinam ir tikai pika proteina sekvence un
nav klmiski nozimigas atkiribas reaktogenitaté, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var lietot
gritniecibas laika.
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BaroSana ar kruti

Dati par Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 lietoSanu baroSanas ar kriti laika vél nav pieejami.
Tomer nav paredzama ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kurs tiek barots ar kriiti, jo vakcinas sist€miska
iedarbiba sieviet€ém, kuras baro b&rnu ar kriiti, ir nenozimiga. Nov&rojumu dati par sievieteém, kuras
baroja bérnu ar kriiti péc vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu), neuzrada nevélamu
blakusparadibu risku jaundzimusajiem/zidainiem, kuri tiek baroti ar kriiti. Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 var lietot laika, kad sieviete baro bérnu ar kriiti.

Fertilitate

Pétijumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 neietekme vai nenozimigi ietekme speju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomér dazas no 4.8. apakSpunkta min&tajam
blakusparadibam var 1slaicigi ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pieaugusie

Spikevax (originalas vakcinas) droSums tika novertéts notieckosa 3. fazes randomizéta, placebo
kontroleta, noveérotajiem masketa kliniskaja petijuma, kas tika veikts ASV un kura piedalijas

30 351 persona vecuma no 18 gadiem, kura sanéma vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu
(n=15 185) vai placebo (n=15 166) (NCT04470427). Vakcinacijas laika pétamo personu vid&jais
vecums bija 52 gadi (diapazons 18-95); 22 831 (75,2%) dalibnieku bija vecuma no 18 Iidz 64 gadiem
un 7520 (24,8%) dalibnieku bija vecuma no 65 gadiem.

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (92%), nogurums (70%),
galvassapes (64,7%), mialgija (61,5%), artralgija (46,4%), drebuli (45,4%), slikta disa/vemSana
(23%), pietikums/jutigums padusés (19,8%), drudzis (15,5%), pietikums injekcijas vieta (14,7%) un
apsartums (10%). Nev&lamas reakcijas parasti bija vieglas vai vidgji smagas un izzuda dazu dienu
laika p&c vakcinacijas. Nedaudz mazaks reaktogenitates notikumu biezums bija saistits ar lielaku
vecumu.

Kopuma dazu neveélamo blakusparadibu sastopamiba jaunakas vecuma grupas bija lielaka:
pietukums/jutigums padusés, nogurums, galvassapes, mialgija, artralgija, drebuli, slikta dGsa/vem$ana
un drudzis bija biezak noveroti picaugusajiem vecuma no 18 Iidz < 65 gadiem, salidzinot ar tiem, kas
bija vecuma no 65 gadiem. Lokalas un sist€miskas neveélamas blakusparadibas biezak novéroja péc
otras devas neka péc pirmas devas.

Pusaudzi vecuma no 12 lidz 17 gadiem

Dati par Spikevax (originalas vakcinas) droSumu pusaudziem tika iegiiti notiekoSaja 2./3. fazes
randomizgta, placebo kontroleta, noverotajam masketa vairaku dalu kliniskaja petijuma, kas tiek veikts
ASV. Pirmaja pétijuma dala piedalijas 3726 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, kuri sané€ma
vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu (n=2486) vai placebo (n=1240) (NCT04649151).
Dalibnieku demografiskais raksturojums Spikevax (originalas vakcinas) un placebo grupa bija lidzigs.

Visbiezakas nevelamas blakusparadibas pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem bija sapes
injekcijas vieta (97%), galvassapes (78%), nogurums (75%), mialgija (54%), drebuli (49%),
pietikums/jutigums padusés (35%), artralgija (35%), slikta diiSa/vemsana (29%), pietikums injekcijas
vieta (28%), erit€ma injekcijas vieta (26%) un drudzis (14%).
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Petijuma nakama dala bija atklats 2./3. fazes pétijums, kura 1346 dalibnieki vecuma no 12 lidz
17 gadiem sanéma Spikevax balstvakcinacijas devu vismaz 5 m&nesus péc primaras vakcinacijas
s€rijas otras devas. P&tljuma atklataja dala papildu nevélamas blakusparadibas nekonstatgja.

Beérni vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Dati par Spikevax (originalas vakcinas) droSumu bérniem tika iegiiti notickosaja 2./3. fazes divu dalu
randomizg&ta, noverotajam masketa klmiskaja petijuma, kas tiek veikts ASV un Kanada
(NCTO04796896). 1. dala bija pétijuma atklata faze, kura novertgja droSumu, devas izvéli un
imiingenitati, un taja piedalijas 380 dalibnieki vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem, kuri sanéma
vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu (0,25 ml). 2. dala bija placebo kontroléta faze, kura
noverteja droSumu, un taja bija ieklauti 4016 dalibnieki vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, kuri
sanéma vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu (0,25 ml) (n=3012) vai placebo (n=1004).
Neviens 1. dalas dalibnieks nepiedalijas 2. dala. Dalibnieku demografiskais raksturojums Spikevax
(originalas vakcinas) un placebo grupa bija lidzigs.

Visbiezakas neveélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem péc
primaras vakcinacijas s€rijas ievadiSanas (2. dala) bija sapes injekcijas vieta (98,4%), nogurums
(73,1%), galvassapes (62,1%), mialgija (35,3%), drebuli (34,6%), slikta disa/vemsana (29,3%),
pietikums/jutigums padusés (27,0%), drudzis (25,7%), eritéma injekcijas vieta (24,0%), pietikums
injekcijas vieta (22,3%) un artralgija (21,3%).

P&tijuma protokolu grozija, ieklaujot atklatu balstvakcinacijas devas fazi, kura piedalijas

1294 dalibnieki vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, lai sanemtu Spikevax (originalas vakcinas)
balstvakcinacijas devu vismaz 6 me&neSus p&c primaras vakcinacijas s€rijas otras devas. P&tljuma
atklataja dala papildu nevélamas blakusparadibas nekonstatgja.

Bérni vecumd no 6 ménesiem lidz 5 gadiem

Dati par Spikevax (originalas vakcinas) droSumu, panesamibu, reaktogenitati un efektivitati tika iegtiti
notieko$aja 2./3. fazes randomizeta, placebo kontroléta, noveérotajam masketa kliniskaja petijuma, kas
tiek veikts ASV un Kanada. Saja pétijuma piedalijas 10 390 dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz

11 gadiem, kuri sanema vismaz vienu Spikevax devu (n=7798) vai placebo (n=2592).

Petijuma ieklava bérnus 3 vecuma grupas: 6 gadu lidz 11 gadu vecuma; 2 gadu lidz 5 gadu vecuma; un
6 ménesu lidz 23 ménesu vecuma. Saja pediatriskas populacijas pétijuma piedalijas 6388 dalibnieki
vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem, kuri sanéma vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu
(n=4791) vai placebo (n=1597). Demografiskais raksturojums dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax
(originalo vakcino), un tiem, kuri sanéma placebo, bija lidzigs.

Saja kliniskaja pétfjuma nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz

23 meénesiem p&c primaras vakcinacijas s€rijas ievadisanas bija aizkaitinamiba/raudasana (81,5%),
sapes injekcijas vieta (56,2%), miegainiba (51,1%), &stgribas zudums (45,7%), drudzis (21,8%),
pietikums injekcijas vieta (18,4%), eriteéma injekcijas vieta (17,9%) un pietikums/jutigums paduses
(12,2%).

Nevelamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 24 Iidz 36 menesiem pé&c primaras vakcinacijas
sérijas ievadiSanas bija sapes injekcijas vieta (76,8%), aizkaitinamiba/raudasana (71,0%), miegainiba
(49,7%), estgribas zudums (42,4%), drudzis (26,1%), eriteéma injekcijas vieta (17,9%), pietukums
injekcijas vieta (15,7%) un pietukums/jutigums paduses (11,5%).

Nevelamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 37 méneSiem lidz 5 gadiem p€c primaras
vakcinacijas serijas ievadiSanas bija sapes injekcijas vieta (83,8%), nogurums (61,9%), galvassapes
(22,9%), mialgija (22,1%), drudzis (20,9%), drebuli (16,8%), slikta dusa/vemsana (15,2%),
pietikums/jutigums padusés (14,3%), artralgija (12,8%), erit€éma injekcijas vieta (9,5%) un pietikums
injekcijas vieta (8,2%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
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Zemak mingta droSuma profila pamata ir dati, kas iegiiti no vairakiem placebo kontrolétiem

kliniskajiem p&tijumiem:

- 30 351 pieaugusajiem vecuma > 18 gadiem;
- 3726 pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem;
- 4002 berniem vecuma no 6 Iidz 11 gadiem;

- 6388 bérniem vecuma no 6 meénesiem Iidz 5 gadiem;

- pecregistracijas pieredzes.

Zinotas nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi Sadiem biezuma nosacijumiem:

loti biezi (>1/10);

biezi (=1/100 lidz <1/10);
retak (>1/1000 Iidz <1/100);
reti (>1/10 000 Iidz <1/1000);
loti reti (<1/10 000);

nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba (2. tabula).

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas Spikevax (originalas vakcinas) kliniskajos pétijjumos un

pécregistracijas pieredzé bérniem un personam no 6 ménesu vecuma

MedDRA organu sistemu klasifikacija BieZums Nevelamas blakusparadibas
IAsins un limfatiskas sistemas traucéjumi [[oti biezi Limfadenopatija*
Imiinas sistémas traucéjumi Nav zinami Anafilakse

Paaugstinata jutiba

[Vielmainas un uztures traucejumi

Loti biezi

Samazinata estgribat

Psihiskie traucejumi

Loti biezi

Aizkaitinamiba/raudasanat

Nervu sistemas traucéjumi Loti biezi Galvassapes
Miegainibat
Retak Reibonis
Reti IAkiita perifera sejas paralize]
Hipestezija
Parestézija
Sirds funkcijas traucejumi Loti reti Miokardits
Perikardits
Kunga un zarnu trakta traucéjumi Loti biezi Slikta duSa/vemSana
Biezi Caureja
Retak Veédera sapes§
Adas un zemadas audu bojajumi Biezi [zsitumi
Retak INatreney|
Nav zinami Daudzformu eritéma

Mehaniska natrene
Hroniska natrene

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas
bojajumi

Loti biezi

Mialgija
Artralgija

Reproduktivas sistemas trauceéjumi un
kruts slimibas

Nav zinami

Smaga menstruala asinoSana#
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MedDRA organu sistemu klasifikacija BieZums Nevelamas blakusparadibas

Vispareji traucejumi Loti biezi Sapes injekcijas vieta
un reakcijas ievadiSanas vieta Nogurums

Drebuli

Pireksija

Pietukums injekcijas vieta
Erit€éma injekcijas vieta

Biezi INatrene injekcijas vieta

[zsitumi injekcijas vieta

Velina reakcija injekcijas vietad

Retak Nieze injekcijas vieta

Reti Sejas pietikums®

INav zinami [zteikts vakcinétas ekstremitates
ietikums

* Limfadenopatiju novéroja ka paduses limfadenopatiju injekcijas vietas pusé. Dazos gadijumos tika skarti citi limfmezgli
(pieméram, kakla, supraklavikularie).

T Novérots pediatriskaja populacija (vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem).

1 Visa dro$uma novéroSanas perioda par akiitu periféru sejas paralizi zinoja tris Spikevax (originalas vakcinas) grupas
dalibnieki un viens placebo grupas dalibnieks. Vakcinas grupas dalibniekiem ta tika noverota 22 dienas, 28 dienas un

32 dienas péc 2. devas.

§ Vedera sapes tika novérotas pediatriskaja populacija (vecuma no 6 Iidz 11 gadiem): 0,2% Spikevax (originalas vakcinas)
grupa un 0% placebo grupa.

9| Natrene ir novérota vai nu akiita (dazu dienu laika p&c vakcinacijas), vai vélina (aptuveni divas nedglas p&c vakcinacijas).
# Lielaka dala gadijumu p&c rakstura nebija nopietni un bija Tslaicigi.

® Laika mediana lidz reakcijas sakumam bija 9 dienas péc pirmas injekcijas un 11 dienas péc otras injekcijas. Ilguma
mediana bija 4 dienas p&c pirmas injekcijas un 4 dienas p&c otras injekcijas.

® Vakcinas sanémgjiem, kuriem anamnézg bija dermatologiskas procediras ar pildvielu injekcijam, bija divi nopietni
blakusparadibu gadijumi ar sejas pietikumu. Par pietiikuma saksanos zinots attiecigi 1. diena un 3. diena péc vakcinacijas

Reaktogenitate un droSuma profils 343 p&tamajam personam, kuras sanéma Spikevax (originalo
vakcinu) un kuras sakotngji bija seropozitivas uz SARS-CoV-2, bija salidzinams ar reaktogenitati
petamajam personam, kuras sakotngji bija seronegativas uz SARS-CoV-2.

Pieaugusie (balstvakcinacijas deva)

Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un imiingenitate tiek
noverteta notiekosa 2. fazes randomizeta, noverotajam masketa, placebo kontroleta devu
apstiprinaanas pétijuma dalibniekiem no 18 gadu vecuma (NCT04405076). Saja p&tijuma

198 dalibnieki sanéma divas Spikevax (originalas vakcinas) vakcinas primaras vakcinacijas sérijas
devas (0,5 ml, 100 mikrogrami ar 1 ménesa intervalu). ST pétijuma atklataja fazé 167 no Siem
dalibniekiem san€ma vienu balstvakcinacijas devu (0,25 ml, 50 mikrogrami) vismaz 6 m&nesus péc
primaras vakcinacijas s€rijas otras devas sanemsanas. Balstvakcinacijas devas (0,25 ml,

50 mikrogrami) nevélamo blakusparadibu profils bija lidzigs tam, kads bija p&c otras devas primaras
vakcinacijas serija.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (balstvakcinacijas deva)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un
imiingenitate tika izvertéta paslaik notiekosa 2./3. fazes atklata petijuma ar dalibniekiem no 18 gadu
vecuma (mRNA-1273-P205). Saja pétijuma 437 dalibnieki sanéma Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu un 377 dalibnieki san€ma Spikevax
(originalas vakcinas) 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vakcinas reaktogenitates profils bija lidzigs Spikevax
(originalas vakcinas) balstvakcinacijai, kas tika ievadita ka otra balstvakcinacijas deva. Nevélamo
blakusparadibu biezums p&c imunizacijas ar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 arT bija lidzigs
vai mazaks salidzinajuma ar nevélamo blakusparadibu biezumu péc Spikevax (originalas vakcinas)
(50 mikrogrami) pirmas balstvakcinacijas devas un salidzinajuma ar Spikevax (originalas vakcinas)
primaras s€rijas (100 mikrogrami) otro devu. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 droSuma
profils (novérosanas perioda mediana 113 dienas) bija lidzigs Spikevax (originalas vakcinas) droSuma
profilam (novéroSanas perioda mediana 127 dienas).
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Spikevax (originala vakcina) solidu organu transplantatu recipientiem

Spikevax (originalas vakcinas) droSums, reaktogenitate un imungenitate tika novertéta divdaliga
3.b fazes atklata petjjuma pieaugusiem solidu organu transplantatu (SOT) recipientiem, tai skaita nieru
un aknu transplantatu recipientiem (mRNA-1273-P304). Tika ievadita 100 mikrogramu (0,5 ml) deva,
kas bija atlauta deva pétijuma norises laika.

A dala 128 SOT recipienti sanéma treSo Spikevax (originalas vakcinas) devu. B dala 159 SOT recipienti
sanéma balstvakcinacijas devu vismaz 4 ménesus péc pédejas devas (ceturta deva mRNS vakcinam un

tre$a deva ne-mRNS vakcinam).

Reaktogenitate atbilda Spikevax (originalas vakcinas) zinamajam profilam. Neparedzéta droSuma atrade
netika konstateta.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miokardits
Lielaks miokardita risks péc vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir gados jaunakiem
virieSiem (skattt 4.4. apakSpunktu).

Divos lielos Eiropas farmakoepidemiologiskajos p&tijumos izveértéts, ka péc otras Spikevax (originalas
vakcinas) devas gados jaunakiem virieSiem pastav palielinats risks. Viena pétijuma konstatgja, ka
septinu dienu laika p&c otras devas 12—-29 gadus veciem virieSiem bija aptuveni 1,316 (95% TI: 1,299;
1,333) papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilvéku salidzinajuma ar neeksponé&tiem cilvekiem.
Cita petjjuma 28 dienu laika p&c otras devas 16-24 gadus veciem virieSiem konstat&ja 1,88 (95% TI:
0,956; 2,804) papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilvéku salidzinajuma ar neeksponétiem
cilvekiem.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju, un ieklaut sérijas/Lot numuru, ja pieejams.

4.9. Pardozesana

Pardozesanas gadijuma ir ieteicams noverot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arstésanu, ja
nepiecieSams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, COVID-19 vakcmmas, ATK kods: JO7BNO1

Darbibas mehanisms

Spikevax (elazomerans) un Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (elazomerans/imelazomerans)
satur mRNS, kas iestradatas lipidu nanodalinas. mRNS kodg pilna garuma SARS-CoV-2 “pika”
proteTnu, kas modificets ar 2 prolina aizvietojumiem heptadas 1. atkartojuma doména (S-2P), lai
stabiliz€tu “pika” proteinu pirmssapliiSanas formacija. Péc intramuskularas injekcijas §tinas injekcijas
vieta un drengjosajos limfmezglos uznem lipidu nanodalinas, efektivi nogadajot mRNS sekvenci §iinas
translacijai virusa proteinos. Piegadata mRNS neiekluist $iinas kodola, un tai nav mijiedarbibas ar
genomu, ta nereplicgjas un tiek ekspreséta Tslaicigi, galvenokart dendritu $tinas un subkapsulara sinusa
makrofagos. P&c tam imiin§tinas atpazist ar membranu saistito SARS-CoV-2 “pika” protetnu ka svesu
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antigénu. Tas izraisa gan T $iinu, gan B $tinu atbildes reakciju, lai raditu neitraliz§josas antivielas, kas
var veicinat aizsardzibu pret COVID-19.

Kliniska efektivitate

Imuingenitate pieaugusajiem — péc Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 balstvakcindcijas devas
(0,5 ml, 25 mikrogrami/25 mikrogrami)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un
imingenitate tiek izverteta paslaik notiekosa 2./3. fazes atklata p&tijuma dalibniekiem no 18 gadu
vecuma (mRNA-1273-P205). Saja pétijuma 437 dalibnieki sanéma Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu un 377 dalibnieki san€ma Spikevax
(originalas vakcinas) 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu.

Petijuma P205 G dala izvertgja Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 droSumu, reaktogenitati un
imiingenitati, ievadot to ka otro balstvakcinacijas devu pieaugusajiem, kuri ieprieks bija sanémusi

2 Spikevax (originalas vakcinas) (100 mikrogrami) devas ka primaro sériju un Spikevax (originalas
vakcinas) (50 mikrogrami) balstvakcinacijas devu vismaz 3 ménesus pirms ieklausanas p&tijuma.
Pétfjuma P205 F dala pétijuma dalibnieki sanéma Spikevax (originalo vakcinu) (50 mikrogrami) ka
otro balstvakcinacijas devu, un F dalas grupa kalpoja ka laika zina atSkiriga salidzinajuma grupa
petijuma ietvaros pret G dalu, salidzinot divas balstvakcinas — Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 un Spikevax (originalo vakcinu), ievadot tas ka otras balstvakcinacijas devas.

Saja pétijuma primara imiingenitates analize balstijas uz primaro imingenitates kopu, kura ieklava
dalibniekus bez pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju sakumstavokli (pirms balstvakcinacijas).
Primaraja analizg sakotng&jais pret SARS-CoV-2 noteiktais neitraliz€joso antivielu geometriskais
vidgjais titrs (geometric mean titre — GMT) un atbilstosais 95% TI bija 6422,3 (5990,1; 6885,7) un
5286,6 (4887,1; 5718,9) 28 dienas péc attiecigi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 un
Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devam. Sie GMT norada uz attiecibu starp Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 un Spikevax (originalas vakcinas) atbildes reakciju pret sakotngjo
SARS-CoV-2 (D614G) celmu. GVA (97,5% TI) bija 1,22 (1,08; 1,37), sasniedzot ieprieks$ noteikto
vismaz lidzvertibas kritériju (97,5% TI apakseja robeza > 0,67).

Aprekinatie 29. dienas neitraliz€joSo antivielu GMT pret omikrona BA.1 variantu bija 2479,9 (2264,5;
2715,8) un 1421,2 (1283,0; 1574,4) attiecigi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 un Spikevax
(originalas vakcinas) balstvakcinacijas grupas, un GVA (97,5% TI) bija 1,75 (1,49; 2,04), kas
sasniedza ieprieks noteikto parakuma kritériju (TI apaksgja robeza > 1).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 COVID-19 balstvakcinas antivielu noturiba péc tris
ménesiem

Pétijuma P205 G dalas dalibniekus secigi ieklava Spikevax (originalas vakcinas) (n = 376) vai
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n = 437) 50 mikrogramu sanemsanai ka otras
balstvakcmmas devas. Dalibniekiem, kuriem pirms balstvakcinacijas nebija bijis SARS-CoV-2,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 radija Omicron-BA.1 neitraliz&joSo antivielu titrus
(noverotais GMT), kas bija nozimigi augstaki (964.,4 [834,4; 1114,7]) par Spikevax (originalas
vakctnas) titriem (624,2 [533,1; 730,9]) un lidzigi starp balstvakcinacijam pret sakotn&jo SARS-CoV-
2 celmu péc tris menesiem.

Kliniska efektivitate pieaugusajiem

P&tijums pieaugusajiem bija randomizéts, placebo kontrol&ts, noveérotajam maskéts 3. fazes kliniskais
petijums (NCT04470427), no kura tika izsleégtas personas, kuram bija imiinas sist€émas traucgjumi vai
kas bija saneémusas imiinsupresantus ieprieks$gjo 6 meénesu laika, ka ar1 dalibnieces, kuram bija
iestajusies grutnieciba, vai dalibnieki ar zinamu SARS-CoV-2 infekciju slimibas vésturé. Netika
izslégti dalibnieki ar stabilu HIV slimibu. Gripas vakcinas vargja ievadit 14 dienas pirms vai 14 dienas
péc jebkuras Spikevax (originalas vakcinas) devas. Dalibniekiem bija ar jaievéro vismaz 3 ménesu
intervals pec asins/plazmas produktu vai iminglobulinu sanemsanas pirms p&tijuma, lai sanemtu vai
nu placebo, vai arT Spikevax (originalo vakcinu).
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COVID-19 slimibas attistiba kopuma tika noverota 30 351 p&tamajai personai ar medianas
raditaju 92 dienas (diapazons: 1-122).

Primaras efektivitates analizes populacija (saukta par protokola kopu jeb PPS, Per Protocol Set) bija
ieklautas 28 207 petamas personas, kuras sanéma Spikevax (originalo vakcinu) (n=14 134) vai placebo
(n=14 073) un kuram bija negativs sakotngjais SARS-CoV-2 statuss. P&tijuma PPS populacija bija
ieklauts 47,4% sievieSu, 52,6% viriesu, 79,5% baltas rases, 9,7% afroamerikanu, 4,6% aziatu un

6,2% citas izcelsmes personu. 19,7% dalibnieku tika identificéti ka spanu vai latinamerikanu
izcelsmes. Pétamo personu vecuma mediana bija 53 gadi (diapazons 18-94). IeklauSanai PPS kopa
bija atlauts —7 lidz +14 dienu intervals otras devas ievadiSanai (paredzeta 29. diena). 98% vakcingto
personu otro devu sanéma 25-35 dienas p&c 1. devas (-3 Iidz +7 dienas no 28 dienu intervala)

COVID-19 gadijumus apstiprindja reversas transkriptazes polimerazes kedes reakcija (RT PKR) un
klmiskas izverteSanas komiteja. Vakcinas efektivitate kopuma un pa galvenajam vecuma grupam ir
paradita 3. tabula.

3. tabula. Vakcinas efektivitates analize: apstiprinats COVID-19% neatkarigi no smaguma
pakapes, sakot no 14. dienas péc 2. devas — PPS

Spikevax (originala Placebo
Vecuma vakcina)
grupa COVID-19 sa- COVID-19 s Vakcinas
(gadi) Petama| COVID- stopamibas Petamas |[COVID-19| astopamibas efektivitate,
J 19 biezZuma personas | gadijumi bieZuma %
person |gadijumi raditajs N n raditajs 95 % ThH*
as n uz1000 uz 1000
N persongadie person-
m gadiem
Kopa 94,1
>18) 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 (89,3; 96,8)**
no 18 Iidz< 6 95,6
5 10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90,6; 97,9)
86,4
>65 3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61,4; 95.2)
No >65 lidz 82,4%
<75 2953 4 5,586 2864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19: simptomatisks COVID-19, kam nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 2 sistémiski
simptomi vai 1 elpcelu simptoms. Gadijumi, kas sakas 14 dienas p&c 2. devas.
* Vakcinas efektivitate un 95% ticamibas intervals (TI) no stratificgta Koksa proporcionala riska modela.

** TI nav pielagots vairakkartgjiem salidzinajumiem. Par vairakkartgjiem salidzinajumiem pielagotam

statistiskam analizEm, kas tika veiktas starpposma analiz€s, pamatojoties uz mazaku COVID-19 gadijumu skaitu,
Seit nav zinots.

No visam pétamajam personam PPS netika zinots par smagiem COVID-19 gadijumiem vakcinas
grupa, salidzinot ar 30 no 185 (16%) zinotiem gadijumiem placebo grupa. No 30 dalibniekiem ar
smagu slimibas gaitu 9 tika hospitalizéti, no kuriem 2 tika parvesti uz intensivas terapijas nodalu.

Vairums pargjo smago gadijumu atbilda tikai smagas slimibas skabekla piesatinajuma (SpO2)

kritérijam (< 93% istabas gaisa).

Spikevax (originalas vakcinas) efektivitate COVID-19 novér$ana neatkarigi no iepriek$&jas SARS-
CoV-2 infekcijas (nosakot sakuma ar serologiju un nazofaringealas uztriepes parauga testéSanu) no
14 dienam péc otras devas bija 93,6% (95% TI: 88,6; 96,5).




Primarajam efektivitates mérka kriterijam papildus apaksgrupu analizes uzradija lidzigus efektivitates
punkta novertgjumus starp dzimumiem, etniskajam grupam, un dalibniekiem ar blakusslimibam, kas
saistitas ar lielu smaga COVID-19 risku.

Imuingenitate pieaugusajiem — péc balstvakcinacijas devas (0,25 ml, 50 mikrogrami)

Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un imiingenitate tiek
noverteta notiekosa 2. fazes randomizeta, noverotajam masketa, ar placebo kontroléta, devu
apstiprinaanas pétijuma dalibniekiem no 18 gadu vecuma (NCT04405076). Saja p&tijuma

198 dalibnieki sanéma divas Spikevax (originalas vakcinas) vakcinas devas (0,5 ml, 100 mikrogrami
ar 1 ménesa intervalu) ka primaras vakcinacijas seériju. Atklataja faze 149 no Siem dalibniekiem
(protokolam atbilstosa kopa) san€ma vienu balstvakcinacijas devu (0,25 ml, 50 mikrogrami) vismaz
6 ménesus pec otras devas sanemsSanas primaras vakcinacijas sérija. Tika pieradits, ka viena
balstvakcinacijas deva (0,25 ml, 50 mikrogrami) izraisTja neitraliz€joSu antivielu titru attiecibas
geometriska vidgja raditdja palielinasanos (Geometric Mean Fold Rise — GMFR) par 12,99 (95% TT:
11,04; 15,29), salidzinot ar 28 dienam p&c balstvakcinacijas devas. Neitraliz€joSo antivielu GMFR bija
1,53 (95% TI: 1,32; 1,77), salidzinot titru 28 dienas p&c 2. devas (primaras vakcinacijas s€rija) un
28 dienas pec balstvakcinacijas.

Balstvakcinacijas devas imuingenitdte péc primards vakcindcijas ar citu apstiprinatu COVID-19
vakcinu pieaugusajiem

Spikevax (originalas vakcinas) heterologas balstvakcinacijas droSums un imiingenitate tika pétita
p€tnieka ierosinata pétijjuma, kura piedalijas 154 dalibnieki. Minimalais laika intervals starp primaras
vakcinacijas sérijam, izmantojot vektora vai RNS balstitu COVID-19 vakcinu, un Spikevax (originalas
vakcinas) balstvakcinaciju bija 12 nedglas (diapazons: no 12 nedglam lidz 20,9 nedélam). Saja
petijuma balstvakcinacijai izmantota deva bija 100 mikrogrami. NeitralizgjoSo antivielu titri, kas tika
noteikti ar pseidovirusa neitralizacijas testu, tika novertéti 1. diena pirms un 15. un 29. diena péc
balstvakcinacijas devas ievadiSanas. Balstvakcinacijas reakcija tika pieradita neatkarigi no primaras
vakcinacijas.

Ir pieejami tikai Tstermina imiingenitates dati; ilgtermina aizsardziba un imunologiska atmina paslaik
nav zinama.

Septinu COVID-19 vakcinu ka tresds devas (balstvakcindcijas) drosSums un imingenitate Apvienotaja
Karaliste

COV-BOOST ir daudzcentru, randomizgts 2. fazes p&tnieka ierosinats p&tijums par tresas devas
balstvakcinaciju pret COVID-19 ar apaks$grupu detalizétas imunologijas izpétei. Dalibnieki bija
pieaugusie vecuma no 30 gadiem, ar labu fizisko veselibu (bija atlautas vieglas 1idz vidgji smagas labi
kontrol&tas blakusslimibas), kuri bija san€musi divas Pfizer—BioNTech vai Oxford—AstraZeneca devas
(pirmo devu 2020. gada decembrT, 2021. gada janvari vai 2021. gada februarT) un kuriem lidz
ieklausanai p&tijuma bija pagajusas vismaz 84 dienas péc otras devas sanemsanas. Spikevax (originala
vakcina) pastiprinaja antivielu un neitraliz&josas reakcijas un bija labi panesams neatkarigi no
primaras vakcinacijas sérijas. Saja pétijuma balstvakcinacijai izmantota deva bija 100 mikrogrami.
Neitraliz&joso antivielu titri, kas noteikti ar pseidovirusa neitralizacijas testu, tika novérteti 28. diena
pec balstvakcinacijas devas.

Neitralizéjosas antivielas pret B.1.617.2 (delta) variantu pieaugusajiem pirms un péc
balstvakcinacijas

Pseidovirusa neitralizacijas testa (PsVNA) rezultati attieciba uz B.1.617.2 (Delta) variantu, kas
noteikti pirms balstvakcinacijas un 29. diena péc balstvakcinacijas, paradija, ka Spikevax (originalas
vakcinas) balstvakcinacijas devas (0,25 ml, 50 mikrogrami) ievadiSana pieaugusajiem izraisija

17 reizu lielu neitraliz&josu antivielu palielinasanos pret delta variantu, salidzinot ar [imeni pirms
balstvakcinacijas (GMFR = 17,28; 95% TI: 14,38; 20,77; n=295).

Kliniska efektivitate pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem

P&tijums pusaudziem ir paslaik notiekosais 2./3. fazes randomizgts, placebo kontroléts, noveérotajiem
maskéts kliniskais p&tijums (NCT04649151), kura noverté Spikevax (originalas vakcinas) drosumu,
reaktogenitati un efektivitati pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Dalibnieki ar zinamu SARS-
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CoV-2 infekciju anamnéze tika izslégti no p&tijuma. Pavisam 3732 dalibnieki tika randomizeti
attieciba 2:1, lai sanemtu 2 Spikevax (originalas vakcinas) devas vai fiziologiska $kiduma placebo ar
1 ménesa intervalu.

Sekundara efektivitates analize tika veikta 3181 dalibniekam, kuri sanéma divas Spikevax (originalas
vakcinas) (n=2139) vai placebo (n=1042) devas un kuriem sakotn&ja stavokli bija negativs SARS-
CoV-2 statuss protokola kopa. Demografiskie raditaji vai ieprieks esoSie medictniskie stavokli
nozimigi neatskiras dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax (originalo vakcinu), un tiem, kuri sanéma
placebo.

COVID-19 tika definéts ka simptomatisks COVID-19, kuram bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR
rezultats un vismaz 2 sist€miski simptomi vai 1 respiratorais simptoms. Gadijumi paradijas 14 dienas
pé&c otras devas.

Spikevax (originalas vakcinas) grupa simptomatisku COVID-19 gadijumu skaits bija nulle, un placebo
grupa bija 4 simptomatiski COVID-19 gadijumi.

Imiingenitate pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem — péc Spikevax primaras vakcindcijas
Vismaz lidzvértibas analize, kura novértéja SARS-CoV-2 50% neitraliz&joSos titrus un serologisku
atbildes reakciju 28 dienas pec 2. devas, tika veikta protokola kopas imiingenitates apakskopas
pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem (n=340) pusaudzu pétijuma un dalibniekiem vecuma

no 18 1idz 25 gadiem (n=296) picauguso p&tijuma. P&tamajam personam sakotngja stavokli nebija
imunologisku vai virusologisku pieradijumu par iepriekséju SARS-CoV-2 infekciju. Neitraliz&joso
antivielu titru geometriska vidéja attieciba (GVA) pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem,
salidzinot ar dalibniekiem vecuma no 18 1idz 25 gadiem, bija 1,08 (95% TI: 0,94; 1,24). Serologiskas
atbildes reakcijas raditaja atSkiriba bija 0,2% (95% TI: -1,8; 2,4). Tika sasniegti vismaz lidzvertibas
kritériji (GVA 95% TI apaksgjas robeza > 0,67 un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas
95% TI apaksgja robeza > -10%).

Imiingenitate pieaugusajiem vecumd no 12 gadiem lidz 17 gadiem — péc Spikevax (originalas
vakcinas) balstvakcindcijas devas

S pétijuma balstvakcinacijas fazes primarais imingenitates mérkis bija apliecinat balstvakcinacijas
devas efektivitati dalibniekiem vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem, salidzinot imtinas atbildes
reakciju p&c balstvakcinacijas (29. diena) ar atbildes reakciju, kas iegiita péc primaras vakcinacijas
seérijas 2. devas (57. diena) jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem) petijuma pieaugusajiem.
Spikevax 50 mikrogramu balstvakcinacijas devas efektivitate tiek secinata, ja balstvakcinacijas devai
sekojosa imunas atbildes reakcija (neitraliz&joSo antivielu (nAb) geometriska vidgja koncentracija
[GVK] un serologiskas atbildes reakcijas raditajs [seroresponse rate — SRR]) atbilst ieprieks
noteiktajiem vismaz lidzvertibas kriterijiem (gan GVK, gan SRR), salidzinot ar rezultatiem, kas iegiiti
p&c Spikevax 100 mikrogramu primaras vakcinacijas sérijas pabeigsanas jauniesu (vecuma no 18 lidz
25 gadiem) apaksSkopa pivotalaja efektivitates petijuma pieaugusajiem.

ST pétijuma atklataja fazé dalibnieki vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem sanéma vienu
balstvakcinacijas devu vismaz 5 meénesus pec primaras vakcinacijas s€rijas pabeigsanas (divas devas
ar 1 ménesa intervalu). Primara imiingenitates analizes populacija ietvéra 257

pétijuma balstvakcinacijas fazes dalibniekus un nejausinati atlasitu 295 dalibnieku apakskopu
jaunieSiem (vecuma no > 18 Iidz < 25 gadiem), kuri ieprieks bija pabeigusi primaras vakcinacijas
sériju ar divam Spikevax devam ar 1 ménesa intervalu pieauguso petijuma. Abam analizes populacija
ieklautajam dalibnieku grupam nebija serologisku vai virusologisku pieradijumu par SARS-CoV-2
infekciju attiecigi pirms pirmas primaras vakcinacijas sérijas devas un pirms balstvakcinacijas.

Pusaudzu balstvakcinacijas devas 29. dienas GVK GVA, salidzinot ar jaunieSu grupu: 57. dienas GVA
bija 5,1 (95% TI: 4,5; 5,8), kas atbilda vismaz lidzvertibas kritérijiem (t.i., 95% TI apaksgja robeza

> 0,667 (1/1,5); aprekinata punkta vertiba > 0,8); SRR atskiriba bija 0,7% (95% TI: -0,8; 2,4), kas
atbilda vismaz lidzvertibas kritérijiem (95% SRR atSkiribas apak$gja robeza > -10%).
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257 dalibniekiem nAb GVK pirms balstvakcinacijas (balstvakcinacijas deva — 1. diena) bija 400,4
(95% TI: 370,0; 433,4); 29. diena péc balstvakcinacijas devas nAb GVK bija 7172,0 (95% TI: 6610,4;
7781,4). Tatad 29. diena péc balstvakcinacijas GVK palielinajas aptuveni 18 reizes, salidzinot ar GVK
pirms balstvakcinacijas, demonstréjot balstvakcinacijas devas efektivitati pusaudziem. SRR bija 100
(95% TI: 98,6; 100,0).

Ta ka tika sasniegti ieprieks noteiktie primarie imtingenitates veiksmiga iznakuma kritériji, tika
secinata pieauguso p&tijuma izmantotas vakcinas efektivitate.

Kliniska efektivitate bérniem vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Pettjums par lietoSanu pediatriskaja populacija ir paslaik notiekoss 2./3. fazes randomizgts, placebo
kontrol&ts, novérotajam mask&ts kliniskais p&tijums, lai novértétu Spikevax (originalas vakcinas)
drosumu, reaktogenitati un efektivitati bérniem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem ASV un Kanada
(NCT04796896). Dalibnieki ar zinamu SARS-CoV-2 infekciju anamnézg tika izslegti no petjjuma.
Pavisam 4 016 dalibnieki tika randomizgti attieciba 3:1, lai sanemtu 2 Spikevax (originalas vakcinas)
devas vai fiziologiska Skiduma placebo ar 1 ménesa intervalu.

Sekundara efektivitates analize, novertgjot apstiprinatos COVID-19 gadijumus lidz datubazes
noslégsanas datumam 2021. gada 10. novembrim, tika veikta par 3497 dalibniekiem protokola kopa,
kuri sanéma divas Spikevax (originalas vakcinas) (n=2644) vai placebo (n=853) devas (0,25 ml 0. un
1. ménest) un kuriem sakotngja stavokli bija negativs SARS-CoV-2 statuss. Demografiskie raditaji
nozimigi neatskiras dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax (originalo vakcinu), un tiem, kuri sanéma
placebo.

COVID-19 tika definéts ka simptomatisks COVID-19; bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats
un vismaz 2 sist€miski simptomi vai 1 respirators simptoms; gadijumi, kas sakas 14 dienas p&c otras
devas.

Spikevax (originalas vakcinas) grupa bija tris COVID-19 gadijumi (0,1%), un placebo grupa bija cetri
COVID-19 gadijumi (0,5%).

Imuingenitate bérniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Analize, kura novertgja SARS-CoV-2 50% neitraliz&joso antivielu titrus un serologisko atbildes
reakciju 28 dienas péc 2. devas, tika veikta apakSkopas bérniem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem
(n=319) pediatriskas populacijas p&tijuma un dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem (n=295)
pieauguso petijuma. P&tamajam personam sakotngja stavokli nebija imunologisku vai virusologisku
pieradijumu par iepriek$€ju SARS-CoV-2 infekciju. Neitraliz&joso antivielu titru GVA bérniem
vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem, salidzinot ar dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem,

bija 1,239 (95% TI: 1,072; 1,432). Serologiskas atbildes reakcijas raditaja atSkiriba bija 0,1% (95% TI:
-1,9; 2,1). Tika sasniegti vismaz lidzvertibas kriteriji (GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67

==

un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas 95% TI apaksgja robeza > -10%).

Imiingenitate bérniem vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem — péc Spikevax (originalas vakcinas)
balstvakcinacijas devas

S pétijuma balstvakcinacijas fazes primarais imingenitates mérkis bija apliecinat balstvakcinacijas
devas efektivitati dalibniekiem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, salidzinot imiinas atbildes
reakciju pec balstvakcinacijas (29. diena) ar atbildes reakciju, kas iegiita péc primaras vakcinacijas
seérijas 2. devas (57. diena) jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem) pieauguso pétijuma, kura tika
pieradita 93% efektivitate. Spikevax 25 mikrogramu balstvakcinacijas devas efektivitate tiek secinata,
ja balstvakcinacijas devai sekojosa imiinas atbildes reakcija (neitraliz&joso antivielu (nAb)
geometriska videja koncentracija [GVK] un serologiskas atbildes reakcijas raditajs [seroresponse rate
— SRRY]) atbilst ieprieks noteiktajiem vismaz lidzvertibas kriterijiem (gan GVK, gan SRR), salidzinot
ar rezultatiem, kas iegtti pec Spikevax 100 mikrogramu primaras vakcinacijas s€rijas pabeigSanas
jaunie$u (vecuma no 18 1idz 25 gadiem) apakskopa pivotalaja efektivitates pétijuma picaugusajiem.

S pétijuma atklataja faze dalibnieki vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem sanéma vienu
balstvakcinacijas devu vismaz 6 ménesus pec primaras vakcinacijas s€rijas pabeigsanas (divas devas
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ar 1 ménesa intervalu). Primara imiingenitates analizes populacija ietvéra 95 pétijuma
balstvakcinacijas fazes dalibniekus vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem un nejausinati atlasitu

295 dalibnieku apakSkopu no jaunieSiem, kuri ieprieks san€ma Spikevax divas devas ar 1 ménesa
intervalu pieauguso petijuma. Abam analizes populacija icklautajam dalibnieku grupam nebija
serologisku vai virusologisku pieradijumu par SARS-CoV-2 infekciju attiecigi pirms pirmas primaras
vakcinacijas s€rijas devas un pirms balstvakcinacijas.

95 dalibniekiem GVK 29. diena p&c balstvakcinacijas devasbija 5847,5 (95% TI: 4999,6; 6839,1).
SRR bija 100 (95% TI: 95,9; 100,0). Beérniem no 6 gadiem lidz 11 gadiem protokola imiingenitates
apakskopa ar negativu SARS-CoV-2 statusu pirms balstvakcinacijas pétija nAb limeni seruma un
veica salidzinajumu ar jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem). Bérnu balstvakcinacijas devas

29. dienas GVK GVA, salidzinot ar jauniesu grupas 57. dienas GVK, bija 4,2 (95% TI: 3.5; 5,0), kas
atbilda vismaz lidzvertibas kriterijiem (t.i., 95% TI apaksgja robeza > 0,667); SRR atSkiriba bija 0,7%
(95% TI: -3,5; 2,4), kas atbilda vismaz [idzvertibas kriterijiem (95% SRR atSkiribas apaksg€ja robeza
> -10%).

Ta ka tika sasniegti ieprieks noteiktie primarie imtingenitates veiksmiga iznakuma kriteriji, tika
secinata balstvakcinacijas devas efektivitate. Strauja atbildes reakcija, kas v€rojama 4 nedélu laika péc
balstvakcinacijas devas, ir apliecinajums Spikevax primaras vakcinacijas sérijas ierosinatajai
aizsardzibai.

Neitralizejosas antivielas pret B.1.617.2 (delta) variantu béerniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem
Pasreiz notiekosa pediatriskas populacijas pétijuma katra protokola imiingenitates apakSkopas (n=134)
seruma paraugi, kas tika iegiiti sakotng&ja stavokli un 57. diena, tika parbauditi PsVNA, pamatojoties
uz B.1.617.2 (delta) variantu. Be&rniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem delta variantam (merits ar
PsVNA) GMFR no sakotngja stavokla [idz 57. dienai bija 81,77 (95% TI: 70,38; 95,00). Turklat
99,3% beérnu atbilda seroreakcijas definicijai.

Klniska efektivitate bérniem vecuma no 6 menesiem lidz 5 gadiem

Spikevax droSumu, panesamibu, reaktogenitati un efektivitati veseliem b&rniem vecuma no

6 méneSiem Iidz 11 gadiem novertgja notieckosa 2./3. fazes petijuma. Petijuma ieklava b&rnus

3 vecuma grupas: vecuma no 6 lidz 11 gadiem, vecuma no 2 lidz 5 gadiem un vecuma no 6 ménesiem
[idz 23 ménesiem.

Aprakstosa efektivitates analize, novertgjot apstiprinatos COVID-19 gadijumus Iidz datubazes
noslégSanas datumam 2022. gada 21. februari, tika veikta par 5476 dalibniekiem vecuma no

6 ménesiem Iidz 5 gadiem, kuri sanéma divas Spikevax (n=4105) vai placebo (n=1371) devas (0. un
1. ménest) un kuriem sakotngja stavokli bija negativs SARS-CoV-2 statuss (saukta par efektivitates
protokola kopu). Demografiskie raditaji dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax, un tiem, kuri san€ma
placebo, nozimigi neatskiras.

Efektivitates noverosanas laika mediana p&c 2. devas sanemsanas dalibniekiem vecuma no 2 gadiem
lidz 5 gadiem bija 71 diena, bet dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz 23 meénesiem — 68 dienas.

Vakcinas efektivitate $aja petjjuma tika noverteta perioda, kad domingjosais cirkulgjosais virusa
variants bija B.1.1.529 (omikrons).

Vakcinas efektivitate (VE) pétijuma 2. dala efektivitates protokola kopa attieciba uz COVID-19
gadijumiem 14 dienu vai ilgaka perioda péc 2. devas sanemsanas, izmantojot “COVID-19 P301
gadijuma definiciju” (t.i., pivotala pieauguSo efektivitates petijuma definiciju), bija 46,4% (95% TI:
19,8; 63,8) berniem vecuma no 2 gadiem Iidz 5 gadiem un 31,5% (95% TI: -27,7; 62,0) b&rniem
vecuma no 6 meénesiem I1dz 23 meénesiem.

Imiingenitate bérniem vecumd no 6 ménesiem lidz 5 gadiem

Bérniem vecuma no 2 Iidz 5 gadiem neitralizgjoSo antivielu (nAb) titra salidzinajums 57. diena,
vertgjot petijuma 2. dalas imiingenitates protokola apakskopu (n = 264; 25 mikrogrami) salidzinajuma
ar jaunie$u grupu (n = 295; 100 mikrogrami), uzradija geometrisko vid&jo attiecibu (GVA) 1,014

42



(95% TI: 0,881; 1,167), kas atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (t.i.,

GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67; aprekinata punkta vertiba > 0,8). Neitraliz§joso antivielu titru
attiecibas geometriska videéja raditaja palielinasanas (geometric mean fold rise — GMFR) 57. diena
salidzinajuma ar sakotngjo stavokli §iem b&rniem bija 183,3 (95% TI: 164,03; 204,91). Serologiskas
atbildes reakcijas raditaja (seroresponse rate — SRR) atskiriba bérniem un jaunieSiem bija -0,4%
(95% TI: -2,7%; 1,5%), kas arT atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (SRR
atskiribas 95% TI apaksgja robeza > -10%).

Zidainiem un maziem b&rniem vecuma no 6 Iidz 23 ménesiem nAb titra salidzinajums 57. diena,
vertgjot petijuma 2. dalas imiingenitates protokola apakskopu (n = 230; 25 mikrogrami) salidzinajuma
ar jaunieSu grupu (n = 295; 100 mikrogrami), uzradija GVA 1,280 (95% TI: 1,115; 1,470), kas atbilst
veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (t.i., GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67;
aprékinata punkta vertiba > 0,8). SRR atSkiriba zidainiem/maziem b&rniem un jaunieSiem bija 0,7%
(95% TI: -1,0%; 2,5%), kas arT atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (SRR
atSkirtbas 95% TI apaksgja robeza > -10%).

Ta rezultata ieprieks noteiktie primarie imiingenitates veiksmiga iznakuma kriteriji tika sasniegti abas
vecuma grupas, secinot 25 mikrogramu devas efektivitati gan be&rniem vecuma no 2 lidz 5 gadiem, gan
zidainiem un maziem b&rniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 23 méneSiem (4. un 5. tabula).

4. tabula. Geometriskas vidéjas koncentracijas un serologiskas atbildes reakcijas raditaju
apkopojums, salidzinot pétijjuma dalibniekus vecuma no 6 lidz 23 ménesSiem ar pétijuma
dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem — imiingenitates protokola grupa

6 meénesi lidz 18 gadi Iidz 6 ménesi lidz 23 ménesi/
23 ménesi 25 gadi 18 gadi Iidz 25 gadi
n=230 n=291
Tests Laika GVK GVK GVK Sasniegts
punkts (95% TI)* (95% TI)* attieciba vismaz
95% TI)* Iidzvertibas
kriterijs
(Ja/Ne)®
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4; 1973,8) (1269,1; 1524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2 |28 dienas Serologiskas
neitralizacijas pee Serologiska atbildes Serologiska atbildes atbl](,l.e y Ja
tests® 2. devas - - reakcijas
reakcija reakcija raditaja
% (95% TI)¢ % (95% TI)¢ atskiriba %
(95% TI)*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99,9) (-1,0; 2,5)

GVK = geometriska vidgja koncentracija

n = dalibnieku skaits ar pilniba pieejamiem datiem sakotngji un 57. diena

* Antivielu vertibas, kas nesasniedz kvantitativas noteikSanas apaksgjo robezu (lower limit of
quantification — LLOQ), ir aizstatas ar 0,5 x LLOQ. Vertibas, kas parsniedz kvantitativas noteik$anas
augsg€jo robezu (upper limit of quantification — ULOQ), ir aizstatas ar ULOQ, ja faktiskas vertibas nav

pieejamas.

2 Logaritmiski transformétas antivielu vertibas tiek analizgtas, izmantojot kovariacijas analizes (ANCOVA)
modeli ar grupas mainigo lielumu (dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem un jaunie$u grupa)
ka fikseto efektu. Iegtitas vidgjas vertibas péc mazako kvadratu (LS) metodes, LS vid€jo vertibu
atskiriba un 95% TI ir transformé&ti, atgriezoties pie originala pasnieg$anas méroga.

b Vismaz [idzvertigums tiek atzits, ja GVK attiecibas divpusgja 95% TI apaksgja robeza parsniedz 0,67 ar
aprékinato punkta vertibu >0,8 un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas divpusgja 95% TI
apaksgja robeza parsniedz -10% ar aprékinato punkta vertibu >-5%.

¢ Beigu geometriska vidgja antivielu koncentracija (GVK) AV/ml tika noteikta, izmantojot SARS-CoV-2
mikroneitralizacijas testu.
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4 Petamas personas serologiska atbildes reakcija pec vakcinacijas atbilsto§i SARS-CoV-2 reportiera
virusa dalinu (RVP) neitraliz&joso antivielu koncentracijai protokola ir definéta ka izmainas no raditaja
zem LLOQ lidz raditajam, kas ir vienads vai 4 reizes parsniedz LLOQ, vai ka vismaz Cetrkartigs
pieaugums, ja sakotn&jais raditajs ir vienads vai parsniedz LLOQ. Serologiskas atbildes reakcijas 95% TI
tiek aprékinats, izmantojot Klopera-Pirsona metodi.

¢ Serologiskas atbildes reakcijas raditaja 95% TI atSkiriba tick aprékinata, izmantojot ticamibas intervalu péc

Mitinena-Nurminena metodes.

5. tabula. Geometriskas vidéjas koncentracijas un serologiskas atbildes reakcijas raditaju
apkopojums, salidzinot pétijuma dalibniekus vecuma no 2 lidz 5 gadiem ar pétijuma
dalibniekiem vecuma no 18 lidz 25 gadiem — imiingenitates protokola grupa

2 gadi hdz 18 gadi Iidz 2 gadi idz S gadi/
5 gadi 25 gadi 18 gadi Iidz 25 gadi
n=264 n=291
Tests Laika GVK GVK GVK Sasniegts
punkts (95% TI)* (95% TI)* attieciba vismaz
(95% TI)* lidzvértibas
kriterijs
(Ja/Ne)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1560,8) (1262,5; 1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 28 dienas Serologiskas
neitralizacijas pee Serologiska atbildes | Serologiska atbildes atbildes Ja
tests® 2. devas reakcija reakcija reakcq‘as
% (95% TI)¢ % (95% TI)® atglifr‘itsf%
(95% TI)*
98,9 99,3 -04
(96,7; 99,8) (97,5; 99.,9) (-2,7; 1,5)

GVK = geometriska vidgja koncentracija
n = dalibnieku skaits ar pilniba pieejamiem datiem sakotngji un 57. diena
* Antivielu vertibas, kas nesasniedz kvantitativas noteikSanas apaksgjo robezu (LLOQ), ir aizstatas ar
0,5 x LLOQ. Veértibas, kas parsniedz kvantitativas noteikSanas augs€jo robezu (ULOQ), ir aizstatas ar
ULOAQ, ja faktiskas vertibas nav pieejamas.
2 Logaritmiski transformétas antivielu vertibas tiek analiz&tas, izmantojot kovariacijas analizes (ANCOVA)
modeli ar grupas mainigo lielumu (dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem un jauniesu grupa) ka
fikseto efektu. legtitas vidgjas vertibas pec mazako kvadratu (LS) metodes, LS vidgjo vertibu atskiriba un
95% TI ir transform@ti, atgrieZoties pie originala pasniegSanas veida.
® Vismaz lidzvertigums tiek atzits, ja GVK attiecibas divpusgja 95% TI apaksgja robeza parsniedz 0,67 ar
aprekinato punkta vértibu >0,8 un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas divpusgja 95% TI
apaksgja robeza parsniedz -10% ar aprékinato punkta vertibu >-5%.

vt

¢ Beigu geometriska vidgja antivielu koncentracija (GVK) AV/ml tika noteikta, izmantojot SARS-CoV-2
mikroneitralizacijas testu.

4 Petamas personas serologiska atbildes reakcija péc vakcinacijas atbilsto§i SARS-CoV-2 reportiera
virusa dalinu (RVP) neitralizgjoso antivielu koncentracijai protokola ir definéta ka izmainas no raditaja
zem LLOQ lidz raditajam, kas ir vienads vai 4 reizes parsniedz LLOQ), vai ka vismaz Cetrkartigs
pieaugums, ja sakotngjais raditajs ir vienads vai parsniedz LLOQ. Serologiskas atbildes reakcijas 95% TI
tiek aprékinats, izmantojot Klopera-Pirsona metodi.

¢ Serologiskas atbildes reakcijas raditaja 95% TI atSkiriba tick aprékinata, izmantojot ticamibas intervalu péc Mitinena-

Nurminena metodes.

Imuingenitate solidu organu transplantatu recipientiem

Spikevax (originalas vakcinas) droSums, reaktogenitate un imungenitate tika novertéta divdaliga
3.b fazes atklata petjjuma pieaugusiem solidu organu transplantatu (SOT) recipientiem, tai skaita nieru
un aknu transplantatu recipientiem (mRNA-1273-P304). Tika ievadita 100 mikrogramu (0,5 ml) deva,
kas bija atlauta deva p&tjjuma norises laika.
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A dala 128 SOT recipienti sanéma treSo Spikevax (originalas vakcinas) devu. B dala 159 SOT recipienti
sanéma balstvakcinacijas devu vismaz 4 meénesus péc p&dgjas devas.

Imingenitati p&tjuma novertgja, nosakot neitraliz§joso antivielu daudzumu pret pseidovirusu, kas
ekspresgja sakotngjo SARS-CoV-2 (D614G) celmu, 1menesi pec 2.devas, 3.devas un
balstvakcinacijas devas un lidz 12 méneSiem péc pedejas devas A dala un lidz 6 méneSiem péc
balstvakcinacijas devas B dala.

Tris Spikevax (originalas vakcinas) devas ierosindja neitraliz€joSo antivielu titru pieaugumu
salidzinajuma ar stavokli pirms 1. devas un stavokli péc 2. devas. Serologisko atbildes reakciju
noveroja lielakai SOT pacientu proporcijai taja grupa, kura sané€ma tris devas, salidzinajuma ar
pacientiem, kuri sanéma divas devas. Neitraliz€joSo antivielu limenis SOT pacientiem ar aknu
transplantaciju, kuri san€ma tris devas, bija lidzigs atbildes reakcijai péc 2. devas pieauguSiem
pacientiem ar imiinsisteémas darbibas trauc€jumiem un sakotngji negativu SARS-CoV-2 statusu.
NeitralizgjoSo antivielu skaitliskais daudzums SOT pacientiem ar nieres transplantaciju saglabajas
mazaks ar1 pe&c 3. devas salidzinajuma ar SOT pacientiem ar aknu transplantaciju. Vienu ménesi péc
3. devas noverotais neitraliz€joso antivielu ITmenis saglabajas seSus meénesus, nodrosinot 26 reizes
augstaku antivielu Itmeni un serologiskas atbildes reakcijas raditaju 67% salidzinajuma ar sakuma
stavokli.

Spikevax (originalas vakcinas) ceturta (balstvakcinacijas) deva pastiprinaja neitralizjoso antivielu
atbildes reakciju SOT pacientiem salidzinajuma ar stavokli p&c 3. devas, neskatoties uz ieprieks
sanemtam vakctnam [mRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 vai jebkuru mRNS saturo$u kombinaciju],
tomér SOT pacientiem ar nieres transplantaciju neitraliz€joso antivielu skaitliskais daudzums bija
mazaks salidzinajuma ar SOT pacientiem ar aknu transplantaciju.

Gados vecaki cilveki

Spikevax (originala vakcina) tika novertéta personam no 6 ménesu vecuma un vecakam,

tostarp 3768 pétamajam personam no 65 gadu vecuma. Spikevax (originalas vakcinas) efektivitate bija
nemainiga, salidzinot gados vecakas p&tamas personas (> 65 gadi) un gados jaunakas pieaugusas
petamas personas (18—64 gadi).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus Spikevax (originalajai vakcinai)
viena vai vairakas pediatriskas populacijas apak§grupas COVID-19 profilaksg (informaciju par
lietosanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojams.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standarta p&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Visparéja toksicitate

Vispargjas toksicitates petijumi tika veikti ar zurkam (intramuskulari sanemot 1idz 4 devam, kas
parsniedza cilvéku devu, reizi 2 nedglas). Tika novérota parejosa un atgriezeniska injekcijas vietas
tiiska un erit€ma, ka art parejosas un atgriezeniskas izmainas laboratoriskas analizgs (ieskaitot
eozinofilu skaita, aktiveta parciala tromboplastina laika un fibrinogéna picaugumu). Rezultati norada,
ka toksicitates potencials cilvékiem ir mazs.

Genotoksicitate/kancerogenitate
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Genotoksicitates p&tijumi in vitro un in vivo tika veikti ar vakcinas jauno lipidu komponentu SM-102.
Rezultati norada, ka genotoksicitates potencials cilvékiem ir Joti mazs. Kancerogenitates petijumi nav
veikti.

Reproduktiva toksicitate

Attistibas toksicitates petijuma 0,2 ml vakcinas zalu formas, kas saturgja tadu pasu daudzumu mRNS
(100 pg) un citu sastavdalu, kas ieklautas viena Spikevax (originalas vakcinas) cilvéka deva, tika
ievadits sievieSu dzimuma zurkam intramuskulari ¢etras reizes: 28 un 14 dienas pirms parosSanas un
grusnibas 1. un 13. diena. SARS-CoV-2 antivielu atbildes reakcija tika noveérota matitém perioda
pirms parosanas l1dz petijuma beigam laktacijas 21. diena, ka arT augliem un p&cnacgjiem. Nebija ar
vakcinu saistitas ietekmes uz matisu fertilitati, griisnibu vai embriofetalo vai p&cnacgju attistibu vai
postnatalo attistibu. Nav pieejami dati par Spikevax (originalas vakcinas) vakcinas izkl@iSanu cauri
placentai vai izdaliSanos piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroksietil)[ 6-0kso-6-(undeciloksi)heksilJamino} oktanoats)
Holesterins

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Etikskabe

Natrija acetata trihidrats

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Vakcmu nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalém vai atSkaidit.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts daudzdevu flakons (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam)

9 meénesi temperattra no -50 °C Iidz -15 °C.

9 ménesu perioda péc iznemsanas no saldetavas neatvertu vakcinas flakonu var uzglabat

ledusskapi temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas. Saja perioda
lidz 12 stundam var veikt vakcinas transporté€Sanu temperattira no 2 °C Iidz 8 °C (skatit

6.4. apakSpunktu).

Neatvertu vakcinas flakonu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita art 12 ménesus, uzglabajot
temperattra no -50 °C lidz -15 °C, ar nosacijumu, ka péc atkauseéSanas un uzglabasanas
temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, neatvertais flakons tiek izlietots ne ilgak ka
14 dienu laika (30 dienu vieta, ja uzglaba temperatiira no -50 °C lidz -15 °C 9 ménesus),
neparsniedzot kop&jo uzglabasanas laiku 12 ménesus.

Péc atkauséS$anas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.
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P&c iznemsSanas no sald€tavas neatvertu vakcinu var uzglabat temperatiira no 8 °C Iidz 25 °C
11dz 24 stundam.

Daudzdevu flakoni péc aizbazna caurdurSanas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam)

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 19 stundas temperattira no 2 °C Iidz 25 °C
pec flakona aizbazna pirmas caurdurSanas (attiecigi 30 dienu vai 14 dienu atlautaja lietosanas perioda
temperattira no 2 °C lidz 8 °C, tostarp 24 stundas temperatiira no 8 °C Iidz 25 °C). No mikrobiologiska
viedokla vakcina jaizlieto nekavgjoties. Ja vakcina netiek izlietota nekavegjoties, par tas uzglabasanas
laiku un apstakliem lietoSanas laika atbild lietotajs.

Neatverts vienas devas flakons (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam)

9 ménesi temperattra no -50 °C Iidz -15 °C.

9 ménesu perioda peéc iznemsanas no saldetavas vienas devas flakonus var uzglabat

ledusskapi temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas. Saja perioda
vienas devas flakonus var transportét Iidz 12 stundam temperattira no 2 °C lidz 8 °C (skatit

6.4. apakspunktu).

Neatvertu vienas devas flakonu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita ar1 12 me&neSus, uzglabajot
temperatiird no -50 °C Iidz -15 °C, ar nosacijumu, ka péc atkauséSanas un uzglabaSanas
temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, vienas devas flakons tiek izlietots ne ilgak
ka 14 dienu laika (30 dienu vieta, ja uzglaba temperatiira no -50 °C lidz -15 °C 9 ménesus),
neparsniedzot kop€jo uzglabasanas laiku 12 mé&nesus.

Péc atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

P&c iznemsanas no sald€tavas vienas devas piln§lirces var uzglabat temperattra no 8 °C Iidz 25 °C
lidz 24 stundam.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
pilnslircé

9 ménesi temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.

9 ménesu perioda pec iznemsanas no saldetavas pilnslirces var uzglabat ledusskapi temperattira no
2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas (skatit 6.4. apakSpunktu).

Kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita arT neatvertam pilnslircem, ja tas uzglabatas 12 ménesus
temperattra no -50 °C lidz -15 °C ar nosacijumu, ka péc atkauséSanas un uzglabasanas
temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, piln§lirce tiks izlietota ne ilgak ka 14 dienu
laika (30 dienu vieta, ja to uzglaba temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C 9 ménesus), neparsniedzot
kopgjo uzglabasanas laiku 12 ménesus.

P&c atkaus€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

P&c iznemSanas no saldétavas pilnslirces var uzglabat temperatiira no 8 °C lidz 25 °C Ilidz 24 stundam.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

(daudzdevu flakoni)

Uzglabat saldetava temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.

47



Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosactjumus pec atkaus@Sanas skatit 6.3. apakSpunkta.
Daudzdevu flakoniem uzglabasanas nosacijumus p&c pirmas atveérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Atkausetu daudzdevu flakonu transportesana Skidra stavokli temperatiirda no 2 °C lidz 8 °C

Ja transportesana temperatiira no -50 °C lidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati atbalsta viena vai
vairaku atkaus€tu flakonu transportésanu $kidra stavoklt 1idz 12 stundam temperatiira no 2 °C

lidz 8 °C (attiecigi 30 dienu vai 14 dienu uzglabasanas laika temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C). P&c
atkauseSanas un Skidrumu saturosu flakonu transporté$anas temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C flakonus
nedrikst atkartoti sasaldét, un 1idz lietoSanai tie jauzglaba temperattra no 2 °C lidz 8 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
(vienas devas flakoni)

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.
Uzglabat vienas devas flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosacTjumus p&c atkausesanas skatit 6.3. apaks$punkta.

Atkauseétu vienas devas flakonu transportésana skidra stavokli temperatiura no 2 °C lidz 8 °C

Ja transportésana temperattra no -50 °C Iidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati atbalsta vienas vai
vairaku atkaus€tu vienas devas flakonu transporteSanu $kidra stavokli temperattra no 2 °C lidz 8 °C
(attiecigi 30 dienu vai 14 dienu uzglabaSanas laika temperattra no 2 °C lidz 8 °C). P&c atkauséSanas
un $kidrumu saturosu vienas devas flakonu transporté$anas temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C vienas devas
flakonus nedrikst atkartoti sasaldet, un Iidz lietoSanai tie jauzglaba temperattura no 2 °C lidz 8§ °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
piln§lircé

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.

Uzglabasanas nosacijumus pec atkaus€Sanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Atkausetu pilnslircu transportésana skidra stavokli temperatiird no 2 °C lidz 8 °C

Ja transport€Sana temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati atbalsta vienas vai
vairaku atkaus€tu pilnslirCu transporté$anu skidra stavoklt temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C (attiecigi
30 dienu vai 14 dienu uzglabasanas laika temperattra no 2 °C Iidz 8 °C ). P&c atkauséSanas un
Skidrumu saturosu pilnslir¢u transport€sanas temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C pilnslirces nedrikst
atkartoti sasaldét, un Iidz lietoSanai tas jauzglaba temperattura no 2 °C lidz 8§ °C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

(daudzdevu flakoni)

2,5 ml vai 5 ml dispersijas daudzdevu flakona (1. klases vai 1. klasei lidzvertigs stikls vai ciklisks
olefina polimérs ar iek$€jo barjeras parklajumu) ar aizbazni (hlorbutila gumija) un nonemamu zilu
plastmasas vacinu ar parklajumu (aluminija parklajums).

Iepakojuma lielumi:
10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 2,5 ml dispersijas.
10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 5 ml dispersijas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
(vienas devas flakoni)
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0,5 ml dispersijas vienas devas flakona (1. klases vai 1. klasei lidzvertigs stikls) ar aizbazni (hlorbutila
gumija) un nonemamu zilu plastmasas vacinu ar parklajumu (aluminija parklajums).

Iepakojuma lielums: 10 vienas devas flakoni. Katrs flakons satur 0,5 ml dispersijas.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
piln§lircé

0,5 ml dispersijas pilnslirce (cikliska olefina polimers) ar virzula aizbazni (parklata brombutila
gumija) un uzgala vacinu (brombutila gumija, bez adatas).

Pilnslirce ir iepakota 5 caurspidigos blisteros, kas satur 2 pilnslirces katra blisterT.
Iepakojuma lielums: 10 pilnslirces. Katra pilnslirce satur 0,5 ml dispersijas.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Lai nodrosinatu dispersijas sterilitati, vakcina ir jasagatavo un jaievada apmacitam veselibas apriipes
specialistam, izmantojot aseptikas tehniku.

Uzglabat flakonus un pilnslirces saldétava temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam

(daudzdevu flakoni)

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatskaidit. Pec atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilkSanas flakonu viegli pavirpiniet.
Parbaudit, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Ja flakonam ir zils nonemams vacins un zalu nosaukums ir Spikevax

0,1 mg/ml vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Vélams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta. Necaurduriet flakona aizbazni vairak ka
20 reizes.

Atkariba no flakona izméra katrs daudzdevu flakons satur papildu tilpumu, lai nodro§inatu 5 vai
10 devas pa 0,5 ml vai 10 vai 20 devas pa 0,25 ml.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru daudzdevu flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus (6. tabula).

6. tabula. Daudzdevu flakonu atkausésanas noradijumi pirms lietosanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas AtkauseSanas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatiira AtkauséSanas
temperatiira . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
P temperatiira)
Daudzdevu flakons 2°-8°C 2 stunq as un 15°C -25°C 1 stunda
30 miniites
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Noradijumi péc atkausésanas

'—[ Neatvérts flakons }— 4{

Maksimalais laiks

Ledusskapi,
neparsniedzot $ ménesu
vzglabasanas laiku

Péc pirmas devas ievilksanas

y
.

Maksimalais laiks

Ledusskapi vai istabas

temperatira

Uzglabdt vésuma un
istabas temperatira

Flakons jauzglabda no 2 °C lidz 25°C
temperatira. Uzraksfit izmesanas
datumu un laiku vz flakona efiketes.

lzmetiet lietoto flakonu péc 19 stundam.

Ledusskapi,
nepdrsniedzot 12 ménesu
vzglab&sanas laiku

no 2°Clidz8°C

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

no 8°C lidz 25°C

levelciet no flakona kafru vakcinas devu. izmantojot jaunu sterilu adatu un dirci katrai injekcijai,
lai noverstu infekcijas izraisitaju pamesanu no vienas personas uz ofru.
Deva dlircé ir jaizlieto nekavéjoties.
Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 19 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materidli jaizricina atbilsiosi vietéjam prasibam.

[ NEKAD atkadrtoti nesasaldéjiet atkauséto vakeinu ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
(vienas devas flakoni)

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatSkaidit. Peéc atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilkSanas flakonu viegli pavirpiniet.
Parbaudiet, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Ja flakonam ir zils nonemams vacins un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.4-5, skatt attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Pirms lieto$anas atkausgjiet katru vienas devas flakonu, ievérojot talak sniegtos noradijumus. Katru
vienas devas flakonu vai kastiti, kas satur 10 flakonus, var atkausét vai nu ledusskapi, vai istabas
temperatiira (7. tabula).

7. tabula. Vienas devas flakonu un kastites atkauseéSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas AtkausgSanas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatiira AtkauseSanas
temperatiura . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
P temperatiira)
. o =1 00 o 15 °C Iidz o
Vienas devas flakons 2 °C Iidz 8°C 45 minttes 25 °C 15 mindites
- o 11 00 1 stunda 15 °C lidz o
Kastite 2 °C Iidz 8°C 45 miniites 25 0C 45 miniites

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari. leteicama vakcinacijas vieta ir aug§delma deltveida muskulis. So
vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.
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Daudzdevu flakoni
Lietosana

P&c atkausésanas un pirms katras devas ievilkianas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakcina ir gatava lietosanai pec atkauseianas. Nekratit un neatskaidit.

-

Pirms injekcijas ievadisanas parbaudiet katru
devu, lai:

pdrliecindtos, ka gan flakond, gan §jirce
skidrums ir baltd lidz balgand krasd

parliecingtos par slirces tilpumu

Vakcina var saturet balftas vai
caurspidigas ar zalem saisfitas dalinas.

Ja deva ir nepareiza vai ir mainijusies krasa un
ir redzamas citas dalinas, neveiciet vakcinaciju.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
pilnslircé

Nekratit un neatskaidit pilnslirces saturu.

Katra pilnslirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. Péc atkause$anas vakcina ir gatava lietoSanai.
No katras piln§lirces var ievadit vienu (1) 0,5 ml devu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tiek piegadats vienas devas piln§lircé (bez adatas), kas satur
0,5 ml (25 mikrogramus elazomerana un 25 mikrogramus imelazomerana) mRNS, un pirms
ievadiSanas ta ir jaatkause.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru pilnlirci, ievérojot talak sniegtos noradijumus. Slirces var atkausgt
blisteriepakojumos (katra blisterT ir 2 pilnslirces) vai pasa kastite, vai nu ledusskapi, vai istabas

temperatira (8. tabula).

8. tabula. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pilnslir¢u un kastiSu atkauséSanas
noradijumi pirms lietoSanas

AtkauseSanas noradijumi un ilgums
Atkauseianas AtkauséSanas
= es usesal AtkauséSanas | temperatiira . .
Konfiguracija temperatiira iloums (istabas AtkauséSanas ilgums
(ledusskapi) g _ o (minites)
©C) (mintites) temperatiira)
O
Pilnslirce
blisteriepakojuma 2-38 33 15-25 45
Kastite 2-8 155 15-25 140
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Parbaudit, vai pilnslirces zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. Ja zalu
nosaukums ir Spikevax 50 mikrogrami vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, skatit
attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Noradijumi par rikoSanos ar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pilnslircem

Nekratit.

Pirms ievadiSanas pilnslirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir balta Iidz gandriz balta dispersija. Ta var saturét
baltas vai caurspidigas ar zaleém saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainijusi krasu vai satur
citas dalinas.

Pilnslircu kastites adatas nav ieklautas.

Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izméra vai tievakas
adatas).

Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pret&ji pulkstenraditaja
virzienam, lidz uzgala vacins$ atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar [énu, vienmeérigu kustibu.
Griesanas laika nevelciet uzgala vacinu.

Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, 1idz adata ciesi piegul $lircei.

Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu.

Ievadiet visu devu intramuskulari.

LikvidéSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

28037 Madrid

Spanija

8.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/004
EU/1/20/1507/005
EU/1/20/1507/007
EU/1/20/1507/008

9.

PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 6. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 3. oktobris

10.

TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
pilnslircé

COVID-19 mRNS vakcina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1. tabula. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kvalitativais un kvantitativais sastavs

Stiprums Iepakojums Devac(s) Devas sastavs

Spikevax bivalent Daudzdevu 2,5 ml 5 devas, Viena deva (0,5 ml) satur

Original/Omicron BA.4-5 flakons (zils katra pa 0,5 ml | 25 mikrogramus

(50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml | nonemams vacins) vai 10 devas, elazomerana (elasomeran)

dispersija injekcijam katra pa 0,25 ml | un 25 mikrogramus
davezomerana
(davesomeran), COVID-
19 mRNS vakcinas

(modificgtu nukleozidu)
(iestradatas lipidu
nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur
12,5 mikrogramus
elazomerana (elasomeran)
un 12,5 mikrogramus
davezomerana
(davesomeran), COVID-
19 mRNS vakcinas
(modific&tu nukleozidu)
(iestradatas lipidu

nanodalinas).
Spikevax bivalent Vienas devas 0,5 ml 1 deva pa Viena deva (0,5 ml) satur
Original/Omicron BA.4-5 flakons (zils 0,5 ml 25 mikrogramus
25 mikrogramu/25 mikrogramu nonemams vacins) elazomerana (elasomeran)
dispersija injekcijam Tikai un 25 mikrogramus
vienreizgjai davezomerana
lietoSanai. (davesomeran), COVID-

19 mRNS vakcinas
(modific&tu nukleozidu)
(iestradatas lipidu

nanodalinas).
Spikevax bivalent Pilnslirce 1 deva pa Viena deva (0,5 ml) satur
Original/Omicron BA.4-5 0,5 ml 25 mikrogramus

elazomerana (elasomeran)
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Stiprums Iepakojums Devac(s) Devas sastavs

25 mikrogramu/25 mikrogramu Tikai un 25 mikrogramus
dispersija injekcijam pilnslirce vienreizgjai davezomerana
lietosanai. (davesomeran), COVID-
19 mRNS vakcinas

(modificgtu nukleozidu)
(iestradatas lipidu
nanodalinas).

Elazomerans ir vienpavediena, 5’ kepéta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezsiinu in vitro transkripciju no atbilstoSa DNS parauga, kas kodé SARS-CoV-2 virusa virsmas
“pika” (S) proteinu (originala vakcina).

Davezomerans ir vienpavediena, 5’ kepeta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegtita, izmantojot
bez§tinu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kode SARS-CoV-2 virusa virsmas
“pika” (S) protemnu (Omicron BA.4-5). SARS-CoV-2 Omicron varianta Iiniju BA.4 un BA.5 S
proteini ir identiski.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Dispersija injekcijam

Balta Iidz gandriz balta dispersija (pH: 7,0 — 8,0).
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ir paredzets aktivai imunizacijai, lai noveérstu COVID-19,
ko izraisa SARS-CoV-2, personam no 6 ménesu vecuma (skatit 4.2. un 5.1. apaks$punktu).

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietosanas veids
Devas

2. tabula. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 devas

Vecums Deva Papildu rekomendacijas
Bérni vecuma no 6 ménesiem | Divas devas pa 0,25 ml, Otro devu ievada 28 dienas péc
l1dz 4 gadiem, kuri ieprieks kuras ievada intramuskulari* | pirmas devas (skatit 4.4. un
nav sanémusi vakcinaciju un 5.1. apak$punktu).

kuriem nav zinamas SARS-

CoV-2 infekcijas anamnéze Ja bérns ir san€mis vienu

iepriek$gju Spikevax devu,
jaievada viena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 deva,
lai pabeigtu divu devu sériju.
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Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Bérni vecuma no 6 ménesiem
lidz 4 gadiem, kuri ir sanémusi
ieprieks€ju vakcinaciju vai
kuriem ir zinama SARS-CoV-
2 infekcija anamnéze

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Bérni vecuma no 5 gadiem lidz
11 gadiem, kuri ir vai nav
sanémusi iepriekseju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Personas no 12 gadu vecuma,
kuras ir vai nav sanémusas
ieprieks§&ju vakcinaciju

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5
jaievada ne agrak ka 3 ménesus
péc pedejas COVID-19 vakcinas
devas.

Personas no 65 gadu vecuma

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Vienu papildu devu var ievadit ne
agrak ka 3 meénesus pec pedgjas
COVID-19 vakcinas devas.

* Nelietot vienas devas flakonu vai pilnslirci, lai ievaditu dalgju vakcinas tilpumu 0,25 ml.

3. tabula. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 devas personam ar imiinas sistémas

traucéjumiem

Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Bérni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

6 ménesiem Iidz 4 gadiem,
kuri nav sanemusi iepriekseju
vakcinaciju

Divas devas pa 0,25 ml,
kuras ievada intramuskulari*

TreSo devu personam ar smagiem
imiinas sist€émas traucgjumiem var
ievadit ne agrak ka 28 dienas p&c
otras devas.

Bérni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

6 meénesiem lidz 4 gadiem,
kuri ir san@musi ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Berni ar imlinas sist€émas
traucgjumiem vecuma no

5 gadiem Iidz 11 gadiem, kuri
ir vai nav sanémusi iepriek$gju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Personas ar imiinas sist€émas
traucg€jumiem no 12 gadu
vecuma, kuras ir vai nav
sanémusas ieprieks€ju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Papildu vecumam atbilstosu devu
(devas) var ievadit personam ar
smagiem iminas sistémas
trauc€jumiem ne agrak ka

2 ménesus pec pedgjas COVID-
19 vakcinas devas péc veselibas
apripes sniedzgja ieskatiem,
nemot vera personas klmisko
situaciju.

* Nelietot vienas devas flakonu vai pilnslirci, lai ievaditu dalgju vakcinas tilpumu 0,25 ml.

Pediatriska populdcija

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 droSums un efektivitate b&rniem, kas jaunaki par
6 ménesiem, I1dz §im nav pieradita. Dati nav pieejami.

Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem cilvekiem > 65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama.
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LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir aug§delma deltveida muskulis.
So vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcmu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar jebkadam citam vakcinam vai zaleém.

Piesardzibas pasakumus pirms vakcinas ievadiSanas skatit 4.4. apakSpunkta.

Ieteikumus par vakcinas atkaus€Sanu, riko$anos ar to un iznicinasanu skatit 6.6. apaksSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Personam, kuras sanémusas Spikevax (originalo vakcinu), ir zinots par anafilakses gadijumiem.
Vienmér jabit viegli pieejamai atbilsto$ai mediciniskai arsté€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas
reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadiSanas.

P&c vakcinacijas ir ieteikts veikt riipigu noveérosSanu vismaz 15 miniites. Turpmakas Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 devas nedrikst ievadit tiem, kuriem p&c ieprieksgjas Spikevax (originalas

vakcinas) devas ir bijusi anafilakse.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Spikevax pastav palielinats miokardita un perikardita risks.

Sie stavokli var attistities dazu dienu laika péc vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie
ir noveroti biezak jaunakiem virieSiem un biezak pec otras devas, salidzinot ar pirmo devu (skatit
4.8. apaksSpunktu).

Pieejamie dati liecina, ka vairuma gadijumu pacients atveselojas. Dazos gadijumos nepiecieSama
intens1va apriipe, un ir noveroti letali gadijumi.

Veselibas apriipes specialistiem janem veéra miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcin€tajam personam janorada, ka, ja tam rodas simptomi, kas liecina par miokarditu vai
perikarditu, pieméram (akitas un ilgstosas) sapes kriiSkurvi, elpas trikums vai sirdsklauves p&c
vakcinacijas, nekavgjoties javersas pec mediciniskas palidzibas.

Veselibas apriipes specialistiem jaizmanto vadlinijas un/vai jakonsultgjas ar specialistiem, lai
diagnosticétu un arstetu So stavokli.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita vazovagala reakcija
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju
ar adatu. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no gibSanas izraisitiem ievainojumiem.

56



Vienlaiciga slimiba

Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akiita febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(piem@ram, hemofiliju), jo STm personam pec intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asino$ana vai
zilumu rasanas.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma uzliesmojumi

Pirmajas dienas p&c vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir zinots par daziem kapilaru
pastiprinatas caurlaidibas sindroma (KPCS) uzliesmojumiem. Veselibas apriipes specialistiem jabut
informetiem par KPCS pazimeém un simptomiem, lai varétu atri atpazit un arstet So stavokli. Personam
ar KPCS anamngze vakcinacijas planosana javeic sadarbiba ar attiecigiem medicinas ekspertiem.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodroSinatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to v&l nosaka paslaik notiekosajos
kliniskajos pétijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
var nenodro$inat aizsardzibu visiem vakcinas sanémeéjiem.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Spikevax (tostarp dazadiem variantiem paredzetas zalu formas) var ievadit vienlaicigi ar gripas
vakcam (standarta un lielu devu) un ar herpes zoster (jostas rozes) apakSvienibu vakcinu.

Katra injicgjama vakcina ir jaievada cita injekcijas vieta.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosSana ar kruti

Griitnieciba

Dati par Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 lietosanu griitniecibas laika vél nav pieejami.

Tomeér liels noverojumu datu apjoms par sievietem griitniecibas laika, kuras tika vakcingtas ar
Spikevax (originalo vakcinu) otraja un tre$aja trimestri, neuzradija nevélamu gritniecibas iznakumu
picaugumu. Lai gan dati par griitniecibas iznakumu péc vakcinacijas pirmaja trimestri paslaik ir
ierobezoti, nav noverots paaugstinats spontanu abortu risks. P&tjumi ar dzivniekiem neliecina par
tieSu vai netieSu kaitigu iedarbibu uz griitniecibu, embrija/aug]a attistibu, dzemdibam vai postnatalo
attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Ta ka atskiribas starp vakcinam ir tikai pika proteina sekvencg un
nav klmiski nozimigas atSkiribas reaktogenitate, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 var lietot
griitniecibas laika.
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BaroSana ar kruti

Dati par Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 lietoSanu barosanas ar kriti laika vél nav
pieejami.

Tomer nav paredzama ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kurs tiek barots ar kriiti, jo vakcinas sistémiska
iedarbiba sievietem, kuras baro b&rnu ar kriiti, ir nenozimiga. Nov&rojumu dati par sievieteém, kuras
baroja bérnu ar kriiti pec vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu), neuzrada nevélamu
blakusparadibu risku jaundzimusSajiem/zidainiem, kuri tiek baroti ar kriiti. Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 var lietot laika, kad sieviete baro b&rnu ar kriiti.

Fertilitate

P&ttjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo
toksicitati (skattt 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit
transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Tomeér dazas no 4.8. apakSpunkta mingtajam
blakusparadibam var 1slaicigi ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Pieaugusie

Spikevax (originalas vakcinas) droSums tika novertéts notiekosa 3. fazes randomizéta, placebo
kontroléta, noverotajiem masketa kliniskaja petijuma, kas tika veikts ASV un kura piedalijas

30 351 persona vecuma no 18 gadiem, kura sanéma vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu
(n=15 185) vai placebo (n=15 166) (NCT04470427). Vakcinacijas laika petamo personu vidg&jais
vecums bija 52 gadi (diapazons 18-95); 22 831 (75,2%) dalibnieku bija vecuma no 18 Iidz 64 gadiem
un 7520 (24,8%) dalibnieku bija vecuma no 65 gadiem.

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (92%), nogurums (70%),
galvassapes (64,7%), mialgija (61,5%), artralgija (46,4%), drebuli (45,4%), slikta dia/vemSana
(23%), pietikums/jutigums paduses (19,8%), drudzis (15,5%), pietikums injekcijas vieta (14,7%) un
apsartums (10%). Nevelamas reakcijas parasti bija vieglas vai vid€ji smagas un izzuda dazu dienu
laika p&c vakcinacijas. Nedaudz mazaks reaktogenitates notikumu biezums bija saistits ar lielaku
vecumu.

Kopuma dazu nevelamo blakusparadibu sastopamiba jaunakas vecuma grupas bija lielaka:
pietukums/jutigums padusés, nogurums, galvassapes, mialgija, artralgija, drebuli, slikta dGsa/vemsana
un drudzis bija bieZak noveroti picaugusajiem vecuma no 18 1idz < 65 gadiem, salidzinot ar tiem, kas
bija vecuma no 65 gadiem. Lokalas un sist€miskas nevélamas blakusparadibas biezak noveéroja pec
otras devas neka péc pirmas devas.

Pusaudzi vecumd no 12 lidz 17 gadiem

Dati par Spikevax (originalas vakcinas) drosumu pusaudziem tika iegiiti notiekosaja 2./3. fazes
randomizeta, placebo kontrol&ta, noverotajam maskéta vairaku dalu kliniskaja petijuma, kas tiek veikts
ASV. Pirmaja pétijuma dala piedalijas 3726 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, kuri sanéma
vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu (n=2486) vai placebo (n=1240) (NCT04649151).
Dalibnieku demografiskais raksturojums Spikevax (originalas vakcinas) un placebo grupa bija lidzigs.

Visbiezakas neveélamas blakusparadibas pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem bija sapes
injekcijas vieta (97%), galvassapes (78%), nogurums (75%), mialgija (54%), drebuli (49%),
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pietikums/jutigums padusés (35%), artralgija (35%), slikta diiSa/vemsana (29%), pietiikums injekcijas
vieta (28%), erit€éma injekcijas vieta (26%) un drudzis (14%).

Petfjuma nakama dala bija atklats 2./3. fazes p&tijums, kura 1346 dalibnieki vecuma no 12 lidz
17 gadiem saneéma Spikevax balstvakcinacijas devu vismaz 5 ménesus p&c primaras vakcinacijas
s€rijas otras devas. Petijuma atklataja dala papildu nevélamas blakusparadibas nekonstatgja.

Berni vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Dati par Spikevax (originalas vakcinas) droSsumu bérniem tika iegiti notickosaja 2./3. fazes divu dalu
randomizg&ta, noverotajam maskéta kliniskaja p&tijuma, kas tiek veikts ASV un Kanada
(NCT04796896). 1. dala bija petijuma atklata faze, kura novertgja droSumu, devas izveli un
imiingenitati, un taja piedalijas 380 dalibnieki vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem, kuri sanéma
vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu (0,25 ml). 2. dala bija placebo kontrol&ta faze, kura
novertgja droSumu, un taja bija ieklauti 4016 dalibnieki vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, kuri
sanéma vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu (0,25 ml) (n=3012) vai placebo (n=1004).
Neviens 1. dalas dalibnieks nepiedalijas 2. dala. Dalibnieku demografiskais raksturojums Spikevax
(originalas vakcinas) un placebo grupa bija lidzigs.

Visbiezakas neveélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem péc
primaras vakcinacijas s€rijas ievadisanas (2. dala) bija sapes injekcijas vieta (98,4%), nogurums
(73,1%), galvassapes (62,1%), mialgija (35,3%), drebuli (34,6%), slikta diisa/vemsana (29,3%),
pietikums/jutigums paduses (27,0%), drudzis (25,7%), eriteéma injekcijas vieta (24,0%), pietuikums
injekcijas vieta (22,3%) un artralgija (21,3%).

Petijuma protokolu grozija, ieklaujot atklatu balstvakcinacijas devas fazi, kura piedalijas

1294 dalibnieki vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem, lai sanemtu Spikevax balstvakcinacijas devu
vismaz 6 ménesus pec primaras vakcinacijas s€rijas otras devas. Petjjuma atklataja dala papildu
nevelamas blakusparadibas nekonstatgja.

Beérni vecumd no 6 ménesiem lidz 5 gadiem

Dati par Spikevax drosumu, panesamibu, reaktogenitati un efektivitati tika iegiti notiekosaja

2./3. fazes randomizeta, placebo kontrol&ta, noverotajam masketa klmiskaja petijuma, kas tiek veikts
ASV un Kanada. Saja p&tijuma piedalijas 10 390 dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 11 gadiem,
kuri sanéma vismaz vienu Spikevax devu (n=7798) vai placebo (n=2592).

Petijuma ieklava b&rnus 3 vecuma grupas: 6 gadu lidz 11 gadu vecuma; 2 gadu Iidz 5 gadu vecuma; un
6 ménesu lidz 23 ménesu vecuma. Saja pediatriskas populacijas pétijuma piedalijas 6388 dalibnicki
vecuma no 6 ménesiem Iidz 5 gadiem, kuri sanéma vismaz vienu Spikevax devu (n=4791) vai placebo
(n=1597). Demografiskais raksturojums dalibniekiem, kuri sanema Spikevax, un tiem, kuri sanéma
placebo, bija lidzigs.

Saja kliniskaja pétijuma nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz

23 méneSiem pec primaras vakcinacijas serijas ievadisanas bija aizkaitinamiba/raudasana (81,5%),
sapes injekcijas vieta (56,2%), miegainiba (51,1%), &stgribas zudums (45,7%), drudzis (21,8%),
pietukums injekcijas vieta (18,4%), erit€éma injekcijas vieta (17,9%) un pietikums/jutigums paduses
(12,2%).

Nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 24 Iidz 36 ménesiem péc primaras vakcinacijas
s€rijas ievadiSanas bija sapes injekcijas vieta (76,8%), aizkaitinamiba/raudasana (71,0%), miegainiba
(49,7%), estgribas zudums (42,4%), drudzis (26,1%), eriteéma injekcijas vieta (17,9%), pietikums
injekcijas vieta (15,7%) un pietikums/jutigums padusés (11,5%).

Nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 37 ménesiem lidz 5 gadiem p&c primaras
vakcinacijas s€rijas ievadiSanas bija sapes injekcijas vieta (83,8%), nogurums (61,9%), galvassapes
(22,9%), mialgija (22,1%), drudzis (20,9%), drebuli (16,8%), slikta dusa/vemsana (15,2%),
pietikums/jutigums padusés (14,3%), artralgija (12,8%), eritéma injekcijas vieta (9,5%) un pietiikums
injekcijas vieta (8,2%).
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Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zemak mingta droSuma profila pamata ir dati, kas iegtiti no vairakiem placebo kontroletiem

klmiskajiem p&tjjumiem:

- 30 351 pieaugusajiem vecuma > 18 gadiem;
- 3726 pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem;
- 4002 beérniem vecuma no 6 Iidz 11 gadiem;

- 6388 b&rniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem;

- pécregistracijas pieredzes.

Zinotas neveélamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi $adiem biezuma nosacijumiem:

loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100 lidz <1/10);
retak (>1/1000 lidz <1/100);
reti (>1/10 000 lidz <1/1000);
Joti reti (<1/10 000);

nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba (4. tabula).

4. tabula. Nevélamas blakusparadibas Spikevax (originalas vakcinas) kliniskajos pétijumos un

pécregistracijas pieredzé bérniem un personam no 6 ménesu vecuma

MedDRA organu sistéemu klasifikacija BieZums Nevelamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi  |Loti biezi Limfadenopatija*
Iminas sistemas traucejumi Nav zinami IAnafilakse

Paaugstinata jutiba

Vielmainas un uztures traucéjumi

Loti biezi

Samazinata estgribat

Psihiskie traucéjumi

Loti biezi

Aizkaitinamiba/raudasanaf

Nervu sistémas traucéjumi Loti biezi Galvassapes
Miegainibaf
Retak Reibonis
Reti \Akiita perifera sejas paralize}
Hipestezija
Parestezija
Sirds funkcijas traucejumi Loti reti Miokardits
Perikardits
Kunga un zarnu trakta traucéjumi Loti biezi Slikta diisa/vemsSana
Biezi Caureja
Retak VEédera sapes§
Adas un zemadas audu bojajumi Biezi [zsitumi
Retak INatreney|
Nav zinami Daudzformu eriteéma

Mehaniska natrene
Hroniska natrene

Skeleta, muskulu un saistaudu sisteémas
bojajumi

Loti biezi

Mialgija
Artralgija

Reproduktivas sistémas traucéjumi un
kriits slimibas

Nav zinami

Smaga menstruala asinoSana#

Visparéji traucejumi

Loti biezi

Sapes injekcijas vieta

un reakcijas ievadiSanas vieta Nogurums
Drebuli
Pireksija
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Piettikums injekcijas vieta
Erit€éma injekcijas vieta

Biezi INatrene injekcijas vieta
[zsitumi injekcijas vieta
VElina reakcija injekcijas vieta®

Retak Nieze injekcijas vieta

Reti Sejas pietikums®

INav zinami [zteikts vakcingtas ekstremitates
ietikums

* Limfadenopatiju novéroja ka paduses limfadenopatiju injekcijas vietas pus€. Dazos gadijumos tika skarti citi limfmezgli
(piem&ram, kakla, supraklavikularie).

T Noverots pediatriskaja populacija (vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem).

1 Visa droSuma novéroSanas perioda par akiitu periféru sejas paralizi zinoja tris Spikevax (originalas vakcinas) grupas
dalibnieki un viens placebo grupas dalibnieks. Vakcinas grupas dalibniekiem ta tika noveérota 22 dienas, 28 dienas un

32 dienas péc 2. devas.

§ Vedera sapes tika novérotas pediatriskaja populacija (vecuma no 6 lidz 11 gadiem): 0,2% Spikevax (originalas vakcinas)
grupa un 0% placebo grupa.

9| Natrene ir novérota vai nu akita (dazu dienu laika péc vakcinacijas), vai vélina (aptuveni divas nedglas péc vakcinacijas).
#Lielaka dala gadijumu péc rakstura nebija nopietni un bija islaicigi.

# Laika mediana 11dz reakcijas sakumam bija 9 dienas p&c pirmas injekcijas un 11 dienas péc otras injekcijas. Ilguma
mediana bija 4 dienas p&c pirmas injekcijas un 4 dienas péc otras injekcijas.

® Vakcinas sanémgjiem, kuriem anamnézg bija dermatologiskas procediras ar pildvielu injekcijam, bija divi nopietni
blakusparadibu gadijumi ar sejas pietikumu. Par pietiikuma saksanos zinots attiecigi 1. diena un 3. diena p&c vakcinacijas

Reaktogenitate un droSuma profils 343 p&tamajam personam, kuras sanéma Spikevax (originalo
vakcinu) un kuras sakotngji bija seropozitivas uz SARS-CoV-2, bija salidzinams ar reaktogenitati
petamajam personam, kuras sakotngji bija seronegativas uz SARS-CoV-2.

Pieaugusie (balstvakcindcijas deva)

Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devas drosums, reaktogenitate un imiingenitate tiek
noverteta notiekosa 2. fazes randomiz&ta, noveérotajam maskéta, placebo kontroléta devu
apstiprinasanas pétijuma dalibniekiem no 18 gadu vecuma (NCT04405076). Saja pétfjuma

198 dalibnieki sanéma divas Spikevax (originalas vakcinas) vakcinas primaras vakcinacijas sérijas
devas (0,5 ml, 100 mikrogrami ar 1 ménesa intervalu). ST pétijuma atklataja fazé 167 no Siem
dalibniekiem sanéma vienu balstvakcinacijas devu (0,25 ml, 50 mikrogrami) vismaz 6 mé&neSus péc
primaras vakcinacijas s€rijas otras devas sanemsanas. Balstvakcinacijas devas (0,25 ml,

50 mikrogrami) nevélamo blakusparadibu profils bija lidzigs tam, kads bija p&c otras devas primaras
vakcinacijas serija.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (balstvakcinacijas deva)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un
imiingenitate tika izvertéta paslaik notiekos$a 2./3. fazes atklata petijuma ar dalibniekiem no 18 gadu
vecuma (mRNA-1273-P205). Saja pétijuma 437 dalibnieki sanéma Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu un 377 dalibnieki sanéma Spikevax
(originalas vakcinas) 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vakcinas reaktogenitates profils bija lidzigs Spikevax
(originalas vakcinas) balstvakcinacijai, kas tika ievadita ka otra balstvakcinacijas deva. Nevélamo
blakusparadibu biezums péc imunizacijas ar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 arT bija Iidzigs
vai mazaks salidzinajuma ar nevélamo blakusparadibu biezumu p&c Spikevax (originalas vakcinas)
(50 mikrogrami) pirmas balstvakcinacijas devas un salidzinajuma ar Spikevax (originalas vakcinas)
primaras sérijas (100 mikrogrami) otro devu. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 droSuma
profils (novérosanas perioda mediana 113 dienas) bija lidzigs Spikevax (originalas vakcinas) droSuma
profilam (novéroSanas perioda mediana 127 dienas).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (balstvakcinacijas deva)
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 bivalentas balstvakcinacijas devas drosums,
reaktogenitate un imiingenitate tiek noverteta pasreiz notiekosa 2./3. fazes atklata p&tijuma, kura
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piedalas dalibnieki no 18 gadu vecuma (mRNA-1273-P205). Saja pétijuma 511 dalibnieki sanéma
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus) un
376 dalibnieki sanéma Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 reaktogenitates profils bija Iidzigs Spikevax (originalas
vakcinas) balstvakcinacijai, kas tika sanemta ka otra balstvakcinacijas deva.

Spikevax (originala vakcina) solidu organu transplantatu recipientiem

Spikevax (originalas vakcinas) droSums, reaktogenitate un imungenitate tika novertéta divdaliga
3.b fazes atklata p&tijuma picaugusiem solidu organu transplantatu (SOT) recipientiem, tai skaita nieru
un aknu transplantatu recipientiem (mRNA-1273-P304). Tika ievadita 100 mikrogramu (0,5 ml) deva,
kas bija atlauta deva pé&tijuma norises laika.

A dala 128 SOT recipienti sanéma treSo Spikevax (originalas vakcinas) devu. B dala 159 SOT recipienti
sanéma balstvakcinacijas devu vismaz 4 ménesus pec pedejas devas (ceturtad deva mRNS vakcinam un

tresa deva ne-mRNS vakcinam).

Reaktogenitate atbilda Spikevax (originalas vakcinas) zinamajam profilam. Neparedz&ta droSuma atrade
netika konstateta.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miokardits
Lielaks miokardita risks péc vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir gados jaunakiem
virieSiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Divos lielos Eiropas farmakoepidemiologiskajos pétijumos izvértéts, ka péc otras Spikevax (originalas
vakcinas) devas gados jaunakiem virieSiem pastav palielinats risks. Viena petijuma konstatgja, ka
septinu dienu laika p&c otras devas 12-29 gadus veciem virieSiem bija aptuveni 1,316 (95% TI: 1,299;
1,333) papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilvéku salidzinajuma ar neeksponé&tiem cilvekiem.
Cita petijuma 28 dienu laika pec otras devas 16-24 gadus veciem virieSiem konstatgja 1,88 (95% TI:
0,956; 2,804) papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilveku salidzinajuma ar neeksponé&tiem
cilvekiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju, un ieklaut sérijas/Lot numuru, ja pieejams.

4.9. Pardozesana

Pardozgsanas gadijuma ir ieteicams noverot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arstésanu, ja
nepieciesams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, COVID-19 vakcmas, ATK kods: JO7BNO1

62


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

Darbibas mehanisms

Spikevax (elazomerans) un Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (elazomerans/imelazomerans)
satur mRNS, kas iestradatas lipidu nanodalinas. mRNS kodg pilna garuma SARS-CoV-2 “pika”
proteinu, kas modific@ts ar 2 prolina aizvietojumiem heptadas 1. atkartojuma doména (S-2P), lai
stabiliz€tu “pika” proteinu pirmssapliiSanas formacija. Péc intramuskularas injekcijas §tinas injekcijas
vieta un drengjosajos limfmezglos uznem lipidu nanodalinas, efektivi nogadajot mRNS sekvenci §iinas
translacijai virusa proteinos. Piegadata mRNS neiekliist $iinas kodola, un tai nav mijiedarbibas ar
genomu, ta nereplicgjas un tiek ekspreseta tslaicigi, galvenokart dendritu $tinas un subkapsulara sinusa
makrofagos. P&c tam imiin§tinas atpazist ar membranu saistito SARS-CoV-2 “pika” protetnu ka svesu
antigénu. Tas izraisa gan T $iinu, gan B $tinu atbildes reakciju, lai raditu neitralizgjosas antivielas, kas
var veicinat aizsardzibu pret COVID-19. Modificétu nukleozidu mRNS Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (elazomerana/davezomerana) sastava ir iestradata lipidu dalinas, kas
nodrosina modificétu nukleozidu mRNS ieklGsanu saimniekstinas un SARS-CoV-2 S antigéna
ekspresiju. Vakcina izraisa imtinas sist€mas atbildes reakciju pret S antigénu, kas nodrosina
aizsardzibu pret COVID-19.

Kliniska efektivitate

Imiingenitate pieaugusajiem dalibniekiem vecuma no 18 gadiem — péc Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas (0,5 ml, 25 mikrogrami/25 mikrogrami)
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 bivalentas balstvakcinacijas devas droSums,
reaktogenitate un imiingenitate tiek noverteta pasreiz notiekosa 2./3. fazes atklata p&tijuma, kura
piedalas dalibnieki no 18 gadu vecuma (mRNA-1273-P205). Saja p&tfjuma 511 dalibnieki sanéma
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus) un

376 dalibnieki sanéma Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus).

Petijuma P205 H dala izvértgja Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dro§umu, reaktogenitati
un imiingenitati, ievadot to ka otro balstvakcinacijas devu pieaugusajiem, kuri ieprieks bija sanémusi
2 Spikevax (originalas vakcinas) devas (100 mikrogramus) primaraja vakcinacijas s€rija un pirmo
Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus). Pétijuma P205 F dala
dalibnieki sanéma Spikevax (originalo vakcinu) (50 mikrogramus) ka otras balstvakcinacijas devu, un
F dalas grupa kalpoja ka laika zina atSkiriga salidzinajuma grupa pétijuma ietvaros pret Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 grupu.

Saja pétijuma primaras imiingenitates analize balstTjas uz primaras imiingenitates kopu, kura ieklava
dalibniekus bez pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju sakumstavoklt (pirms balstvakcinacijas).
Primaraja analiz€ noteiktais geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre — GMT) (95% TI) pirms
balstvakcinacijas bija 87,9 (72,2; 107,1) un pieauga Iidz 2324,6 (1921,2; 2812,7) 28. diena pec
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas. Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogramu balstvakcinacijas devas 29. dienas GV A pret Spikevax
(originalas vakcinas) 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu bija 6,29 (5,27; 7,51), sasniedzot ieprieks
noteikto parakuma kriteriju (TI apaks$&ja robeza > 1).

Aprekinata neitraliz€joso antivielu GMT (95% TI) pret Omicron BA.4/BA.5, kas pielagota titram
pirms balstvakcinacijas un vecuma grupai, bija 2747,3 (2339,2; 3145,9) un 436,7 (389,1; 490,0)

28. diena attiecigi péc Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 un Spikevax (originalas vakcinas)
balstvakcinacijas devam, un GVA (95% TI) bija 6,29 (5,27; 7,51), sasniedzot ieprieks noteikto vismaz
lidzvertibas kriteriju (T1 apakseja robeza > 0,667).

Imiingenitate pieaugusajiem — péc Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 balstvakcindcijas devas
(0,5 ml, 25 mikrogrami/25 mikrogrami)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un
imiingenitate tiek izvertéta paslaik notiekosa 2./3. fazes atklata petijuma dalibniekiem no 18 gadu
vecuma (mRNA-1273-P205). Saja pétijuma 437 dalibnieki sanéma Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu un 377 dalibnieki sanéma Spikevax
(originalas vakcinas) 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu.
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Petijuma P205 G dala izvertgja Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 droSumu, reaktogenitati un
imiingenitati, ievadot to ka otro balstvakcinacijas devu pieaugusajiem, kuri ieprieks bija sanémusi

2 Spikevax (originalas vakcinas) (100 mikrogrami) devas ka primaro sériju un Spikevax (originalas
vakcinas) (50 mikrogrami) balstvakcinacijas devu vismaz 3 meénesus pirms ieklauSanas petijuma.
Pé&tijuma P205 F dala pétijuma dalibnieki sanéma Spikevax (originalo vakcinu) (50 mikrogramus) ka
otro balstvakcinacijas devu, un G dalas grupa kalpoja ka laika zina atskiriga salidzinajuma grupa
petijuma ietvaros pret Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 grupu.

Saja pétijuma primara imiingenitates analize balstijas uz primaro imiingenitates kopu, kura ieklava
dalibniekus bez pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju sakumstavokli (pirms balstvakcinacijas).
Primaraja analize sakotng&jais pret SARS-CoV-2 noteiktais neitraliz€joso antivielu geometriskais
vidgjais titrs (geometric mean titre — GMT) un atbilstosais 95% TI bija 6422,3 (5990,1; 6885,7) un
5286,6 (4887,1; 5718,9) 28 dienas péc attiecigi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 un
Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devam. Sie GMT norada uz attiecibu starp Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 un Spikevax (originalas vakcinas) atbildes reakciju pret sakotngjo
SARS-CoV-2 (D614G) celmu. GVA (97,5% TI) bija 1,22 (1,08; 1,37), sasniedzot ieprieks noteikto
vismaz lidzvertibas kritériju (97,5% TI apaksg€ja robeza > 0,67).

Aprekinatie 29. dienas neitraliz&joSo antivielu GMT pret omikrona BA.1 variantu bija 2479,9 (2264,5;
2715,8) un 1421,2 (1283,0; 1574,4) attiecigi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 un Spikevax
(originalas vakcinas) balstvakcinacijas grupas, un GVA (97,5% TI) bija 1,75 (1,49; 2,04), kas
sasniedza ieprieks noteikto parakuma kritériju (TI apaksgja robeza > 1).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 COVID-19 balstvakcinas antivielu noturiba péc tris
ménesiem

Pétijuma P205 G dalas dalibniekus secigi ieklava Spikevax (originalas vakcinas) (n=376) vai Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 (n=437) 50 mikrogramu sanemsanai ka otras balstvakcinacijas devas.
Dalibniekiem, kuriem pirms balstvakcinacijas nebija bijis SARS-CoV-2, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 radija Omicron BA.1 neitraliz§joSo antivielu titrus (noveérotais GMT), kas bija
nozimigi augstaki (964,4 [834,4; 1114,7]) par Spikevax (originalas vakcinas) titriem (624,2 [533,1;
730,9]) un Iidzigi starp balstvakcinacijam pret sakotngjo SARS-CoV-2 celmu péc tris ménesiem.

Kliniska efektivitate pieaugusajiem

Pétijums pieaugusajiem bija randomizets, placebo kontroléts, noveérotajam maskets 3. fazes kliiskais
pettjums (NCT04470427), no kura tika izslegtas personas, kuram bija imiinas sist€mas traucgjumi vai
kas bija sanémusas imiinsupresantus ieprieksgjo 6 meénesu laika, ka ar1 dalibnieces, kuram bija
iestajusies grutnieciba, vai dalibnieki ar zinamu SARS-CoV-2 infekciju slimibas vesturé. Netika
izsl€gti dalibnieki ar stabilu HIV slimibu. Gripas vakcinas vargja ievadit 14 dienas pirms vai 14 dienas
pec jebkuras Spikevax (originala vakcina) devas. Dalibniekiem bija arT jaievéro vismaz 3 ménesu
intervals pec asins/plazmas produktu vai imiinglobulinu sanemsanas pirms pétijuma, lai sanemtu vai
nu placebo, vai arT Spikevax (originalo vakcinu).

COVID-19 slimibas attistiba kopuma tika noverota 30 351 p&tamajai personai ar medianas
raditaju 92 dienas (diapazons: 1-122).

Primaras efektivitates analizes populacija (saukta par protokola kopu jeb PPS, Per Protocol Set) bija
icklautas 28 207 p&tamas personas, kuras sanéma Spikevax (originalo vakcinu) (n=14 134) vai placebo
(n=14 073) un kuram bija negativs sakotngjais SARS-CoV-2 statuss. P&tijuma PPS populacija bija
ieklauts 47,4% sieviesu, 52,6% viriesu, 79,5% baltas rases, 9,7% afroamerikanu, 4,6% aziatu un

6,2% citas izcelsmes personu. 19,7% dalibnieku tika identificéti ka spanu vai latinamerikanu
izcelsmes. P&tamo personu vecuma mediana bija 53 gadi (diapazons 18-94). IeklauSanai PPS kopa
bija atlauts —7 1idz +14 dienu intervals otras devas ievadiSanai (paredzeta 29. diena). 98% vakcinéto
personu otro devu sanéma 25-35 dienas pec 1. devas (=3 Iidz +7 dienas no 28 dienu intervala).

COVID-19 gadijumus apstiprinaja reversas transkriptazes polimerazes kedes reakcija (RT PKR) un
klmiskas izvertésanas komiteja. Vakcinas efektivitate kopuma un pa galvenajam vecuma grupam ir
paradita 5. tabula.
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5. tabula. Vakcinas efektivitates analize: apstiprinats COVID-19” neatkarigi no smaguma
pakapes, sakot no 14. dienas péc 2. devas — PPS

Spikevax (originala Plac
Vecuma vakcina) ebo _
grupa COVID- COVID-19 Vakc.m.af
(gadi) (Pétam|COVID-19gadij| 19 sa- |Pétam|COVID-| sastopami efekt:)wtat
as umi stopami| as 19 bas e:) %o
person n bas |persongadijumi| bieZuma ©5 :" T
as bieZuma| as n raditajs
N raditajs| N uz 1000
uz person-
1000 gadiem
perso
n-
gadie
m
Kopa 14 13 11 3,328 140 185 56,510 94,1
(=18) 4 73 (89,3; 96,8)*
%
no 18 Iidz <| 10 55 7 2,875 105 156 64,625 95,6
65 1 21 (90,6; 97,9)
>65 3583 4 4,595 3552 29 33,728 86,4
(61,4;95,2)
no >65 lidz 82,4%
75 2953 4 5,586 2864 22 31,744 (48.9:93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19: simptomatisks COVID-19, kam nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 2 sisteémiski
simptomi vai 1 elpcelu simptoms. Gadijumi, kas sakas 14 dienas p&c 2. devas.

* Vakcinas efektivitate un 95% ticamibas intervals (T]) no stratificéta Koksa proporcionala riska modela.

** TI nav pielagots vairakkartgjiem salidzinajumiem. Par vairakkartgjiem salidzinajumiem pielagotam
statistiskam analizém, kas tika veiktas starpposma analiz€s, pamatojoties uz mazaku COVID-19 gadijumu skaitu,
Seit nav zinots.

No visam pétamajam personam PPS netika zinots par smagiem COVID-19 gadijumiem vakcinas
grupa, salidzinot ar 30 no 185 (16%) zinotiem gadijumiem placebo grupa. No 30 dalibniekiem ar
smagu slimibas gaitu 9 tika hospitalizeti, no kuriem 2 tika parvesti uz intensivas terapijas nodalu.
Vairums pargjo smago gadijumu atbilda tikai smagas slimibas skabekla piesatinajuma (SpO2)
krit€rijam (< 93% istabas gaisa).

Spikevax (originalas vakcinas) efektivitate COVID-19 novérsana neatkarigi no ieprieks$éjas
SARS-CoV-2 infekcijas (nosakot sakuma ar serologiju un nazofaringealas uztriepes parauga
testéSanu) no 14 dienam péc otras devas bija 93,6% (95% TI: 88,6; 96,5).

Primarajam efektivitates mérka kriterijam papildus apaksgrupu analizes uzradija lidzigus efektivitates
punkta novert§jumus starp dzimumiem, etniskajam grupam, un dalibniekiem ar blakusslimibam, kas
saistitas ar lielu smaga COVID-19 risku.

Imiingenitate pieaugusajiem — péc balstvakcindcijas devas (0,25 ml, 50 mikrogrami)

Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un imiingenitate tiek
novertéta notiekosa 2. fazes randomiz&ta, noverotajam maskéta, ar placebo kontroléta, devu
apstiprinasanas pétijuma dalibniekiem no 18 gadu vecuma (NCT04405076). Saja pétijuma

198 dalibnieki sanéma divas Spikevax (originalas vakcinas) vakcinas devas (0,5 ml, 100 mikrogrami
ar 1 ménesa intervalu) ka primaras vakcinacijas seriju. Atklataja faz€ 149 no Siem dalibniekiem
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(protokolam atbilstosa kopa) sanema vienu balstvakcinacijas devu (0,25 ml, 50 mikrogrami) vismaz

6 meénesus pec otras devas sanemsSanas primaras vakcinacijas sérija. Tika pieradits, ka viena
balstvakcinacijas deva (0,25 ml, 50 mikrogrami) izraisTja neitraliz€joSu antivielu titru attiecibas
geometriska vidgja raditdja palielinasanos (Geometric Mean Fold Rise — GMFR) par 12,99 (95% TT:
11,04; 15,29), salidzinot ar 28 dienam p&c balstvakcinacijas devas. Neitraliz€joSo antivielu GMFR bija
1,53 (95% TI: 1,32; 1,77), salidzinot titru 28 dienas péc 2. devas (primaras vakcinacijas sérija) un

28 dienas péc balstvakcinacijas.

Balstvakcinacijas devas imuingenitdte péc primards vakcindcijas ar citu apstiprinatu COVID-19
vakcinu pieaugusajiem

Spikevax (originalas vakcinas) heterologas balstvakcinacijas droSums un imiingenitate tika p&tita
pétnieka ierosinata petijuma, kura piedalijas 154 dalibnieki. Minimalais laika intervals starp primaras
vakcinacijas sérijam, izmantojot vektora vai RNS balstitu COVID-19 vakcinu, un Spikevax (originalas
vakcinas) balstvakcinaciju bija 12 nedélas (diapazons: no 12 nedélam Iidz 20,9 nedglam). Saja
petijuma balstvakcinacijai izmantota deva bija 100 mikrogrami. NeitralizgjosSo antivielu titri, kas tika
noteikti ar pseidovirusa neitralizacijas testu, tika novertéti 1. diena pirms un 15. un 29. diena péc
balstvakcinacijas devas ievadiSanas. Balstvakcinacijas reakcija tika pieradita neatkarigi no primaras
vakcinacijas.

Ir pieejami tikai Tstermina imiingenitates dati; ilgtermina aizsardziba un imunologiska atmina paslaik
nav zinama.

Septinu COVID-19 vakcinu kd tresas devas (balstvakcindcijas) droSums un imiingenitate Apvienotaja
Karalisté

COV-BOOST ir daudzcentru, randomizgts 2. fazes p&tnieka ierosinats p&tijums par tresas devas
balstvakcinaciju pret COVID-19 ar apak$grupu detalizétas imunologijas izpétei. Dalibnieki bija
pieaugusie vecuma no 30 gadiem, ar labu fizisko veselibu (bija atlautas vieglas 11dz vid&ji smagas labi
kontrolgtas blakusslimibas), kuri bija sanémusi divas Pfizer-BioNTech vai Oxford-AstraZeneca devas
(pirmo devu 2020. gada decembrT, 2021. gada janvart vai 2021. gada februari) un kuriem lidz
ieklausanai petijuma bija pagajusas vismaz 84 dienas p&c otras devas sanemsanas. Spikevax (originala
vakcina) pastiprinaja antivielu un neitraliz&josas reakcijas un bija labi panesams neatkarigi no
primaras vakcinacijas sérijas. Saja pétijuma balstvakcinacijai izmantota deva bija 100 mikrogrami.
Neitraliz&joso antivielu titri, kas noteikti ar pseidovirusa neitralizacijas testu, tika novertéti 28. diena
péc balstvakcinacijas devas.

Neitralizéjosas antivielas pret B.1.617.2 (delta) variantu pieaugusajiem pirms un péc
balstvakcinacijas

Pseidovirusa neitralizacijas testa (PsVNA) rezultati attieciba uz B.1.617.2 (Delta) variantu, kas
noteikti pirms balstvakcinacijas un 29. diena p&c balstvakcinacijas, paradija, ka Spikevax (originalas
vakcinas) balstvakcinacijas devas (0,25 ml, 50 mikrogrami) ievadiSana pieaugus$ajiem izraisija

17 reizu lielu neitraliz&josu antivielu palielinasanos pret delta variantu, salidzinot ar Iimeni pirms
balstvakcinacijas (GMFR = 17,28; 95% TI: 14,38; 20,77; n=295).

Kliniska efektivitate pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem

P&tijums pusaudziem ir paslaik notiekosais 2./3. fazes randomizgts, placebo kontrolgts, noveérotajiem
maskéts klniskais petijums (NCT04649151), kura noverté Spikevax (originalas vakcinas) drosumu,
reaktogenitati un efektivitati pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Dalibnieki ar zinamu
SARS-CoV-2 infekciju anamngze tika izslégti no petijjuma. Pavisam 3732 dalibnieki tika randomizgti
attieciba 2:1, lai sanemtu 2 Spikevax (originalas vakcinas) devas vai fiziologiska Skiduma placebo ar
1 meénesa intervalu.

Sekundara efektivitates analize tika veikta 3181 dalibniekam, kuri sanéma divas Spikevax (originalas
vakcinas) (n=2139) vai placebo (n=1042) devas un kuriem sakotngja stavokli bija negativs
SARS-CoV-2 statuss protokola kopa. Demografiskie raditaji vai ieprieks esoSie mediciniskie stavokli
nozimigi neatskiras dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax (originalo vakcinu), un tiem, kuri sanéma
placebo.
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COVID-19 tika definéts ka simptomatisks COVID-19, kuram bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR
rezultats un vismaz 2 sist€miski simptomi vai 1 respiratorais simptoms. Gadijumi paradijas 14 dienas
péc otras devas.

Spikevax (originalas vakcinas) grupa simptomatisku COVID-19 gadijumu skaits bija nulle, un placebo
grupa bija 4 simptomatiski COVID-19 gadijumi.

Imungenitate pusaudziem vecumd no 12 lidz 17 gadiem — péc Spikevax primaras vakcinacijas
Vismaz lidzvértibas analize, kura novértéja SARS-CoV-2 50% neitraliz&joSos titrus un serologisku
atbildes reakciju 28 dienas pec 2. devas, tika veikta protokola kopas imiingenitates apakskopas
pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem (n=340) pusaudzu p&tijuma un dalibniekiem vecuma

no 18 1idz 25 gadiem (n=296) picauguso petijuma. P&tamajam personam sakotngja stavokli nebija
imunologisku vai virusologisku pieradijumu par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju. Neitraliz&joso
antivielu titru geometriska vidéja attieciba (GVA) pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem,
salidzinot ar dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem, bija 1,08 (95% TI: 0,94; 1,24). Serologiskas
atbildes reakcijas raditaja atSkiriba bija 0,2% (95% TI: -1,8; 2,4). Tika sasniegti vismaz lidzvertibas
kritériji (GVA 95% TI apaksgjas robeza > 0,67 un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas
95% TI apaksgja robeza > -10%).

Imiingenitate jauniesiem vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem — péc Spikevax (originalas vakcinas)
balstvakcinacijas devas

S pétTjuma balstvakcinacijas fazes primarais imingenitates mérkis bija apliecinat balstvakcinacijas
devas efektivitati dalibniekiem vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem, salidzinot imiinas atbildes
reakciju p&c balstvakcinacijas (29. diena) ar atbildes reakciju, kas iegiita péc primaras vakcinacijas
seérijas 2. devas (57. diena) jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem) pétijuma pieaugusajiem.
Spikevax 50 mikrogramu balstvakcinacijas devas efektivitate tiek secinata, ja balstvakcinacijas devai
sekojosa imuinas atbildes reakcija (neitraliz&joSo antivielu (nAb) geometriska vidéja koncentracija
[GVK] un serologiskas atbildes reakcijas raditajs [seroresponse rate — SRR]) atbilst ieprieks
noteiktajiem vismaz lidzvertibas kriterijiem (gan GVK, gan SRR), salidzinot ar rezultatiem, kas iegiiti
p&c Spikevax 100 mikrogramu primaras vakcinacijas sérijas pabeigsanas jaunieSu (vecuma no 18 lidz
25 gadiem) apakskopa pivotalaja efektivitates petijuma pieaugusajiem.

S pétijuma atklataja fazé dalibnieki vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem sanéma vienu
balstvakcinacijas devu vismaz 5 ménesus p&c primaras vakcinacijas s€rijas pabeigsanas (divas devas
ar 1 ménesa intervalu). Primara imiingenitates analizes populacija ietvéra 257

pEtTjuma balstvakcinacijas fazes dalibniekus un nejausinati atlasttu 295 dalibnieku apakskopu
jaunieSiem (vecuma no > 18 Iidz < 25 gadiem), kuri ieprieks bija pabeigusi primaras vakcinacijas
sériju ar divam Spikevax devam ar 1 ménesa intervalu pieauguso petijuma. Abam analizes populacija
ieklautajam dalibnieku grupam nebija serologisku vai virusologisku pieradijumu par SARS-CoV-2
infekciju attiecigi pirms pirmas primaras vakcinacijas sérijas devas un pirms balstvakcinacijas.

Pusaudzu balstvakcinacijas devas 29. dienas GVK GVA, salidzinot ar jaunieSu grupu: 57. dienas GVA
bija 5,1 (95% TI: 4,5; 5,8), kas atbilda vismaz lidzvertibas kritérijiem (t.i., 95% TI apaksgja robeza

> 0,667 (1/1,5); aprekinata punkta vertiba > 0,8); SRR atskiriba bija 0,7% (95% TI: -0,8; 2.,4), kas
atbilda vismaz Iidzvertibas kriterijiem (95% SRR atskiribas apaksgja robeza > -10%).

257 dalibniekiem nAb GVK pirms balstvakcinacijas (balstvakcinacijas deva — 1. diena) bija 400,4
(95% TI: 370,0; 433,4); 29. diena péc balstvakcinacijas devas nAb GVK bija 7172,0 (95% TI: 6610,4;
7781,4). Tatad 29. diena p&c balstvakcinacijas GVK palielinajas aptuveni 18 reizes, salidzinot ar GVK
pirms balstvakcinacijas, demonstrgjot balstvakcinacijas devas efektivitati pusaudziem. SRR bija 100
(95% TI: 98,6; 100,0).

Ta ka tika sasniegti ieprieks noteiktie primarie imtingenitates veiksmiga iznakuma kriteriji, tika
secinata pieauguso p&tijuma izmantotas vakcinas efektivitate.
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Kliniska efektivitate bérniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Petijums par lietoSanu pediatriskaja populacija ir paslaik notiekoss 2./3. fazes randomizets, placebo
kontrol&ts, novérotajam maskéts kliniskais p&tijums, lai novértétu Spikevax (originalas vakcinas)
droSumu, reaktogenitati un efektivitati berniem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem ASV un Kanada
(NCT04796896). Dalibnieki ar zinamu SARS-CoV-2 infekciju anamnéze tika izslegti no p&tijjuma.
Pavisam 4 016 dalibnieki tika randomiz&ti attieciba 3:1, lai sanemtu 2 Spikevax (originalas vakcinas)
devas vai fiziologiska skiduma placebo ar 1 ménesa intervalu.

Sekundara efektivitates analize, noveértgjot apstiprinatos COVID-19 gadijumus Iidz datubazes
noslégsanas datumam 2021. gada 10. novembrim, tika veikta par 3497 dalibniekiem protokola kopa,
kuri sanéma divas Spikevax (originalas vakcinas) (n=2644) vai placebo (n=853) devas (0,25 ml 0. un
1. m@nesT) un kuriem sakotngja stavoklt bija negativs SARS-CoV-2 statuss. Demografiskie raditaji
nozimigi neat$kiras dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax (originalo vakcinu), un tiem, kuri sanéma
placebo.

COVID-19 tika definéts ka simptomatisks COVID-19; bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats
un vismaz 2 sist€miski simptomi vai 1 respirators simptoms; gadijumi, kas sakas 14 dienas péc otras
devas.

Spikevax (originalas vakcinas) grupa bija tris COVID-19 gadijumi (0,1%), un placebo grupa bija ¢etri
COVID-19 gadijumi (0,5%).

Imiingenitate bérniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Analize, kurd novértéja SARS-CoV-2 50% neitraliz&joso antivielu titrus un serologisko atbildes
reakciju 28 dienas péc 2. devas, tika veikta apakskopas berniem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem
(n=319) pediatriskas populacijas pétijuma un dalibniekiem vecuma no 18 lidz 25 gadiem (n=295)
pieauguso petijuma. Pe&tamajam personam sakotngja stavokli nebija imunologisku vai virusologisku
pieradijumu par iepriek$gju SARS-CoV-2 infekciju. NeitralizgjoSo antivielu titru GVA b&miem
vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem, salidzinot ar dalibniekiem vecuma no 18 lidz 25 gadiem,

bija 1,239 (95% TI: 1,072; 1,432). Serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiriba bija 0,1% (95% TI:
-1,9; 2,1). Tika sasniegti vismaz lidzvertibas kriteriji (GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67

un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas 95% TI apaksgja robeza > -10%).

Imuingenitate bérniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem — pec Spikevax (originalas vakcinas)
balstvakcinacijas devas

ST pétijuma balstvakcinacijas fazes primarais imingenitates mérkis bija apliecinat balstvakcinacijas
devas efektivitati dalibniekiem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem, salidzinot imiinas atbildes
reakciju pec balstvakcinacijas (29. diena) ar atbildes reakciju, kas ieglita pec primaras vakcinacijas
serijas 2. devas (57. diend) jaunieSiem (vecuma no 18 lidz 25 gadiem) pieauguso petijuma, kura tika
pieradita 93% efektivitate. Spikevax 25 mikrogramu balstvakcinacijas devas efektivitate tiek secinata,
ja balstvakcinacijas devai sekojosa imiinas atbildes reakcija (neitraliz€joso antivielu (nAb)
geometriska vid&ja koncentracija [GVK] un serologiskas atbildes reakcijas raditajs [seroresponse rate
— SRRY]) atbilst ieprieks noteiktajiem vismaz lidzvertibas kriterijiem (gan GVK, gan SRR), salidzinot
ar rezultatiem, kas iegtti p&c Spikevax 100 mikrogramu primaras vakcinacijas s€rijas pabeigSanas
jauniesu (vecuma no 18 lidz 25 gadiem) apakskopa pivotalaja efektivitates p&tijuma pieaugusajiem.

S pétijuma atklataja faze dalibnieki vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem sanéma vienu
balstvakcinacijas devu vismaz 6 méneSus pec primaras vakcinacijas sérijas pabeigsanas (divas devas
ar 1 ménesa intervalu). Primara imiingenitates analizes populacija ietvéra 95 petijuma
balstvakcinacijas fazes dalibniekus vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem un nejausinati atlasttu

295 dalibnieku apakskopu no jaunieSiem, kuri ieprieks sane€ma Spikevax divas devas ar 1 ménesa
intervalu pieaugu$o p&tijuma. Abam analizes populacija ieklautajam dalibnieku grupam nebija
serologisku vai virusologisku pieradijumu par SARS-CoV-2 infekciju attiecigi pirms pirmas primaras
vakcinacijas s€rijas devas un pirms balstvakcinacijas.
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95 dalibniekiem GVK 29. diena p&c balstvakcinacijas devasbija 5847,5 (95% TI: 4999,6; 6839,1).
SRR bija 100 (95% TI: 95,9; 100,0). Bérniem no 6 gadiem lidz 11 gadiem protokola imiingenitates
apakskopa ar negativu SARS-CoV-2 statusu pirms balstvakcinacijas petfja nAb Iimeni seruma un
veica salidzinajumu ar jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem). Bérnu balstvakcinacijas devas

29. dienas GVK GVA, salidzinot ar jauniesu grupas 57. dienas GVK, bija 4,2 (95% TI: 3,5; 5,0), kas
atbilda vismaz Iidzvertibas kriterijiem (t.i., 95% TI apaksg€ja robeza > 0,667); SRR atskiriba bija 0,7%
(95% TI: -3,5; 2,4), kas atbilda vismaz [idzvertibas kriterijiem (95% SRR atskiribas apaksgja robeza
> -10%).

Ta ka tika sasniegti ieprieks noteiktie primarie imtingenitates veiksmiga iznakuma kriteriji, tika
secinata balstvakcinacijas devas efektivitate. Strauja atbildes reakcija, kas vérojama 4 nedg€lu laika péc
balstvakcinacijas devas, ir apliecinajums Spikevax primaras vakcinacijas s€rijas ierosinatajai
aizsardzibai.

Neitralizéjosds antivielas pret B.1.617.2 (Delta) variantu bérniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Pasreiz notiekosa pediatriskas populacijas petijuma katra protokola imtingenitates apakskopas (n=134)
seruma paraugi, kas tika iegfiti sakotn€ja stavokli un 57. diena, tika parbauditi PsVNA, pamatojoties
uz B.1.617.2 (delta) variantu. Bé&rniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem delta variantam (merits ar
PsVNA) GMFR no sakotngja stavokla [idz 57. dienai bija 81,77 (95% TI: 70,38; 95,00). Turklat
99,3% beérnu atbilda seroreakcijas definicijai.

Kliniska efektivitate bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem

Spikevax droSumu, panesamibu, reaktogenitati un efektivitati veseliem b&rniem vecuma no

6 ménesiem Iidz 11 gadiem novertgja notiekosa 2./3. fazes pétijuma. Petijuma ieklava bérnus

3 vecuma grupas: vecuma no 6 Iidz 11 gadiem, vecuma no 2 lidz 5 gadiem un vecuma no 6 ménesiem
lidz 23 ménesiem.

Aprakstosa efektivitates analize, novertgjot apstiprinatos COVID-19 gadijumus Iidz datubazes
noslégSanas datumam 2022. gada 21. februari, tika veikta par 5476 dalibniekiem vecuma no

6 ménesiem I1dz 5 gadiem, kuri sanéma divas Spikevax (n=4105) vai placebo (n=1371) devas (0. un
1. ménest) un kuriem sakotngja stavoklt bija negativs SARS-CoV-2 statuss (saukta par efektivitates
protokola kopu). Demografiskie raditaji dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax, un tiem, kuri sanéma
placebo, nozimigi neatskiras.

Efektivitates noverosanas laika mediana p&c 2. devas sanemsanas dalibniekiem vecuma no 2 gadiem
lidz 5 gadiem bija 71 diena, bet dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz 23 meneSiem — 68 dienas.

Vakcinas efektivitate $aja petijuma tika noverteta perioda, kad domingjosais cirkulgjosais virusa
variants bija B.1.1.529 (omikrons).

Vakcinas efektivitate (VE) petijuma 2. dala efektivitates protokola kopa attieciba uz COVID-19
gadijumiem 14 dienu vai ilgaka perioda péc 2. devas sanemsanas, izmantojot “COVID-19 P301
gadijuma definiciju” (t.i., pivotala pieauguso efektivitates p&tijuma definiciju), bija 46,4% (95% TL:
19,8; 63,8) berniem vecuma no 2 gadiem Iidz 5 gadiem un 31,5% (95% TI: -27,7; 62,0) b&rniem
vecuma no 6 ménesiem lidz 23 meéneSiem.

Imiingenitate bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem

Bérniem vecuma no 2 1idz 5 gadiem neitraliz€joSo antivielu (nAb) titra salidzinajums 57. diena,
vertgjot petijuma 2. dalas imiingenitates protokola apakSkopu (n = 264; 25 mikrogrami) salidzinajuma
ar jauniesu grupu (n = 295; 100 mikrogrami), uzradija geometrisko vidgjo attiecibu (GVA) 1,014
(95% TI: 0,881; 1,167), kas atbilst veiksmiga iznakuma vismaz Iidzvertibas kritérijiem (t.i.,

GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67; aprékinata punkta vertiba > 0,8). Neitraliz&joso antivielu titru
attiecibas geometriska vidéja raditaja palielinasanas (geometric mean fold rise — GMFR) 57. diena
salidzinajuma ar sakotngjo stavokli Siem berniem bija 183,3 (95% TI: 164,03; 204,91). Serologiskas
atbildes reakcijas raditaja (seroresponse rate — SRR) atSkiriba bérniem un jauniesiem bija -0,4%
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(95% TI: -2,7%; 1,5%), kas arT atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (SRR
atSkirtbas 95% TI apaks&ja robeza > -10%).

Zidainiem un maziem b&miem vecuma no 6 [idz 23 meneSiem nAb titra salidzinajums 57. diena,
vertgjot petijuma 2. dalas imiingenitates protokola apakskopu (n = 230; 25 mikrogrami) salidzinajuma
ar jaunie$u grupu (n = 295; 100 mikrogrami), uzradija GVA 1,280 (95% TI: 1,115; 1,470), kas atbilst
veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (t.i., GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67;
aprekinata punkta vertiba > 0,8). SRR atskiriba zidainiem/maziem b&rniem un jaunieSiem bija 0,7%
(95% TI: -1,0%; 2,5%), kas arT atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (SRR
atskiribas 95% TI apaksgja robeza > -10%).

Ta rezultata ieprieks noteiktie primarie imiingenitates veiksmiga iznakuma kriteriji tika sasniegti abas
vecuma grupas, secinot 25 mikrogramu devas efektivitati gan b&rniem vecuma no 2 lidz 5 gadiem, gan
zidainiem un maziem b&rniem vecuma no 6 1idz 23 menesiem (6. un 7. tabula).

6. tabula. Geometriskas vidéjas koncentracijas un serologiskas atbildes reakcijas raditaju
apkopojums, salidzinot pétijjuma dalibniekus vecuma no 6 lidz 23 méneSiem ar pétijuma
dalibniekiem vecuma no 18 I1dz 25 gadiem— imiingenitates protokola grupa

6 ménesi lidz 18 gadi lidz 6 meénesi lidz 23 ménesi/
23 ménesi 25 gadi 18 gadi Iidz 25 gadi
n=230 n=291
Tests Laika GVK GVK GVK Sasniegts
punkts (95% TI)* (95% TI)* attieciba vismaz
95% TI)* Iidzvertibas
kriterijs
(Ja/Ne)®
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4; 1973,8) (1269,1; 1524,2) (1,15 1,5)
SARS-CoV-2 |28 dienas Serologiskas
neitralizacijas pee Serologiska atbildes Serologiska atbildes atbll(‘i.e S Ja
tests® 2. devas .. . reakcijas
reakcija reakcija aditaia
% (95% TI)¢ % (95% TI)¢ ey o
o atSkirtba %
(95% TI)*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99.,9) (-1,0; 2,5)

GVK = geometriska vidgja koncentracija

n = dalibnieku skaits ar pilniba pieejamiem datiem sakotngji un 57. diena

* Antivielu vertibas, kas nesasniedz kvantitativas noteikSanas apaks€jo robezu (lower limit of
quantification — LLOQ), ir aizstatas ar 0,5 x LLOQ. Vertibas, kas parsniedz kvantitativas noteikSanas
augsgjo robezu (upper limit of quantification — ULOQ), ir aizstatas ar ULOQ, ja faktiskas vértibas nav

pieejamas.

2 Logaritmiski transformétas antivielu vertibas tiek analizgtas, izmantojot kovariacijas analizes (ANCOVA)
modeli ar grupas mainigo lielumu (dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem un jaunie$u grupa)
ka fiks€to efektu. legttas vidgjas vertibas peéc mazako kvadratu (LS) metodes, LS vidgjo vertibu
atskiriba un 95% TI ir transforméti, atgriezoties pie originala pasnieg$anas méroga.

b Vismaz Lidzvertigums tiek atzits, ja GVK attiecibas divpusgja 95% TI apakseja robeza parsniedz 0,67 ar
aprekinato punkta vertibu >0,8 un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas divpusgja 95% TI
apaksgja robeza parsniedz -10% ar aprékinato punkta vertibu >-5%.

¢ Beigu geometriska vidgja antivielu koncentracija (GVK) AV/ml tika noteikta, izmantojot SARS-CoV-2

mikroneitralizacijas testu.

4 Petamas personas serologiska atbildes reakcija péc vakcinacijas atbilsto§i SARS-CoV-2 reportiera
virusa dalinu (RVP) neitralizgjoso antivielu koncentracijai protokola ir definéta ka izmainas no raditaja
zem LLOQ lidz raditajam, kas ir vienads vai 4 reizes parsniedz LLOQ), vai ka vismaz Cetrkartigs
pieaugums, ja sakotngjais raditajs ir vienads vai parsniedz LLOQ. Serologiskas atbildes reakcijas 95% TI
tiek aprékinats, izmantojot Klopera-Pirsona metodi.
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¢ Serologiskas atbildes reakcijas raditaja 95% TI atskiriba tiek aprkinata, izmantojot ticamibas intervalu péc
Mitinena-Nurminena metodes.

7. tabula. Geometriskas vidéjas koncentracijas un serologiskas atbildes reakcijas raditaju
apkopojumes, salidzinot pétijuma dalibniekus vecuma no 2 Iidz 5 gadiem ar petijuma
dalibniekiem vecuma no 18 lidz 25 gadiem — imiingenitates protokola grupa

2 gadi hdz 18 gadi Iidz 2 gadi idz 5 gadi/
5 gadi 25 gadi 18 gadi Iidz 25 gadi
n=264 n=291
Tests Laika GVK GVK GVK Sasniegts
punkts (95% TI)* (95% TI)* attieciba vismaz
95% TI)* lidzvertibas
kriterijs
(Ja/Ne)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1560,8) (1262,5; 1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 28 dienas Serologiskas
neitralizacijas pee Serologiska atbildes | Serologiska atbildes atbll‘_i_es Ja
tests® 2. devas o . reakcijas
reakcija reakcija raditaja
% (95% TI)¢ % (95% TI)¢ atskiriba %
(95% TI)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5; 99,9) (-2,7; 1,5)

GVK = geometriska vidgja koncentracija

n = dalibnieku skaits ar pilniba pieejamiem datiem sakotn&ji un 57. diena

* Antivielu vertibas, kas nesasniedz kvantitativas noteikSanas apaksgjo robezu (LLOQ), ir aizstatas ar
0,5 x LLOQ. Veértibas, kas parsniedz kvantitativas noteikSanas augsgjo robezu (ULOQ), ir aizstatas ar
ULOAQ, ja faktiskas vertibas nav pieejamas.

2 Logaritmiski transformétas antivielu veértibas tiek analizétas, izmantojot kovariacijas analizes (ANCOVA)
modeli ar grupas mainigo lieclumu (dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem un jauniesu grupa) ka
fikseto efektu. legtitas vidgjas vertibas pec mazako kvadratu (LS) metodes, LS vidgjo vertibu atskiriba un
95% TI ir transforméti, atgrieZoties pie originala pasnieg$anas méroga.

® Vismaz lidzvertigums tiek atzits, ja GVK attiecibas divpusgja 95% TI apaksgja robeza parsniedz 0,67 ar
aprekinato punkta vértibu >0,8 un serologiskas atbildes reakcijas raditdja atskiribas divpusgja 95% TI
apaksgja robeza parsniedz -10% ar aprékinato punkta vertibu >-5%.

¢ Beigu geometriska vidgja antivielu koncentracija (GVK) AV/ml tika noteikta, izmantojot SARS-CoV-2
mikroneitralizacijas testu.

4 Petamas personas serologiska atbildes reakcija pec vakcinacijas atbilsto§i SARS-CoV-2 reportiera
virusa dalinu (RVP) neitralizgjoso antivielu koncentracijai protokola ir definéta ka izmainas no raditaja
zem LLOQ lidz raditajam, kas ir vienads vai 4 reizes parsniedz LLOQ, vai ka vismaz Cetrkartigs
pieaugums, ja sakotn&jais raditajs ir vienads vai parsniedz LLOQ. Serologiskas atbildes reakcijas 95% TI

tiek aprékinats, izmantojot Klopera-Pirsona metodi.
¢ Serologiskas atbildes reakcijas raditaja 95% TI atskiriba tiek aprekinata, izmantojot ticamibas intervalu peéc Mitinena-
Nurminena metodes.

Imungenitate solidu organu transplantatu recipientiem

Spikevax (originalas vakcinas) droSums, reaktogenitate un imungenitate tika novertéta divdaliga
3.b fazes atklata petjjuma pieaugusiem solidu organu transplantatu (SOT) recipientiem, tai skaita nieru
un aknu transplantatu recipientiem (mRNA-1273-P304). Tika ievadita 100 mikrogramu (0,5 ml) deva,
kas bija atlauta deva pétijuma norises laika.

A dala 128 SOT recipienti sanéma treSo Spikevax (originalas vakcinas) devu. B dala 159 SOT recipienti
sanéma balstvakcinacijas devu vismaz 4 ménesus péc pédejas devas.

Imingenitati p&tjuma noverteja, nosakot neitraliz§joso antivielu daudzumu pret pseidovirusu, kas
ekspresgja sakotngjo SARS-CoV-2 (D614G) celmu, 1menesi péc 2.devas, 3.devas un
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balstvakcinacijas devas un lidz 12 méneSiem p&c pedgjas devas A dala un Iidz 6 m&neSiem péc
balstvakcinacijas devas B dala.

Tris Spikevax (originalas vakcinas) devas ierosinaja neitraliz€joso antivielu titru pieaugumu
salidzinajuma ar stavokli pirms 1. devas un stavokli p&c 2. devas. Serologisko atbildes reakciju
noveéroja lielakai SOT pacientu proporcijai taja grupa, kura sanéma tris devas, salidzinajuma ar
pacientiem, kuri sanéma divas devas. Neitraliz€joSo antivielu Iimenis SOT pacientiem ar aknu
transplantaciju, kuri sanéma tris devas, bija Iidzigs atbildes reakcijai pec 2. devas pieaugusiem
pacientiem ar imiinsist€mas darbibas trauc€jumiem un sakotn€ji negativu SARS-CoV-2 statusu.
Neitralizgjoso antivielu skaitliskais daudzums SOT pacientiem ar nieres transplantaciju saglabajas
mazaks ar1 pec 3. devas salidzinajuma ar SOT pacientiem ar aknu transplantaciju. Vienu ménesi pec
3. devas noverotais neitraliz€joso antivielu ITmenis saglabajas seSus meénesus, nodrosinot 26 reizes
augstaku antivielu Iimeni un serologiskas atbildes reakcijas raditaju 67% salidzinajuma ar sakuma
stavokli.

Spikevax (originalas vakcinas) ceturta (balstvakcinacijas) deva pastiprinaja neitraliz€joso antivielu
atbildes reakciju SOT pacientiem salidzinajuma ar stavokli péc 3. devas, neskatoties uz ieprieks
sanemtam vakcinam [mRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 vai jebkuru mRNS saturosu kombinaciju],
tomér SOT pacientiem ar nieres transplantaciju neitraliz€joSo antivielu skaitliskais daudzums bija
mazaks salidzinajuma ar SOT pacientiem ar aknu transplantaciju.

Gados vecaki cilveki

Spikevax (originala vakcina) tika noveértéta personam no 6 ménes$u vecuma un vecakam,

tostarp 3768 p&tamajam personam no 65 gadu vecuma. Spikevax (originalas vakcinas) efektivitate bija
nemainiga, salidzinot gados vecakas pétamas personas (> 65 gadi) un gados jaunakas pieaugusas
petamas personas (18—64 gadi).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt petijumu rezultatus Spikevax (originalajai vakcinai)
viena vai vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas COVID-19 profilaksg (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojams.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Neklmiskajos standarta p&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Visparéja toksicitate

Vispargjas toksicitates petijumi tika veikti ar zurkam (intramuskulari sanemot Iidz 4 devam, kas
parsniedza cilvéku devu, reizi 2 nedglas). Tika noverota parejosa un atgriezeniska injekcijas vietas
tiska un eritéma, ka ar parejosas un atgriezeniskas izmainas laboratoriskas analizgs (ieskaitot
eozinofilu skaita, aktiveta parciala tromboplastina laika un fibrinogéna pieaugumu). Rezultati norada,
ka toksicitates potencials cilvékiem ir mazs.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Genotoksicitates petijumi in vitro un in vivo tika veikti ar vakcinas jauno lipidu komponentu SM-102.
Rezultati norada, ka genotoksicitates potencials cilvékiem ir Joti mazs. Kancerogenitates pétijumi nav
veikti.
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Reproduktiva toksicitate

Attistibas toksicitates p&tfjuma 0,2 ml vakcinas zalu formas, kas saturgja tadu pasu daudzumu mRNS
(100 pg) un citu sastavdalu, kas ieklautas viena Spikevax (originalas vakcinas) cilvéka deva, tika
ievadits sievieSu dzimuma Zurkam intramuskulari Cetras reizes: 28 un 14 dienas pirms paroSanas un
griisnibas 1. un 13. diena. SARS-CoV-2 antivielu atbildes reakcija tika noverota matitém perioda
pirms parosanas l1dz petijuma beigam laktacijas 21. diena, ka arT augliem un p&cnacgjiem. Nebija ar
vakcinu saistitas ietekmes uz matisu fertilitati, griisnibu vai embriofetalo vai p&cnacgju attistibu vai
postnatalo attistibu. Nav pieejami dati par Spikevax (originalas vakcinas) vakcinas izklaSanu cauri
placentai vai izdaliSanos piena.

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-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Etikskabe

Natrija acetata trihidrats

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Vakcimu nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalém vai atskaidit.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts daudzdevu flakons (Spikevax bivalent Original/Omicron 4-5
(50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam)

9 meénesi temperattra no -50 °C Iidz -15 °C.

9 ménesu perioda p&c iznemsanas no saldetavas neatvertu vakcinas flakonu var uzglabat

ledusskapi temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas. Saja perioda
lidz 12 stundam var veikt vakcinas transporte€Sanu temperattra no 2 °C Iidz 8 °C (skatit

6.4. apakSpunktu).

Neatvertu vakcinas flakonu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita arT 12 ménesus, uzglabajot
temperattra no -50 °C lidz -15 °C, ar nosacijumu, ka péc atkauseéSanas un uzglabasanas
temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, neatvertais flakons tiek izlietots ne ilgak ka
14 dienu laika (30 dienu vieta, ja uzglaba temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C 9 ménesus),
neparsniedzot kop&jo uzglabasanas laiku 12 ménesus.

P&c atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

P&c iznemsSanas no saldetavas neatvertu vakcinu var uzglabat temperatiira no 8 °C Iidz 25 °C
11dz 24 stundam.
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Daudzdevu flakoni péc aizbazna caurdur$anas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam)

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 19 stundas temperattira no 2 °C Iidz 25 °C
pec flakona aizbazna pirmas caurdurSanas (attiecigi 30 dienu vai 14 dienu atlautaja lietosanas perioda
temperattira no 2 °C lidz 8 °C, tostarp 24 stundas temperatiira no 8 °C Iidz 25 °C). No mikrobiologiska
viedokla vakcina jaizlieto nekavegjoties. Ja vakcina netiek izlietota nekavejoties, par tas uzglabasanas
laiku un apstakliem lietoSanas laika atbild lietotajs.

Neatverts vienas devas flakons (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam)

9 meénesi temperattra no -50 °C Iidz -15 °C.

9 ménesu perioda pec iznemsanas no sald€tavas pilnslirces vienas devas flakonus var uzglabat
ledusskapi temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas. Saja perioda
vienas devas flakonus var transportét Iidz 12 stundam temperattira no 2 °C lidz 8 °C (skatit

6.4. apakspunktu).

Neatvertu vienas devas flakonu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita arT 12 meénesus, uzglabajot
temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C, ar nosacijumu, ka péc atkauséSanas un uzglabaSanas
temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, vienas devas flakons tiek izlietots ne ilgak
ka 14 dienu laika (30 dienu vieta, ja uzglaba temperatiira no -50 °C lidz -15 °C 9 ménesus),
neparsniedzot kop&jo uzglabasanas laiku 12 ménesus.

Péc atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

P&c iznemSanas no sald&tavas vienas devas fklakonus var uzglabat temperattra no 8 °C Iidz 25 °C
lidz 24 stundam.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslircé

9 meénesi temperattira no -50 °C Iidz -15 °C.

9 ménesu perioda pec iznemsanas no saldetavas pilnslirces var uzglabat ledusskapi temperattira no
2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas (skatit 6.4. apakSpunktu).

Neatvertu pilnslircu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita arT 12 ménesus, uzglabajot temperatiira

no -50 °C lidz -15 °C, ar nosacijumu, ka péc atkauséSanas un uzglabasanas temperatiira no 2 °C

lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, pilnslirce tiek izlietota ne ilgak ka 14 dienu laika (30 dienu vieta,

ja uzglaba temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C 9 ménesus), neparsniedzot kop€jo uzglabasanas laiku

12 meénesus.

P&c atkaus€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

P&c iznemsSanas no sald€tavas pilnslirces var uzglabat temperatiira no 8 °C lidz 25 °C Iidz 24 stundam.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam
(daudzdevu flakoni)

Uzglabat saldetava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus péc atkaus€Sanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Daudzdevu flakoniem uzglabasanas nosacijumus p&c pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
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Atkausétu daudzdevu flakonu transportésana Skidra stavokli temperatird no 2 °C lidz 8 °C

Ja transporte$ana temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati atbalsta viena vai
vairaku atkaus€tu flakonu transporteSanu $kidra stavokli l1idz 12 stundam temperatiira no 2 °C

lidz 8 °C (attiecigi 30 dienu vai 14 dienu uzglabaSanas laika temperattira no 2 °C Iidz 8 °C). Péc
atkauseSanas un Skidrumu saturosu flakonu transportéSanas temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C flakonus
nedrikst atkartoti sasaldét, un 1idz lietoSanai tie jauzglaba temperattra no 2 °C lidz 8 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
(vienas devas flakoni)

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.
Uzglabat vienas devas flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosactjumus péc atkaus€Sanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Atkauseétu vienas devas flakonu transportésana skidra stavokli temperatira no 2 °C lidz 8 °C

Ja transport€Sana temperatiird no -50 °C Iidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati atbalsta vienas vai
vairaku atkausetu vienas devas flakonu transportesanu skidra stavokli temperatiira no 2 °C lidz 8 °C
(attiecigi 30 dienu vai 14 dienu uzglabaSanas laika temperatiira no 2 °C lidz 8 °C). P&c atkausésanas
un Skidrumu saturoSu vienas devas flakonu transporté$anas temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C vienas devas
flakonus nedrikst atkartoti sasald@t, un 1idz lietoSanai tie jauzglaba temperattra no 2 °C lidz 8§ °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
piln§lircé

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosacTjumus p&c atkauses$anas skatit 6.3. apaks$punkta.

Atkauseétu pilnslircu transportésana skidra stavokli temperatiird no 2 °C lidz 8 °C

Ja transportesana temperattira no -50 °C Iidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati atbalsta vienas vai
vairaku pilnslir¢u transporteésanu skidra stavokli temperatiira no 2 °C lidz 8 °C (attiecigi 30 dienu vai
14 dienu uzglabasanas laika temperattira no 2 °C Iidz 8 °C). P&c atkaus€$anas un skidrumu saturosu
pilnslircu transport€Sanas temperatiird no 2 °C lidz 8 °C pilnslirces nedrikst atkartoti sasaldet, un lidz
lietoSanai tas jauzglaba temperattra no 2 °C lidz 8 °C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

(daudzdevu flakoni)

2,5 ml dispersijas daudzdevu flakona (1. klases vai 1. klasei Iidzvertigs stikls vai ciklisks olefina
polimérs ar ieksgjo barjeras parklajumu) ar aizbazni (hlorbutila gumija) un nonemamu zilu plastmasas
vacinu ar parklajumu (aluminija parklajums).

Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 2,5 ml dispersijas.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
pilnslircé (vienas devas flakoni)

0,5 ml dispersijas vienas devas flakona (1. klases vai 1. klasei [idzvertigs stikls) ar aizbazni (hlorbutila
gumija) un nonemamu zilu plastmasas vacinu ar parklajumu (aluminija parklajums).

Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 0,5 ml dispersijas.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
pilnslircé
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0,5 ml dispersija pilnslirc€ (cikliska olefina polimérs) ar virzula aizbazni (parklata brombutila gumija)
un uzgala vacinu (brombutila gumija, bez adatas).

Pilnslirce ir iepakota 5 caurspidigos blisteros, kas satur 2 pilnslirces katra blisterT.
Iepakojuma lielums: 10 pilnslirces. Katra pilnslirce satur 0,5 ml dispersijas.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Lai nodrosinatu dispersijas sterilitati, vakcina ir jasagatavo un jaievada apmacitam veselibas apriipes
specialistam, izmantojot aseptikas tehniku.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam
(daudzdevu flakoni)

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatSkaidit. Peéc atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilkSanas flakonu viegli pavirpiniet.
Parbaudiet, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Ja flakonam ir zils nonemams vacins un zalu nosaukums ir Spikevax

0,1 mg/ml vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Veélams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta.

Atkariba no flakona izméra katrs daudzdevu flakons satur papildu tilpumu, lai nodrosinatu 5 devas pa
0,5 ml vai maksimali 10 devas pa 0,25 ml atkariba no personas vecuma.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru daudzdevu flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus (8. tabula).

8. tabula. Daudzdevu flakonu atkausésanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas Atkausésanas
Konfiguracija - AtkauséSanas | temperatiira AtkauséSanas
temperatiira . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
P temperatiira)
Daudzdevu flakons 2° - 8°C 2 stunq a_s un 15°C - 25°C 1 stunda
30 minites
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Noradijumi péc atkausésanas

'—[ Neatvérts flakons }—

Maksimalais laiks

Ledusskapi,
neparsniedzot $ ménesu
vzglabasanas laiku

Uzglabdt vésuma un
istabas temperatira

Ledusskapi,
nepdrsniedzot 12 ménesu
vzglab&sanas laiku

no 2°Clidz8°C

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

no 8°C lidz 25°C

4[

Péc pirmas devas ievilksanas

Maksimalais laiks

Ledusskapi vai istabas

temperatira

Flakons jauzglabda no 2 °C lidz 25°C
temperatira. Uzraksfit izmesanas
datumu un laiku vz flakona efiketes.

lzmetiet lietoto flakonu péc 19 stundam.

levelciet no flakona kafru vakcinas devu. izmantojot jaunu sterilu adatu un dirci katrai injekcijai,
lai noverstu infekcijas izraisitaju pamesanu no vienas personas uz ofru.
Deva dlircé ir jaizlieto nekavéjoties.

Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 19 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materidli jaizricina atbilsiosi vietéjam prasibam.

[ NEKAD atkadrtoti nesasaldéjiet atkauséto vakeinu ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam

(vienas devas flakoni)

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatSkaidit. Peéc atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilkSanas flakonu viegli pavirpiniet.

Parbaudiet, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Ja flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru vienas devas flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus. Katru
vienas devas flakonu vai kastiti, kas satur 10 flakonus, var atkausét vai nu ledusskapi, vai istabas

temperatiira (9. tabula).

9. tabula. Vienas devas flakonu un kastites atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas AtkauseSanas
Konfiguracija _ AtkauseSanas | temperatira Atkausé$anas
temperatura . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
P temperatiira)
. o 1= 1 0o - 15 °C Iidz -
Vienas devas flakons 2 °C Iidz 8°C 45 minttes 25 0C 15 minttes
- o 11 00 1 stunda 15 °C lidz o
Kastite 2 °C Iidz 8°C 45 miniites 25 °C 45 miniites

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augsdelma deltveida muskulis. So
vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.
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Daudzdevu flakoni
Lietosana

P&c atkauséianas un pirms katras devas ievilkianas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakcina ir gatava lietosanai pec atkauseianas. Nekratit un neatskaidit.

-

Pirms injekcijas ievadisanas parbaudiet katru
devu, lai:

pdrliecindtos, ka gan flakond, gan §jirce
skidrums ir baltd lidz balgand krasd

parliecingtos par slirces tilpumu

Vakcina var saturet balftas vai
caurspidigas ar zalem saisfitas dalinas.

Ja deva ir nepareiza vai ir mainijusies krasa un
ir redzamas citas dalinas, neveiciet vakcinaciju.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
pilnslircé

Nekratit un neatskaidit pilnslirces saturu.

Katra pilnslirce ir paredz&ta tikai vienreiz€jai lietoSanai. P&c atkauseSanas vakcina ir gatava lietoSanai.
No katras pilnslirces var ievadit vienu (1) 0,5 ml devu.

Spikevax Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 tiek piegadats vienas devas pilnslirc€ (bez
adatas), kas satur 0,5 ml (25 mikrogramus elazomerana un 25 mikrogramus davezomerana) mRNS, un
pirms ievadiSanas ta ir jaatkause.

Pirms lieto$anas atkausgjiet katru pilnglirci, ievérojot talak sniegtos noradfjumus. Slirces var atkausét
blisteriepakojumos (katra blister ir 2 pilnslirces) vai pasa kastite, vai nu ledusskapi, vai istabas

temperatiira (10. tabula).

10. tabula. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pilnslirc¢u un kastiSu atkauséSanas
noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
— AtkauseSanas
AtkauseSanas . _
= e _ AtkauseSanas | temperatira —y .
Konfiguracija temperatiira . . AtkauseSanas ilgums
_ ilgums (istabas .
(ledusskapi) o _ (miniites)
o (miniites) temperatiira)
(§(®) o
_ (&(®)
Pilnslirce = 2-8 55 15-25 45
blisteriepakojuma
Kastite 2-8 155 15-25 140
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Parbaudiet, vai pilnslirces zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Ja zalu
nosaukums ir Spikevax 50 mikrogrami vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, skatit attiecigas
zalu formas zalu aprakstu.

Noradijumi par rikoSanos ar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pilnslircem

o Nekratit.

o Pirms ievadiSanas pilnslirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ir balta [1dz gandriz balta dispersija. Ta var satur&t
baltas vai caurspidigas ar zalém saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainijusi krasu vai satur
citas dalinas.

J Pilnslircu kastites adatas nav ieklautas.

. Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izm@ra vai tievakas
adatas).

o Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pretgji pulkstenraditaja

virzienam, lidz uzgala vacin$ atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar [énu, vienmeérigu kustibu.
Griesanas laika nevelciet uzgala vacinu.

o Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, 1idz adata ciesi piegul $lircei.
. Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu.

o Ievadiet visu devu intramuskulari.

Likvidesana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/20/1507/006

EU/1/20/1507/009

EU/1/20/1507/010

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2021. gada 6. janvaris

Pedgjas parregistracijas datums: 2022. gada 3. oktobris

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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véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam

blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dispersija injekcijam

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslircé
Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslircé

COVID-19 mRNS vakcina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1. tabula. Spikevax XBB.1.5 kvalitativais un kvantitativais sastavs

Stiprums

Iepakojums

Deva(s)

Devas sastavs

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml
dispersija injekcijam

Daudzdevu 2,5 ml
flakons (zils
nonemams Vacins)

5 devas,

katra pa 0,5 ml
vai 10 devas,

Viena deva (0,5 ml) satur
50 mikrogramus
anduzomerana

katra pa (andusomeran), COVID-19
0,25 ml mRNS vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas lipidu
nanodalinas).
Viena deva (0,25 ml) satur
25 mikrogramusanduzomerana
(andusomeran), COVID-19
mRNS vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas lipidu
nanodalinas).
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu | Vienas devas 0,5 ml | 1 deva pa Viena deva (0,5 ml) satur
dispersija injekcijam flakons (zils 0,5 ml 50 mikrogramus
nonemams vacins) anduzomerana
Tikai (andusomeran), COVID-19
vienreizgjai mRNS vakcinas (modificetu
lietoSanai. nukleozidu) (iestradatas lipidu
nanodalinas).
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu | Pilns]irce 1 deva pa Viena deva (0,5 ml) satur
dispersija injekcijam pilnSlirce 0,5 ml 50 mikrogramus
anduzomerana
Tikai (andusomeran), COVID-19
vienreiz&jai mRNS vakcinas (modificetu
lietoSanai. nukleozidu) (iestradatas lipidu
nanodalinas).
Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramu | Piln§lirce 1 deva pa Viena deva (0,25 ml) satur
dispersija injekcijam pilnslirce 0,25 ml 25 mikrogramus
anduzomerana
Tikai (andusomeran), COVID-19
vienreizgjai mRNS vakcinas (modificétu
lietoSanai.
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Stiprums Iepakojums Deva(s) Devas sastavs

nukleozidu) (iestradatas lipidu
nanodalinas).

Anduzomerans ir vienpavediena, 5° kep€ta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezsiinu in vitro transkripciju no atbilstoSa DNS parauga, kas kodé SARS-CoV-2 virusa virsmas
“pika” (S) proteinu (Omicron XBB.1.5).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Dispersija injekcijam

Balta Iidz gandriz balta dispersija (pH: 7,0 — 8,0).
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Spikevax XBB.1.5 ir paredzets aktivai imunizacijai, lai noveérstu COVID-19, ko izraisa SARS-CoV-2,
personam no 6 ménesu vecuma (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu).

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

2. tabula. Spikevax XBB.1.5 devas

Vecums Deva Papildu rekomendacijas
Bérni vecuma no 6 ménesiem | Divas devas pa 0,25 ml, Otro devu ievada 28 dienas péc
lidz 4 gadiem, kuri ieprieks kuras ievada intramuskulari* | pirmas devas (skatit 4.4. un
nav san@musi vakcinaciju un 5.1. apak$punktu).

kuriem nav zinamas SARS-

CoV-2 infekcijas anamneze Ja berns ir sanémis vienu

iepriek$&ju jebkuras Spikevax
vakcinas devu, jaievada viena
Spikevax XBB.1.5 deva, lai
pabeigtu divu devu sériju.

Bérni vecuma no 6 méneSiem | Viena deva pa 0,25 ml, kuru
lidz 4 gadiem, kuri ir sanémusi | ievada intramuskulari*
iepriek$gju vakcinaciju vai
kuriem ir zinama SARS-CoV-
2 infekcija anamnéze

Be@rni vecuma no 5 gadiem lidz | Viena deva pa 0,25 ml, kuru | Spikevax XBB.1.5 jaievada ne

11 gadiem, kuri ir vai nav ievada intramuskulari* agrak ka 3 ménesus pec pedgjas
sanémusi iepriekseju COVID-19 vakcinas devas.
vakcinaciju

Personas no 12 gadu vecuma, Viena deva pa 0,5 ml, kuru
kuras ir vai nav sanémusas ievada intramuskulari
iepriek$&ju vakcinaciju
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Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Personas no 65 gadu vecuma

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Vienu papildu devu var ievadit ne
agrak ka 3 ménesus pec pedejas
COVID-19 vakcinas devas.

* Nelietot 0,5 ml vienas devas flakonu vai 0,5 ml pilnslirci, lai ievaditu dal&ju vakcinas tilpumu

0,25 ml.

3. tabula. Spikevax XBB.1.5 devas personam ar imiinas sistémas traucejumiem

Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Be@rni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

6 menesiem lidz 4 gadiem,
kuri nav sanémusi ieprieksgju
vakcinaciju

Divas devas pa 0,25 ml,
kuras ievada intramuskulari*

TreSo devu personam ar smagiem
imiinas sist€émas trauc€jumiem var
ievadit ne agrak ka 28 dienas péc
otras devas.

B@rni ar imiinas sist€émas
traucgjumiem vecuma no

6 ménesiem lidz 4 gadiem,
kuri ir san€musi ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Beérni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

5 gadiem lidz 11 gadiem, kuri
ir vai nav san@musi ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Personas ar imilinas sistémas
traucgjumiem no 12 gadu
vecuma, kuras ir vai nav
sanémusas ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Papildu vecumam atbilstosu devu
(devas) var ievadit personam ar
smagiem iminas sist€mas
traucgjumiem ne agrak ka

2 ménesus péc pedgjas COVID-
19 vakcinas devas péc veselibas
aprupes sniedzgja ieskatiem,
nemot vera personas klmisko
situaciju.

* Nelietot 0,5 ml vienas devas flakonu vai 0,5 ml pilnslirci, lai ievaditu dalgju vakcinas tilpumu

0,25 ml

Pediatriskd populdcija

Spikevax XBB.1.5 drosums un efektivitate bérniem, kas jaunaki par 6 ménesiem, 11dz §im nav

pieradita. Dati nav pieejami.

Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem cilvékiem > 65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama.

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augSdelma deltveida muskulis.

So vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar jebkadam citam vakcinam vai zalém.

Piesardzibas pasakumus pirms vakcinas ievadiSanas skatit 4.4. apakSpunkta.

Ieteikumus par vakcinas atkaus€Sanu, riko$anos ar to un iznicinasanu skatit 6.6. apakSpunkta.
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4.3. Kontrindikacijas

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

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Personam, kuras sanémusas Spikevax (originalo vakcinu), ir zinots par anafilakses gadijumiem.
Vienmeér jabut viegli pieejamai atbilstosai mediciniskai arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas
reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadiSanas.

P&c vakcinacijas ir ieteikts veikt riipigu noveroSanu vismaz 15 minites. Turpmakas Spikevax XBB.1.5
devas nedrikst ievadit tiem, kuriem péc iepriek$gjas Spikevax (originalas vakcinas) devas ir bijusi

anafilakse.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Spikevax pastav palielinats miokardita un perikardita risks.

Sie stavokli var atistities dazu dienu laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie
ir noveroti biezak jaunakiem virieSiem un biezak p&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu (skattt
4.8. apakspunktu).

Pieejamie dati liecina, ka vairuma gadijumu pacients atveselojas. Dazos gadijumos nepiecieSama
intensiva apriipe, un ir noveroti letali gadijumi.

Veselibas apriipes specialistiem janem véra miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcingtajam personam janorada, ka, ja tam rodas simptomi, kas liecina par miokarditu vai
perikardttu, piem&ram (akiitas un ilgstosas) sapes kruskurvi, elpas trikums vai sirdsklauves péc
vakcinacijas, nekavejoties javersas péc mediciniskas palidzibas.

Veselibas apriipes specialistiem jaizmanto vadlmijas un/vai jakonsultgjas ar specialistiem, lai
diagnosticétu un arstetu So stavokli.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaitd vazovagala reakcija
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju
ar adatu. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no gib§anas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba

Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akiita febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlik$anai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(pieméram, hemofiliju), jo STm personam péc intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinosana vai
zilumu rasanas.
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Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma uzliesmojumi

Pirmajas dienas p&c vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir zinots par daziem kapilaru
pastiprinatas caurlaidibas sindroma (KPCS) uzliesmojumiem. Veselibas apripes specialistiem jabiit
informétiem par KPCS pazim&€m un simptomiem, lai varétu atri atpazit un arstét So stavokli. Personam
ar KPCS anamné&zg vakcinacijas planosana javeic sadarbiba ar attiecigiem medicinas ekspertiem.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodro$inatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paslaik notiekosajos
klmiskajos petijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar Spikevax XBB.1.5 var nenodro§inat
aizsardzibu visiem vakcinas sanéméjiem.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Spikevax (tostarp dazadiem variantiem paredzgetas zalu formas) var ievadit vienlaicigi ar gripas
vakcinam (standarta un lielu devu) un ar herpes zoster (jostas rozes) apakSvienibu vakcinu.
Katra injicgjama vakcina ir jaievada cita injekcijas vieta.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Dati par anduzomerana lietoSanu griitniecibas laika v&l nav pieejami.

Tomer liels noverojumu datu apjoms par sievietém griitniecibas laika, kuras tika vakcing&tas ar
Spikevax (originalo vakcinu) otraja un tresaja trimestri, neuzradija nevélamu griitniecibas iznakumu
pieaugumu. Lai gan dati par gritniecibas iznakumu p&c vakcinacijas pirmaja trimestr1 paslaik ir
ierobezoti, nav noverots paaugstinats spontanu abortu risks. P&tijumi ar dzivniekiem neliecina par
tieSu vai netiesu kaitigu iedarbibu uz griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo
attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Ta ka atSkiribas starp vakctnam ir tikai pika proteina sekvence un
nav kliniski nozimigas atskiribas reaktogenitaté, anduzomeranu var lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Dati par anduzomerana lieto§anu barosanas ar kriiti laika vl nav pieejami.

Tomer nav paredzama ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kurs tiek barots ar kriiti, jo vakcinas sist€miska
iedarbiba sieviet€m, kuras baro b&rnu ar kriiti, ir nenozimiga. Nov€rojumu dati par sievieteém, kuras
baroja bérnu ar kriiti péc vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu), neuzrada nevélamu
blakusparadibu risku jaundzimusajiem/zidainiem, kuri tiek baroti ar kriiti. Anduzomeranu var lietot
laika, kad sieviete baro bérnu ar kriiti.

84



Fertilitate

Petijumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

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

Anduzomerans neietekmg vai nenozimigi ietekmé speju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomeér dazas no 4.8. apakSpunkta minétajam blakusparadibam var 1slaicigi ietekmé&t
speju vadtt transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pieaugusie

Spikevax (originalas vakcinas) droSums tika novertéts notieckosa 3. fazes randomizéta, placebo
kontrolgta, noveérotajiem masketa kliniskaja petijuma, kas tika veikts ASV un kura piedalijas

30 351 persona vecuma no 18 gadiem, kura sanéma vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu
(n=15 185) vai placebo (n=15 166) (NCT04470427). Vakcinacijas laika pétamo personu vid&jais
vecums bija 52 gadi (diapazons 18-95); 22 831 (75,2%) dalibnieku bija vecuma no 18 Iidz 64 gadiem
un 7520 (24,8%) dalibnieku bija vecuma no 65 gadiem.

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (92%), nogurums (70%),
galvassapes (64,7%), mialgija (61,5%), artralgija (46,4%), drebuli (45,4%), slikta dia/vemSana
(23%), pietikums/jutigums padusés (19,8%), drudzis (15,5%), pietikums injekcijas vieta (14,7%) un
apsartums (10%). Nevélamas reakcijas parasti bija vieglas vai vidgji smagas un izzuda dazu dienu
laika p&c vakcinacijas. Nedaudz mazaks reaktogenitates notikumu biezums bija saistits ar lielaku
vecumu.

Kopuma dazu nevelamo blakusparadibu sastopamiba jaunakas vecuma grupas bija lielaka:
pietukums/jutigums padus€s, nogurums, galvassapes, mialgija, artralgija, drebuli, slikta dasa/vemsana
un drudzis bija biezak noveroti picaugusajiem vecuma no 18 Iidz < 65 gadiem, salidzinot ar tiem, kas
bija vecuma no 65 gadiem. Lokalas un sistémiskas nevélamas blakusparadibas biezak noveroja pec
otras devas neka péc pirmas devas.

Pusaudzi vecuma no 12 lidz 17 gadiem

Dati par Spikevax (originalas vakcinas) droSumu pusaudziem tika iegiiti notiekoSaja 2./3. fazes
randomizgta, placebo kontroleta, noverotajam masketa vairaku dalu kliniskaja petijuma, kas tiek veikts
ASV. Pirmaja pétijuma dala piedalijas 3726 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, kuri sanéma
vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu (n=2486) vai placebo (n=1240) (NCT04649151).
Dalibnieku demografiskais raksturojums Spikevax (originalas vakcinas) un placebo grupa bija lidzigs.

Visbiezakas nevélamas blakusparadibas pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem bija sapes
injekcijas vieta (97%), galvassapes (78%), nogurums (75%), mialgija (54%), drebuli (49%),
pietiikums/jutigums padusés (35%), artralgija (35%), slikta diiSa/vemsana (29%), pietikums injekcijas
vieta (28%), erit€ma injekcijas vieta (26%) un drudzis (14%).

P&tijuma nakama dala bija atklats 2./3. fazes petijums, kura 1346 dalibnieki vecuma no 12 lidz
17 gadiem sanéma Spikevax balstvakcinacijas devu vismaz 5 mé&nesus p&c primaras vakcinacijas
serijas otras devas. Pétijuma atklataja dala papildu nevélamas blakusparadibas nekonstatgja.

Beérni vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Dati par Spikevax (originalas vakcinas) droSumu bérniem tika iegiiti noticko$aja 2./3. fazes divu dalu
randomiz&ta, noverotajam maskéta kliniskaja p&tijuma, kas tiek veikts ASV un Kanada
(NCT04796896). 1. dala bija p&tijuma atklata faze, kura novertgja drosumu, devas izvéli un
imiingenitati, un taja piedalijas 380 dalibnieki vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, kuri sanéma

85



vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu (0,25 ml). 2. dala bija placebo kontroléta faze, kura
noverteja droSumu, un taja bija ieklauti 4016 dalibnieki vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, kuri
sanéma vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu (0,25 ml) (n=3012) vai placebo (n=1004).
Neviens 1. dalas dalibnieks nepiedalijas 2. dala. Dalibnieku demografiskais raksturojums Spikevax
(originalas vakcinas) un placebo grupa bija lidzigs.

Visbiezakas neveélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem péc
primaras vakcinacijas s€rijas ievadisanas (2. dala) bija sapes injekcijas vieta (98,4%), nogurums
(73,1%), galvassapes (62,1%), mialgija (35,3%), drebuli (34,6%), slikta dasa/vemsana (29,3%),
pietikums/jutigums paduses (27,0%), drudzis (25,7%), eritéma injekcijas vieta (24,0%), pietikums
injekcijas vieta (22,3%) un artralgija (21,3%).

Petijuma protokolu grozija, ieklaujot atklatu balstvakcinacijas devas fazi, kura piedalijas

1294 dalibnieki vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem, lai sanemtu Spikevax balstvakcinacijas devu
vismaz 6 m&nesus pec primaras vakcinacijas sérijas otras devas. P&tjjuma atklataja dala papildu
nevélamas blakusparadibas nekonstatgja.

Bérni vecumd no 6 ménesiem lidz 5 gadiem

Dati par Spikevax droSumu, panesamibu, reaktogenitati un efektivitati tika iegfiti notickoSaja

2./3. fazes randomizgta, placebo kontrol&ta, noveérotajam masketa kliniskaja petijjuma, kas tiek veikts
ASV un Kanada. Saja pétijuma piedalijas 10 390 dalibnieki vecuma no 6 ménesiem Iidz 11 gadiem,
kuri sanéma vismaz vienu Spikevax devu (n=7798) vai placebo (n=2592).

Pettjuma ieklava bernus 3 vecuma grupas: 6 gadu lidz 11 gadu vecuma; 2 gadu lidz 5 gadu vecuma; un
6 ménesu lidz 23 ménesu vecuma. Saja pediatriskas populacijas pétijuma piedalijas 6388 dalibnieki
vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem, kuri sanéma vismaz vienu Spikevax devu (n=4791) vai placebo
(n=1597). Demografiskais raksturojums dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax, un tiem, kuri sané€ma
placebo, bija lidzigs.

Saja kliniskaja p&tijuma nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz

23 meénesiem p&c primaras vakcinacijas s€rijas ievadisanas bija aizkaitinamiba/raudasana (81,5%),
sapes injekcijas vieta (56,2%), miegainiba (51,1%), &stgribas zudums (45,7%), drudzis (21,8%),
pietukums injekcijas vieta (18,4%), erit€ma injekcijas vieta (17,9%) un pietikums/jutigums paduses
(12,2%).

Nevelamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 24 lidz 36 méneSiem péc primaras vakcinacijas
seérijas ievadiSanas bija sapes injekcijas vieta (76,8%), aizkaitinamiba/raudasana (71,0%), miegainiba
(49,7%), estgribas zudums (42,4%), drudzis (26,1%), eritéma injekcijas vieta (17,9%), pietakums
injekcijas vieta (15,7%) un pietikums/jutigums padusés (11,5%).

Nevelamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 37 ménesiem lidz 5 gadiem p&c primaras
vakcinacijas serijas ievadiSanas bija sapes injekcijas vieta (83,8%), nogurums (61,9%), galvassapes
(22,9%), mialgija (22,1%), drudzis (20,9%), drebuli (16,8%), slikta dusa/vemsana (15,2%),
pietikums/jutigums padusés (14,3%), artralgija (12,8%), eritéma injekcijas vieta (9,5%) un pietikums
injekcijas vieta (8,2%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zemak mingta droSuma profila pamata ir dati, kas iegiiti no vairakiem placebo kontroletiem
kliniskajiem pétijjumiem:

- 30 351 pieaugusajiem vecuma > 18 gadiem;

- 3726 pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem;

- 4002 bérniem vecuma no 6 Iidz 11 gadiem;

- 6388 bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 5 gadiem;

- pecregistracijas pieredzes.

Zinotas nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi $adiem biezuma nosacijumiem:
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loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100 Iidz <1/10);
retak (>1/1000 Iidz <1/100);
reti (>1/10 000 Iidz <1/1000);
loti reti (<1/10 000);

nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba (4. tabula).

4. tabula. Nevélamas blakusparadibas Spikevax (originalas vakcinas) kliniskajos pétijjumos un
pécregistracijas pieredzeé bérniem un personam no 6 ménesu vecuma

MedDRA organu sistemu klasifikacija BieZums Nevelamas blakusparadibas
IAsins un limfatiskas sistemas traucéjumi [[oti biezi Limfadenopatija*
Imuinas sistémas traucejumi INav zinami IAnafilakse

Paaugstinata jutiba

Vielmainas un uztures traucéjumi

Loti biezi

Samazinata estgribaf

Psihiskie traucejumi

Loti biezi

Aizkaitinamiba/raudasanat

Nervu sistemas traucéjumi Loti biezi Galvassapes
Miegainibat
Retak Reibonis
Reti IAkiita perifera sejas paralize]
Hipestezija
Parestézija
Sirds funkcijas traucejumi Loti reti Miokardits
Perikardits
Kunga un zarnu trakta traucéjumi Loti biezi Slikta duSa/vemSana
Biezi Caureja
Retak Veédera sapes§
Adas un zemadas audu bojajumi Biezi [zsitumi
Retak INatreney
Nav zinami Daudzformu eritéma

Mehaniska natrene
Hroniska natrene

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas
bojajumi

Loti biezi

Mialgija
Artralgija

Reproduktivas sistemas trauceéjumi un
kruts slimibas

Nav zinami

Smaga menstruala asinoSana#

Visparéji traucéjumi
un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi

Sapes injekcijas vieta
Nogurums

Drebuli

Pireksija

Pietukums injekcijas vieta
Eritema injekcijas vieta

Biezi INatrene injekcijas vieta
[zsitumi injekcijas vieta
Velina reakcija injekcijas vietad®
Retak Nieze injekcijas vieta
Reti Sejas pietikums®
Nav zinami [zteikts vakcingtas ekstremitates

ietukums

* Limfadenopatiju noveroja ka paduses limfadenopatiju injekcijas vietas pusé. Dazos gadijumos tika skarti citi limfmezgli

(pieméram, kakla, supraklavikularie).

T Novérots pediatriskaja populacija (vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem).
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1 Visa dro§uma novéroSanas perioda par akiitu periféru sejas paralizi zinoja tris Spikevax (originalas vakcinas) grupas
dalibnieki un viens placebo grupas dalibnieks. Vakcinas grupas dalibniekiem ta tika novérota 22 dienas, 28 dienas un

32 dienas péc 2. devas.

§ Védera sapes tika novérotas pediatriskaja populacija (vecuma no 6 lidz 11 gadiem): 0,2% Spikevax (originalas vakcinas)
grupa un 0% placebo grupa.

94| Natrene ir nov@rota vai nu akiita (dazu dienu laika p&c vakcinacijas), vai vélina (aptuveni divas nedglas p&c vakcinacijas).
#Lielaka dala gadijumu p&c rakstura nebija nopietni un bija slaicigi.

® Laika mediana lidz reakcijas sakumam bija 9 dienas p&c pirmas injekcijas un 11 dienas p&c otras injekcijas. Ilguma
mediana bija 4 dienas p&c pirmas injekcijas un 4 dienas péc otras injekcijas.

® Vakcinas sanémgjiem, kuriem anamnézg bija dermatologiskas procediras ar pildvielu injekcijam, bija divi nopietni
blakusparadibu gadijumi ar sejas pietikumu. Par pietikuma saksanos zinots attiecigi 1. diena un 3. diena p&c vakcinacijas

Reaktogenitate un droSuma profils 343 p&tamajam personam, kuras sanéma Spikevax (originalo
vakcinu) un kuras sakotngji bija seropozitivas uz SARS-CoV-2, bija salidzinams ar reaktogenitati
petamajam personam, kuras sakotngji bija seronegativas uz SARS-CoV-2.

Pieaugusie (balstvakcindacijas deva)

Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devas drosums, reaktogenitate un imiingenitate tiek
noverteta notiekosa 2. fazes randomizeta, noveérotajam masketa, placebo kontroléta devu
apstiprina$anas pétijuma dalibniekiem no 18 gadu vecuma (NCT04405076). Saja pétijuma

198 dalibnieki sanéma divas Spikevax (originalas vakcinas) vakcinas primaras vakcinacijas s€rijas
devas (0,5 ml, 100 mikrogrami ar 1 ménesa intervalu). ST pétijuma atklataja fazé 167 no Siem
dalibniekiem sané€ma vienu balstvakcinacijas devu (0,25 ml, 50 mikrogrami) vismaz 6 ménesus péc
primaras vakcinacijas s€rijas otras devas sanemsanas. Balstvakcinacijas devas (0,25 ml,

50 mikrogrami) nevélamo blakusparadibu profils bija [idzigs tam, kads bija p&c otras devas primaras
vakcinacijas sérija.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (balstvakcinacijas deva)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un
imingenitate tika izverteta paslaik notiekosa 2./3. fazes atklata p&tijuma ar dalibniekiem no 18 gadu
vecuma (mRNA-1273-P205). Saja pétijuma 437 dalibnieki sanéma Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu un 377 dalibnieki san€ma Spikevax
(originalas vakcinas) 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vakcinas reaktogenitates profils bija lidzigs Spikevax
(originalas vakcinas) balstvakcinacijai, kas tika ievadita ka otra balstvakcinacijas deva. Nevélamo
blakusparadibu biezums p&c imunizacijas ar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ar1 bija Iidzigs
vai mazaks salidzinajuma ar nevélamo blakusparadibu biezumu p&c Spikevax (originalas vakcinas)
(50 mikrogrami) pirmas balstvakcinacijas devas un salidzinajuma ar Spikevax (originalas vakcinas)
primaras sérijas (100 mikrogrami) otro devu. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 droSuma
profils (novéroSanas perioda mediana 113 dienas) bija lidzigs Spikevax (originalas vakcinas) dro§uma
profilam (novérosanas perioda mediana 127 dienas).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (balstvakcinacijas deva)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 bivalentas balstvakcinacijas devas drosums,
reaktogenitate un imingenitate tiek noverteta pasreiz notiekosa 2./3. fazes atklata p&tijuma, kura
piedalas dalibnieki no 18 gadu vecuma (mRNA-1273-P205). Saja pétijuma 511 dalibnieki sanéma
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus) un

376 dalibnieki sanéma Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 reaktogenitates profils bija 1idzigs Spikevax (originalas
vakcinas) balstvakcinacijai, kas tika sanemta ka otra balstvakcinacijas deva.

Spikevax XBB.1.5 (balstvakcinacijas deva)

Spikevax XBB.1.5 balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un imingenitate tiek noverteta
pasreiz notiekosa 2./3. fazes atklata p&tijuma, kura piedalas pieaugusie pacienti (mRNA-1273-P205, J
dala). Saja pétijuma 50 dalibnieki sanema Spikevax XBB.1.5 balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus)
un 51 dalibnieks sanéma izp&tes bivalentas Omicron XBB.1.5/BA.4-5 vakcinas balstvakcinacijas devu
(50 mikrogramus).
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Spikevax XBB.1.5 reaktogenitates profils bija lidzigs Spikevax (originalas vakcinas) un Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 vakcinai. Saja starpposma analiz€ novéros$anas laika mediana abu
vakcinu grupas bija 20 dienas (diapazons: 20-22 dienas ar datu apkoposanas datumu 2023. gada 16.
maijs).

Spikevax (originala vakcina) solidu organu transplantatu recipientiem

Spikevax (originalas vakcinas) droSums, reaktogenitate un imungenitate tika noveértéta divdaliga
3.b fazes atklata petijuma piecaugusiem solidu organu transplantatu (SOT) recipientiem, tai skaita nieru
un aknu transplantatu recipientiem (mRNA-1273-P304). Tika ievadita 100 mikrogramu (0,5 ml) deva,
kas bija atlauta deva p&tijjuma norises laika.

A dala 128 SOT recipienti sanéma treSo Spikevax (originalas vakcinas) devu. B dala 159 SOT recipienti
sanéma balstvakcinacijas devu vismaz 4 ménesus p&c pedejas devas (ceturta deva mRNS vakcinam un

tre$a deva ne-mRNS vakcinam).

Reaktogenitate atbilda Spikevax (originalas vakcinas) zinamajam profilam. Neparedzéta droSuma atrade
netika konstatgta.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miokardits
Lielaks miokardita risks péc vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir gados jaunakiem
virieSiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Divos lielos Eiropas farmakoepidemiologiskajos pétijumos izveértéts, ka péc otras Spikevax (originalas
vakcinas) devas gados jaunakiem virieSiem pastav palielinats risks. Viena pétijuma konstat&ja, ka
septinu dienu laika p&c otras devas 12-29 gadus veciem virieSiem bija aptuveni 1,316 (95% TI: 1,299;
1,333) papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilveku salidzinajuma ar neeksponétiem cilvekiem.
Cita petijuma 28 dienu laika p&c otras devas 16-24 gadus veciem virieSiem konstatgja 1,88 (95% TI:
0,956; 2,804) papildu miokardita gadtjumu uz 10 000 cilvéku salidzinajuma ar neekspongtiem
cilvekiem.

ZinoS$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 ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju, un ieklaut s€rijas/Lot numuru, ja pieejams.

4.9. Pardozesana

Pardozésanas gadijuma ir ieteicams noverot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arsté€sanu, ja
nepieciesams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, COVID-19 vakcias, ATK kods: JO7BNO1

Darbibas mehanisms

Elazomerans un elazomerans/imelazomerans satur mRNS, kas iestradatas lipidu nanodalinas. mRNS
kodg pilna garuma SARS-CoV-2 “pika” proteinu, kas modificéts ar 2 prolina aizvietojumiem heptadas
1. atkartojuma domena (S-2P), lai stabilizétu “pika” proteinu pirmssapliiSanas formacija. Péc

89


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

intramuskularas injekcijas $tinas injekcijas vieta un drengjosajos limfmezglos uznem lipidu
nanodalinas, efektivi nogadajot mRNS sekvenci Stnas translacijai virusa proteinos. Piegadata mRNS
neiek]ist $tinas kodola, un tai nav mijiedarbibas ar genomu, ta nereplicgjas un tiek ekspreséta slaicigi,
galvenokart dendritu §iinas un subkapsulara sinusa makrofagos. Pec tam imtunsStnas atpazist ar
membranu saistito SARS-CoV-2 “pika” protetnu ka sveSu antigénu. Tas izraisa gan T $iinu, gan

B stinu atbildes reakciju, lai raditu neitraliz§joSas antivielas, kas var veicinat aizsardzibu pret COVID-
19. Modificétu nukleozidu mRNS elazomerana/davezomerana un anduzomerana sastava ir iestradata
lipidu dalinas, kas nodrosina modificétu nukleozidu mRNS iekl@iSanu saimniekstinas un SARS-CoV-2
S antigéna ekspresiju. Vakcina izraisa imiinas sistémas atbildes reakciju pret S antigénu, kas nodrosina
aizsardzibu pret COVID-19.

Kliniska efektivitate

Imuingenitate pieaugusajiem dalibniekiem — péc Spikevax XBB.1.5 devas (0,5 ml, 50 mikrogrami) un
izpétes bivalentas XBB.1.5/BA.4-5 devas (0,5 ml, 25 mikrogrami/25 mikrogrami)

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrami un bivalenta vakcina, kas satur vienadus daudzumus Omicron
XBB.1.5 un Omicron BA.4-5 pika protetnu mRNS (25 mikrogrami XBB.1.5 / 25 mikrogrami BA.4-
5), tika izverteta 2./3. fazes atklata pétijuma pieaugusajiem. Saja pétijuma 50 dalibnieki sanéma
Spikevax XBB.1.5 un 51 dalibnieks sanéma izp&tes bivalento XBB.1.5/BA.4-5 vakcinu (mRNA-
1273- P205, Part J). Abas grupas tika randomiz&tas attieciba 1:1.

Vakcinas tika ievaditas ka piekta deva pieaugusajiem, kuri ieprieks bija saneémusi jebkuras mRNS
COVID-19 vakcinas divu devu primaro sériju, jebkuras mRNS COVID-19 vakcinas balstvakcinacijas
devu un jebkuras bivalentas Original/Omicron BA.4-5 mRNS vakcinas balstvakcinacijas devu.

Spikevax XBB.1.5 un bivalenta XBB.1.5/BA.4-5 vakcina 15. diena izraisija iedarbigu neitraliz&josu
atbildes reakciju pret XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 un D614G. Protokola imiingenitates kopa,
kas ietvera visus dalibniekus ar iepriekseju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas (N=49 un N=50 attiecigi
Spikevax XBB.1.5 un bivalentas XBB.1.5/BA.4-5 vakcinas grupa), 15. dienas GMFR (95% TI)
Spikevax XBB.1.5 un bivalentajai XBB.1.5/BA.4-5 vakcinai bija attiecigi 16,7 (12,8; 21,7) un

11,6 (8,7; 15,4) pret XBB.1.5 un 6,3 (4,8; 8,2) un 5,3 (3,9; 7,1) pret BA.4-5.

Vakcinas neieklautajiem variantiem 15. dienas GMFR (95% TI) Spikevax XBB.1.5 un bivalentajai
XBB.1.5/BA .4-5 vakcinai bija 11,4 (8,5; 15,4) un 9,3 (7,0; 12,3) pret XBB.1.16; 5,8 (4,7; 7,3) un
6,1 (4,6; 7,9) pret BQ.1.1 un 2,8 (2,2; 3,5) un 2,3 (1,9; 2,8) pret D614G.

Imiingenitate pieaugusajiem dalibniekiem vecuma no 18 gadiem — péc Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas (0,5 ml, 25 mikrogrami/25 mikrogrami)
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 bivalentas balstvakcinacijas devas drosums,
reaktogenitate un imiingenitate tiek novertéta pasreiz notiekosa 2./3. fazes atklata petijuma, kura
piedalas dalibnieki no 18 gadu vecuma (mRNA-1273-P205). Saja pétijuma 511 dalibnieki sanéma
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus) un

376 dalibnieki sanéma Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus).

Petijuma P205 H dala izvertgja Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 droSumu, reaktogenitati
un imiingenitati, ievadot to ka otro balstvakcinacijas devu pieaugusajiem, kuri ieprieks bija sanemusi
2 Spikevax (originalas vakcinas) devas (100 mikrogramus) primaraja vakcinacijas sérija un pirmo
Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus). P&tijuma P205 F dala
dalibnieki sanéma Spikevax (originalo vakcinu) (50 mikrogramus) ka otras balstvakcinacijas devu, un
F dalas grupa kalpoja ka laika zina atskiriga salidzinajuma grupa petijuma ietvaros pret Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 grupu.

Saja pétijuma primaras imingenitates analize balstijas uz primaras imiingenitates kopu, kura ieklava
dalibniekus bez pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju sakumstavokli (pirms balstvakcinacijas).
Primaraja analizé noteiktais geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre — GMT) (95% TI) pirms
balstvakcinacijas bija 87,9 (72,2; 107,1) un picauga Iidz 2324,6 (1921,2; 2812,7) 28. diena pec
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas. Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogramu balstvakcinacijas devas 29. dienas GVA pret Spikevax
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(originalas vakcinas) 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu bija 6,29 (5,27; 7,51), sasniedzot ieprieks§
noteikto parakuma kriteriju (TI apaksgja robeza > 1).

Aprekinata neitraliz§joso antivielu GMT (95% TI) pret Omicron BA.4/BA.S5, kas pielagota titram
pirms balstvakcinacijas un vecuma grupai, bija 2747,3 (2339,2; 3145,9) un 436,7 (389,1; 490,0)

28. diena attiecigi péc Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 un Spikevax (originalas vakcinas)
balstvakcinacijas devam, un GVA (95% TI) bija 6,29 (5,27; 7,51), sasniedzot ieprieks noteikto vismaz
lidzvertibas kriteriju (TI apaksgja robeza > 0,667).

Imiingenitate pieauguSajiem — péc Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 balstvakcindcijas devas
(0,5 ml, 25 mikrogrami/25 mikrogrami)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un
imingenitate tiek izvertéta paslaik notiekosa 2./3. fazes atklata p&tijuma dalibniekiem no 18 gadu
vecuma (mRNA-1273-P205). Saja pétijuma 437 dalibnieki sanéma Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu un 377 dalibnieki sanema Spikevax
(originalas vakcinas) 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu.

Petijuma P205 G dala izvertgja Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dro§umu, reaktogenitati un
imiingenitati, ievadot to ka otro balstvakcinacijas devu pieaugusajiem, kuri ieprieks bija sanémusi

2 Spikevax (originalas vakcinas) (100 mikrogrami) devas ka primaro s€riju un Spikevax (originalas
vakcinas) (50 mikrogrami) balstvakcinacijas devu vismaz 3 méneSus pirms ieklausanas p&tijuma.
Pé&tijuma P205 F dala pétijuma dalibnieki sanéma Spikevax (originalo vakcinu) (50 mikrogramus) ka
otro balstvakcinacijas devu, un G dalas grupa kalpoja ka laika zina atskiriga salidzinajuma grupa
pétijuma ietvaros pret Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 grupu.

Saja pétijuma primara imiingenitates analize balstijas uz primaro imiingenitates kopu, kura ieklava
dalibniekus bez pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju sakumstavoklt (pirms balstvakcinacijas).
Primaraja analize sakotngjais pret SARS-CoV-2 noteiktais neitraliz&joSo antivielu geometriskais
vidgjais titrs (geometric mean titre — GMT) un atbilstosais 95% TI bija 6422,3 (5990,1; 6885,7) un
5286,6 (4887,1; 5718,9) 28 dienas péc attiecigi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 un
Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devam. Sie GMT norada uz attiecibu starp Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 un Spikevax (originalas vakcinas) atbildes reakciju pret sakotn&jo
SARS-CoV-2 (D614G) celmu. GVA (97,5% TI) bija 1,22 (1,08; 1,37), sasniedzot ieprieks noteikto
vismaz lidzvertibas kritériju (97,5% TI apaksgja robeza > 0,67).

Aprekinatie 29. dienas neitraliz&joSo antivielu GMT pret omikrona BA.1 variantu bija 2479,9 (2264,5;
2715,8) un 1421,2 (1283,0; 1574,4) attiecigi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 un Spikevax
(originalas vakcinas) balstvakcinacijas grupas, un GVA (97,5% TI) bija 1,75 (1,49; 2,04), kas
sasniedza ieprieks noteikto parakuma kriteriju (TI apaksgja robeza > 1).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 COVID-19 balstvakcinas antivielu noturiba péc tris
ménesiem

Pétijuma P205 G dalas dalibniekus secigi ieklava Spikevax (originalas vakcinas) (n=376) vai Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 (n=437) 50 mikrogramu sanemsanai ka otras balstvakcinacijas devas.
Dalibniekiem, kuriem pirms balstvakcinacijas nebija bijis SARS-CoV-2, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 radija Omicron BA.1 neitraliz§joSo antivielu titrus (noveérotais GMT), kas bija
nozimigi augstaki (964,4 [834,4; 1114,7]) par Spikevax (originalas vakcinas) titriem (624,2 [533,1;
730,9]) un Iidzigi starp balstvakcinacijam pret sakotngjo SARS-CoV-2 celmu péc tris menesiem.

Kliniska efektivitate pieaugusajiem

P&tijums pieaugusajiem bija randomizets, placebo kontroléts, noveérotajam maskets 3. fazes kliiskais
petijums (NCT04470427), no kura tika izslégtas personas, kuram bija imtinas sist€émas traucgjumi vai
kas bija saneémusas imiinsupresantus ieprieks$gjo 6 meénesu laika, ka ar1 dalibnieces, kuram bija
iestajusies griitnieciba, vai dalibnieki ar zinamu SARS-CoV-2 infekciju slimibas vésturé. Netika
izsl€gti dalibnieki ar stabilu HIV slimibu. Gripas vakcinas vargja ievadit 14 dienas pirms vai 14 dienas
péc jebkuras Spikevax (originala vakcina) devas. Dalibniekiem bija arT jaievéro vismaz 3 ménesu

91



intervals p&c asins/plazmas produktu vai imtinglobulinu sanemsanas pirms p&tijjuma, lai sanemtu vai
nu placebo, vai arT Spikevax (originalo vakcinu).

COVID-19 slimibas attistiba kopuma tika noverota 30 351 p&tamajai personai ar medianas
raditaju 92 dienas (diapazons: 1-122).

Primaras efektivitates analizes populacija (saukta par protokola kopu jeb PPS, Per Protocol Set) bija
ieklautas 28 207 petamas personas, kuras sanéma Spikevax (originalo vakcinu) (n=14 134) vai placebo
(n=14 073) un kuram bija negativs sakotngjais SARS-CoV-2 statuss. P&tijuma PPS populacija bija
ieklauts 47,4% sievieSu, 52,6% viriesu, 79,5% baltas rases, 9,7% afroamerikanu, 4,6% aziatu un

6,2% citas izcelsmes personu. 19,7% dalibnieku tika identificeti ka spanu vai latinamerikanu
izcelsmes. Pétamo personu vecuma mediana bija 53 gadi (diapazons 18-94). IeklauSanai PPS kopa
bija atlauts —7 Iidz +14 dienu intervals otras devas ievadiSanai (paredzeta 29. diena). 98% vakcing&to
personu otro devu sanéma 25-35 dienas péc 1. devas (-3 lidz +7 dienas no 28 dienu intervala).

COVID-19 gadijumus apstiprindja reversas transkriptazes polimerazes kédes reakcija (RT PKR) un
kliniskas izvertesanas komiteja. Vakcinas efektivitate kopuma un pa galvenajam vecuma grupam ir
paradita 5. tabula.

5. tabula. Vakcinas efektivitates analize: apstiprinats COVID-19% neatkarigi no smaguma
pakapes, sakot no 14. dienas péc 2. devas — PPS

Spikevax (originala Plac
Vecuma vakcina) ebo _
grupa COVID- COVID-19 Vakcinas
(gadi) |Petaim|[COVID-19gadij| 19 sa- |Pétam|COVID-| sastopami efektivitat
as umi stopami| as 19 bas e:) %
person n bas |persongadijumi bieZuma ©5 i" TI)
as biezuma| as n raditajs
N raditajs| N uz 1000
uz person-
1000 gadiem
perso
n-
gadie
m
Kopa 14 13 11 3,328 140 185 56,510 94,1
(=18) 4 73 (89,3; 96,8)*
*
no 18 Iidz <| 10 55 7 2,875 105 156 64,625 95,6
65 1 21 (90,65 97,9)
>65 3583 4 4,595 3552 29 33,728 86,4
(61,4;95,2)
no >65 lidz 82,4%
75 2953 4 5,586 2864 22 31,744 (48.9:93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19: simptomatisks COVID-19, kam nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 2 sisteémiski
simptomi vai 1 elpcelu simptoms. Gadijumi, kas sakas 14 dienas p&c 2. devas.

* Vakcinas efektivitate un 95% ticamibas intervals (TI) no stratificgta Koksa proporcionala riska modela.

** TI nav pielagots vairakkartgjiem salidzingjumiem. Par vairakkartgjiem salidzinajumiem pielagotam
statistiskam analizEm, kas tika veiktas starpposma analiz€s, pamatojoties uz mazaku COVID-19 gadijumu skaitu,
Seit nav zinots.

No visam pétamajam personam PPS netika zinots par smagiem COVID-19 gadijumiem vakcinas
grupa, salidzinot ar 30 no 185 (16%) zinotiem gadijumiem placebo grupa. No 30 dalibniekiem ar
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smagu slimibas gaitu 9 tika hospitalizeti, no kuriem 2 tika parvesti uz intensivas terapijas nodalu.
Vairums pargjo smago gadijumu atbilda tikai smagas slimibas skabekla piesatinajuma (SpO2)
kriterijam (< 93% istabas gaisa).

Spikevax (originalas vakcinas) efektivitate COVID-19 novérsana neatkarigi no ieprieks$éjas
SARS-CoV-2 infekcijas (nosakot sakuma ar serologiju un nazofaringealas uztriepes parauga
testéSanu) no 14 dienam péec otras devas bija 93,6% (95% T1I: 88,6; 96,5).

Primarajam efektivitates merka kriterijam papildus apaksgrupu analizes uzradija lidzigus efektivitates
punkta novertgjumus starp dzimumiem, etniskajam grupam, un dalibniekiem ar blakusslimibam, kas
saistitas ar lielu smaga COVID-19 risku.

Imiingenitate pieaugusajiem — péc balstvakcindcijas devas (0,25 ml, 50 mikrogrami)

Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un imiingenitate tiek
novertéta notiekosa 2. fazes randomizeta, noverotajam maskéta, ar placebo kontroléta, devu
apstiprinasanas pétijuma dalibniekiem no 18 gadu vecuma (NCT04405076). Saja pétijuma

198 dalibnieki sanéma divas Spikevax (originalas vakcinas) vakcinas devas (0,5 ml, 100 mikrogrami
ar 1 ménesa intervalu) ka primaras vakcinacijas seriju. Atklataja faz€ 149 no Siem dalibniekiem
(protokolam atbilstosa kopa) san€ma vienu balstvakcinacijas devu (0,25 ml, 50 mikrogrami) vismaz
6 meénesus pec otras devas sanemsSanas primaras vakcinacijas s€rija. Tika pieradits, ka viena
balstvakcinacijas deva (0,25 ml, 50 mikrogrami) izraisija neitraliz€josSu antivielu titru attiecibas
geometriska vid&ja raditdja palielinasanos (Geometric Mean Fold Rise — GMFR) par 12,99 (95% TT:
11,04; 15,29), salidzinot ar 28 dienam pec balstvakcinacijas devas. Neitralizg€joSo antivielu GMFR bija
1,53 (95% TI: 1,32; 1,77), salidzinot titru 28 dienas p&c 2. devas (primaras vakcinacijas sérija) un
28 dienas péc balstvakcinacijas.

Balstvakcindcijas devas imiingenitate péc primaras vakcindacijas ar citu apstiprinatu COVID-19
vakcinu pieaugusajiem

Spikevax (originalas vakcinas) heterologas balstvakcinacijas droSums un imiingenitate tika p&tita
petnieka ierosinata petijuma, kura piedalijas 154 dalibnieki. Minimalais laika intervals starp primaras
vakcinacijas sérijam, izmantojot vektora vai RNS balstitu COVID-19 vakcinu, un Spikevax (originalas
vakcinas) balstvakcinaciju bija 12 nedglas (diapazons: no 12 nedglam lidz 20,9 nedélam). Saja
petijuma balstvakcinacijai izmantota deva bija 100 mikrogrami. Neitraliz&joSo antivielu titri, kas tika
noteikti ar pseidovirusa neitralizacijas testu, tika noverteti 1. diena pirms un 15. un 29. diena péc
balstvakcinacijas devas ievadiSanas. Balstvakcinacijas reakcija tika pieradita neatkarigi no primaras
vakcinacijas.

Ir pieejami tikai Tstermina imiingenitates dati; ilgtermina aizsardziba un imunologiska atmina paslaik
nav zinama.

Septinu COVID-19 vakcinu ka tresas devas (balstvakcindcijas) drosSums un imingenitate Apvienotaja
Karalisté

COV-BOOST ir daudzcentru, randomizets 2. fazes petnieka ierosinats petijums par tresas devas
balstvakcinaciju pret COVID-19 ar apaksgrupu detalizétas imunologijas izp&tei. Dalibnieki bija
pieaugusie vecuma no 30 gadiem, ar labu fizisko veselibu (bija atlautas vieglas I1dz vid&ji smagas labi
kontrolétas blakusslimibas), kuri bija sanémusi divas Pfizer-BioNTech vai Oxford-AstraZeneca devas
(pirmo devu 2020. gada decembrT, 2021. gada janvart vai 2021. gada februar) un kuriem lidz
icklauSanai p&tijuma bija pagajusas vismaz 84 dienas péc otras devas sanemsanas. Spikevax (originala
vakcina) pastiprinaja antivielu un neitraliz&josas reakcijas un bija labi panesams neatkarigi no
primaras vakcinacijas sérijas. Saja petijuma balstvakcinacijai izmantota deva bija 100 mikrogrami.
Neitraliz&jo$o antivielu titri, kas noteikti ar pseidovirusa neitralizacijas testu, tika noverteti 28. diena
péc balstvakcinacijas devas.

Kliniska efektivitate pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem

P&tijums pusaudziem ir paslaik notiekosais 2./3. fazes randomizets, placebo kontroléts, novérotajiem
maskeéts kliniskais pétijums (NCT04649151), kura novérté Spikevax (originalas vakcinas) droSumu,
reaktogenitati un efektivitati pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Dalibnieki ar zinamu
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SARS-CoV-2 infekciju anamn@zg tika izsleégti no p&tjjuma. Pavisam 3732 dalibnieki tika randomizgti
attieciba 2:1, lai sanemtu 2 Spikevax (originalas vakcinas) devas vai fiziologiska $kiduma placebo ar
1 ménesa intervalu.

Sekundara efektivitates analize tika veikta 3181 dalibniekam, kuri sanéma divas Spikevax (originalas
vakcinas) (n=2139) vai placebo (n=1042) devas un kuriem sakotngja stavokli bija negativs
SARS-CoV-2 statuss protokola kopa. Demografiskie raditaji vai ieprieks esoSie mediciniskie stavokli
nozimigi neatskiras dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax (originalo vakcinu), un tiem, kuri sanéma
placebo.

COVID-19 tika definéts ka simptomatisks COVID-19, kuram bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR
rezultats un vismaz 2 sist€miski simptomi vai 1 respiratorais simptoms. Gadijumi paradijas 14 dienas
péc otras devas.

Spikevax (originalas vakcinas) grupa simptomatisku COVID-19 gadijumu skaits bija nulle, un placebo
grupa bija 4 simptomatiski COVID-19 gadijumi.

Imiingenitate pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem — péc Spikevax primaras vakcindcijas
Vismaz lidzvértibas analize, kura novértéja SARS-CoV-2 50% neitraliz&joSos titrus un serologisku
atbildes reakciju 28 dienas pec 2. devas, tika veikta protokola kopas imiingenitates apakskopas
pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem (n=340) pusaudzu pétijuma un dalibniekiem vecuma

no 18 1idz 25 gadiem (n=296) picauguso p&tijuma. P&tamajam personam sakotngja stavokli nebija
imunologisku vai virusologisku pieradijumu par iepriekséju SARS-CoV-2 infekciju. Neitraliz&joso
antivielu titru geometriska vidgja attieciba (GVA) pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem,
salidzinot ar dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem, bija 1,08 (95% TI: 0,94; 1,24). Serologiskas
atbildes reakcijas raditaja atskiriba bija 0,2% (95% TI: -1,8; 2,4). Tika sasniegti vismaz lidzvertibas
kritériji (GVA 95% TI apaksgjas robeza > 0,67 un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas
95% TI apaksgja robeza > -10%).

Imiingenitate jauniesiem vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem — péc Spikevax (originalas vakcinas)
balstvakcinacijas devas

S pétijuma balstvakcinacijas fazes primarais imingenitates mérkis bija apliecinat balstvakcinacijas
devas efektivitati dalibniekiem vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem, salidzinot imiinas atbildes
reakciju pec balstvakcinacijas (29. diena) ar atbildes reakciju, kas iegiita péc primaras vakcinacijas
seérijas 2. devas (57. diena) jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem) petijuma pieaugusajiem.
Spikevax 50 mikrogramu balstvakcinacijas devas efektivitate tiek secinata, ja balstvakcinacijas devai
sekojosa imuinas atbildes reakcija (neitraliz&joso antivielu (nAb) geometriska videja koncentracija
[GVK] un serologiskas atbildes reakcijas raditajs [seroresponse rate — SRR]) atbilst ieprieks
noteiktajiem vismaz lidzvertibas kriterijiem (gan GVK, gan SRR), salidzinot ar rezultatiem, kas iegiiti
p&c Spikevax 100 mikrogramu primaras vakcinacijas sérijas pabeigsanas jaunieSu (vecuma no 18 lidz
25 gadiem) apakskopa pivotalaja efektivitates petijuma pieaugusajiem.

S pétijuma atklataja fazé dalibnieki vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem sanéma vienu
balstvakcinacijas devu vismaz 5 ménesus pec primaras vakcinacijas s€rijas pabeigsanas (divas devas
ar 1 ménesa intervalu). Primara imiingenitates analizes populacija ietvéra 257

pétijuma balstvakcinacijas fazes dalibniekus un nejausinati atlasitu 295 dalibnieku apakskopu
jauniesiem (vecuma no > 18 Iidz < 25 gadiem), kuri ieprieks bija pabeigusi primaras vakcinacijas
sériju ar divam Spikevax devam ar 1 ménesa intervalu pieauguso petijuma. Abam analizes populacija
ieklautajam dalibnieku grupam nebija serologisku vai virusologisku pieradijumu par SARS-CoV-2
infekciju attiecigi pirms pirmas primaras vakcinacijas sérijas devas un pirms balstvakcinacijas.

Pusaudzu balstvakcinacijas devas 29. dienas GVK GVA, salidzinot ar jauniesu grupu: 57. dienas GVA
bija 5,1 (95% TI: 4,5; 5,8), kas atbilda vismaz lidzvertibas kritérijiem (t.i., 95% TI apaksgja robeza

> 0,667 (1/1,5); aprekinata punkta vertiba > 0,8); SRR atskiriba bija 0,7% (95% TI: -0,8; 2.,4), kas
atbilda vismaz lidzvertibas kriterijiem (95% SRR atSkiribas apaks$gja robeza > -10%).
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257 dalibniekiem nAb GVK pirms balstvakcinacijas (balstvakcinacijas deva — 1. diena) bija 400,4
(95% TI: 370,0; 433,4); 29. diena péc balstvakcinacijas devas nAb GVK bija 7172,0 (95% TI: 6610,4;
7781,4). Tatad 29. diena péc balstvakcinacijas GVK palielinajas aptuveni 18 reizes, salidzinot ar GVK
pirms balstvakcinacijas, demonstrgjot balstvakcinacijas devas efektivitati pusaudziem. SRR bija 100
(95% TI: 98,6; 100,0).

Ta ka tika sasniegti ieprieks noteiktie primarie imtingenitates veiksmiga iznakuma kritériji, tika
secinata pieauguso p&tijuma izmantotas vakcinas efektivitate.

Kliniska efektivitate bérniem vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Pettjums par lietoSanu pediatriskaja populacija ir paslaik notiekoss 2./3. fazes randomizgts, placebo
kontrol&ts, novérotajam mask&ts kliniskais p&tijums, lai novértétu Spikevax (originalas vakcinas)
droSumu, reaktogenitati un efektivitati bérniem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem ASV un Kanada
(NCT04796896). Dalibnieki ar zinamu SARS-CoV-2 infekciju anamnezg tika izslegti no p&tjjuma.
Pavisam 4 016 dalibnieki tika randomizgti attieciba 3:1, lai sanemtu 2 Spikevax (originalas vakcinas)
devas vai fiziologiska §kiduma placebo ar 1 ménesa intervalu.

Sekundara efektivitates analize, novertgjot apstiprinatos COVID-19 gadijumus lidz datubazes
noslégsanas datumam 2021. gada 10. novembrim, tika veikta par 3497 dalibniekiem protokola kopa,
kuri sanéma divas Spikevax (originalas vakcinas) (n=2644) vai placebo (n=853) devas (0,25 ml 0. un
1. ménest) un kuriem sakotngja stavokli bija negativs SARS-CoV-2 statuss. Demografiskie raditaji
nozimigi neatskiras dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax (originalo vakcinu), un tiem, kuri sanéma
placebo.

COVID-19 tika definéts ka simptomatisks COVID-19; bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats
un vismaz 2 sistemiski simptomi vai 1 respirators simptoms; gadijumi, kas sakas 14 dienas pec otras
devas.

Spikevax (originalas vakcinas) grupa bija tris COVID-19 gadijumi (0,1%), un placebo grupa bija cetri
COVID-19 gadijumi (0,5%).

Imuingenitate bérniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Analize, kura noveértgja SARS-CoV-2 50% neitraliz&joso antivielu titrus un serologisko atbildes
reakciju 28 dienas péc 2. devas, tika veikta apakSkopas bé&rniem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem
(n=319) pediatriskas populacijas p&tijuma un dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem (n=295)
pieauguso petijuma. P&tamajam personam sakotngja stavokli nebija imunologisku vai virusologisku
pieradijumu par iepriek$€ju SARS-CoV-2 infekciju. Neitraliz&joso antivielu titru GVA bérniem
vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem, salidzinot ar dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem,

bija 1,239 (95% TI: 1,072; 1,432). Serologiskas atbildes reakcijas raditaja atSkiriba bija 0,1% (95% TI:
-1,9; 2,1). Tika sasniegti vismaz lidzvertibas kriteriji (GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67

=

un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas 95% TI apaksgja robeza > -10%).

Imiingenitate bérniem vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem — péc Spikevax (originalas vakcinas)
balstvakcinacijas devas

S pétijuma balstvakcinacijas fazes primarais imiingenitates mérkis bija apliecinat balstvakcinacijas
devas efektivitati dalibniekiem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, salidzinot imtinas atbildes
reakciju p&c balstvakcinacijas (29. diena) ar atbildes reakciju, kas iegiita péc primaras vakcinacijas
seérijas 2. devas (57. dien2) jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem) pieauguso p&tijuma, kura tika
pieradita 93% efektivitate. Spikevax 25 mikrogramu balstvakcinacijas devas efektivitate tiek secinata,
ja balstvakcinacijas devai sekojosa imiinas atbildes reakcija (neitraliz&joso antivielu (nAb)
geometriska videja koncentracija [GVK] un serologiskas atbildes reakcijas raditajs [seroresponse rate
— SRRY]) atbilst ieprieks noteiktajiem vismaz lidzvertibas kriterijiem (gan GVK, gan SRR), salidzinot
ar rezultatiem, kas iegtti pec Spikevax 100 mikrogramu primaras vakcinacijas s€rijas pabeigSanas
jaunie$u (vecuma no 18 1idz 25 gadiem) apakskopa pivotalaja efektivitates pétijuma piecaugusajiem.

S pétijuma atklataja faze dalibnieki vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem sanéma vienu
balstvakcinacijas devu vismaz 6 ménesus pec primaras vakcinacijas s€rijas pabeigsanas (divas devas
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ar 1 ménesa intervalu). Primara imiingenitates analizes populacija ietvéra 95 pétijuma
balstvakcinacijas fazes dalibniekus vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem un nejausinati atlasitu

295 dalibnieku apakSkopu no jaunieSiem, kuri ieprieks san€ma Spikevax divas devas ar 1 ménesa
intervalu pieauguso petijuma. Abam analizes populacija ieklautajam dalibnieku grupam nebija
serologisku vai virusologisku pieradijumu par SARS-CoV-2 infekciju attiecigi pirms pirmas primaras
vakcinacijas s€rijas devas un pirms balstvakcinacijas.

95 dalibniekiem GVK 29. diena p&c balstvakcinacijas devasbija 5847,5 (95% TI: 4999,6; 6839,1).
SRR bija 100 (95% TI: 95,9; 100,0). Beérniem no 6 gadiem lidz 11 gadiem protokola imiingenitates
apakskopa ar negativu SARS-CoV-2 statusu pirms balstvakcinacijas pétija nAb limeni seruma un
veica salidzinajumu ar jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem). Bérnu balstvakcinacijas devas

29. dienas GVK GVA, salidzinot ar jauniesu grupas 57. dienas GVK, bija 4,2 (95% TI: 3.5; 5,0), kas
atbilda vismaz lidzvertibas kriterijiem (t.i., 95% TI apaksgja robeza > 0,667); SRR atSkiriba bija 0,7%
(95% TI: -3,5; 2,4), kas atbilda vismaz [1idzvertibas kriterijiem (95% SRR atSkiribas apaksgja robeza
> -10%).

Ta ka tika sasniegti ieprieks noteiktie primarie imtingenitates veiksmiga iznakuma kritériji, tika
secinata balstvakcinacijas devas efektivitate. Strauja atbildes reakcija, kas vérojama 4 nedelu laika pec
balstvakcinacijas devas, ir apliecinajums Spikevax primaras vakcinacijas sérijas ierosinatajai
aizsardzibai.

Kliniska efektivitate bérniem vecumd no 6 ménesiem lidz 5 gadiem

Spikevax droSumu, panesamibu, reaktogenitati un efektivitati veseliem b&rniem vecuma no

6 menesiem lidz 11 gadiem novertgja notiekosa 2./3. fazes petijuma. Petijuma ieklava bernus

3 vecuma grupas: vecuma no 6 lidz 11 gadiem, vecuma no 2 lidz 5 gadiem un vecuma no 6 ménesiem
l1dz 23 méneSiem.

Aprakstosa efektivitates analize, novertgjot apstiprinatos COVID-19 gadijumus lidz datubazes
noslégsanas datumam 2022. gada 21. februari, tika veikta par 5476 dalibniekiem vecuma no

6 meénesiem lidz 5 gadiem, kuri sanéma divas Spikevax (n=4105) vai placebo (n=1371) devas (0. un
1. menesi) un kuriem sakotngja stavoklt bija negativs SARS-CoV-2 statuss (saukta par efektivitates
protokola kopu). Demografiskie raditaji dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax, un tiem, kuri sanéma
placebo, nozimigi neatskiras.

Efektivitates noverosanas laika mediana péc 2. devas sanemsanas dalibniekiem vecuma no 2 gadiem
I1dz 5 gadiem bija 71 diena, bet dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz 23 méneSiem — 68 dienas.

Vakcinas efektivitate $aja ptjjuma tika novertéta perioda, kad domingjosais cirkulgjosais virusa
variants bija B.1.1.529 (omikrons).

Vakcinas efektivitate (VE) petijuma 2. dala efektivitates protokola kopa attieciba uz COVID-19
gadijumiem 14 dienu vai ilgaka perioda péc 2. devas sanemsanas, izmantojot “COVID-19 P301
gadijuma definiciju” (t.i., pivotala pieauguso efektivitates pétijuma definiciju), bija 46,4% (95% TIL:
19,8; 63,8) bérniem vecuma no 2 gadiem lidz 5 gadiem un 31,5% (95% TI: -27,7; 62,0) b&rniem
vecuma no 6 ménesiem lidz 23 ménesiem.

Imiingenitate bérniem vecumd no 6 ménesiem lidz 5 gadiem

Bérniem vecuma no 2 Iidz 5 gadiem neitralizgjoSo antivielu (nAb) titra salidzinajums 57. diena,
vertgjot petijuma 2. dalas imtingenitates protokola apakskopu (n = 264; 25 mikrogrami) salidzinajuma
ar jauniesu grupu (n = 295; 100 mikrogrami), uzradija geometrisko vidgjo attiecibu (GVA) 1,014
(95% TI: 0,881; 1,167), kas atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (t.i.,

GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67; aprekinata punkta vertiba > 0,8). Neitraliz&joso antivielu titru
attiecibas geometriska vidgja raditaja palielinasanas (geometric mean fold rise — GMFR) 57. diena
salidzinajuma ar sakotngjo stavokli §iem bérniem bija 183,3 (95% TI: 164,03; 204,91). Serologiskas
atbildes reakcijas raditaja (seroresponse rate — SRR) atskiriba bérniem un jaunieSiem bija -0,4%
(95% TI: -2,7%; 1,5%), kas arT atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kritérijiem (SRR
atSkiribas 95% TI apaksgja robeza > -10%).
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Zidainiem un maziem b&rniem vecuma no 6 Iidz 23 ménesiem nAb titra salidzinajums 57. diena,
vertgjot petijuma 2. dalas imiingenitates protokola apakskopu (n = 230; 25 mikrogrami) salidzinajuma
ar jauniesu grupu (n = 295; 100 mikrogrami), uzradija GVA 1,280 (95% TI: 1,115; 1,470), kas atbilst
veiksmiga iznakuma vismaz Iidzvertibas krit€rijiem (t.i., GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67;
aprékinata punkta veértiba > 0,8). SRR atskiriba zidainiem/maziem b&rniem un jauniesiem bija 0,7%
(95% TI: -1,0%; 2,5%), kas arT atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (SRR
atSkiribas 95% TI apaksgja robeza > -10%).

Ta rezultata ieprieks noteiktie primarie imiingenitates veiksmiga iznakuma kriteriji tika sasniegti abas
vecuma grupas, secinot 25 mikrogramu devas efektivitati gan berniem vecuma no 2 Iidz 5 gadiem, gan
zidainiem un maziem b&rniem vecuma no 6 Iidz 23 ménesiem (6. un 7. tabula).

6. tabula. Geometriskas vidéjas koncentracijas un serologiskas atbildes reakcijas raditaju
apkopojums, salidzinot pétjjuma dalibniekus vecuma no 6 Iidz 23 ménesSiem ar pétijuma
dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem— imiingenitates protokola grupa

6 ménesi lidz 18 gadi lidz 6 ménesi lidz 23 ménesi/
23 ménesi 25 gadi 18 gadi Iidz 25 gadi
n=230 n=291
Tests Laika GVK GVK GVK Sasniegts
punkts (95% TI)* (95% TI)* attieciba vismaz
(95% TI)* lidzvértibas
kriterijs
(Ja/Ne)®
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4; 1973,8) (1269,1; 1524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2 |28 dienas Serologiskas
neitralizacijas pee Serologiska atbildes Serologiska atbildes atbllc.l.e s Ja
tests® 2. devas e T reakcijas
raditaja
% (95% TI)¢ % (95% TI)¢ atskiriba %
(95% TI)*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99.,9) (-1,0;2,5)

GVK = geometriska vidgja koncentracija

n = dalibnieku skaits ar pilniba pieejamiem datiem sakotngji un 57. diena

* Antivielu vertibas, kas nesasniedz kvantitativas noteikSanas apaks€jo robezu (lower limit of
quantification — LLOQ), ir aizstatas ar 0,5 x LLOQ. Vertibas, kas parsniedz kvantitativas noteik$anas
augsgjo robezu (upper limit of quantification — ULOQ), ir aizstatas ar ULOQ), ja faktiskas vertibas nav
pieejamas.

2 Logaritmiski transformétas antivielu vertibas tiek analizgtas, izmantojot kovariacijas analizes (ANCOVA)
modeli ar grupas mainigo lielumu (dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem un jaunie$u grupa)
ka fikseto efektu. legiitas vidgjas vertibas péc mazako kvadratu (LS) metodes, LS vidgjo vertibu
atskiriba un 95% TI ir transformé&ti, atgriezoties pie originala pasnieg$anas méroga.

® Vismaz Lidzvertigums tiek atzits, ja GVK attiecibas divpusgja 95% TI apaksgja robeza parsniedz 0,67 ar
aprékinato punkta vertibu >0,8 un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas divpusgja 95% TI
apaksgja robeza parsniedz -10% ar aprékinato punkta vertibu >-5%.

¢ Beigu geometriska vidgja antivielu koncentracija (GVK) AV/ml tika noteikta, izmantojot SARS-CoV-2
mikroneitralizacijas testu.

4 Petamas personas serologiska atbildes reakcija pec vakcinacijas atbilstos§i SARS-CoV-2 reportiera
virusa dalinu (RVP) neitraliz€joso antivielu koncentracijai protokola ir definéta ka izmainas no raditaja
zem LLOQ lidz raditajam, kas ir vienads vai 4 reizes parsniedz LLOQ, vai ka vismaz Cetrkartigs
pieaugums, ja sakotn&jais raditajs ir vienads vai parsniedz LLOQ. Serologiskas atbildes reakcijas 95% TI
tiek aprékinats, izmantojot Klopera-Pirsona metodi.

¢ Serologiskas atbildes reakcijas raditaja 95% TI atkiriba tiek aprkinata, izmantojot ticamibas intervalu péc

Mitinena-Nurminena metodes.
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7. tabula. Geometriskas vidéjas koncentracijas un serologiskas atbildes reakcijas raditaju
apkopojums, salidzinot pétijuma dalibniekus vecuma no 2 Iidz 5 gadiem ar petijuma
dalibniekiem vecuma no 18 lidz 25 gadiem — imiingenitates protokola grupa

2 gadi hdz 18 gadi Iidz 2 gadi idz S gadi/
5 gadi 25 gadi 18 gadi Iidz 25 gadi
n=264 n=291
Tests Laika GVK GVK GVK Sasniegts
punkts (95% TI)* (95% TI)* attiectba vismaz
95% TI)* lidzvertibas
kriterijs
(Ja/Ne)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1560,8) (1262,5; 1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 28 dienas Serologiskas
neitralizacijas pee Serologiska atbildes | Serologiska atbildes atbll(‘l‘es Ja
tests® 2. devas . .. reakcijas
reakcija reakcija raditaja
% (95% TI)¢ % (95% TI)¢ atskiriba %
(95% TD)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5; 99,9) (-2,7; 1,5)

GVK = geometriska vidgja koncentracija

n = dalibnieku skaits ar pilniba pieejamiem datiem sakotngji un 57. diena

* Antivielu vertibas, kas nesasniedz kvantitativas noteikSanas apaksgjo robezu (LLOQ), ir aizstatas ar
0,5 x LLOQ. Vertibas, kas parsniedz kvantitativas noteikSanas augs€jo robezu (ULOQ), ir aizstatas ar
ULOAQ, ja faktiskas vertibas nav pieejamas.

2 Logaritmiski transform@tas antivielu veértibas tiek analiz&tas, izmantojot kovariacijas analizes (ANCOVA)
modeli ar grupas mainigo lielumu (dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem un jauniesu grupa) ka
fikseto efektu. legtitas vidgjas vertibas pec mazako kvadratu (LS) metodes, LS vidgjo vertibu atskiriba un
95% TI ir transforméti, atgrieZoties pie originala pasnieg$anas méroga.

® Vismaz lidzvertigums tiek atzits, ja GVK attiecibas divpusgja 95% TI apaksgja robeza parsniedz 0,67 ar
aprékinato punkta vértibu >0,8 un serologiskas atbildes reakcijas raditdja atskiribas divpusgja 95% TI
apaksgja robeza parsniedz -10% ar aprékinato punkta vertibu >-5%.

¢ Beigu geometriska vidgja antivielu koncentracija (GVK) AV/ml tika noteikta, izmantojot SARS-CoV-2
mikroneitralizacijas testu.
4 Petamas personas serologiska atbildes reakcija péc vakcinacijas atbilsto§i SARS-CoV-2 reportiera
virusa dalinu (RVP) neitralizgjoso antivielu koncentracijai protokola ir definéta ka izmainas no raditaja
zem LLOQ lidz raditajam, kas ir vienads vai 4 reizes parsniedz LLOQ), vai ka vismaz Cetrkartigs
pieaugums, ja sakotn&jais raditajs ir vienads vai parsniedz LLOQ. Serologiskas atbildes reakcijas 95% TI
tiek aprékinats, izmantojot Klopera-Pirsona metodi.
¢ Serologiskas atbildes reakcijas raditaja 95% TI atskiriba tiek aprekinata, izmantojot ticamibas intervalu peéc Mitinena-
Nurminena metodes.

Imungenitate solidu organu transplantatu recipientiem

Spikevax (originalas vakcinas) droSums, reaktogenitate un imungenitate tika novertéta divdaliga
3.b fazes atklata petjjuma pieaugusiem solidu organu transplantatu (SOT) recipientiem, tai skaita nieru
un aknu transplantatu recipientiem (mMRNA-1273-P304). Tika ievadita 100 mikrogramu (0,5 ml) deva,
kas bija atlauta deva p&tjjuma norises laika.

A dala 128 SOT recipienti sanéma treSo Spikevax (originalas vakcinas) devu. B dala 159 SOT recipienti
sanéma balstvakcinacijas devu vismaz 4 ménesus péc pédejas devas.

Imuingenitati p&tijuma novertgja, nosakot neitralizéjoso antivielu daudzumu pret pseidovirusu, kas
ekspreséja sakotngjo SARS-CoV-2 (D614G) celmu, 1meénesi pec 2.devas, 3.devas un
balstvakcinacijas devas un Iidz 12 méneSiem p&c pedejas devas A dala un Iidz 6 méneSiem péc
balstvakcinacijas devas B dala.
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Tris Spikevax (originalas vakcinas) devas ierosinaja neitraliz&joso antivielu titru picaugumu
salidzinajuma ar stavokli pirms 1. devas un stavokli péc 2. devas. Serologisko atbildes reakciju
noveroja lielakai SOT pacientu proporcijai taja grupa, kura sané€ma tris devas, salidzinajuma ar
pacientiem, kuri sanéma divas devas. Neitraliz&joSo antivielu [imenis SOT pacientiem ar aknu
transplantaciju, kuri san€ma tris devas, bija lidzigs atbildes reakcijai péc 2. devas pieauguSiem
pacientiem ar imiinsist€émas darbibas trauc€jumiem un sakotngji negativu SARS-CoV-2 statusu.
Neitralizgjoso antivielu skaitliskais daudzums SOT pacientiem ar nieres transplantaciju saglabajas
mazaks ar1 p&c 3. devas salidzinajuma ar SOT pacientiem ar aknu transplantaciju. Vienu ménesi péc
3. devas noverotais neitralizg€joSo antivielu ITmenis saglabajas seSus meénesus, nodrosinot 26 reizes
augstaku antivielu ITmeni un serologiskas atbildes reakcijas raditaju 67% salidzinajuma ar sakuma
stavokli.

Spikevax (originalas vakcinas) ceturta (balstvakcinacijas) deva pastiprinaja neitraliz&joso antivielu
atbildes reakciju SOT pacientiem salidzinajuma ar stavokli péc 3. devas, neskatoties uz ieprieks
sanemtam vakcinam [mRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 vai jebkuru mRNS saturosu kombinaciju],
tomér SOT pacientiem ar nieres transplantaciju neitraliz€joso antivielu skaitliskais daudzums bija
mazaks salidzinajuma ar SOT pacientiem ar aknu transplantaciju.

Gados vecaki cilveki

Spikevax (originala vakcina) tika novertéta personam no 6 ménesu vecuma un vecakam,

tostarp 3768 p&tamajam personam no 65 gadu vecuma. Spikevax (originalas vakcinas) efektivitate bija
nemainiga, salidzinot gados vecakas p&tamas personas (> 65 gadi) un gados jaunakas pieaugusas
petamas personas (18—64 gadi).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt petijumu rezultatus Spikevax (originalajai vakcinai)
viena vai vairakas pediatriskas populacijas apakSgrupas COVID-19 profilaksg (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojams.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Neklmiskajos standarta p&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Visparéja toksicitate

Vispargjas toksicitates ptjjumi tika veikti ar zurkam (intramuskulari sanemot Iidz 4 devam, kas
parsniedza cilvéku devu, reizi 2 nedglas). Tika noverota parejosa un atgriezeniska injekcijas vietas
tiska un eritéma, ka ar parejosas un atgriezeniskas izmainas laboratoriskas analizgs (ieskaitot
eozinofilu skaita, aktiveta parciala tromboplastina laika un fibrinogéna pieaugumu). Rezultati norada,
ka toksicitates potencials cilvékiem ir mazs.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Genotoksicitates petijumi in vitro un in vivo tika veikti ar vakcinas jauno lipidu komponentu SM-102.
Rezultati norada, ka genotoksicitates potencials cilvékiem ir Joti mazs. Kancerogenitates petijumi nav
veikti.

Reproduktiva toksicitate
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Attistibas toksicitates petijuma 0,2 ml vakcinas zalu formas, kas saturgja tadu pasu daudzumu mRNS
(100 pg) un citu sastavdalu, kas ieklautas viena Spikevax (originalas vakcinas) cilvéka deva, tika
ievadits sievieSu dzimuma zurkam intramuskulari ¢etras reizes: 28 un 14 dienas pirms parosanas un
grusnibas 1. un 13. diena. SARS-CoV-2 antivielu atbildes reakcija tika novérota matitém perioda
pirms parosanas lidz pétijuma beigam laktacijas 21. diena, ka arT augliem un p&cnacgjiem. Nebija ar
vakcinu saistitas ietekmes uz matisu fertilitati, grisnibu vai embriofetalo vai p&cnacgju attistibu vai
postnatalo attistibu. Nav pieejami dati par Spikevax (originalas vakcinas) vakcinas izkl@iSanu cauri
placentai vai izdaliSanos piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroksietil)[6-okso-6-(undeciloksi)heksilJamino} oktanoats)
Holesterins

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Etikskabe

Natrija acetata trihidrats

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Vakcmu nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalém vai atskaidit.
6.3. UzglabaSanas laiks

Neatveérts daudzdevu flakons (Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml dispersija injekcijam)

9 meénesi temperattra no -50 °C Iidz -15 °C.

9 ménesu perioda péc iznemsanas no saldetavas neatvertu vakcinas flakonu var uzglabat
ledusskapt temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas.

Neatvertu vakcinas flakonu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita ar1 12 meénesus, uzglabajot
temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C, ar nosacijumu, ka péc atkauséSanas un uzglabaSanas
temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, neatvertais flakons tiek izlietots ne ilgak ka
14 dienu laika (30 dienu vieta, ja uzglaba temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C 9 ménesus),
neparsniedzot kop€jo uzglabasanas laiku 12 ménesus.

o P&c vakcinas parvieto$anas uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C uz argjas kastites
janorada jaunais likvideSanas datums, uzglabajot temperattra no 2 °C Iidz § °C.

. Ja vakcina ir sanemta temperattira no 2 °C Iidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.
Uz argjas kastites janorada jaunais likvidéSanas datums, uzglabajot temperatiira no 2 °C
lidz 8 °C.

Saja perioda lidz 36 stundam var veikt vakcinas transportgsanu temperatiira no 2 °C lidz 8 °C (skatit
6.4. apakSpunktu).

Péc atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

P&c iznemsanas no sald&tavas neatvertu vakcinu var uzglabat temperatiira no 8 °C Iidz 25 °C
l1dz 24 stundam.

100



Daudzdevu flakoni péc aizbazna caurdurSanas (Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml dispersija injekcijam)

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 19 stundas temperatiira no 2 °C lidz 25 °C
péc flakona aizbazna pirmas caurdursanas (attiecigi 30 dienu vai 14 dienu atlautaja lietoSanas perioda
temperattra no 2 °C lidz 8 °C, tostarp 24 stundas temperatara no 8 °C Iidz 25 °C). No mikrobiologiska
viedokla vakcina jaizlieto nekavejoties. Ja vakcina netiek izlietota nekavégjoties, par tas uzglabasanas
laiku un apstakliem lietoSanas laika atbild lietotajs.

Neatverts vienas devas flakons (Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam)

9 ménesi temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

9 ménesu perioda péc iznemsanas no saldétavas pilnslirces vienas devas flakonus var uzglabat
ledusskapi temperattira no 2 °C Iidz 8 °C, pasargdjot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas.

Neatvertu vienas devas flakonu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita arT 12 meénesus, uzglabajot
temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C, ar nosacijumu, ka péc atkauséSanas un uzglabasanas
temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, vienas devas flakons tiek izlietots ne ilgak
ka 14 dienu laika (30 dienu vieta, ja uzglaba temperatiira no -50 °C lidz -15 °C 9 ménesus),
neparsniedzot kop&jo uzglabasanas laiku 12 ménesus.

o P&c vakcinas parvieto$anas uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C uz argjas kastites
janorada jaunais likvideéSanas datums, uzglabajot temperattra no 2 °C Iidz § °C.

J Ja vakcina ir sanemta temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.
Uz argjas kastites janorada jaunais likvideésanas datums, uzglabajot temperattira no 2 °C
lidz 8 °C.

Saja perioda vienas devas flakonus var transportét lidz 36 stundam temperatiira no 2 °C lidz 8 °C
(skattt 6.4. apakSpunktu).

Péc atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

P&c iznemsSanas no sald&tavas vienas devas tklakonus var uzglabat temperattra no 8 °C Iidz 25 °C
l1dz 24 stundam.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilns$lircé un Spikevax XBB.1.5
25 mikrogramu dispersija injekcijam piln§lircé

9 ménesi temperattra no -50 °C Iidz -15 °C.

9 ménesu perioda p&c iznemsanas no saldetavas pilnslirces var uzglabat ledusskapi temperattira no
2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas (skatit 6.4. apakSpunktu).

Neatvertu pilnslircu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita arT 12 ménesus, uzglabajot temperatiira
no -50 °C lidz -15 °C, ar nosacijumu, ka péc atkauséSanas un uzglabasanas temperatiira no 2 °C
lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, piln§lirce tiek izlietota ne ilgak ka 14 dienu laika (30 dienu vieta,
ja uzglaba temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C 9 ménesus), neparsniedzot kop€jo uzglabasanas laiku
12 ménesus.

o P&c vakcinas parvieto$anas uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C uz argjas kastites
janorada jaunais likvidésanas datums, uzglabajot temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.
. Ja vakcina ir sanemta temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Uz argjas kastites janorada jaunais likvideésanas datums, uzglabajot temperattira no 2 °C
lidz 8 °C.
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Pilnslirces transportesanas ilgumu ierobezo transportéSanas konteinera kvalifikacija noteiktais ilgums.
P&c atkaus@Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

P&c iznemsSanas no saldetavas pilnslirces var uzglabat temperatiira no 8 °C lidz 25 °C Iidz 24 stundam.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml dispersija injekcijam (daudzdevu flakoni)

Uzglabat saldetava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

P&c atkaus€Sanas uzglabat ledusskapi (no 2 °C lidz 8 °C) un atkartoti nesasaldgt.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c atkausesanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Daudzdevu flakoniem uzglabaSanas nosacijumus péc pirmas atveérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Atkausétu daudzdevu flakonu transportésana skidra stavokli temperatira no 2 °C lidz 8 °C

Ja transport€Sana temperatiird no -50 °C Iidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati atbalsta viena vai
vairaku atkaus€tu flakonu transportésanu skidra stavoklt Iidz 36 stundam temperattira no 2 °C

lidz 8 °C (attiecigi 30 dienu vai 14 dienu uzglabasanas laika temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C). Pec
atkausesanas un Skidrumu saturo$u flakonu transport€Sanas temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C flakonus
nedrikst atkartoti sasaldet, un I1dz lietoSanai tie jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam (vienas devas flakoni)

Uzglabat saldetava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

P&c atkaus€Sanas uzglabat ledusskapt (no 2 °C lidz 8 °C) un atkartoti nesasaldét.
Uzglabat vienas devas flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosacijumus pec atkaus€Sanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Atkausétu vienas devas flakonu transportesana Skidra stavokli temperatirda no 2 °C lidz 8 °C

Ja transportesana temperatiira no -50 °C lidz -15 °C nav iesp€jama, pieejamie dati atbalsta vienas vai

vairaku atkaus€tu vienas devas flakonu transporteésanu skidra stavokli Iidz 36 stundam temperatiira no
2 °C Iidz 8 °C (attiecigi 30 dienu vai 14 dienu uzglabasanas laika temperatiira no 2 °C lidz 8 °C). Pec
atkause€Sanas un skidrumu saturosu vienas devas flakonu transportgSanas temperattira no 2 °C

l1dz 8 °C vienas devas flakonus nedrikst atkartoti sasaldét, un Iidz lietoSanai tie jauzglaba temperatiira
no 2 °C Iidz 8 °C.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilns$lircé un Spikevax XBB.1.5
25 mikrogramu dispersija injekcijam piln§lircé

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.

P&c atkaus€Sanas uzglabat ledusskapi (no 2 °C lidz 8 °C) un atkartoti nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacTjumus p&c atkauses$anas skatit 6.3. apak$punkta.

Atkausétu pilnslircu transportéSana Skidra stavokli temperatiird no 2 °C lidz 8 °C

Ja transportesana temperattra no -50 °C Iidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati atbalsta vienas vai
vairaku pilnslir¢u transporteésanu skidra stavokli temperatiira no 2 °C lidz 8 °C (attiecigi 30 dienu vai
14 dienu uzglabasanas laika temperattira no 2 °C Iidz 8 °C). P&c atkaus€$anas un Skidrumu saturosu
pilnslircu transport€sanas temperatiira no 2 °C lidz 8 °C pilnslirces nedrikst atkartoti sasaldet, un Iidz
lietosanai tas jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C. Pilnslirces transportéSanas ilgumu ierobezo
transporté$anas konteinera kvalifikacija noteiktais ilgums.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml dispersija injekcijam (daudzdevu flakoni)

2,5 ml dispersijas daudzdevu flakona (1. klases vai 1. klasei lidzvertigs stikls vai ciklisks olefina
polimérs ar iek$€jo barjeras parklajumu) ar aizbazni (hlorbutila gumija) un nonemamu zilu plastmasas
vacinu ar parklajumu (aluminija parklajums).

Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 2,5 ml dispersijas.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilns§lircé (vienas devas flakoni)

0,5 ml dispersijas vienas devas flakona (1. klases vai 1. klasei lidzvertigs stikls) ar aizbazni (hlorbutila
gumija) un nonemamu zilu plastmasas vacinu ar parklajumu (aluminija parklajums).

Iepakojuma lielumi:

1 vienas devas flakons

10 vienas devas flakoni

Katrs flakons satur 0,5 ml dispersijas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln$lircé un Spikevax XBB.1.5
25 mikrogramu dispersija injekcijam piln$lircé

0,25 ml vai 0,5 ml dispersija pilnslirce (cikliska olefina kopolimérs) ar virzula aizbazni (parklata
brombutila gumija) un uzgala vacinu (brombutila gumija, bez adatas).

Pilnslirce ir iepakota ieks§€ja papira paplate kartona kastite vai 1 caurspidiga blisterT, kas satur 1
pilnslirci, vai 5 caurspidigos blisteros, kas satur 2 piln§lirces katra blisterT.

Iepakojuma lielumi:

1 pilnslirce

10 pilnslirces

Katra pilnslirce satur 0,25 ml vai 0,5 ml dispersijas atkariba no mark&uma noradita §lirces tilpuma.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

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

Lai nodros$inatu dispersijas sterilitati, vakcina ir jasagatavo un jaievada apmacitam veselibas aprupes
specialistam, izmantojot aseptikas tehniku.

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml dispersija injekcijam (daudzdevu flakoni)

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatskaidit. Pec atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilkSanas flakonu viegli pavirpiniet.
Parbaudiet, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax XBB.1.5. Ja
flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, skatit attiecigas zalu formas

zalu aprakstu.

Veélams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta.
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Atkariba no flakona izm@ra katrs daudzdevu flakons satur papildu tilpumu, lai nodro$inatu 5 devas pa
0,5 ml vai maksimali 10 devas pa 0,25 ml atkariba no personas vecuma.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru daudzdevu flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus (8. tabula).

8. tabula. Daudzdevu flakonu atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
Atkaussianas AtkauséSanas
Konfiguracija _ Atkausé$anas | temperatiira AtkauséSanas
temperatiira . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
temperatiira)
Daudzdevu flakons 2° - 8°C 2 stugd a_s un 15°C - 25°C 1 stunda
30 minutes

Noradijumi péc atkausésanas

'—{ Neatvérts flakons }— —[

Maksimalais laiks

Ledusskapi,
neparsniedzot $ ménesu
uvzglab&aganas laiku

Péc pirmas devas ievilksanas

¥
.

Maksimalais laiks

Ledusskapi vai istabas

Uzglabat vésuma un temperatira

istabas temperatora

Flakons jauzglaba no 2 °C Iidz 25°C
temperatOra. Uzrakstit izmesanas
datumu un laiku vz flakona efiketes.

lzmetiet lietoto flakonu péc 19 stunddm.

Ledusskapi,
neparsniedzot 12 ménesu
uzglab&asanas laiku

no 2°Cldz8°C

Uzglabat vésuma un
istabas temperatura

no 8°Clidz25°C

levelciet no flakona kafru vakcinas devu, izmantojot jaunu sterilu adatu un dirci katrai injekcijai,
lai noverstu infekcijas izraisit@ju pamesanu no vienas personas uz ofru.
Deva ilircé ir jaizlieto nekavéjoties.
Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 19 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materidli jaiznicina atbilstodi vietéjam prasibam.

-

[ NEKAD atkartoti nesasaldéjiet atkauséto vakeinu ]

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam (vienas devas flakoni)

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatskaidit. Péc atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilkSanas flakonu viegli pavirpiniet.
Parbaudiet, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax XBB.1.5. Ja
flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vai
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Pirms lieto$anas atkausgjiet katru vienas devas flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus. Katru

vienas devas flakonu vai kastiti, kas satur 1 vai 10 flakonus, var atkausét vai nu ledusskapi, vai istabas
temperatiira (9. tabula).
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9. tabula. Vienas devas flakonu un kastites atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas AtkauseSanas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatiura AtkauséSanas
temperatiura . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
temperatiira)
. o =1 00 o 15 °C lidz .
Vienas devas flakons 2 °C Iidz 8°C 45 minttes 25 °C 15 mindites
- o 11 00 1 stunda 15 °C lidz o
Kastite 2 °C Iidz 8°C 45 miniites 250C 45 miniites

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augidelma deltveida muskulis. So
vakcinu nedrikst ievadtt intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Daudzdevu flakoni

Lietosana

Pec atkausesanas un pirms katras devas ievilksanas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakcina ir gatava lietosanai péc atkausésanas. Nekratit un neatskaidit.

r

Pirms injekcijas ievadisanas parbaudiet katru
devu, lai:

pdrliecindtos, ka gan flakond, gan Sjirce
skidrums ir baltd lidz balgand krasd

parliecindtos par slirces tiloumu

Vakcina var saturét baltas vai
caurspidigas ar zalém saisfitas dalinas.

Ja deva ir nepareiza vai ir mainijusies krdsa un
ir redzamas citas dalinas, neveiciet vakcinaciju.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilns§lircé un Spikevax XBB.1.5

25 mikrogramu dispersija injekcijam pilns$lircé

Nekratit un neatskaidit pilnslirces saturu.

Katra pilnslirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c atkauséSanas vakcina ir gatava lietoSanai.

No katras piln§lirces var ievadit vienu (1) 0,25 ml vai 0,5 ml devu atkariba no mark&uma noradita
Slirces tilpuma. Nelietojiet 0,5 ml pilnslirci, lai ievaditu 0,25 ml devu.

Spikevax XBB.1.5 tiek piegadats vienas devas pilnslirce (bez adatas), kas satur 0,25 ml
(25 mikrogrami anduzomerana) vai 0,5 ml (50 mikrogramus anduzomerana) mRNS, un pirms
ievadiSanas ta ir jaatkause.
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Pirms lietosanas atkausgjiet katru pilnlirci, ievérojot talak sniegtos noradijumus. Slirces var atkausgt
blisteriepakojumos (katra blisterT ir 1 vai 2 piln§lirces, atkariba no iepakojuma lieluma) vai pasa
kastite, vai nu ledusskapi, vai istabas temperatiira (10. tabula).

10. tabula. Spikevax XBB.1.5 pilnSlir¢u un kastiSu atkauseSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauseSanas AtkauseSanas
= . _ AtkauseSanas | temperatiira _y .
Konfiguracija temperatiira iloums (istabas AtkauseSanas ilgums
(ledusskapi) sul o (miniites)
©C) (minites) temperatiira)
(&(®)
PilnSlirce 28 55 1525 45
blisteriepakojuma
Kastite 2-8 155 15-25 140

Parbaudiet, vai pilnslirces zalu nosaukums ir Spikevax XBB.1.5. Ja zalu nosaukums ir Spikevax
50 mikrogrami, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vai Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Noradijumi par rikosanos ar Spikevax XBB. 1.5 pilnslircem

o Nekratit.

. Pirms ievadiSanas pilnslirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

. Spikevax XBB.1.5 ir balta lidz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas ar
zalem saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainijusi krasu vai satur citas dalinas.

J Pilnslircu kastites adatas nav ieklautas.

o Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izm&ra vai tievakas
adatas).

o Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pret&ji pulkstenraditaja

virzienam, lidz uzgala vacins$ atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar [énu, vienmérigu kustibu.
Griesanas laika nevelciet uzgala vacinu.

o Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, Iidz adata ciesi piegul Slircei.
o Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu.

o Ievadiet visu devu intramuskulari.

LikvidéSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

28037 Madrid

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/011
EU/1/20/1507/012
EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014
EU/1/20/1507/015
EU/1/20/1507/016
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EU/1/20/1507/017
EU/1/20/1507/018
EU/1/20/1507/027
EU/1/20/1507/028
EU/1/20/1507/029
EU/1/20/1507/030

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 6. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 3. oktobris

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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véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam

blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml dispersija injekcijam

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslircé
COVID-19 mRNS vakcina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1. tabula. Spikevax JN.1 kvalitativais un kvantitativais sastavs

Stiprums Iepakojums Deva(s)

Devas sastavs

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml dispersija | Daudzdevu 2,5 ml 5 devas,
injekcijam flakons (zils katra pa 0,5 ml
nonemams vacins) vai 10 devas,
katra pa 0,25 ml

Viena deva (0,5 ml) satur
50 mikrogramusSARS-
CoV-2 JN.1 mRNS (SARS-
CoV-2 JN.I1 mRNA),
COVID-19 mRNS
vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas
lipidu nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur
25 mikrogramus SARS-
CoV-2 JN.1 mRNS (SARS-
CoV-2 JN.1 mRNA),
COVID-19 mRNS
vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas
lipidu nanodalinas).

Spikevax JN.1 50 mikrogramu Vienas devas 0,5 ml 1 deva pa
dispersija injekcijam flakons (zils 0,5 ml
nonemams vacins)

Viena deva (0,5 ml) satur
50 mikrogramusSARS-
CoV-2 JN.1 mRNS (SARS-

Tikai CoV-2 JN.1 mRNA),
vienreizgjai COVID-19 mRNS
lietosanai. vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas
lipidu nanodalinas).
Spikevax JN.1 50 mikrogramu Pilnslirce 1 deva pa Viena deva (0,5 ml) satur
dispersija injekcijam pilnSlirce 0,5 ml 50 mikrogramusSARS-
CoV-2 JN.1 mRNS (SARS-
Tikai CoV-2 JN.1 mRNA),
vienreizgjai COVID-19 mRNS
lietoSanai. vakcinas (modificétu

nukleozidu) (iestradatas
lipidu nanodalinas).
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SARS-CoV-2 JN.1 mRNS ir vienpavediena, 5 kepeta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita,
izmantojot bezsiinu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kod€ SARS-CoV-2 virusa
virsmas “pika” (S) proteinu (JN.1).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Dispersija injekcijam

Balta Iidz gandriz balta dispersija (pH: 7,0 — 8,0).
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Spikevax JN.1 ir paredz&ts aktivai imunizacijai, lai noverstu COVID-19, ko izraisa SARS-CoV-2,
personam no 6 ménesu vecuma (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu).

St vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

2. tabula. Spikevax JN.1 devas

Vecums Deva Papildu rekomendacijas
Bérni vecuma no 6 ménesiem | Divas devas pa 0,25 ml, Otro devu ievada 28 dienas péc
lidz 4 gadiem, kuri ieprieks kuras ievada intramuskulari* | pirmas devas (skatit 4.4. un
nav sanemusi vakcinaciju un 5.1. apak$punktu).

kuriem nav zinamas SARS-

CoV-2 infekcijas anamneze Ja berns ir sanémis vienu

ieprieks€ju jebkuras Spikevax
vakcinas devu, jaievada viena
Spikevax JN.1 deva, lai pabeigtu
divu devu seriju.

Bérni vecuma no 6 ménesiem | Viena deva pa 0,25 ml, kuru
lidz 4 gadiem, kuri ir sapeémusi | ievada intramuskulari*
iepriek$gju vakcinaciju vai
kuriem ir zinama SARS-CoV-
2 infekcija anamnéze

Beérni vecuma no 5 gadiem lidz | Viena deva pa 0,25 ml, kuru | Spikevax JN.1 jaievada ne agrak

11 gadiem, kuri ir vai nav ievada intramuskulari* ka 3 ménesus pec pedgjas
sanémusi ieprieksgju COVID-19 vakcinas devas.
vakcinaciju

Personas no 12 gadu vecuma, | Viena deva pa 0,5 ml, kuru

kuras ir vai nav sanémusas ievada intramuskulari

iepriek$gju vakcinaciju

Personas no 65 gadu vecuma Viena deva pa 0,5 ml, kuru Vienu papildu devu var ievadit ne
ievada intramuskulari agrak ka 3 meénesSus p&c pedgjas

COVID-19 vakcinas devas.

* Nelietot vienas devas flakonu vai piln§lirci, lai ievaditu dal&ju vakcmas tilpumu 0,25 ml.
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3. tabula. Spikevax JN.1 devas personam ar imiinas sistémas traucéjumiem

Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Be@rni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

6 meénesiem lidz 4 gadiem,
kuri nav sanémusi ieprieksgju
vakcinaciju

Divas devas pa 0,25 ml,
kuras ievada intramuskulari*

TreSo devu personam ar smagiem
iminas sist€émas traucgjumiem var
ievadit ne agrak ka 28 dienas p&c
otras devas.

B@rni ar imiinas sist€émas
traucgjumiem vecuma no

6 meénesiem lidz 4 gadiem,
kuri ir san@musi iepriek$gju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Beérni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

5 gadiem Iidz 11 gadiem, kuri
ir vai nav san@musi ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Personas ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem no 12 gadu
vecuma, kuras ir vai nav
sanémusas ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Papildu vecumam atbilstoSu devu
(devas) var ievadit personam ar
smagiem imuinas sist€mas
trauc€jumiem ne agrak ka

2 ménesus péc pedejas COVID-
19 vakcnas devas péc veselibas
apripes sniedzgja ieskatiem,
nemot vera personas klmisko
situaciju.

* Nelietot vienas devas flakonu vai pilnslirci, lai ievaditu dal&ju vakcinas tilpumu 0,25 ml.

Pediatriskad populdcija

Spikevax JN.1 droSums un efektivitate beérniem, kas jaunaki par 6 ménesiem, lidz $im nav pieradita.

Dati nav pieejami.

Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem cilvekiem > 65 gadu vecuma devas pielagosana nav nepiecieSama.

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augSdelma deltveida muskulis.

So vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakciu nedrikst sajaukt viena $lirc€ ar jebkadam citam vakcmam vai zalem.

Piesardzibas pasakumus pirms vakcinas ievadiSanas skatit 4.4. apakSpunkta.

Ieteikumus par vakcinas atkaus€Sanu, rikoSanos ar to un iznicinasanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4.

Izsekojamiba

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
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Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Personam, kuras sanémusas Spikevax (originalo vakcinu), ir zinots par anafilakses gadijumiem.
Vienmer jabit viegli pieejamai atbilsto$ai mediciniskai arsté€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas
reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadiSanas.

P&c vakcinacijas ir ieteikts veikt riipigu noveroSanu vismaz 15 miniites. Turpmakas Spikevax JN.1

devas nedrikst ievadit tiem, kuriem p&c jebkuras ieprieksgjas Spikevax vakcinas devas ir bijusi
anafilakse.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar Spikevax pastav palielinats miokardita un perikardita risks.

Sie stavokli var attistities dazu dienu laika péc vakcinacijas un parsvara ir raduies 14 dienu laika. Tie
ir noveroti biezak jaunakiem virieSiem un biezak p&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu (skatit
4.8. apakspunktu).

Pieejamie dati liecina, ka vairuma gadijumu pacients atveselojas. Dazos gadijumos nepiecieSama
intensiva apriipe, un ir noveroti letali gadijumi.

Veselibas apriipes specialistiem janem veéra miokardita un perikardita pazimes un simptomi.
Vakcin€tajam personam janorada, ka, ja tam rodas simptomi, kas liecina par miokarditu vai
perikarditu, pieméram (akutas un ilgstosas) sapes kriiSkurvi, elpas trikums vai sirdsklauves p&c
vakcinacijas, nekavgjoties javersas pec mediciniskas palidzibas.

Veselibas apripes specialistiem jaizmanto vadlinijas un/vai jakonsultgjas ar specialistiem, lai
diagnosticétu un arstetu So stavokli.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita vazovagala reakcija
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju
ar adatu. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no gibSanas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba

Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akiita febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(piem@ram, hemofiliju), jo STm personam pec intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asino$ana vai
zilumu raSanas.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma uzliesmojumi

Pirmajas dienas p&c vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir zinots par daziem kapilaru
pastiprinatas caurlaidibas sindroma (KPCS) uzliesmojumiem. Veselibas apriipes specialistiem jabut
informetiem par KPCS pazimém un simptomiem, lai varétu atri atpazit un arstet So stavokli. Personam
ar KPCS anamng@ze vakcinacijas planosana javeic sadarbiba ar attiecigiem medicinas ekspertiem.
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Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodroSinatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paslaik notiekoSajos
klmiskajos pétijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar Spikevax JN.1 var nenodro$inat aizsardzibu
visiem vakcinas sanéméjiem.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — butiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Spikevax (tostarp dazadiem variantiem paredzetas zalu formas) var ievadit vienlaicigi ar gripas
vakcinam (standarta un lielu devu) un ar herpes zoster (jostas rozes) apaksvienibu vakcinu.

Katra injic€jama vakcina ir jaievada cita injekcijas vieta.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Dati par SARS-CoV-2 JN.1 mRNS lietosanu griitniecibas laika vél nav pieejami.

Tomeér liels noverojumu datu apjoms par sievietem gritniecibas laika, kuras tika vakcingtas ar
Spikevax (originalo vakcinu) otraja un tre$aja trimestri, neuzradija nevélamu gritniecibas iznakumu
pieaugumu. Lai gan dati par griitniecibas iznakumu pec vakcinacijas pirmaja trimestr1 paslaik ir
ierobezoti, nav noverots paaugstinats spontanu abortu risks. P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par
tieSu vai netieSu kaitigu iedarbibu uz gritniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo
attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Ta ka atskiribas starp vakcinam ir tikai pika proteina sekvencg un
nav klmiski nozimigas atSkiribas reaktogenitaté, SARS-CoV-2 JN.I mRNS var lietot griitniecibas
laika.

BaroSana ar kruti

Dati par SARS-CoV-2 JN.1 mRNS lietoSanu barosanas ar krti laika vél nav pieejami.

Tomer nav paredzama ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kurs tiek barots ar kriiti, jo vakcinas sist€miska
iedarbiba sieviet€ém, kuras baro b&rnu ar kriiti, ir nenozimiga. Nov&rojumu dati par sievieteém, kuras
baroja bérnu ar kriiti p&c vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu), neuzrada nevélamu
blakusparadibu risku jaundzimusajiem/zidainiem, kuri tiek baroti ar kriiti. SARS-CoV-2 JN.1 mRNS
var lietot laika, kad sieviete baro bérnu ar kriiti.

Fertilitate

Pétijumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo
toksicitati (skattt 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
SARS-CoV-2 JN.1 mRNS neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Tomér dazas no 4.8. apak$punkta mingtajam blakusparadibam var tslaicigi

ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pieaugusie

Spikevax (originalas vakcinas) droSums tika novertéts notieckosa 3. fazes randomizéta, placebo
kontroleta, noveérotajiem masketa kliniskaja petijuma, kas tika veikts ASV un kura piedalijas

30 351 persona vecuma no 18 gadiem, kura sanéma vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu
(n=15 185) vai placebo (n=15 166) (NCT04470427). Vakcinacijas laika pétamo personu vid&jais
vecums bija 52 gadi (diapazons 18-95); 22 831 (75,2%) dalibnieku bija vecuma no 18 Iidz 64 gadiem
un 7520 (24,8%) dalibnieku bija vecuma no 65 gadiem.

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (92%), nogurums (70%),
galvassapes (64,7%), mialgija (61,5%), artralgija (46,4%), drebuli (45,4%), slikta dia/vemSana
(23%), pietikums/jutigums padusés (19,8%), drudzis (15,5%), pietikums injekcijas vieta (14,7%) un
apsartums (10%). Nevélamas reakcijas parasti bija vieglas vai vidgji smagas un izzuda dazu dienu
laika p&c vakcinacijas. Nedaudz mazaks reaktogenitates notikumu biezums bija saistits ar lielaku
vecumu.

Kopuma dazu nevelamo blakusparadibu sastopamiba jaunakas vecuma grupas bija lielaka:
pietukums/jutigums padus€s, nogurums, galvassapes, mialgija, artralgija, drebuli, slikta dGsa/vemsana
un drudzis bija biezak noveroti picaugusajiem vecuma no 18 Iidz < 65 gadiem, salidzinot ar tiem, kas
bija vecuma no 65 gadiem. Lokalas un sistémiskas nevélamas blakusparadibas biezak noveroja pec
otras devas neka peéc pirmas devas.

Pusaudzi vecuma no 12 lidz 17 gadiem

Dati par Spikevax (originalas vakcinas) droSumu pusaudziem tika iegiiti notiekoSaja 2./3. fazes
randomizgta, placebo kontroleta, noverotajam masketa vairaku dalu kliniskaja petijuma, kas tiek veikts
ASV. Pirmaja pétijuma dala piedalijas 3726 dalibnieki vecuma no 12 lidz 17 gadiem, kuri sanéma
vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu (n=2486) vai placebo (n=1240) (NCT04649151).
Dalibnieku demografiskais raksturojums Spikevax (originalas vakcinas) un placebo grupa bija lidzigs.

Visbiezakas nevélamas blakusparadibas pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem bija sapes
injekcijas vieta (97%), galvassapes (78%), nogurums (75%), mialgija (54%), drebuli (49%),
pietakums/jutigums padusés (35%), artralgija (35%), slikta dasa/vemsana (29%), pietikums injekcijas
vieta (28%), erit€ma injekcijas vieta (26%) un drudzis (14%).

Petijuma nakama dala bija atklats 2./3. fazes petijums, kura 1346 dalibnieki vecuma no 12 lidz
17 gadiem sanéma Spikevax balstvakcinacijas devu vismaz 5 mé&nesus p&c primaras vakcinacijas
serijas otras devas. P&tijuma atklataja dala papildu nevélamas blakusparadibas nekonstatgja.

Beérni vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Dati par Spikevax (originalas vakcinas) droSumu bérniem tika iegiiti noticko$aja 2./3. fazes divu dalu
randomiz&ta, noverotajam maskéta kliniskaja p&tijuma, kas tiek veikts ASV un Kanada
(NCT04796896). 1. dala bija petijuma atklata faze, kura novertgja droSumu, devas izveli un
imiingenitati, un taja piedalijas 380 dalibnieki vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, kuri sanéma
vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu (0,25 ml). 2. dala bija placebo kontroléta faze, kura
novertgja droSumu, un taja bija ieklauti 4016 dalibnieki vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, kuri
sanéma vismaz vienu Spikevax (originalas vakcinas) devu (0,25 ml) (n=3012) vai placebo (n=1004).
Neviens 1. dalas dalibnieks nepiedalijas 2. dala. Dalibnieku demografiskais raksturojums Spikevax
(originalas vakcinas) un placebo grupa bija lidzigs.

Visbiezakas nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem péc

primaras vakcinacijas s€rijas ievadiSanas (2. dala) bija sapes injekcijas vieta (98,4%), nogurums
(73,1%), galvassapes (62,1%), mialgija (35,3%), drebuli (34,6%), slikta dtsa/vemsana (29,3%),
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pietukums/jutigums paduses (27,0%), drudzis (25,7%), eritema injekcijas vieta (24,0%), pietikums
injekcijas vieta (22,3%) un artralgija (21,3%).

Pettjuma protokolu grozija, ieklaujot atklatu balstvakcinacijas devas fazi, kura piedalijas

1294 dalibnieki vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, lai sanemtu Spikevax balstvakcinacijas devu
vismaz 6 ménesus péc primaras vakcinacijas s€rijas otras devas. Petljuma atklataja dala papildu
nevélamas blakusparadibas nekonstatgja.

Beérni vecumd no 6 ménesiem lidz 5 gadiem

Dati par Spikevax drosumu, panesamibu, reaktogenitati un efektivitati tika iegiiti notiekosaja

2./3. fazes randomizeta, placebo kontrol&ta, noverotajam masketa kliniskaja petijuma, kas tiek veikts
ASV un Kanada. Saja pétijuma piedalijas 10 390 dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 11 gadiem,
kuri sanéma vismaz vienu Spikevax devu (n=7798) vai placebo (n=2592).

Petijuma ieklava beérnus 3 vecuma grupas: 6 gadu [idz 11 gadu vecuma; 2 gadu lidz 5 gadu vecuma; un
6 ménesu Iidz 23 méne$u vecuma. Saja pediatriskas populacijas pétijuma piedalijas 6388 dalibnieki
vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem, kuri sanéma vismaz vienu Spikevax devu (n=4791) vai placebo
(n=1597). Demografiskais raksturojums dalibniekiem, kuri san€ma Spikevax, un tiem, kuri sanéma
placebo, bija lidzigs.

Saja kliniskaja p&tfjuma nevélamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem lidz

23 menesiem pec primaras vakcinacijas serijas ievadiSanas bija aizkaitinamiba/raudasana (81,5%),
sapes injekcijas vieta (56,2%), miegainiba (51,1%), &stgribas zudums (45,7%), drudzis (21,8%),
piettikums injekcijas vieta (18,4%), erit€éma injekcijas vieta (17,9%) un pietikums/jutigums padusés
(12,2%).

Nevelamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 24 lidz 36 ménesiem péc primaras vakcinacijas
serijas ievadiSanas bija sapes injekcijas vieta (76,8%), aizkaitinamiba/raudasana (71,0%), miegainiba
(49,7%), estgribas zudums (42,4%), drudzis (26,1%), eritema injekcijas vieta (17,9%), pietikums
injekcijas vieta (15,7%) un pietikums/jutigums padusés (11,5%).

Nevelamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma no 37 ménesiem Iidz 5 gadiem p&c primaras
vakcinacijas serijas ievadiSanas bija sapes injekcijas vieta (83,8%), nogurums (61,9%), galvassapes
(22,9%), mialgija (22,1%), drudzis (20,9%), drebuli (16,8%), slikta diisa/vemsana (15,2%),
pietikums/jutigums padusés (14,3%), artralgija (12,8%), eritéma injekcijas vieta (9,5%) un pietikums
injekcijas vieta (8,2%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zemak minéta droSuma profila pamata ir dati, kas iegiiti no vairakiem placebo kontrol&tiem
kliiskajiem p&tijumiem:

- 30 351 pieaugusajiem vecuma > 18 gadiem;

- 3726 pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem;

- 4002 beérniem vecuma no 6 Iidz 11 gadiem;

- 6388 berniem vecuma no 6 meénesiem lidz 5 gadiem;

- pécregistracijas pieredzes.

Zinotas nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi Sadiem biezuma nosacijumiem:

loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100 lidz <1/10);

retak (>1/1000 lidz <1/100);

reti (>1/10 000 Iidz <1/1000);

loti reti (<1/10 000);

nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).
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Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba (4. tabula).

4. tabula. Nevelamas blakusparadibas Spikevax (originalas vakcinas) kliniskajos pétijjumos un
pécregistracijas pieredzé bérniem un personam no 6 ménesu vecuma

MedDRA organu sistemu klasifikacija BieZums Nevelamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi  |Loti biezi Limfadenopatija*
Imiinas sistemas traucejumi Nav zinami Anafilakse
Paaugstinata jutiba
Vielmainas un uztures traucéjumi Loti biezi Samazinata estgribat
Psihiskie traucéjumi Loti biezi Aizkaitinamiba/raudasanat
Nervu sistémas traucéjumi Loti biezi Galvassapes
Miegainibat
Retak Reibonis
Reti \Akiita perifera sejas paralize}
Hipestezija
Parestezija
Sirds funkcijas traucejumi Loti reti Miokardits
Perikardits
Kunga un zarnu trakta traucéjumi Loti biezi Slikta diisa/vemsSana
Biezi Caureja
Retak Veédera sapes§
Adas un zemadas audu bojajumi Biezi [zsitumi
Retak INatreney|
Nav zinami Daudzformu eriteéma

Mehaniska natrene
Hroniska natrene

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas Loti biezi Mialgija
bojajumi Artralgija
Reproduktivas sistemas traucéjumi un Nav zinami Smaga menstruala asinoSana#
kriuts slimibas
Visparéji traucéjumi Loti biezi Sapes injekcijas vieta
un reakcijas ievadiSanas vieta Nogurums
Drebuli
Pireksija

Pietukums injekcijas vieta
Eriteéma injekcijas vieta

Biezi INatrene injekcijas vieta
[zsitumi injekcijas vieta
Velina reakcija injekcijas vieta®

Retak Nieze injekcijas vieta

Reti Sejas pietikums®

INav zinami [zteikts vakcinetas ekstremitates
ietikums

* Limfadenopatiju novéroja ka paduses limfadenopatiju injekcijas vietas pusé. Dazos gadijumos tika skarti citi limfmezgli
(pieméram, kakla, supraklavikularie).

T Noveérots pediatriskaja populacija (vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem).

1 Visa dro$uma novéroSanas perioda par akiitu periféru sejas paralizi zinoja tris Spikevax (originalas vakcinas) grupas
dalibnieki un viens placebo grupas dalibnieks. Vakcinas grupas dalibniekiem ta tika noverota 22 dienas, 28 dienas un

32 dienas péc 2. devas.

§ Vedera sapes tika novérotas pediatriskaja populacija (vecuma no 6 Iidz 11 gadiem): 0,2% Spikevax (originalas vakcinas)
grupa un 0% placebo grupa.

9| Natrene ir novérota vai nu akiita (dazu dienu laika p&c vakcinacijas), vai vélina (aptuveni divas nedglas p&c vakcinacijas).
#Lielaka dala gadijumu p&c rakstura nebija nopietni un bija slaicigi.

® Laika mediana lidz reakcijas sakumam bija 9 dienas péc pirmas injekcijas un 11 dienas péc otras injekcijas. Ilguma
mediana bija 4 dienas p&c pirmas injekcijas un 4 dienas p&c otras injekcijas.
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® Vakcinas sanéméjiem, kuriem anamnézg bija dermatologiskas procediras ar pildvielu injekcijam, bija divi nopietni
blakusparadibu gadijumi ar sejas pietikumu. Par pietiikuma saksanos zinots attiecigi 1. diena un 3. diena péc vakcinacijas

Reaktogenitate un droSuma profils 343 p&tamajam personam, kuras sanéma Spikevax (originalo
vakcinu) un kuras sakotngji bija seropozitivas uz SARS-CoV-2, bija salidzinams ar reaktogenitati
petamajam personam, kuras sakotngji bija seronegativas uz SARS-CoV-2.

Pieaugusie (balstvakcinacijas deva)

Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un imiingenitate tiek
noverteta notiekosa 2. fazes randomizeta, noverotajam masketa, placebo kontroleta devu
apstiprina$anas pétijuma dalibniekiem no 18 gadu vecuma (NCT04405076). Saja pétijuma

198 dalibnieki sanéma divas Spikevax (originalas vakcinas) vakcinas primaras vakcinacijas sérijas
devas (0,5 ml, 100 mikrogrami ar 1 ménesa intervalu). ST pétijuma atklataja fazé 167 no Siem
dalibniekiem san€ma vienu balstvakcinacijas devu (0,25 ml, 50 mikrogrami) vismaz 6 ménesus péc
primaras vakcinacijas s€rijas otras devas sanemsanas. Balstvakcinacijas devas (0,25 ml,

50 mikrogrami) nevélamo blakusparadibu profils bija [idzigs tam, kads bija p&c otras devas primaras
vakcinacijas serija.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (balstvakcinacijas deva)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un
imingenitate tika izverteta paslaik notiekosa 2./3. fazes atklata p&tijuma ar dalibniekiem no 18 gadu
vecuma (mRNA-1273-P205). Saja pétijuma 437 dalibnieki sanéma Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu un 377 dalibnieki sanéma Spikevax
(originalas vakcinas) 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vakcinas reaktogenitates profils bija lidzigs Spikevax
(originalas vakcinas) balstvakcinacijai, kas tika ievadita ka otra balstvakcinacijas deva. Nevélamo
blakusparadibu biezums p&c imunizacijas ar Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ar bija lidzigs
vai mazaks salidzinajuma ar nevélamo blakusparadibu biezumu pé&c Spikevax (originalas vakcinas)
(50 mikrogrami) pirmas balstvakcinacijas devas un salidzinajuma ar Spikevax (originalas vakcinas)
primaras s€rijas (100 mikrogrami) otro devu. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 droSuma
profils (novéroSanas perioda mediana 113 dienas) bija lidzigs Spikevax (originalas vakcinas) dro§uma
profilam (novérosanas perioda mediana 127 dienas).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (balstvakcinacijas deva)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 bivalentas balstvakcinacijas devas droSums,
reaktogenitate un imingenitate tiek noverteta pasreiz notiekosa 2./3. fazes atklata p&tijuma, kura
piedalas dalibnieki no 18 gadu vecuma (mRNA-1273-P205). Saja pétijuma 511 dalibnieki sanéma
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus) un

376 dalibnieki sanéma Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 reaktogenitates profils bija lidzigs Spikevax (originalas
vakcinas) balstvakcinacijai, kas tika sanemta ka otra balstvakcinacijas deva.

Spikevax XBB.1.5 (balstvakcinacijas deva)

Spikevax XBB.1.5 balstvakcinacijas devas droSums, reaktogenitate un imingenitate tiek novertéta
pasreiz notiekos$a 2./3. fazes atklata pétijuma, kura piedalas piecaugusie pacienti (mRNA-1273-P205, J
dala). Saja pétijuma 50 dalibnieki sanéma Spikevax XBB.1.5 balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus)
un 51 dalibnieks sanéma izp&tes bivalentas Omicron XBB.1.5/BA.4-5 vakcinas balstvakcinacijas devu
(50 mikrogramus).

Spikevax XBB.1.5 reaktogenitates profils bija lidzigs Spikevax (originalas vakcinas) un Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 vakcinai. Saja starpposma analizé noverosanas laika mediana abu
vakcinu grupas bija 20 dienas (diapazons: 20-22 dienas ar datu apkopoSanas datumu 2023. gada 16.
maijs).

Spikevax (origindla vakcina) solidu organu transplantatu recipientiem

116



Spikevax (originalas vakcinas) droSums, reaktogenitate un imungenitate tika novértéta divdaliga
3.b fazes atklata petijuma pieaugusiem solidu organu transplantatu (SOT) recipientiem, tai skaita nieru
un aknu transplantatu recipientiem (mRNA-1273-P304). Tika ievadita 100 mikrogramu (0,5 ml) deva,
kas bija atlauta deva p&tjjuma norises laika.

A dala 128 SOT recipienti sanéma treSo Spikevax (originalas vakcinas) devu. B dala 159 SOT recipienti
sanéma balstvakcinacijas devu vismaz 4 ménesus pec pedejas devas (ceturta deva mRNS vakcinam un

tre$a deva ne-mRNS vakcinam).

Reaktogenitate atbilda Spikevax (originalas vakcinas) zinamajam profilam. Neparedzéta droSuma atrade
netika konstatgta.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miokardits
Lielaks miokardita risks péc vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir gados jaunakiem
virieSiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Divos lielos Eiropas farmakoepidemiologiskajos pétijumos izveértéts, ka péc otras Spikevax (originalas
vakcinas) devas gados jaunakiem virieSiem pastav palielinats risks. Viena pétijuma konstatgja, ka
septinu dienu laika p&c otras devas 12-29 gadus veciem virieSiem bija aptuveni 1,316 (95% TI: 1,299;
1,333) papildu miokardita gadijumu uz 10 000 cilveku salidzinajuma ar neeksponétiem cilvekiem.
Cita pétijuma 28 dienu laika péc otras devas 16-24 gadus veciem virieSiem konstat&ja 1,88 (95% TI:
0,956; 2,804) papildu miokardita gadtjumu uz 10 000 cilvéku salidzinajuma ar neekspongtiem
cilvekiem.

ZinoS$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 ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju, un ieklaut s€rijas/Lot numuru, ja pieejams.

4.9. Pardozesana

Pardoz€sanas gadijuma ir ieteicams noverot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arsté€sanu, ja
nepieciesams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, COVID-19 vakctas, ATK kods: JO7BNO1

Darbibas mehanisms

Elazomerans un elazomerans/imelazomerans satur mRNS, kas iestradatas lipidu nanodalinas. mRNS
kodg pilna garuma SARS-CoV-2 “pika” proteinu, kas modificéts ar 2 prolina aizvietojumiem heptadas
1. atkartojuma doména (S-2P), lai stabilizétu “pika” proteinu pirmssapliisanas formacija. Péc
intramuskularas injekcijas §tinas injekcijas vieta un drengjosajos limfmezglos uznem lipidu
nanodalinas, efektivi nogadajot mRNS sekvenci §iinas translacijai virusa proteinos. Piegadata mRNS
neieklust Stnas kodola, un tai nav mijiedarbibas ar genomu, ta nereplic€jas un tiek ekspreséta islaicigi,
galvenokart dendritu $iinas un subkapsulara sinusa makrofagos. P&c tam imiin§linas atpazist ar
membranu saistito SARS-CoV-2 “pika” protetnu ka sveSu antigénu. Tas izraisa gan T $iinu, gan

B siinu atbildes reakciju, lai raditu neitralizgjosas antivielas, kas var veicinat aizsardzibu pret COVID-
19. Modificétu nukleozidu mRNS elazomerana/davezomerana, anduzomerana un SARS-CoV-2 JN.1
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mRNS sastava ir iestradata lipidu dalinas, kas nodrosina modificetu nukleozidu mRNS iekltsanu
saimnieksiinas un SARS-CoV-2 S antigéna ekspresiju. Vakcina izraisa imiinas sisteémas atbildes
reakciju pret S antigénu, kas nodrosina aizsardzibu pret COVID-19.

Kliniska efektivitate

Imuingenitate pieauguSajiem dalibniekiem — péc Spikevax XBB.1.5 devas (0,5 ml, 50 mikrogrami) un
izpétes bivalentas XBB.1.5/BA.4-5 devas (0,5 ml, 25 mikrogrami/25 mikrogrami)

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogrami un bivalenta vakcina, kas satur vienadus daudzumus Omicron
XBB.1.5 un Omicron BA.4-5 pika protetnu mRNS (25 mikrogrami XBB.1.5 / 25 mikrogrami BA.4-
5), tika izvértéta 2./3. fazes atklata pétijuma pieaugusajiem. Saja pétijuma 50 dalibnieki sanéma
Spikevax XBB.1.5 un 51 dalibnieks sanéma izpétes bivalento XBB.1.5/BA.4-5 vakcinu (mRNA-
1273- P205, Part J). Abas grupas tika randomizgetas attieciba 1:1.

Vakcinas tika ievaditas ka piekta deva pieaugusajiem, kuri ieprieks bija saneémusi jebkuras mRNS
COVID-19 vakcinas divu devu primaro sériju, jebkuras mRNS COVID-19 vakcinas balstvakcinacijas
devu un jebkuras bivalentas Original/Omicron BA.4-5 mRNS vakcinas balstvakcinacijas devu.

Spikevax XBB.1.5 un bivalenta XBB.1.5/BA.4-5 vakcina 15. diena izraisija iedarbigu neitraliz&josu
atbildes reakciju pret XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 un D614G. Protokola imiingenitates kopa,
kas ietvera visus dalibniekus ar ieprieksgju SARS-CoV-2 infekciju un bez tas (N=49 un N=50 attiecigi
Spikevax XBB.1.5 un bivalentas XBB.1.5/BA.4-5 vakcimas grupa), 15. dienas GMFR (95% TI)
Spikevax XBB.1.5 un bivalentajai XBB.1.5/BA.4-5 vakcinai bija attiecigi 16,7 (12,8; 21,7) un

11,6 (8,7; 15,4) pret XBB.1.5 un 6,3 (4,8; 8,2) un 5,3 (3,9; 7,1) pret BA.4-5.

Vakcinas neieklautajiem variantiem 15. dienas GMFR (95% TI) Spikevax XBB.1.5 un bivalentajai
XBB.1.5/BA.4-5 vakcinai bija 11,4 (8,5; 15,4) un 9,3 (7,0; 12,3) pret XBB.1.16; 5,8 (4,7; 7,3) un
6,1 (4,6; 7,9) pret BQ.1.1 un 2,8 (2,2; 3,5) un 2,3 (1,9; 2,8) pret D614G.

Imungenitate pieaugusajiem dalibniekiem vecuma no 18 gadiem — péc Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas (0,5 ml, 25 mikrogrami/25 mikrogrami)
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 bivalentas balstvakcinacijas devas drosums,
reaktogenitate un imiingenitate tiek noveértéta pasreiz notiekosa 2./3. fazes atklata petijuma, kura
piedalas dalibnieki no 18 gadu vecuma (mRNA-1273-P205). Saja p&tijuma 511 dalibnieki sanéma
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus) un

376 dalibnieki sanéma Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus).

Petijuma P205 H dala izvértgja Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 droSumu, reaktogenitati
un imiingenitati, ievadot to ka otro balstvakcinacijas devu pieaugusajiem, kuri ieprieks bija sanémusi
2 Spikevax (originalas vakcinas) devas (100 mikrogramus) primaraja vakcinacijas sérija un pirmo
Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devu (50 mikrogramus). P&tijuma P205 F dala
dalibnieki sanéma Spikevax (originalo vakcinu) (50 mikrogramus) ka otras balstvakcinacijas devu, un
F dalas grupa kalpoja ka laika zina atSkiriga salidzinajuma grupa pétijuma ietvaros pret Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 grupu.

Saja pétijuma primaras imingenitates analize balstTjas uz primaras imingenitates kopu, kura ieklava
dalibniekus bez pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju sakumstavoklt (pirms balstvakcinacijas).
Primaraja analiz€ noteiktais geometriskais vid&jais titrs (geometric mean titre — GMT) (95% TI) pirms
balstvakcinacijas bija 87,9 (72,2; 107,1) un picauga lidz 2324,6 (1921,2; 2812,7) 28. diena pec
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 balstvakcinacijas devas. Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogramu balstvakcinacijas devas 29. dienas GV A pret Spikevax
(originalas vakcinas) 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu bija 6,29 (5,27; 7,51), sasniedzot ieprieks
noteikto parakuma kriteriju (TI apaks$&ja robeza > 1).

Aprekinata neitraliz€joso antivielu GMT (95% TI) pret Omicron BA.4/BA.5, kas pielagota titram

pirms balstvakcinacijas un vecuma grupai, bija 2747,3 (2339,2; 3145,9) un 436,7 (389,1; 490,0)
28. diena attiecigi péc Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 un Spikevax (originalas vakcinas)
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balstvakcinacijas devam, un GVA (95% TI) bija 6,29 (5,27; 7,51), sasniedzot ieprieks noteikto vismaz
lidzvertibas kriteriju (TI apaksgja robeza > 0,667).

Imuingenitate pieaugusajiem — pec Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 balstvakcindacijas devas
(0,5 ml, 25 mikrogrami/25 mikrogrami)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 balstvakcinacijas devas drosums, reaktogenitate un
imiingenitate tiek izvertéta paslaik notiekosa 2./3. fazes atklata petijuma dalibniekiem no 18 gadu
vecuma (mRNA-1273-P205). Saja pétijuma 437 dalibnieki sanéma Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu un 377 dalibnieki sanéma Spikevax
(originalas vakcinas) 50 mikrogramu balstvakcinacijas devu.

Pettjuma P205 G dala izvertgja Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 droSumu, reaktogenitati un
imiingenitati, ievadot to ka otro balstvakcinacijas devu pieaugusajiem, kuri ieprieks bija sanémusi

2 Spikevax (originalas vakcinas) (100 mikrogrami) devas ka primaro s€riju un Spikevax (originalas
vakcinas) (50 mikrogrami) balstvakcinacijas devu vismaz 3 ménesSus pirms ieklausanas p&tijuma.
Pétijuma P205 F dala pétijuma dalibnieki sanéma Spikevax (originalo vakcinu) (50 mikrogramus) ka
otro balstvakcinacijas devu, un G dalas grupa kalpoja ka laika zina atskiriga salidzinajuma grupa
petijuma ietvaros pret Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 grupu.

Saja pétijuma primara imiingenitates analize balstijas uz primaro imingenitates kopu, kura ieklava
dalibniekus bez pieradijumiem par SARS-CoV-2 infekciju sakumstavokli (pirms balstvakcinacijas).
Primaraja analizg sakotng&jais pret SARS-CoV-2 noteiktais neitraliz€joso antivielu geometriskais
vidgjais titrs (geometric mean titre — GMT) un atbilstosais 95% T1I bija 6422,3 (5990,1; 6885,7) un
5286,6 (4887,1; 5718,9) 28 dienas pé&c attiecigi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 un
Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devam. Sie GMT norada uz attiecibu starp Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 un Spikevax (originalas vakcinas) atbildes reakciju pret sakotn&jo
SARS-CoV-2 (D614G) celmu. GVA (97,5% TI) bija 1,22 (1,08; 1,37), sasniedzot ieprieks$ noteikto
vismaz lidzvertibas kritériju (97,5% TI apakseja robeza > 0,67).

Apréekinatie 29. dienas neitraliz€joSo antivielu GMT pret omikrona BA.1 variantu bija 2479,9 (2264,5;
2715,8) un 1421,2 (1283,0; 1574,4) attiecigi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 un Spikevax
(originalas vakcinas) balstvakcinacijas grupas, un GVA (97,5% TI) bija 1,75 (1,49; 2,04), kas
sasniedza ieprieks noteikto parakuma kritériju (T apaksgja robeza > 1).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 COVID-19 balstvakcinas antivielu noturiba péc tris
meénesiem

Pétijuma P205 G dalas dalibniekus secigi ieklava Spikevax (originalas vakcinas) (n=376) vai Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 (n=437) 50 mikrogramu sanemsanai ka otras balstvakcinacijas devas.
Dalibniekiem, kuriem pirms balstvakcinacijas nebija bijis SARS-CoV-2, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 radija Omicron BA.1 neitraliz€joso antivielu titrus (novérotais GMT), kas bija
nozimigi augstaki (964,4 [834,4; 1114,7]) par Spikevax (originalas vakcinas) titriem (624,2 [533,1;
730,9]) un Iidzigi starp balstvakcinacijam pret sakotngjo SARS-CoV-2 celmu p&c trTs ménesiem.

Kliniska efektivitate pieaugusajiem

P&tijums pieaugusajiem bija randomizéts, placebo kontrol&ts, noveérotajam maskéts 3. fazes kliniskais
petijums (NCT04470427), no kura tika izslégtas personas, kuram bija imtinas sist€mas traucgjumi vai
kas bija sanémusas imiinsupresantus ieprieks$gjo 6 meénesu laika, ka ar1 dalibnieces, kuram bija
iestajusies grutnieciba, vai dalibnieki ar zinamu SARS-CoV-2 infekciju slimibas vesturg. Netika
izsl€gti dalibnieki ar stabilu HIV slimibu. Gripas vakcinas vargja ievadit 14 dienas pirms vai 14 dienas
péc jebkuras Spikevax (originala vakcina) devas. Dalibniekiem bija arT jaievéro vismaz 3 méneSu
intervals péc asins/plazmas produktu vai imiinglobulinu sanemsanas pirms pétijuma, lai sanemtu vai
nu placebo, vai arT Spikevax (originalo vakcinu).

COVID-19 slimibas attistiba kopuma tika novérota 30 351 p&tamajai personai ar medianas
raditaju 92 dienas (diapazons: 1-122).
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Primaras efektivitates analizes populacija (saukta par protokola kopu jeb PPS, Per Protocol Set) bija
ieklautas 28 207 p&tamas personas, kuras sanéma Spikevax (originalo vakcinu) (n=14 134) vai placebo
(n=14 073) un kuram bija negativs sakotngjais SARS-CoV-2 statuss. P&ttjuma PPS populacija bija
ieklauts 47,4% sievieSu, 52,6% viriesu, 79,5% baltas rases, 9,7% afroamerikanu, 4,6% aziatu un

6,2% citas izcelsmes personu. 19,7% dalibnieku tika identificeti ka spanu vai latinamerikanu
izcelsmes. Pétamo personu vecuma mediana bija 53 gadi (diapazons 18-94). IeklauSanai PPS kopa
bija atlauts —7 Iidz +14 dienu intervals otras devas ievadiSanai (paredzgta 29. diena). 98% vakcingto
personu otro devu sanéma 25-35 dienas pec 1. devas (=3 Iidz +7 dienas no 28 dienu intervala).

COVID-19 gadijumus apstiprin@ja reversas transkriptazes polimerazes kedes reakcija (RT PKR) un
klmiskas izverteSanas komiteja. Vakcinas efektivitate kopuma un pa galvenajam vecuma grupam ir
paradita 5. tabula.

5. tabula. Vakcinas efektivitates analize: apstiprinats COVID-19” neatkarigi no smaguma
pakapes, sakot no 14. dienas péc 2. devas — PPS

Spikevax (originala Plac
Vecuma vakcina) ebo _
grupa COVID- COVID-19 |  Yakenas
(gadi) |Petam |COVID-19gadij 19 sa- |Petam|COVID-| sastopami efekt:)wtat
as umi stopami| as 19 bas e:) %
person n bas |persongadijumi| bieZuma ©5 f’ TI)
as bieZuma| as n raditajs
N raditajs| N uz 1000
uz person-
1000 gadiem
perso
n-
gadie
m
Kopa 1413 11 3,328 140 185 56,510 94,1
(>18) 4 73 (89,3; 96,8)*
sk
no 18 lidz <| 10 55 7 2,875 105 156 64,625 95,6
65 1 21 (90,65 97,9)
>65 3583 4 4,595 3552 29 33,728 86,4
(61,4;95,2)
no >65 lidz 82,4%
75 2953 4 5,586 2864 22 31,744 (48.9:93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19: simptomatisks COVID-19, kam nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 2 sisteémiski
simptomi vai 1 elpcelu simptoms. Gadijumi, kas sakas 14 dienas p&c 2. devas.

* Vakcinas efektivitate un 95% ticamibas intervals (T]) no stratificéta Koksa proporcionala riska modela.

** TI nav pielagots vairakkart€jiem salidzinajumiem. Par vairakkartgjiem salidzinajumiem pielagotam
statistiskam analizém, kas tika veiktas starpposma analiz€s, pamatojoties uz mazaku COVID-19 gadijumu skaitu,
Seit nav zinots.

No visam petamajam personam PPS netika zinots par smagiem COVID-19 gadijumiem vakcinas
grupa, salidzinot ar 30 no 185 (16%) zinotiem gadijumiem placebo grupa. No 30 dalibniekiem ar
smagu slimibas gaitu 9 tika hospitalizeti, no kuriem 2 tika parvesti uz intensivas terapijas nodalu.
Vairums pargjo smago gadijumu atbilda tikai smagas slimibas skabekla piesatinajuma (SpO2)
kritérijam (< 93% istabas gaisa).
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Spikevax (originalas vakcinas) efektivitate COVID-19 novérsana neatkarigi no iepriekséjas
SARS-CoV-2 infekcijas (nosakot sakuma ar serologiju un nazofaringealas uztriepes parauga
testéSanu) no 14 dienam péc otras devas bija 93,6% (95% TI: 88,6; 96,5).

Primarajam efektivitates merka kriterijam papildus apaksgrupu analizes uzradija [idzigus efektivitates
punkta noveértejumus starp dzimumiem, etniskajam grupam, un dalibniekiem ar blakusslimibam, kas
saistitas ar lielu smaga COVID-19 risku.

Imiingenitate pieaugusajiem — péc balstvakcinacijas devas (0,25 ml, 50 mikrogrami)

Spikevax (originalas vakcinas) balstvakcinacijas devas drosums, reaktogenitate un imiingenitate tiek
novertéta notiekosa 2. fazes randomizeta, noverotajam masketa, ar placebo kontroléta, devu
apstiprina$anas pétijuma dalibniekiem no 18 gadu vecuma (NCT04405076). Saja pétijuma

198 dalibnieki sanéma divas Spikevax (originalas vakcinas) vakcinas devas (0,5 ml, 100 mikrogrami
ar 1 ménesa intervalu) ka primaras vakcinacijas sériju. Atklataja faze 149 no Siem dalibniekiem
(protokolam atbilstosa kopa) sané€ma vienu balstvakcinacijas devu (0,25 ml, 50 mikrogrami) vismaz
6 ménesus pec otras devas sanemsSanas primaras vakcinacijas s€rija. Tika pieradits, ka viena
balstvakcinacijas deva (0,25 ml, 50 mikrogrami) izraisTja neitraliz€joSu antivielu titru attiecibas
geometriska vidgja raditaja palielinasanos (Geometric Mean Fold Rise — GMFR) par 12,99 (95% TI:
11,04; 15,29), salidzinot ar 28 dienam p&c balstvakcinacijas devas. Neitraliz€joSo antivielu GMFR bija
1,53 (95% TI: 1,32; 1,77), salidzinot titru 28 dienas pec 2. devas (primaras vakcinacijas s€rija) un
28 dienas péc balstvakcinacijas.

Balstvakcindcijas devas imiingenitdte péc primards vakcindcijas ar citu apstiprinatu COVID-19
vakcinu pieaugusajiem

Spikevax (originalas vakcinas) heterologas balstvakcinacijas droSums un im@ingenitate tika pétita
pétnieka ierosinata p&tijuma, kura piedalijas 154 dalibnieki. Minimalais laika intervals starp primaras
vakcinacijas sérijam, izmantojot vektora vai RNS balstitu COVID-19 vakcinu, un Spikevax (originalas
vakcinas) balstvakcinaciju bija 12 nedglas (diapazons: no 12 nedglam lidz 20,9 nedélam). Saja
petijuma balstvakcinacijai izmantota deva bija 100 mikrogrami. Neitraliz§joSo antivielu titri, kas tika
noteikti ar pseidovirusa neitralizacijas testu, tika novertéti 1. diena pirms un 15. un 29. diena péc
balstvakcinacijas devas ievadiSanas. Balstvakcinacijas reakcija tika pieradita neatkarigi no primaras
vakcinacijas.

Ir pieejami tikai Tstermina imiingenitates dati; ilgtermina aizsardziba un imunologiska atmina paslaik
nav zinama.

Septinu COVID-19 vakcinu ka tresas devas (balstvakcindcijas) droSums un imiungenitate Apvienotaja
Karalisté

COV-BOOST ir daudzcentru, randomizets 2. fazes p&tnieka ierosinats petijums par tresas devas
balstvakcinaciju pret COVID-19 ar apak$grupu detalizétas imunologijas izpétei. Dalibnieki bija
pieaugusie vecuma no 30 gadiem, ar labu fizisko veselibu (bija atlautas vieglas lidz vidgji smagas labi
kontrol&tas blakusslimibas), kuri bija san€musi divas Pfizer-BioNTech vai Oxford-AstraZeneca devas
(pirmo devu 2020. gada decembr, 2021. gada janvari vai 2021. gada februari) un kuriem lidz
icklauSanai pétijuma bija pagajusas vismaz 84 dienas p&c otras devas sanemsanas. Spikevax (originala
vakcina) pastiprinaja antivielu un neitraliz€josas reakcijas un bija labi panesams neatkarigi no
primaras vakcinacijas sérijas. Saja pétijuma balstvakcinacijai izmantota deva bija 100 mikrogrami.
Neitralizgjo$o antivielu titri, kas noteikti ar pseidovirusa neitralizacijas testu, tika noverteti 28. diena
pec balstvakcinacijas devas.

Kliniska efektivitate pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem

P&tijums pusaudziem ir paslaik notiekosais 2./3. fazes randomizgts, placebo kontroléts, noveérotajiem
maskets klniskais petijums (NCT04649151), kura noverté Spikevax (originalas vakcinas) drosumu,
reaktogenitati un efektivitati pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem. Dalibnieki ar zinamu
SARS-CoV-2 infekciju anamnézg tika izsl€gti no petijuma. Pavisam 3732 dalibnieki tika randomizeti
attieciba 2:1, lai sanemtu 2 Spikevax (originalas vakcinas) devas vai fiziologiska Skiduma placebo ar
1 ménesa intervalu.
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Sekundara efektivitates analize tika veikta 3181 dalibniekam, kuri sanéma divas Spikevax (originalas
vakcinas) (n=2139) vai placebo (n=1042) devas un kuriem sakotngja stavokli bija negativs
SARS-CoV-2 statuss protokola kopa. Demografiskie raditaji vai ieprieks esoSie mediciniskie stavokli
nozimigi neatskiras dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax (originalo vakcinu), un tiem, kuri sanéma
placebo.

COVID-19 tika definéts ka simptomatisks COVID-19, kuram bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR
rezultats un vismaz 2 sist€miski simptomi vai 1 respiratorais simptoms. Gadijumi paradijas 14 dienas
pé&c otras devas.

Spikevax (originalas vakcinas) grupa simptomatisku COVID-19 gadijumu skaits bija nulle, un placebo
grupa bija 4 simptomatiski COVID-19 gadijumi.

Imiingenitate pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem — péc Spikevax primaras vakcindcijas
Vismaz lidzveértibas analize, kura novértéja SARS-CoV-2 50% neitraliz&joSos titrus un serologisku
atbildes reakciju 28 dienas pec 2. devas, tika veikta protokola kopas imiingenitates apakskopas
pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem (n=340) pusaudzu pé&tijuma un dalibniekiem vecuma

no 18 Iidz 25 gadiem (n=296) picauguso p&tijuma. Pétamajam personam sakotngja stavokli nebija
imunologisku vai virusologisku pieradijumu par ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju. Neitraliz&joso
antivielu titru geometriska vidéja attieciba (GVA) pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem,
salidzinot ar dalibniekiem vecuma no 18 lidz 25 gadiem, bija 1,08 (95% TI: 0,94; 1,24). Serologiskas
atbildes reakcijas raditaja atSkiriba bija 0,2% (95% TI: -1,8; 2,4). Tika sasniegti vismaz lidzvertibas
kritériji (GVA 95% TI apaksgjas robeza > 0,67 un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas
95% TI apaksgja robeza > -10%).

Imingenitate jaunieSiem vecumd no 12 gadiem lidz 17 gadiem — péc Spikevax (originalds vakcinas)
balstvakcinacijas devas

ST pétijuma balstvakcinacijas fazes primarais imingenitates mérkis bija apliecinat balstvakcinacijas
devas efektivitati dalibniekiem vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem, salidzinot imiinas atbildes
reakciju p&c balstvakcinacijas (29. diena) ar atbildes reakciju, kas iegiita p&c primaras vakcinacijas
serijas 2. devas (57. diend) jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem) p&tjjuma pieaugusajiem.
Spikevax 50 mikrogramu balstvakcinacijas devas efektivitate tick secinata, ja balstvakcinacijas devai
sekojosa imiinas atbildes reakcija (neitraliz€joso antivielu (nAb) geometriska vidgja koncentracija
[GVK] un serologiskas atbildes reakcijas raditajs [seroresponse rate — SRR]) atbilst ieprieks
noteiktajiem vismaz lidzvertibas kriterijiem (gan GVK, gan SRR), salidzinot ar rezultatiem, kas iegiiti
péc Spikevax 100 mikrogramu primaras vakcinacijas sérijas pabeigsanas jauniesSu (vecuma no 18 lidz
25 gadiem) apakskopa pivotalaja efektivitates petijuma pieaugusajiem.

ST pétijuma atklataja fazé dalibnieki vecuma no 12 gadiem lidz 17 gadiem sanéma vienu
balstvakcinacijas devu vismaz 5 ménesus p&c primaras vakcinacijas s€rijas pabeigsanas (divas devas
ar 1 ménesa intervalu). Primara imiingenitates analizes populacija ietvéra 257

pétijuma balstvakcinacijas fazes dalibniekus un nejausinati atlasitu 295 dalibnieku apakskopu
jaunieSiem (vecuma no > 18 lidz < 25 gadiem), kuri ieprieks bija pabeigusi primaras vakcinacijas
s€riju ar divam Spikevax devam ar 1 m&nesa intervalu pieaugu$o p&tijuma. Abam analizes populacija
ieklautajam dalibnieku grupam nebija serologisku vai virusologisku pieradijumu par SARS-CoV-2
infekciju attiecigi pirms pirmas primaras vakcinacijas sérijas devas un pirms balstvakcinacijas.

Pusaudzu balstvakcinacijas devas 29. dienas GVK GVA, salidzinot ar jaunieSu grupu: 57. dienas GVA
bija 5,1 (95% TI: 4,5; 5,8), kas atbilda vismaz lidzvertibas kriterijiem (t.i., 95% TI apaksgja robeza

> 0,667 (1/1,5); aprekinata punkta vertiba > 0,8); SRR atskiriba bija 0,7% (95% TI: -0,8; 2,4), kas
atbilda vismaz lidzvertibas kriterijiem (95% SRR atskiribas apaksgja robeza > -10%).

257 dalibniekiem nAb GVK pirms balstvakcinacijas (balstvakcinacijas deva — 1. diena) bija 400,4
(95% TI: 370,0; 433,4); 29. diena péc balstvakcinacijas devas nAb GVK bija 7172,0 (95% TI: 6610,4;
7781,4). Tatad 29. diena p&c balstvakcinacijas GVK palielinajas aptuveni 18 reizes, salidzinot ar GVK
pirms balstvakcinacijas, demonstrgjot balstvakcinacijas devas efektivitati pusaudziem. SRR bija 100
(95% TT: 98,6; 100,0).
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Ta ka tika sasniegti ieprieks noteiktie primarie imiingenitates veiksmiga iznakuma kriteriji, tika
secinata pieaugu$o p&tljuma izmantotas vakcinas efektivitate.

Kliniska efektivitate bérniem vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Pétijums par lietoSanu pediatriskaja populacija ir paslaik notiekoss 2./3. fazes randomizéts, placebo
kontrol&ts, novérotajam maskéts kliniskais p&tijums, lai novértétu Spikevax (originalas vakcinas)
droSumu, reaktogenitati un efektivitati berniem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem ASV un Kanada
(NCT04796896). Dalibnieki ar zinamu SARS-CoV-2 infekciju anamné&zg tika izsl€gti no pétijjuma.
Pavisam 4016 dalibnieki tika randomizgti attieciba 3:1, lai sanemtu 2 Spikevax (originalas vakcinas)
devas vai fiziologiska skiduma placebo ar 1 ménesa intervalu.

Sekundara efektivitates analize, novert&jot apstiprinatos COVID-19 gadijumus lidz datubazes
noslégsanas datumam 2021. gada 10. novembrim, tika veikta par 3497 dalibniekiem protokola kopa,
kuri sanéma divas Spikevax (originalas vakcinas) (n=2644) vai placebo (n=853) devas (0,25 ml 0. un
1. ménest) un kuriem sakotngja stavoklt bija negativs SARS-CoV-2 statuss. Demografiskie raditaji
nozimigi neatskiras dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax (originalo vakcinu), un tiem, kuri sanéma
placebo.

COVID-19 tika definéts ka simptomatisks COVID-19; bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats
un vismaz 2 sist€miski simptomi vai 1 respirators simptoms; gadijumi, kas sakas 14 dienas p&c otras
devas.

Spikevax (originalas vakcinas) grupa bija tris COVID-19 gadijumi (0,1%), un placebo grupa bija ¢etri
COVID-19 gadijumi (0,5%).

Imuingenitate bérniem vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Analize, kura novértéja SARS-CoV-2 50% neitraliz&joso antivielu titrus un serologisko atbildes
reakciju 28 dienas péc 2. devas, tika veikta apakskopas berniem vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem
(n=319) pediatriskas populacijas pétijuma un dalibniekiem vecuma no 18 lidz 25 gadiem (n=295)
pieauguso pétijuma. Petamajam personam sakotngja stavokli nebija imunologisku vai virusologisku
pieradijumu par iepriek$gju SARS-CoV-2 infekciju. Neitraliz€joso antivielu titru GVA b&miem
vecuma no 6 gadiem Iidz 11 gadiem, salidzinot ar dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem,

bija 1,239 (95% TI: 1,072; 1,432). Serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiriba bija 0,1% (95% TI:
-1,9; 2,1). Tika sasniegti vismaz lidzvertibas kriteriji (GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67

un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas 95% TI apaksgja robeza > -10%).

Imiingenitate bérniem vecumd no 6 gadiem lidz 11 gadiem — péc Spikevax (originalas vakcinas)
balstvakcinacijas devas

S pétijuma balstvakcinacijas fazes primarais imiingenitates mérkis bija apliecinat balstvakcinacijas
devas efektivitati dalibniekiem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem, salidzinot imiinas atbildes
reakciju pec balstvakcinacijas (29. diend) ar atbildes reakciju, kas ieglita péc primaras vakcinacijas
serijas 2. devas (57. diena) jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem) pieauguso petijuma, kura tika
pieradita 93% efektivitate. Spikevax 25 mikrogramu balstvakcinacijas devas efektivitate tiek secinata,
ja balstvakcinacijas devai sekojo$a imiinas atbildes reakcija (neitraliz&joso antivielu (nAb)
geometriska vidéja koncentracija [GVK] un serologiskas atbildes reakcijas raditajs [seroresponse rate
— SRRY]) atbilst ieprieks noteiktajiem vismaz lidzvertibas kriterijiem (gan GVK, gan SRR), salidzinot
ar rezultatiem, kas iegtti péc Spikevax 100 mikrogramu primaras vakcinacijas sérijas pabeigSanas
jauniesu (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem) apakskopa pivotalaja efektivitates petijuma pieaugusajiem.

ST pétijuma atklataja fazé dalibnieki vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem sanéma vienu
balstvakcinacijas devu vismaz 6 ménesus pec primaras vakcinacijas s€rijas pabeigsanas (divas devas
ar 1 ménesa intervalu). Primara imiingenitates analizes populacija ietvéra 95 pétijuma
balstvakcinacijas fazes dalibniekus vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem un nejausinati atlasitu

295 dalibnieku apakskopu no jaunieSiem, kuri ieprieks san€ma Spikevax divas devas ar 1 ménesa
intervalu pieauguso petijuma. Abam analizes populacija ieklautajam dalibnieku grupam nebija
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serologisku vai virusologisku pieradijumu par SARS-CoV-2 infekciju attiecigi pirms pirmas primaras
vakcinacijas s€rijas devas un pirms balstvakcinacijas.

95 dalibniekiem GVK 29. diena p&c balstvakcinacijas devasbija 5847,5 (95% TI: 4999,6; 6839,1).
SRR bija 100 (95% TI: 95,9; 100,0). B&rniem no 6 gadiem Iidz 11 gadiem protokola imiingenitates
apakskopa ar negativu SARS-CoV-2 statusu pirms balstvakcinacijas pétija nAb limeni seruma un
veica salidzinajumu ar jaunieSiem (vecuma no 18 Iidz 25 gadiem). Bérnu balstvakcinacijas devas

29. dienas GVK GVA, salidzinot ar jaunieSu grupas 57. dienas GVK, bija 4,2 (95% TI: 3,5; 5,0), kas
atbilda vismaz Iidzvertibas kriterijiem (t.i., 95% TI apaksgja robeza > 0,667); SRR atskiriba bija 0,7%
(95% TI: -3,5; 2,4), kas atbilda vismaz [idzvertibas kriterijiem (95% SRR atskiribas apaksgja robeza
> -10%).

Ta ka tika sasniegti ieprieks noteiktie primarie imiingenitates veiksmiga iznakuma kritériji, tika
secinata balstvakcinacijas devas efektivitate. Strauja atbildes reakcija, kas vérojama 4 nedg€lu laika péc
balstvakcinacijas devas, ir apliecinajums Spikevax primaras vakcinacijas s€rijas ierosinatajai
aizsardzibai.

Kliniska efektivitate bérniem vecumd no 6 menesiem lidz 5 gadiem

Spikevax drosSumu, panesamibu, reaktogenitati un efektivitati veseliem b&rniem vecuma no

6 ménesiem Iidz 11 gadiem novertgja notiekosa 2./3. fazes pétijuma. Petijuma ieklava bérnus

3 vecuma grupas: vecuma no 6 lidz 11 gadiem, vecuma no 2 lidz 5 gadiem un vecuma no 6 ménesiem
11dz 23 ménesiem.

Aprakstosa efektivitates analize, novertgjot apstiprinatos COVID-19 gadijumus Iidz datubazes
noslégsanas datumam 2022. gada 21. februari, tika veikta par 5476 dalibniekiem vecuma no

6 ménesiem I1dz 5 gadiem, kuri sanéma divas Spikevax (n=4105) vai placebo (n=1371) devas (0. un
1. ménest) un kuriem sakotng&ja stavokli bija negativs SARS-CoV-2 statuss (saukta par efektivitates
protokola kopu). Demografiskie raditaji dalibniekiem, kuri sanéma Spikevax, un tiem, kuri sanéma
placebo, nozimigi neatskiras.

Efektivitates noverosanas laika mediana p&c 2. devas sanemsanas dalibniekiem vecuma no 2 gadiem
Iidz 5 gadiem bija 71 diena, bet dalibniekiem vecuma no 6 ménesiem Iidz 23 ménesiem — 68 dienas.

Vakcinas efektivitate $aja petijjuma tika novértéta perioda, kad domingjosais cirkul&josais virusa
variants bija B.1.1.529 (omikrons).

Vakcinas efektivitate (VE) petijuma 2. dala efektivitates protokola kopa attieciba uz COVID-19
gadijumiem 14 dienu vai ilgaka perioda péc 2. devas sanemsanas, izmantojot “COVID-19 P301
gadijuma definiciju” (t.i., pivotala pieauguso efektivitates petijuma definiciju), bija 46,4% (95% TI:
19,8; 63,8) bérniem vecuma no 2 gadiem Iidz 5 gadiem un 31,5% (95% TI: -27,7; 62,0) b&rniem
vecuma no 6 ménesiem Iidz 23 menesiem.

Imiingenitate bérniem vecumad no 6 ménesiem lidz 5 gadiem

Bérniem vecuma no 2 lidz 5 gadiem neitraliz€joso antivielu (nAb) titra salidzinajums 57. diena,
vertgjot petijuma 2. dalas imiingenitates protokola apakskopu (n = 264; 25 mikrogrami) salidzinajuma
ar jauniesu grupu (n = 295; 100 mikrogrami), uzradija geometrisko vidgjo attiecibu (GVA) 1,014
(95% TI: 0,881; 1,167), kas atbilst veiksmiga iznakuma vismaz Iidzvertibas krit€rijiem (t.i.,

GVA 95% TI apaks$gja robeza > 0,67; aprékinata punkta veértiba > 0,8). Neitraliz€joso antivielu titru
attiecibas geometriska vidgja raditaja palielinasanas (geometric mean fold rise — GMFR) 57. diena
salidzinajuma ar sakotngjo stavokli Siem bérniem bija 183,3 (95% TI: 164,03; 204,91). Serologiskas
atbildes reakcijas raditaja (seroresponse rate — SRR) atSkiriba bérniem un jauniesiem bija -0,4%
(95% TI: -2,7%; 1,5%), kas ar1 atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas krit€rijiem (SRR
atSkiribas 95% TI apaksgja robeza > -10%).

Zidainiem un maziem b&rniem vecuma no 6 1idz 23 menesiem nAb titra salidzinajums 57. diena,
vertgjot petijuma 2. dalas imiingenitates protokola apakskopu (n = 230; 25 mikrogrami) salidzinajuma

ar jaunie$u grupu (n = 295; 100 mikrogrami), uzradija GVA 1,280 (95% TI: 1,115; 1,470), kas atbilst
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veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (t.i., GVA 95% TI apaksgja robeza > 0,67;
aprekinata punkta vertiba > 0,8). SRR atskiriba zidainiem/maziem b&rniem un jaunieSiem bija 0,7%
(95% TI: -1,0%; 2,5%), kas ar atbilst veiksmiga iznakuma vismaz lidzvertibas kriterijiem (SRR
atSkiribas 95% TI apaksgja robeza > -10%).

Ta rezultata ieprieks noteiktie primarie imiingenitates veiksmiga iznakuma kriteriji tika sasniegti abas
vecuma grupas, secinot 25 mikrogramu devas efektivitati gan bérniem vecuma no 2 Iidz 5 gadiem, gan
zidainiem un maziem bérniem vecuma no 6 Iidz 23 ménesiem (6. un 7. tabula).

6. tabula. Geometriskas vidéjas koncentracijas un serologiskas atbildes reakcijas raditaju
apkopojums, salidzinot pétijuma dalibniekus vecuma no 6 lidz 23 méneSiem ar pétijuma
dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 25 gadiem— imiingenitates protokola grupa

6 ménesi lidz 18 gadi lidz 6 ménesi lidz 23 ménesi/
23 ménesi 25 gadi 18 gadi Iidz 25 gadi
n=230 n=291
Tests Laika GVK GVK GVK Sasniegts
punkts (95% TI)* (95% TI)* attieciba vismaz
(95% TI)* lidzvertibas
kritérijs
(Ja/Ne)®
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4; 1973,8) (1269,1; 1524,2) (1,15 1,5)
SARS-CoV-2 |28 dienas Serologiskas
neitralizacijas pee Serologiska atbildes Serologiska atbildes atbllc.l.e s Ja
tests® 2. devas . .. reakcijas
reakcija reakcija raditaja
% (95% TI)¢ % (95% TI)¢ atskiriba %
(95% TI)*
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5; 99,9) (-1,0; 2,5)

GVK = geometriska vidgja koncentracija

n = dalibnieku skaits ar pilniba pieejamiem datiem sakotn&ji un 57. diena

* Antivielu vertibas, kas nesasniedz kvantitativas noteikSanas apaks€jo robezu (lower limit of
quantification — LLOQ), ir aizstatas ar 0,5 x LLOQ. Vertibas, kas parsniedz kvantitativas noteikSanas
augsgjo robezu (upper limit of quantification — ULOQ), ir aizstatas ar ULOQ), ja faktiskas vertibas nav

pieejamas.

2 Logaritmiski transformétas antivielu vértibas tick analiz&tas, izmantojot kovariacijas analizes (ANCOVA)
modeli ar grupas mainigo lielumu (dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem un jaunieSu grupa)
ka fikseto efektu. legiitas vidgjas vertibas péc mazako kvadratu (LS) metodes, LS vidgjo vertibu
at8kiriba un 95% TI ir transform@ti, atgrieZoties pie originala pasniegSanas méroga.

b Vismaz Lidzvertigums tiek atzits, ja GVK attiecibas divpusgja 95% TI apakseja robeza parsniedz 0,67 ar
aprékinato punkta vertibu >0,8 un serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas divpusgja 95% TI
apaksgja robeza parsniedz -10% ar aprékinato punkta vertibu >-5%.

° Beigu geometriska vidgja antivielu koncentracija (GVK) AV/ml tika noteikta, izmantojot SARS-CoV-2

mikroneitralizacijas testu.

d Pgtamas personas serologiska atbildes reakcija pec vakcinacijas atbilstosi SARS-CoV-2 reportiera
virusa dalinu (RVP) neitraliz€joso antivielu koncentracijai protokola ir definéta ka izmainas no raditaja
zem LLOQ lidz raditajam, kas ir vienads vai 4 reizes parsniedz LLOQ, vai ka vismaz ¢etrkartigs

pieaugums, ja sakotngjais raditajs ir vienads vai parsniedz LLOQ. Serologiskas atbildes reakcijas 95% TI
tiek aprékinats, izmantojot Klopera-Pirsona metodi.
¢ Serologiskas atbildes reakcijas raditaja 95% TI atkiriba tiek aprekinata, izmantojot ticamibas intervalu péc
Mitinena-Nurminena metodes.
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7. tabula. Geometriskas vidéjas koncentracijas un serologiskas atbildes reakcijas raditaju
apkopojums, salidzinot pétijuma dalibniekus vecuma no 2 Iidz 5 gadiem ar petijuma
dalibniekiem vecuma no 18 lidz 25 gadiem — imiingenitates protokola grupa

2 gadi hdz 18 gadi Iidz 2 gadi idz S gadi/
5 gadi 25 gadi 18 gadi Iidz 25 gadi
n=264 n=291
Tests Laika GVK GVK GVK Sasniegts
punkts (95% TI)* (95% TI)* attiectba vismaz
95% TI)* lidzvertibas
kriterijs
(Ja/Ne)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1560,8) (1262,5; 1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 28 dienas Serologiskas
neitralizacijas pee Serologiska atbildes | Serologiska atbildes atbll(‘l‘es Ja
tests® 2. devas . .. reakcijas
reakcija reakcija raditaja
% (95% TI)¢ % (95% TI)¢ atskiriba %
(95% TD)*
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5; 99,9) (-2,7; 1,5)

GVK = geometriska vidgja koncentracija

n = dalibnieku skaits ar pilniba pieejamiem datiem sakotngji un 57. diena

* Antivielu vertibas, kas nesasniedz kvantitativas noteikSanas apaksgjo robezu (LLOQ), ir aizstatas ar
0,5 x LLOQ. Vertibas, kas parsniedz kvantitativas noteikSanas augs€jo robezu (ULOQ), ir aizstatas ar
ULOAQ, ja faktiskas vertibas nav pieejamas.

2 Logaritmiski transform@tas antivielu veértibas tiek analiz&tas, izmantojot kovariacijas analizes (ANCOVA)
modeli ar grupas mainigo lielumu (dalibnieki vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem un jauniesu grupa) ka
fikseto efektu. legtitas vidgjas vertibas pec mazako kvadratu (LS) metodes, LS vidgjo vertibu atskiriba un
95% TI ir transforméti, atgrieZoties pie originala pasnieg$anas méroga.

® Vismaz lidzvertigums tiek atzits, ja GVK attiecibas divpusgja 95% TI apaksgja robeza parsniedz 0,67 ar
aprékinato punkta vértibu >0,8 un serologiskas atbildes reakcijas raditdja atskiribas divpusgja 95% TI
apaksgja robeza parsniedz -10% ar aprékinato punkta vertibu >-5%.

¢ Beigu geometriska vidgja antivielu koncentracija (GVK) AV/ml tika noteikta, izmantojot SARS-CoV-2
mikroneitralizacijas testu.
4 Petamas personas serologiska atbildes reakcija péc vakcinacijas atbilsto§i SARS-CoV-2 reportiera
virusa dalinu (RVP) neitralizgjoso antivielu koncentracijai protokola ir definéta ka izmainas no raditaja
zem LLOQ lidz raditajam, kas ir vienads vai 4 reizes parsniedz LLOQ), vai ka vismaz Cetrkartigs
pieaugums, ja sakotn&jais raditajs ir vienads vai parsniedz LLOQ. Serologiskas atbildes reakcijas 95% TI
tiek aprékinats, izmantojot Klopera-Pirsona metodi.
¢ Serologiskas atbildes reakcijas raditaja 95% TI atskiriba tiek aprekinata, izmantojot ticamibas intervalu peéc Mitinena-
Nurminena metodes.

Imungenitate solidu organu transplantatu recipientiem

Spikevax (originalas vakcinas) droSums, reaktogenitate un imingenitate tika novértéta divdaliga
3.b fazes atklata petjjuma pieaugusiem solidu organu transplantatu (SOT) recipientiem, tai skaita nieru
un aknu transplantatu recipientiem (mMRNA-1273-P304). Tika ievadita 100 mikrogramu (0,5 ml) deva,
kas bija atlauta deva p&tjjuma norises laika.

A dala 128 SOT recipienti sanéma treso Spikevax (originalas vakcinas) devu. B dala 159 SOT recipienti
sanéma balstvakcinacijas devu vismaz 4 ménesus péc pédejas devas.

Imiingenitati p&tijuma novertgja, nosakot neitralizéjoso antivielu daudzumu pret pseidovirusu, kas
ekspreséja sakotngjo SARS-CoV-2 (D614G) celmu, 1meénesi pec 2.devas, 3.devas un
balstvakcinacijas devas un Iidz 12 méneSiem p&c pedgjas devas A dala un Iidz 6 méneSiem péc
balstvakcinacijas devas B dala.
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Tris Spikevax (originalas vakcinas) devas ierosinaja neitraliz€joso antivielu titru picaugumu
salidzinajuma ar stavokli pirms 1. devas un stavokli péc 2. devas. Serologisko atbildes reakciju
noveroja lielakai SOT pacientu proporcijai taja grupa, kura sanéma tris devas, salidzinajuma ar
pacientiem, kuri sanéma divas devas. Neitraliz&joSo antivielu [imenis SOT pacientiem ar aknu
transplantaciju, kuri sanéma tris devas, bija lidzigs atbildes reakcijai péc 2. devas pieauguSiem
pacientiem ar imiinsistémas darbibas trauc€jumiem un sakotngji negativu SARS-CoV-2 statusu.
Neitralizgjoso antivielu skaitliskais daudzums SOT pacientiem ar nieres transplantaciju saglabajas
mazaks ar1 p&c 3. devas salidzinajuma ar SOT pacientiem ar aknu transplantaciju. Vienu ménesi péc
3. devas noverotais neitraliz€joso antivielu ITmenis saglabajas seSus meénesus, nodrosinot 26 reizes
augstaku antivielu ITmeni un serologiskas atbildes reakcijas raditaju 67% salidzinajuma ar sakuma
stavokli.

Spikevax (originalas vakcinas) ceturta (balstvakcinacijas) deva pastiprinaja neitraliz€joso antivielu
atbildes reakciju SOT pacientiem salidzinajuma ar stavokli péc 3. devas, neskatoties uz ieprieks
sanemtam vakcinam [mRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 vai jebkuru mRNS saturo$u kombinaciju],
tomér SOT pacientiem ar nieres transplantaciju neitraliz€joso antivielu skaitliskais daudzums bija
mazaks salidzinajuma ar SOT pacientiem ar aknu transplantaciju.

Gados vecaki cilveki

Spikevax (originala vakcina) tika novertéta personam no 6 ménesu vecuma un vecakam,

tostarp 3768 p&tamajam personam no 65 gadu vecuma. Spikevax (originalas vakcinas) efektivitate bija
nemainiga, salidzinot gados vecakas p&tamas personas (> 65 gadi) un gados jaunakas pieaugusas
petamas personas (18—64 gadi).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt petijumu rezultatus Spikevax (originalajai vakcinai)
viena vai vairakas pediatriskas populacijas apakSgrupas COVID-19 profilaksg (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojams.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Neklmiskajos standarta p&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Visparéja toksicitate

Vispargjas toksicitates petjjumi tika veikti ar Zurkam (intramuskulari sanemot [idz 4 devam, kas
parsniedza cilvéku devu, reizi 2 nedglas). Tika noverota parejosa un atgriezeniska injekcijas vietas
tiska un eritéma, ka arT parejosas un atgriezeniskas izmainas laboratoriskas analizgs (ieskaitot
eozinofilu skaita, aktiveta parciala tromboplastina laika un fibrinogéna pieaugumu). Rezultati norada,
ka toksicitates potencials cilvékiem ir mazs.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Genotoksicitates petijumi in vitro un in vivo tika veikti ar vakcinas jauno lipidu komponentu SM-102.
Rezultati norada, ka genotoksicitates potencials cilvékiem ir Joti mazs. Kancerogenitates petijumi nav
veikti.

Reproduktiva toksicitate
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Attistibas toksicitates petijuma 0,2 ml vakcinas zalu formas, kas saturgja tadu pasu daudzumu mRNS
(100 pg) un citu sastavdalu, kas ieklautas viena Spikevax (originalas vakcinas) cilvéka deva, tika
ievadits sievieSu dzimuma zurkam intramuskulari ¢etras reizes: 28 un 14 dienas pirms parosanas un
grusnibas 1. un 13. diena. SARS-CoV-2 antivielu atbildes reakcija tika novérota matitém perioda
pirms parosanas lidz pétijuma beigam laktacijas 21. diena, ka arT augliem un p&cnacgjiem. Nebija ar
vakcinu saistitas ietekmes uz matisu fertilitati, grisnibu vai embriofetalo vai p&cnacgju attistibu vai
postnatalo attistibu. Nav pieejami dati par Spikevax (originalas vakcinas) vakcinas izkl@iSanu cauri
placentai vai izdaliSanos piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroksietil)[6-okso-6-(undeciloksi)heksilJamino} oktanoats)
Holesterins

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamols

Trometamola hidrohlorids

Etikskabe

Natrija acetata trihidrats

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Vakcmu nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalém vai atskaidit.
6.3. UzglabaSanas laiks

Neatveérts daudzdevu flakons (Spikevax JN.1 0.1 mg/ml dispersija injekcijam)

9 meénesi temperattra no -50 °C Iidz -15 °C.

9 ménesu perioda péc iznemsanas no saldetavas neatvertu vakcinas flakonu var uzglabat
ledusskapt temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas.

Neatvertu vakcinas flakonu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita ar1 12 meénesus, uzglabajot
temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C, ar nosacijumu, ka péc atkauséSanas un uzglabaSanas
temperatiira no 2 °C lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, neatvertais flakons tiek izlietots ne ilgak ka
14 dienu laika (30 dienu vieta, ja uzglaba temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C 9 ménesus),
neparsniedzot kop€jo uzglabasanas laiku 12 ménesus.

o P&c vakcinas parvieto$anas uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C uz argjas kastites
janorada jaunais likvideéSanas datums, uzglabajot temperattra no 2 °C Iidz 8§ °C.

. Ja vakcina ir sanemta temperattira no 2 °C Iidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.
Uz argjas kastites janorada jaunais likvidéSanas datums, uzglabajot temperatiira no 2 °C
lidz 8 °C.

Saja perioda lidz 36 stundam var veikt vakcinas transportgsanu temperatiira no 2 °C lidz 8 °C (skatit
6.4. apakSpunktu).

Péc atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

P&c iznemsanas no sald&tavas neatvertu vakcinu var uzglabat temperatiira no 8 °C Iidz 25 °C
l1dz 24 stundam.
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Daudzdevu flakoni péc aizbazna caurdurSanas (Spikevax JN.1 0.1 mg/ml dispersija injekcijam)

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 19 stundas temperatiira no 2 °C lidz 25 °C
péc flakona aizbazna pirmas caurdursanas (attiecigi 30 dienu vai 14 dienu atlautaja lietoSanas perioda
temperattra no 2 °C lidz 8 °C, tostarp 24 stundas temperatara no 8 °C Iidz 25 °C). No mikrobiologiska
viedokla vakcina jaizlieto nekavejoties. Ja vakcina netiek izlietota nekavégjoties, par tas uzglabasanas
laiku un apstakliem lietoSanas laika atbild lietotajs.

Neatverts vienas devas flakons (Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam)

9 ménesi temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

9 ménesu perioda péc iznemsanas no saldétavas pilnslirces vienas devas flakonus var uzglabat
ledusskapi temperattira no 2 °C Iidz 8 °C, pasargdjot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas.

Neatvertu vienas devas flakonu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita arT 12 meénesus, uzglabajot
temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C, ar nosacijumu, ka péc atkauséSanas un uzglabasanas
temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, vienas devas flakons tiek izlietots ne ilgak
ka 14 dienu laika (30 dienu vieta, ja uzglaba temperatiira no -50 °C lidz -15 °C 9 ménesus),
neparsniedzot kop&jo uzglabasanas laiku 12 ménesus.

o P&c vakcinas parvieto$anas uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C uz argjas kastites
janorada jaunais likvideéSanas datums, uzglabajot temperattra no 2 °C Iidz § °C.

J Ja vakcina ir sanemta temperattira no 2 °C Iidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.
Uz argjas kastites janorada jaunais likvideésanas datums, uzglabajot temperattira no 2 °C
lidz 8 °C.

Saja perioda vienas devas flakonus var transportét lidz 36 stundam temperatiira no 2 °C lidz 8 °C
(skattt 6.4. apakSpunktu).

Péc atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

P&c iznemsSanas no sald&tavas vienas devas tklakonus var uzglabat temperattra no 8 °C Iidz 25 °C
l1dz 24 stundam.

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnSlirce

9 ménesi temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.

9 ménesu perioda péc iznemsanas no saldetavas pilnslirces var uzglabat ledusskapi temperattira no
2 °C Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas (skatit 6.4. apakSpunktu).

Neatvertu pilnslircu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita arT 12 ménesus, uzglabajot temperatiira
no -50 °C lidz -15 °C, ar nosacijumu, ka péc atkausé§anas un uzglabasanas temperatiira no 2 °C
Iidz 8 °C, pasargajot no gaismas, pilnSlirce tiek izlietota ne ilgak ka 14 dienu laika (30 dienu vieta,
ja uzglaba temperattira no -50 °C Iidz -15 °C 9 mé&nesus), neparsniedzot kopg€jo uzglabasanas laiku
12 ménesus.

o P&c vakcinas parvietosanas uzglabasanai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C uz argjas kastites
janorada jaunais likvidéSanas datums, uzglabajot temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

o Ja vakcina ir sanemta temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.
Uz argjas kastites janorada jaunais likvidéSanas datums, uzglabajot temperatiira no 2 °C
lidz 8 °C.

Pilnslirces transport€Sanas ilgumu ierobezo transportésanas konteinera kvalifikacija noteiktais ilgums.
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P&c atkaus€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.
P&c iznemsanas no sald€tavas pilnslirces var uzglabat temperatiira no 8 °C lidz 25 °C Iidz 24 stundam.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml dispersija injekcijam (daudzdevu flakoni)

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

P&c atkaus€Sanas uzglabat ledusskapi (no 2 °C Iidz 8 °C) un atkartoti nesasaldgt.

Uzglabat flakonu ar¢ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosactjumus péc atkaus€Sanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Daudzdevu flakoniem uzglabasanas nosacijumus p&c pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Atkausetu daudzdevu flakonu transportésana skidra stavokli temperatiura no 2 °C lidz 8 °C

Ja transportesana temperatira no -50 °C Iidz -15 °C nav iesp&jama, piecjamie dati atbalsta viena vai
vairaku atkaus€tu flakonu transportésanu $kidra stavoklt 1idz 36 stundam temperattira no 2 °C

lidz 8 °C (attiecigi 30 dienu vai 14 dienu uzglabasanas laika temperatiira no 2 °C lidz 8 °C). Pec
atkausesanas un Skidrumu saturosu flakonu transport€sanas temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C flakonus
nedrikst atkartoti sasaldet, un I1dz lietoSanai tie jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz § °C.

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam (vienas devas flakoni)

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

P&c atkaus€Sanas uzglabat ledusskapi (no 2 °C lidz 8 °C) un atkartoti nesasald&t.
Uzglabat vienas devas flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosacTjumus p&c atkauses$anas skatit 6.3. apaks$punkta.

Atkauseétu vienas devas flakonu transportésana skidra stavokli temperatira no 2 °C lidz 8 °C

Ja transport€Sana temperatiird no -50 °C lidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati atbalsta vienas vai

vairaku atkaus€tu vienas devas flakonu transporteésanu skidra stavokli [idz 36 stundam temperatiira no
2 °C Iidz 8 °C (attiecigi 30 dienu vai 14 dienu uzglabasanas laika temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C). Péc
atkaus€$anas un skidrumu saturosu vienas devas flakonu transporte$anas temperattira no 2 °C

Iidz 8 °C vienas devas flakonus nedrikst atkartoti sasaldet, un lidz lietoSanai tie jauzglaba temperattira
no 2 °Clidz 8 °C.

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln§lircé

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

P&c atkaus€Sanas uzglabat ledusskapt (no 2 °C lidz 8 °C) un atkartoti nesasald&t.
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacTjumus p&c atkauses$anas skatit 6.3. apaks$punkta.

Atkauseétu pilnslircu transportésana skidra stavokli temperatiird no 2 °C lidz 8 °C

Ja transportesana temperattira no -50 °C Iidz -15 °C nav iesp&jama, pieejamie dati atbalsta vienas vai
vairaku pilnslir¢u transporteésanu skidra stavokli temperatiira no 2 °C lidz 8 °C (attiecigi 30 dienu vai
14 dienu uzglabasanas laika temperattira no 2 °C Iidz 8 °C). P&c atkaus€$anas un skidrumu saturosu
pilnslircu transport€Sanas temperatiird no 2 °C lidz 8 °C pilnslirces nedrikst atkartoti sasaldet, un lidz
lietosanai tas jauzglaba temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C. Pilnslirces transport€Sanas ilgumu ierobezo
transportésanas konteinera kvalifikacija noteiktais ilgums.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml dispersija injekcijam (daudzdevu flakoni)

2,5 ml dispersijas daudzdevu flakona (1. klases vai 1. klasei lidzvertigs stikls vai ciklisks olefina
polimérs ar iek$€jo barjeras parklajumu) ar aizbazni (hlorbutila gumija) un nonemamu zilu plastmasas
vacinu ar parklajumu (aluminija parklajums).

Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 2,5 ml dispersijas.

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslircé (vienas devas flakoni)

0,5 ml dispersijas vienas devas flakona (1. klases vai 1. klasei lidzvertigs stikls) ar aizbazni (hlorbutila
gumija) un nonemamu zilu plastmasas vacinu ar parklajumu (aluminija parklajums).

Iepakojuma lielumi:

1 vienas devas flakons

10 vienas devas flakoni

Katrs flakons satur 0,5 ml dispersijas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln§lircé

0,5 ml dispersija pilnslirc€ (cikliska olefina kopolimers) ar virzula aizbazni (parklata brombutila
gumija) un uzgala vacinu (brombutila gumija, bez adatas).

Piln§lirce ir iepakota ieks$€ja papira paplate kartona kastit€ vai 1 caurspidiga blisterT, kas satur 1
pilnslirci, vai 5 caurspidigos blisteros, kas satur 2 pilnslirces katra blisterT.

Iepakojuma lielumi:

1 pilnslirce

10 pilnslirces

Katra pilnslirce satur 0,5 ml dispersijas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Lai nodroS$inatu dispersijas sterilitati, vakcina ir jasagatavo un jaievada apmacitam veselibas apriipes
specialistam, izmantojot aseptikas tehniku.

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml dispersija injekcijam (daudzdevu flakoni)

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatSkaidit. Pec atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilksanas flakonu viegli pavirpiniet.
Parbaudiet, vai flakonam ir zils nopemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax JN.1. Ja flakonam ir
zils nonemams vacins un zalu nosaukums ir Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vai Spikevax XBB.1.5, skatit attiecigas zalu
formas zalu aprakstu.

Vélams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta.

Atkariba no flakona izmeéra katrs daudzdevu flakons satur papildu tilpumu, lai nodrosinatu 5 devas pa
0,5 ml vai maksimali 10 devas pa 0,25 ml atkariba no personas vecuma.
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Pirms lieto$anas atkausgjiet katru daudzdevu flakonu, ievérojot talak sniegtos noradijumus (8. tabula).

8. tabula. Daudzdevu flakonu atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums

AtkauséSanas AtkauseSanas

Konfiguracija _ AtkauseSanas | temperatiira Atkausé$anas
temperatiira . . .
(ledusskap) ilgums (istabas ilgums

temperatiira)
Daudzdevu flakons 2°-8°C 2 stunfl as un 15°C - 25°C 1 stunda
30 minites

Noradijumi péc atkausésanas

r—[ Neatvérts flakons }——— —[ Péc pirmas devas ievilksanas J—

Maksimalais laiks

Ledusskapi, Tua L
neparsniedzot ¥ ménesu - Maksimalais laiks e
vzglabasanas laiku . i

Ledusskapi vai istabas

temperatira

Uzglabdt vésuma un
istabas temperatira

Flakons jauzglabda no 2 °C lidz 25°C
temperatira. Uzraksfit izmesanas
datumu un laiku vz flakona etiketes.

lzmetiet lietoto flakonu péc 19 stundam.
'I 4 Ledusskapi,
nepdrsniedzot 12 méneiu
dienas vzglab&ganas laiku

no 2°Clidz8°C

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

no 8°C lidz 25°C

levelciet no flakona kafru vakcinas devu, izmantojot jaunu sterilu adatu un Slirci kafrai injekcijai,
lai novérstu infekcijas izraisitaju pamesanu no vienas personas uz ofru.
Deva dlircé ir jaizlieto nekavéjoties.
Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 19 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materidli jaizricina atbilsiosi vietéjam prasibam.

[ NEKAD atkartoti nesasaldéjiet atkauséto vakeinu ]

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam (vienas devas flakoni)

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatSkaidit. Pec atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilkSanas flakonu viegli pavirpiniet.
Parbaudiet, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax JN.1. Ja flakonam ir
zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 vai Spikevax XBB.1.5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.
Pirms lietosanas atkausgjiet katru vienas devas flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus. Katru

vienas devas flakonu vai kastiti, kas satur 1 vai 10 flakonus, var atkauset vai nu ledusskapi, vai istabas
temperatiira (9. tabula).
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9. tabula. Vienas devas flakonu un kastites atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas AtkauseSanas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatiura AtkauséSanas
temperatiira . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
P temperatiira)
. o =1 00 o 15 °C lidz .
Vienas devas flakons 2 °C lIidz 8°C 45 miniites 25 °C 15 miniites
- o~ =1 00 1 stunda 15 °C lidz o
Kastite 2 °C Iidz 8°C 45 minites 25°C 45 minites

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augidelma deltveida muskulis. So
vakcinu nedrikst ievadtt intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Daudzdevu flakoni
Lietosana

Pec atkausesanas un pirms katras devas ievilksanas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakcina ir gatava lietosanai péc atkausésanas. Nekratit un neatskaidit.

r

Pirms injekcijas ievadisanas parbaudiet katru
devu, lai:

pdrliecindtos, ka gan flakond, gan Sjirce
skidrums ir baltd lidz balgand krasd

parliecindtos par slirces tiloumu

Vakcina var saturét baltas vai
caurspidigas ar zalém saisfitas dalinas.

Ja deva ir nepareiza vai ir mainijusies krdsa un
ir redzamas citas dalinas, neveiciet vakcinaciju.

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslircé

Nekratit un neatSkaidit pilnslirces saturu.
Katra pilnslirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c atkauséSanas vakcina ir gatava lietoSanai.
No katras piln§lirces var ievadit vienu (1) 0,5 ml devu.

Spikevax JN.1 tiek piegadats vienas devas pilnslircé (bez adatas), kas satur 0,5 ml (50 mikrogramus
SARS-CoV-2 JN.1) mRNS, un pirms ievadiSanas ta ir jaatkause.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru pilnilirci, ievérojot talak sniegtos noradijumus. Slirces var atkausat

blisteriepakojumos (katra blisterT ir 1 vai 2 piln§lirces, atkariba no iepakojuma lieluma) vai pasa
kastite, vai nu ledusskapi, vai istabas temperatiira (10. tabula).
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10. tabula. Spikevax JN.1 pilnSlir¢u un kastiSu atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauseSanas noradijumi un ilgums

AtkauseSanas AtkauseSanas
~ .. _ AtkauséSanas | temperatiira v .
Konfiguracija temperatiira . . AtkauseSanas ilgums
- ilgums (istabas .
(ledusskapr) o o (miniites)
C) (minites) temperatiira)
O
PilnSlirce = 28 55 15-25 45
blisteriepakojuma
Kastite 2-8 155 15-25 140

Parbaudiet, vai pilnslirces zalu nosaukums ir Spikevax JN.1. Ja zalu nosaukums ir Spikevax
50 mikrogrami, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 vai Spikevax XBB.1.5, skatt attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Noradijumi par rikosanos ar Spikevax JN.I pilnslircem

o Nekratit.

. Pirms ievadiSanas pilnslirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

. Spikevax JN.1 ir balta [idz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas ar
zalem saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainijusi krasu vai satur citas dalinas.

J Pilnslircu kastit€s adatas nav ieklautas.

o Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izméra vai tievakas
adatas).

o Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pretgji pulkstenraditaja

virzienam, lidz uzgala vacins$ atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar Iénu, vienmeérigu kustibu.

Griesanas laika nevelciet uzgala vacinu.

. Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, lidz adata ciesi piegul $lircei.
o Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu.

o Ievadiet visu devu intramuskulari.

Likvidesana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

28037 Madrid

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/019
EU/1/20/1507/020
EU/1/20/1507/021
EU/1/20/1507/022
EU/1/20/1507/023
EU/1/20/1507/024
EU/1/20/1507/025
EU/1/20/1507/026
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 6. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 3. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJI UN
RAZOTAJI, 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(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJI UN RAZOTAJI, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-o0) vielas(-u) raZotaju nosaukums un adrese

LONZA AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Sveice

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

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanija

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Francija, 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid

Spanija

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spanija

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi
110

20900 Monza
Italija

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5

03013 Ferentino (FR)

Italija

Drukataja zalu lietosanas instrukcija jabiit noraditam razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi,
nosaukumam un adresei.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide
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Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §$im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o 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 agenturas timekla vietng.

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam 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 p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekméet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

138



III 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 (DAUDZDEVU FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax 0,2 mg/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
elasomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs daudzdevu flakons satur 5 ml dispersijas.
Viena deva (0,5 ml) satur 100 mikrogramus elazomerana.
Viena deva (0,25 ml) satur 50 mikrogramus elazomerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 daudzdevu flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Skengt Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmekl&t ttimekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sasaldetu temperattra no -50 °C lidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabasanas laiku p&c pirmas atverSanas un
papildu informaciju par uzglabasanu.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 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

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax 0,2 mg/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina

elasomeran

im.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Daudzdevu flakons
5 ml

6. CITA

Skenét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklét timekla vietni
www.modernacovid19global.com.
IzmeSanas datums/laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (DAUDZDEVU FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax 0,1 mg/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
elasomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs daudzdevu flakons satur 2,5 ml dispersijas. Viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus
elazomerana. Viena deva (0,25 ml) satur 25 mikrogramus elazomerana

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilénglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 daudzdevu flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

OO0

L

-
Skengét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklgt timekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sasaldetu temperattra no -50 °C lidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabasanas laiku p&c pirmas atverSanas un
papildu informaciju par uzglabasanu.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 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

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax 0,1 mg/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina

elasomeran

im.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Daudzdevu flakons
2,5ml

6. CITA

Skenét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklét timekla vietni
www.modernacovid19global.com.
IzmeSanas datums/laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (PILNSLIRCE)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslirce
COVID-19 mRNS vakcina
elasomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 0,5 ml. Viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus elazomerana (elasomeran).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

L
-
Skengét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklgt timekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sasaldetu temperattira no -50 °C lidz -15 °C.
Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par uzglabasanas laiku un papildu informaciju par
uzglabasanu.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 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

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslirce
elasomeran
Lm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (DAUDZDEVU FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
elasomeran/imelasomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs daudzdevu flakons satur 2,5 ml dispersijas. Viena deva (0,5 ml) satur 25 mikrogramus
elazomerana un 25 mikrogramus imelazomerana. Viena deva (0,25 ml) satur 12,5 mikrogramus
elazomerana un 12,5 mikrogramus imelazomerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilénglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 daudzdevu flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

OO0

a3

-
Skengt Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmekl&t ttimekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

153
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sasaldetu temperattra no -50 °C lidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabasanas laiku p&c pirmas atvérSanas un
papildu informaciju par uzglabasanu.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/005

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 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

PC

154



SN

155



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 ng/50 ng)/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina

elasomeran/imelasomeran

im.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Daudzdevu flakons
2,5ml

6. CITA

Skenét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklét timekla vietni
www.modernacovid19global.com.
IzmeSanas datums/laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (DAUDZDEVU FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
elasomeran/imelasomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs daudzdevu flakons satur 5 ml dispersijas. Viena deva (0,5 ml) satur 25 mikrogramus
elazomerana un 25 mikrogramus imelazomerana. Viena deva (0,25 ml) satur 12,5 mikrogramus
elazomerana un 12,5 mikrogramus imelazomerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilénglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 daudzdevu flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

OO0

a3

-
Skengt Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmekl&t ttimekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sasaldetu temperattra no -50 °C lidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabasanas laiku p&c pirmas atverSanas un
papildu informaciju par uzglabasanu.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 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

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 ng/50 ng)/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina

elasomeran/imelasomeran

im.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Daudzdevu flakons
5 ml

6. CITA

Skenét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklét timekla vietni
www.modernacovid19global.com.
IzmeSanas datums/laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (VIENAS DEVAS FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu /25 mikrogramu dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
elasomeran/imelasomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs vienas devas flakons satur 0,5 ml. Viena deva (0,5 ml) satur 25 mikrogramus elazomerana un
25 mikrogramus imelazomerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilénglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 vienas devas flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

OO0

L

"

[=]

Skengt Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmekl&t ttimekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sasaldétu temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

Izlasiet lietosanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabasanas laiku un papildu informaciju par
uzglabasanu.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/008

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 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

VIENAS DEVAS FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
elasomeran/imelasomeran
Lm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Vienas devas flakons
0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (PILNSLIRCE)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
pilnslirce

COVID-19 mRNS vakcina

elasomeran/imelasomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 0,5 ml. Viena deva (0,5 ml) satur 25 mikrogramus elazomerana (elasomeran) un
25 mikrogramus imelazomerana (imelasomeran).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilénglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

3
o
Skengt Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklet ttmekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sasaldetu temperattra no -50 °C lidz -15 °C.
Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par uzglabasanas laiku un papildu informaciju par
uzglabasanu.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/007

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 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

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
elasomeran/imelasomeran
Lm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (DAUDZDEVU FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
elasomeran/davesomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs daudzdevu flakons satur 2,5 ml dispersijas. Viena deva (0,5 ml) satur 25 mikrogramus
elazomerana un 25 mikrogramus davezomerana. Viena deva (0,25 ml) satur 12,5 mikrogramus
elazomerana un 12,5 mikrogramus davezomerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilénglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 daudzdevu flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

OO0

a3

-
Skengt Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmekl&t ttimekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sasaldetu temperattira no -50 °C lidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabasanas laiku p&c pirmas atverSanas un
papildu informaciju par uzglabasanu.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/006

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 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

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 ng/50 ng)/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina

elasomeran/davesomeran

im.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Daudzdevu flakons
2,5ml

6. CITA

Skenét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklét timekla vietni
www.modernacovid19global.com.
IzmeSanas datums/laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (VIENAS DEVAS FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu /25 mikrogramu dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
elasomeran/ davesomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs vienas devas flakons satur 0,5 ml. Viena deva (0,5 ml) satur 25 mikrogramus elazomerana un
25 mikrogramus davezomerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilénglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 vienas devas flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

OO0

L

"

[=]

Skengt Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmekl&t ttimekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sasaldétu temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

Izlasiet lietosanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabasanas laiku un papildu informaciju par
uzglabasanu.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/009

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 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

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

VIENAS DEVAS FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
elasomeran/davesomeran
Lm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Vienas devas flakons
0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (PILNSLIRCE)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu /25 mikrogramu dispersija injekcijam
pilnslirce

COVID-19 mRNS vakcina

elasomeran/davesomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 0,5 ml. Viena deva (0,5 ml) satur 25 mikrogramus elazomerana un
25 mikrogramus davezomerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilénglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

OO0

2

-
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Skengét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklgt timekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sasaldetu temperattira no -50 °C lidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabaSanas laiku un papildu informaciju par
uzglabasanu.

Uzglabat piln§lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/010

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieme@rosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 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(-I)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 pg/25 pg dispersija injekcijam
elasomeran/davesomeran
rm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (DAUDZDEVU FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
andusomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs daudzdevu flakons satur 2,5 ml dispersijas. Viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus
anduzomerana. Viena deva (0,25 ml) satur 25 mikrogramus anduzomerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilénglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 daudzdevu flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

OO0

L

-
Skengét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklgt timekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

| 9.  1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabasanas laiku péc pirmas atvér$anas un
papildu informaciju par uzglabasanu.

Uzglabat flakonu ar¢ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/011 (stikls)
EU/1/20/1507/012 (cikliska olefina polimers)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

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

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

DAUDZDEVU FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina

andusomeran

Lm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Daudzdevu flakons
2,5ml

6. CITA

Skengt Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklet ttmekla vietni
www.modernacovid19global.com.
IzmeSanas datums/laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (VIENAS DEVAS FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
andusomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs vienas devas flakons satur 0,5 ml. Viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus anduzomerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
1 vienas devas flakons
10 vienas devas flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

OO0

L

"

[=]

Skengt Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmekl&t ttimekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat saldetava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabaSanas laiku p&c pirmas atver$anas un
papildu informaciju par uzglabasanu.

Uzglabat flakonu arg&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeéroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

VIENAS DEVAS FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax XBB.1.5 50 pg dispersija injekcijam
andusomeran
rm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Vienas devas flakons
0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (PILNSLIRCE)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslirce
COVID-19 mRNS vakcina
andusomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 0,5 ml. Viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus anduzomerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
1 pilnslirce
10 pilnSlirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

OO0

L
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Skengt Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmekl&t ttimekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat saldetava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabaSanas laiku un papildu informaciju par
uzglabasanu.

Uzglabat piln§lirci arja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/015 (blisteriepakojums ar 1 pilnslirci)
EU/1/20/1507/016 (blisteriepakojums ar 10 pilnslircém)
EU/1/20/1507/017 (ieksgja papira paplate ar 1 pilnslirci)
EU/1/20/1507/018 (ieksgja papira paplate ar 10 pilnslircém)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai 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(-I)

Spikevax XBB.1.5 50 pg dispersija injekcijam
andusomeran
rm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (PILNSLIRCE)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslirce
COVID-19 mRNS vakcina
andusomeran

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 0,25 ml. Viena deva (0,25 ml) satur 25 mikrogramus anduzomerana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
1 pilnslirce
10 pilnSlirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

OO0
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Skengt Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmekl&t ttimekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat saldetava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabaSanas laiku un papildu informaciju par
uzglabasanu.

Uzglabat piln§lirci arja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/027 (blisteriepakojums ar 1 pilnslirci)
EU/1/20/1507/028 (blisteriepakojums ar 10 pilnslircém)
EU/1/20/1507/029 (ieksgja papira paplate ar 1 pilnslirci)
EU/1/20/1507/030 (ieksgja papira paplate ar 10 pilnslircém)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai 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

195



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax XBB.1.5 25 pg dispersija injekcijam
andusomeran
Lm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,25 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (DAUDZDEVU FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs daudzdevu flakons satur 2,5 ml dispersijas. Viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus
SARS-CoV-2 JN.1 mRNS. Viena deva (0,25 ml) satur 25 mikrogramus SARS-CoV-2 JN.1 mRNS.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilénglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 daudzdevu flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

OO0

L

-
Skengét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklgt timekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

| 9.  1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabasanas laiku péc pirmas atvér$anas un
papildu informaciju par uzglabasanu.

Uzglabat flakonu ar¢ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/019 (stikls)
EU/1/20/1507/020 (cikliska olefina polimers)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 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.

198



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

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

DAUDZDEVU FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
im.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Daudzdevu flakons
2,5ml

6. CITA

Skenét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklét timekla vietni
www.modernacovid19global.com.
IzmeSanas datums/laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (VIENAS DEVAS FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens vienas devas flakons satur 0,5 ml. Viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus SARS-CoV-2
JN.1 mRNS.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
1 vienas devas flakons
10 vienas devas flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

OO0

L

"

[=]

Skengt Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmekl&t ttimekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat saldetava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabaSanas laiku p&c pirmas atver$anas un
papildu informaciju par uzglabasanu.

Uzglabat flakonu arg&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/021
EU/1/20/1507/022

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeéroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

VIENAS DEVAS FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Spikevax JN.1 50 pg dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
Lm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Vienas devas flakons
0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (PILNSLIRCE)

1. ZALU NOSAUKUMS

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslirce
COVID-19 mRNS vakcina

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 0,5 ml. Viena deva (0,5 ml) satur 50 mikrogramus SARS-CoV-2 JN.1 mRNS.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-
glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols, trometamola hidrohlorids,
etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
1 pilnslirce
10 pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Vienreizgjai lietoSanai

OO0

r

-

[=]

Skenét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklét timekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

| 9.  1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat saldétava temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.
Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabasanas laiku un papildu informaciju par
uzglabasanu.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28037 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/023 (blisteriepakojums ar 1 pilnslirci)
EU/1/20/1507/024 (blisteriepakojums ar 10 pilnslircém)
EU/1/20/1507/025 (ieksgja papira paplate ar 1 pilnslirci)
EU/1/20/1507/026 (ieksgja papira paplate ar 10 pilnslircém)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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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(-I)

Spikevax JN.1 50 pg dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina
Lm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. 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 lietotajam

Spikevax 0,2 mg/ml dispersija injekcijam
Spikevax 0,1 mg/ml dispersija injekcijam
Spikevax 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln§lirce
COVID-19 mRNS vakelna
elasomeran

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

Pirms vakcinas sanemSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Spikevax un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Spikevax sanemsanas
Ka ievada Spikevax

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Spikevax

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN e

1. Kas ir Spikevax un kadam noliikam to lieto

Spikevax ir vakcina, kas paredzéta, lai noverstu SARS-CoV-2 izraistto COVID-19. To lieto
pieaugusajiem un b&rniem no 6 ménesu vecuma. Spikevax aktiva viela ir mRNS, kas kodg
SARS-CoV-2 “pika” proteinu, kas iestradats SM-102 lipidu nanodalinas.

Ta ka Spikevax nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

Ka vakcina iedarbojas

Spikevax stimulé organisma dabisko aizsardzibu (imiinsistemu). Vakcina iedarbojas, lickot
organismam izstradat aizsardzibu (antivielas) pret virusu, kas izraisa COVID-19. Spikevax izmanto
vielu, kuru sauc par matrices ribonukleinskabi (mRNS), lai piegadatu instrukcijas, ko organisma $tnas
var izmantot, lai veidotu “pika” proteinu, kas atrodas ar1 uz virusa. Tad Stinas veido antivielas pret
“pika” proteinu un palidz cinities pret virusu. Tas palidzes Jums aizsargaties pret COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms Spikevax sanemsSanas

Vakcinu nedrikst ievadit, ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) §is
vakcinas sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Spikevax sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

- Jums agrak ir bijusi smaga, dzivibu apdraudosa alergiska reakcija pec jebkadas citas vakcinas
ievadisanas vai p&c tam, kad iepriek§ sanémat Spikevax;

- Jums ir loti vaja vai traucé€ta imiina sisteéma;

- kadreiz esat nogibis injekcijas laika;
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- Jums ir ar asinoSanu saistiti traucgjumi;

- Jums ir stiprs drudzis vai smaga infekcija, tomé&r Jums var veikt vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz
paaugstinata kermena temperatiira (viegls drudzis) vai viegla augsgjo elpcelu infekcija,
piemeram, saaukstesanas;

- Jums ir kada nopietna slimiba;

- Jums ir trauksme, kas saistita ar injekcijam.

P&c vakcinacijas ar Spikevax pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un perikardita
(sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu).

Sie stavokli var attistities dazu dienu laika pec vakcinacijas un galvenokart ir radusies 14 dienu laika.
Tie ir noveéroti biezak jaunakiem virieSiem un biezak p&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu.

Lielakaja dala gadijumu miokardtta un perikardita pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija
nepiecieSama intensiva apripe, un ir noveroti letali gadijumi.

P&c vakcinacijas Jums japievers uzmaniba miokardita un perikardita pazimém, piem&ram, elpas
trakumam, sirdsklauvém un sap&m kriitts, ka arT nekavgjoties jamekleé mediciniska palidziba, ja tas
rodas.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), pirms Spikevax
sanems$anas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma (KPCS) uzliesmojumi

P&c vakcinacijas ar Spikevax ir zinots par daziem kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma
uzliesmojumiem (kas izraisa Skidruma nopliidi no mazajiem asinsvadiem (kapilariem), ka rezultata
rodas strauj$ roku un kaju pietikums, peksni palielinas svars un rodas gibSanas sajuta, pazeminas
asinsspiediens). Ja Jums ieprieks ir bijusas KPCS epizodes, pirms Spikevax sanemsanas
konsultgjieties ar arstu.

Aizsardzibas ilgums

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Spikevax primaras vakcinacijas kurss ar divam devam var
nenodroS§inat pilnigu aizsardzibu visiem tas sanéméjiem un nav zinams, cik ilga bis vakcinas
nodro§inata aizsardziba.

Berni
Spikevax nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Spikevax
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Spikevax var ietekmét citu zalu darbibu, un citas zales var ietekmét Spikevax darbibu.

Personas ar imuinas sistemas traucéjumiem

Ja Jums ir imiinas sist€mas trauc€jumi, Jiis varat sanemt treso Spikevax devu. Personam ar imiinas
sistémas trauc€jumiem Spikevax efektivitate pat pec tresas devas var bt mazaka. Tada gadijuma Jums
jaturpina ieverot fiziskos piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noveérst COVID-19. Turklat Jums
tuvajam kontaktpersonam ir jabiit atbilstosi vakcinétam. Apspriediet piemérotus individualus
ieteikumus ar arstu.

Griitnieciba un baroSana ar kruti

Ja Jus esat griitniece vai domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, pirms vakcinas sanemsanas
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Spikevax var lietot griitniecibas laika. Liels
informacijas apjoms par griitniec@m, kuras vakcin&tas ar Spikevax otraja un tresaja trimestrt,
neuzradija negativu ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimuso. Lai gan informacija par ietekmi uz
griitniecibu vai jaundzimuso p&c vakcinacijas pirmaja trimestrT ir ierobeZota, nav noveérotas spontana
aborta riska izmainas.
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Spikevax var sanemt laika, kad baro bernu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja pec vakcinacijas Jums ir slikta paSsajtta.
Uzgaidiet, I1dz vakcinas iedarbiba pariet, pirms vadat transportlidzekli vai apkalpojat mehanismus.

Spikevax satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmolnatrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.

3. Ka ievada Spikevax

1. tabula. Spikevax devas primarajai vakcinacijas sérijai, tre§a deva personam ar smagiem

iminas sistemas traucéjumiem un balstvakcinacijas devas

mRNS

Stiprums Vakcinacijas Vecums Deva Ieteikumi
veids
Spikevax 0,2 mg/ml Primaras Personas 2 (divas) devas
dispersija injekcijam vakcinacijas vecuma no | (katra deva pa
sérija 12 gadiem | 0,5 ml, kas satur
100 mikrogramus | Otro devu
mRNS) ieteicams ievadit
28 dienas péc
Bérni 2 (divas) devas pirmas devas.
vecuma no | (katra deva pa
6 gadiem 0,25 ml, kas satur
lidz 50 mikrogramus
11 gadiem | mRNS, kas ir
puse no primaras
devas personam
no 12 gadu
vecuma).
Tresa deva Personas 1 (viena) deva pa
personam ar vecumano | 0,5 ml, kas satur
smagiem imtinas | 12 gadiem | 100 mikrogramus
sistémas mRNS TreSo devu var
traucgjumiem Bérni 1 (viena) deva pa | ievadit ne agrak
vecuma no | 0,25 ml, kas satur | ka 28 dienas p&c
6 gadiem 50 mikrogramus | otras devas.
lidz mRNS
11 gadiem
Balstvakcinacijas | Personas 1 (viena) deva pa | Spikevax var
deva vecuma no | 0,25 ml, kas satur | izmantot
12 gadiem | 50 mikrogramus | balstvakcinacijai

personam vecuma
no 12 gadiem,
kuras ir
sanémusas
primaras
vakcinacijas
s€riju ar Spikevax
vai primaras
vakcinacijas
sériju, kas sastav
no citas mRNS
vakcinas vai
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Stiprums Vakcinacijas Vecums Deva Ieteikumi
veids
adenovirusa
vektora vakcinas,
vismaz 3 ménesus
p&c primaras
vakcinacijas
s€rijas
pabeigSanas.
Spikevax 0,1 mg/ml Primaras Beérni 2 (divas) devas
dispersija injekcijam vakcinacijas vecuma no | (katra deva pa
un Spikevax serijat 6 gadiem 0,5 ml, kas satur
50 mikrogramu lidz 50 mikrogramus
dispersija injekcijam 11 gadiem | mRNS)
pilnSlirce*
Bérni 2 (divas) devas
vecuma no | (katra deva pa Otro devu

6 ménesiem
Iidz

0,25 ml, kas satur
25 mikrogramus

ieteicams ievadit
28 dienas péc

5 gadiem mRNS, kas ir pirmas devas.
puse no primaras
devas bérniem
vecuma no
6 gadiem lidz
11 gadiem)*
Tresa deva Bérni 1 (viena) deva pa
personam ar vecuma no | 0,5 ml, kas satur
smagiem iminas | 6 gadiem 50 mikrogramus
sistémas lidz mRNS
trauc€jumiemy 11 gadiem Treso devu var
ievadit ne agrak
Bérni 1 (viena) deva pa | ka 28 dienas péc
vecumano | 0,25 ml, kas satur | otras devas.
6 ménesiem | 25 mikrogramus
lidz mRNS*
5 gadiem
Balstvakcinacijas | Personas 1 (viena) deva pa | Spikevax var
deva vecuma no | 0,5 ml, kas satur | izmantot
12 gadiem | 50 mikrogramus | balstvakcinacijai
mRNS personam vecuma
no 6 gadiem,
Bérni 1 (viena) deva pa | kuras ir
vecuma no | 0,25 ml, kas satur | sanémusSas
6 gadiem 25 mikrogramus | primaras
lidz mRNS* vakcinacijas
11 gadiem sériju ar Spikevax

vai primaras
vakcinacijas
sériju, kas sastav
no citas mRNS
vakcinas vai
adenovirusa
vektora vakcinas,
vismaz 3 ménesus
pec primaras
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Stiprums Vakcinacijas Vecums Deva Ieteikumi
veids

vakcinacijas
s€rijas
pabeigSanas.

*Neizmantojiet pilnslirci, lai ievaditu dal&ju 0,25 ml tilpumu.

tPersonam vecuma no 12 gadiem primaras vakcinacijas sérija jalieto 0,2 mg/ml stipruma flakoni.
}Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc€jumiem vecuma no 12 gadiem treSajai devai jalieto
0,2 mg/ml stipruma flakoni.

Ja nokavéjat viziti savai primarajai Spikevax 2. devai

- Ja nokavgjat viziti, cik atri vien iesp&jams ieplanojiet citu viziti ar savu arstu, farmaceitu vai
medmasu.

- Ja nokavesiet planoto injekciju, Jus varat nebtt pilniba pasargats pret COVID-19 virusu.

Arsts, farmaceits vai medmasa injicés vakcinu Jiisu augddelma muskuli (intramuskulara injekcija).

Péc katras vakcinas injic€Sanas arsts, farmaceits vai medmasa noveros Jiis vismaz 15 miniites, lai
uzraudzitu, vai nerodas alergiskas reakcijas pazimes.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéejoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums paradas jebkura no $§im alergiskas
reakcijas pazimém un simptomiem:

- vajuma vai reibuma sajiita;

- sirdsdarbibas izmainas;

- elpas trikums;

- seksana;

- lupu, sejas vai rikles pietukums;

- natrene vai izsitumi;

- slikta dtiSa vai vemsSana;

- sapes vedera.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas var biit talak
minétas:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

- pietikums/jutigums padusg;

- samazinata estgriba (noverota beérniem vecuma no 6 meénesiem lidz 5 gadiem);

- aizkaitinamiba/raudasana (nove€rota bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 5 gadiem);
- galvassapes;

- miegainiba (noveérota bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem);

- slikta dasa;

- vemsana;

- muskulu sapes, locttavu sapes un stivums;

- sapes vai pietukums injekcijas vieta;

- apsartums injekcijas vieta (dazkart tas var rasties aptuveni 9 1idz 11 dienas p&c injekcijas)
- izteikts nogurums;

- drebuli;

- drudzis.
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Biezi (var skart 11dz 1 no 10 cilvékiem):

- caureja;

- izsitumi;

- izsitumi vai natrene injekcijas vieta (dazi no tiem var paradities aptuveni 9 Iidz 11 dienas péc
injekcijas).

Retak (var skart [1dz 1 no 100 cilvekiem):

- nieze injekcijas vieta;

- reibonis;

- sapes vedera;

- virs adas pacelti, niezoS$i izsitumi (natrene) (var rasties no injekcijas briza Iidz aptuveni divam
ned€lam pec injekcijas).

Reti (var skart I1dz 1 no 1000 cilvékiem):

- slaiciga sejas vienpusgja paralize (Bella paralize);

- sejas pietikums (personam, kuram ir veiktas sejas kosmétiskas injekcijas, var rasties sejas
pietukums);

- pavajinata skariena sajuta vai pavajinatas sajutas;

- neparasta sajlita ada, piemé&ram, tirpSana vai kukainu raposSanas sajiita (parestézija).

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvékiem):
- sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit
elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kritis.

BieZums nav zinams:

- smagas alergiskas reakcijas ar elpoSanas gritibam (anafilakse);

- imiinas sistémas izraisita paaugstinatas jutibas vai nepanesibas reakcija;

- adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka "verSacs" ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (daudzformu
erittma);

- izteikts vakcingtas ekstremitates pietukums;

- smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija 1slaiciga);

- izsitumi, kurus izraisa argjs stimuls, piemeram, stingra glaudiSana, kasiSana vai spiediens uz adu
(mehaniska natrene);

- virs adas pacelti, niezosi izsitumi, kas ilgst vairak neka sesas nedglas (hroniska natrene).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par §ts vakcinas droSumu.

5. Ka uzglabat Spikevax

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu peéc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma p&c EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa peédejo dienu.

Informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu, un rikosanos ar vakcinu ir aprakstita
punkta, kas paredzets veselibas apriipes specialistiem, lietosanas instrukcijas beigas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&€s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Spikevax satur

2. tabula. Sastavs péc iepakojuma veida

Stiprums

Iepakojums

Devac(s)

Sastavs

Spikevax 0,2 mg/ml dispersija
injekcijam

Daudzdevu
flakons

Ne vairak ka
10 devas, katra
pa 0,5 ml

Viena deva (0,5 ml)
satur 100 mikrogramus
elazomerana, COVID-
19 mRNS vakcinas,
(modific€tu nukleozidu)
(iestradatas

SM-102 lipidu
nanodalinas).

Ne vairak ka
20 devas, katra
pa 0,25 ml

Viena deva (0,25 ml)
satur 50 mikrogramus
elazomerana, COVID-
19 mRNS vakcinas,
(modificétu nukleozidu)
(iestradatas

SM-102 lipidu
nanodalinas).

Spikevax 0,1 mg/ml dispersija
injekcijam

Daudzdevu
flakons

5 devas,
katra pa 0,5 ml

Ne vairak ka
10 devas, katra
pa 0,25 ml

Viena deva (0,5 ml)
satur 50 mikrogramus
elazomerana, COVID-
19 mRNS vakcinas
(modificétu nukleozidu)
(iestradatas

SM-102 lipidu
nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml)
satur 25 mikrogramus
elazomerana, COVID-
19 mRNS vakcinas
(modificgtu nukleozidu)
(iestradatas lipidu
nanodalinas).

Spikevax 50 mikrogramu
dispersija injekcijam pilnslirce

Pilnslirce

1 deva pa 0,5 ml

Tikai
vienreizgjai
lietoSanai.

Neizmantojiet
pilnslirci, lai
ievaditu dalgju
0,25 ml tilpumu.

Viena deva (0,5 ml)
satur 50 mikrogramus
elazomerana, COVID-
19 mRNS vakcinas
(modificgtu nukleozidu)
(iestradatas

SM-102 lipidu
nanodalinas).
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Elazomerans ir vienpavediena 5’ kep@ta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezsiinu in vitro transkripciju no atbilstoSa DNS parauga, kas kodé SARS-CoV-2 virusa virsmas
“pika” (S) proteinu (originala vakcina).

Citas sastavdalas ir SM-102 (heptadekan-9-il 8- {(2-hidroksietil)[6-0kso-6-
(undeciloksi)heksilJamino } oktanoats), holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins

(DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietileénglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols,
trometamola hidrohlorids, etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, iidens injekcijam.

Spikevax arejais izskats un iepakojums

Spikevax 0,2 mg/ml dispersija injekcijam

Spikevax ir balta I1dz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata 5 ml stikla flakona ar gumijas
aizbazni, sarkanu nonemamu plastmasas vacinu un aluminija parklajumu.

Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni

Spikevax 0,1 mg/ml dispersija injekcijam

Spikevax ir balta I1dz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata 2,5 ml stikla flakona ar gumijas
aizbazni, zilu nonemamu plastmasas vacinu un aluminija parklajumu.

Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni

Spikevax 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslircé

Spikevax ir balta I1dz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata pilnslircg (cikliska olefina polimers)
ar virzula aizbazni un uzgala vacinu (bez adatas).

Pilnslirce ir iepakota 5 caurspidigos blisteros, kas satur 2 pilnslirces katra blisterT.
Iepakojuma lielums: 10 piln§lirces

Registracijas apliecibas ipasnieks

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanija

Razotaji

Daudzdevu flakoni

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanija

Recipharm Monts

18 Rue de Montbazon
Monts, Francija 37260
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Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid
Spanija

PilnSlirce

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid
Spanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

ElLada
TnA: 008004 4149571

Espaia
Tel: 900 031 015

France

Tél: 080554 30 16
Hrvatska

Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island

Simi: 800 4382
Italia

Tel: 800 928 007

Kvmpog
TnA: 80091080

Lietuva
Tel: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488
Malta

Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13
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Latvija
Tel: 80 005 898

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

(=] et =]

L

P

Vai apmeklgjiet timekla vietni https://www.ModernaCovid19Global.com

Sikaka informacija par o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Uzglabasana un sagatavoSana ievadi$anai

Spikevax jaievada apmacitam veselibas apripes specialistam.

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatskaidit.

Pirms ievadiSanas vakcina ir vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

Spikevax ir balta lidz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas ar zalém saistitas
dalinas. Nelietot, ja vakctna ir mainijusi krasu vai satur citas dalinas.

Uzglabat flakonus un pilnslirces saldétava temperattira no -50 °C lidz -15 °C.

Spikevax 0.2 mg/ml dispersija injekcijam (daudzdevu flakoni ar sarkanu nonemamu vacinu)

No katra daudzdevu flakona var ievilkt desmit (10) devas (katra pa 0,5 ml) vai ne vairak ka divdesmit
(20) devas (katra pa 0,25 ml).

Velams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta. Necaurduriet sarkana vacina flakona aizbazni
vairak ka 20 reizes.
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Parbaudiet, vai flakonam ir sarkans nonemams vacins un zalu nosaukums ir Spikevax 0,2 mg/m. Ja

flakonam ir zils nonemams vacins$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vai

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu

Pirms lietosanas atkausgjiet katru daudzdevu flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus (3. tabula).

3. tabula. Daudzdevu flakonu atkausé$anas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums

AtkauséSanas Atkaus&anas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatiira AtkauséSanas
temperatiira . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
temperatiira)
Daudzdevu flakons 2°-8°C 2 stun.d as un 15°C -25°C 1 stunda
30 miniites

Noradijumi péc atkausésanas

,—{ Neatveérts flakons }—

Maksimalais laiks

Ledusskapi,
nepdarsniedzot ¥ méneiu
uvzglabasanas laiku

Uzglabat vésuma un
istabas temperatiora

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

no 8°C idz 25°C

— —

Péc pirmads devas ievilksanas

Maksimalais laiks

Ledusskapi vai istabas

temperatira

Fakons jauzglaba no 2 °C lidz 25 °C
femperatfira. Uzraksiit izmmesanas datumu
un laiku vz flakona etfiketes.

lzmetiet lietoto flakonu péc 19 stundam.

levelciet no flakona katru vakcinas devu, izmantojof jaunu sterilu adatu un Slirci katrai injekcijai,
lai novérstu infekcijas izraisitaju parmesanu no vienas personas uz ofru.
Deva 3lircé ir jaizlieto nekavéjoties.

Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilkiu sakoinéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 19 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materidli jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

[ NEKAD atkartoti nesasaldéjiet atkauséto vakcinu ]

Spikevax 0.1 mg/ml dispersija injekcijam (daudzdevu flakoni ar zilu nonemamu vacinu)

No katra daudzdevu flakona var ievilkt piecas (5) devas (katra pa 0,5 ml) vai ne vairak ka desmit
(10) devas (katra pa 0,25 ml).

Veélams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta.

Parbaudiet, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax 0,1 mg/ml. Ja
flakonam ir zils nonemams vacins un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vai
Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru daudzdevu flakonu, ievérojot talak sniegtos noradijumus (4. tabula).
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4. tabula. Daudzdevu flakonu atkausé$anas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauseéSanas noradijumi un ilgums

Atkaussianas AtkauséSanas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatira AtkauséSanas

temperatiira . . .

- ilgums (istabas ilgums
(ledusskapr) _
temperatiira)
Daudzdevu flakons 2°—-8°C 2 stunq as un 15°C -25°C 1 stunda
30 mintites

Noradijumi péc atkausésanas

,—[ Neatvérts flakons }——— —[ Péc pirmas devas ievilksanas J—

Maksimalais laiks

Ledusskapi,

neparsniedzot $ ménesu | - Maksimalais laiks
uvzglab&aganas laiku .

Ledusskapi vai istabas

temperatira

Uzglabat vésuma un
istabas temperatora

Flakons jauzglaba no 2 °C Iidz 25°C
temperatOra. Uzrakstit izmesanas
datumu un laiku vz flakona efiketes.

lzmetiet lietoto flakonu péc 19 stunddm.
'I 4 Ledusskapi,
neparsniedzot 12 ménesu
dienas uzglab&asanas laiku
no2°Cldz8°C

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

no 8°Clidz25°C

levelciet no flakona kafru vakcinas devu, izmantojot jaunu sterilu adatu un dirci katrai injekcijai,
lai noverstu infekcijas izraisit@ju pamesanu no vienas personas uz ofru.
Deva ilircé ir jaizlieto nekavéjoties.
Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 19 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materidli jaiznicina atbilstodi vietéjam prasibam.

[ NEKAD atkartoti nesasaldéjiet atkauséto vakecinu ]

Spikevax 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln$lircé

Nekratiet un neatskaidiet pilnslirces saturu.
Katra pilnslirce ir paredz&ta tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c atkauseSanas vakcina ir gatava lietoSanai.

No katras piln§lirces var ievadit vienu (1) 0,5 ml devu. Neizmantojiet piln§lirci, lai ievaditu dal&ju
0,25 ml tilpumu.

Spikevax tiek piegadats vienas devas pilnslirce (bez adatas), kas satur 0,5 ml (50 mikrogramus)
mRNS, un pirms ievadiSanas ta ir jaatkause.

Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un izvairieties no tieSiem saules stariem un
ultravioletas gaismas.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru pilnlirci, ievérojot talak sniegtos noradijumus. Slirces var atkausgt

blisteriepakojumos (katra blisterT ir 2 pilnslirces) vai pasa kastite, vai nu ledusskapi, vai istabas
temperatiira (5. tabula).
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5. tabula. Piln$lir¢u un kastiSu atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauseSanas noradijumi un ilgums

AtkauseSanas . AtkauseSanas «

Konfiguracija temperatiira AtkauséSanas | temperatiira AtkauséSanas
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
©C) (miniites) temperatiira) (minites)
(9]

PilnSlirce 28 55 1525 45
blisteriepakojuma
Kastite 2-8 155 15-25 140

Parbaudiet, vai pilnslirces zalu nosaukums ir Spikevax 50 mikrogrami. Ja zalu nosaukums ir Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, skatit attiecigas zalu
formas zalu aprakstu.

Noradijumi par rikoSanos ar pilnslircem

o Nekratit.

. Pirms ievadiSanas pilnslirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

. Spikevax ir balta I1dz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas ar zalem
saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainTjusi krasu vai satur citas dalinas.

J Pilnslircu kastites adatas nav ieklautas.

o Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izm@ra vai tievakas
adatas).

. Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, grieZot to pretgji pulkstenraditaja

virzienam, lidz uzgala vacins$ atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar lénu, vienmerigu kustibu.
Griesanas laika nevelciet uzgala vacinu.

. Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, lidz adata ciesi piegul slircei.
o Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu.

o Ievadiet visu devu intramuskulari.

o P&c atkauseSanas atkartoti nesasaldét.

Likvidesana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Devas un grafiks

6. tabula. Spikevax devas primarajai vakcinacijas sérijai, tre§a deva personam ar smagiem
imuinas sisteémas traucéjumiem un balstvakcinacijas devas

Vakcinacija Spikevax 0,2 mg/ml Spikevax 0,1 mg/ml
dispersija injekcijam dispersija injekcijam un

Spikevax 50 mikrogramu
dispersija injekcijam
pilnslirce*

Primaras vakcinacijas sérijas | Personas vecuma no 12 gadiem | Nav piem&rojamst

divas 0,5 ml injekcijas

Lai pabeigtu vakcinacijas

kursu, tas pasSas vakcinas otro Bérni vecuma no 6 gadiem Iidz | B&rni vecuma no 6 gadiem Iidz
devu ieteicams 11 gadiem 11 gadiem
sanemt 28 dienas p&c pirmas divas 0,25 ml injekcijas divas 0,5 ml injekcijas
devas.
Nav piemérojams Be@rni vecuma no 6 ménesiem

I1dz 5 gadiem
divas 0,25 ml injekcijas*
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Vakcinacija

Spikevax 0,2 mg/ml
dispersija injekcijam

Spikevax 0,1 mg/ml
dispersija injekcijam un
Spikevax 50 mikrogramu
dispersija injekcijam
pilnslirce*

Tre$a deva personam ar
smagiem imiinas sistemas
traucéjumiem

vismaz 1 ménesi p&c otras devas

Personas vecuma no 12 gadiem
0,5 ml

Nav piemerojamsj

Bérni vecuma no 6 lidz
11 gadiem
0,25 ml

Bérni vecuma no 6 lidz
11 gadiem
0,5 ml

Nav piemérojams

Bérni vecuma no 6 ménesiem
Iidz 5 gadiem
0,25 ml*

Balstvakcinacijas deva

var ievadit vismaz 3 ménesus

Personas vecuma no 12 gadiem
0,25 ml

Personas vecuma no 12 gadiem
0,5 ml

Nav piemerojams

Personas vecuma no 6 gadiem

p&c otras devas 0,25 ml*

* Neizmantojiet pilnslirci, lai ievadttu dal&ju 0,25 ml tilpumu.

T Personam vecuma no 12 gadiem primaras vakcinacijas sérijam jalieto 0,2 mg/ml stipruma flakoni.
1 Personam ar smagiem imiinas sistémas traucéjumiem vecuma no 12 gadiem tresajai devai jalieto
0,2 mg/ml stipruma flakoni.

Tapat ka visu injicgjamo vakcu gadijuma, vienméer jabiit pieejamai atbilstoSai mediciniskai
arsteéSanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c Spikevax ievadiSanas.

Veselibas apripes specialistam janovero personas vismaz 15 mintites péc vakcinacijas.

Vienlaicigi ar Spikevax var ievadit lielas devas Cetrvertigo gripas vakcinu. Spikevax nedrikst sajaukt
viena §lirc€ ar citam vakcinam vai zalem.

IevadiSana
Spikevax jaievada intramuskulari. leteicama vakcinacijas vieta ir augSdelma deltveida muskulis vai

zidainiem un maziem b&rniem augsstilba anterolaterala dala. So vakcinu nedrikst ievadit
intravaskulari, subkutani vai intradermali.
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Daudzdevu flakoni
Lietosana

P&c atkausésanas un pirms katras devas ievilkianas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakcina ir gatava lietosanai pec atkauseianas. Nekratit un neatskaidit.

.

]

Pirms injekcijas ievadisanas parbaudiet katru
devu, lai:

pdrliecindtos, ka gan flakond, gan §jirce
skidrums ir baltd lidz balgand krasd

parliecingtos par slirces tilpumu

Vakcina var saturet balftas vai
caurspidigas ar zalem saisfitas dalinas.

Ja deva ir nepareiza vai ir mainijusies krasa un
ir redzamas citas dalinas, neveiciet vakcinaciju.

Pilnslirces

Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izm&ra vai tievakas adatas).
Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pret&ji pulkstenraditaja virzienam,
lidz uzgala vacins$ atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar 1énu, vienmerigu kustibu. GrieSanas laika
nevelciet uzgala vacinu. Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, lidz adata ciesi piegul
Slircei. Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu. levadiet visu devu intramuskulari. Péc
lietosanas $lirci izmetiet. Tikai vienreizgjai lietosanai.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslirce
COVID-19 mRNS vakelna
elasomeran/imelasomeran

WV Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sanemsanas
Ka ievada Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Ilespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN

1. Kas ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 un kadam nolikam to lieto

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir vakcina, kas paredzgta, lai noverstu

SARS-CoV-2 izraisito COVID-19. To lieto picaugusajiem un bérniem no 6 gadu vecuma. Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 aktiva viela ir mRNS, kas kode SARS-CoV-2 “pika” proteinu, kas
iestradats SM-102 lipidu nanodalinas.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir paredzets tikai personam, kuras ieprieks sanémusas
vismaz primaro vakcinacijas kursu pret COVID-19.

Ta ka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

Ka vakcina iedarbojas

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stimul€ organisma dabisko aizsardzibu (imtnsist€mu).
Vakcina iedarbojas, lickot organismam izstradat aizsardzibu (antivielas) pret virusu, kas izraisa
COVID-19. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 izmanto vielu, kuru sauc par matrices
ribonukleinskabi (mRNS), lai piegadatu instrukcijas, ko organisma Stinas var izmantot, lai veidotu
“pika” proteinu, kas atrodas arT uz virusa. Tad $iinas veido antivielas pret “pika” proteinu un palidz
cinities pret virusu. Tas palidz€s Jums aizsargaties pret COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sanems$anas

Vakeinu nedrikst ievadit, ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) $1s
vakcinas sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu, ja:

- Jums agrak ir bijusi smaga, dzivibu apdraudosa alergiska reakcija péc jebkadas citas vakcinas
ievadiSanas vai péc tam, kad ieprieks§ sanémat Spikevax (originalo vakcinu);

- Jums ir Joti vaja vai traucéta imiina sisteéma;

- kadreiz esat nogibis injekcijas laika;

- Jums ir ar asinoSanu saistiti trauc&jumi;

- Jums ir stiprs drudzis vai smaga infekcija, tomé&r Jums var veikt vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz
paaugstinata kermena temperattra (viegls drudzis) vai viegla augsgjo elpcelu infekcija,
pieméram, saauksté$anas;

- Jums ir kada nopietna slimiba;

- Jums ir trauksme, kas saistita ar injekcijam.

P&c vakcinacijas ar Spikevax pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un perikardita
(sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu).

Sie stavokli var attistities dazu dienu laika pec vakcinacijas un galvenokart ir radusies 14 dienu laika.
Tie ir noveroti biezak jaunakiem virieSiem un biezak p&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu.

Lielakaja dala gadijumu miokardita un perikardita pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija
nepieciesama intensiva apriipe, un ir noveroti letali gadijumi.

P&c vakcinacijas Jums japieverS§ uzmaniba miokardita un perikardita pazimém, pieméram, elpas
trukumam, sirdsklauvém un sap&m kriitts, ka arT nekavgjoties jamekleé mediciniska palidziba, ja tas
rodas.

Ja kaut kas no iepriekS minéta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), pirms Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma (KPCS) uzliesmojumi

P&c vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir zinots par daziem kapilaru pastiprinatas
caurlaidibas sindroma uzliesmojumiem (kas izraisa Skidruma noplidi no mazajiem asinsvadiem
(kapilariem), ka rezultata rodas strauj$ roku un kaju pietikums, p€ksni palielinas svars un rodas
gibsanas sajiita, pazeminas asinsspiediens). Ja Jums ieprieks ir bijuSas KPCS epizodes, pirms
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sanemsanas konsultgjieties ar arstu.

Aizsardzibas ilgums

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tre$as vakcinacijas deva
var nenodros$inat pilnigu aizsardzibu visiem tas san€méjiem un nav zinams, cik ilga biis vakcinas
nodro§inata aizsardziba.

Bérni
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 6 gadiem.

Citas zales un Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalé€m, kuras lietojat, p&€deja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var ietekmét citu zalu darbibu, un citas zales var
ietekméet Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 darbibu.

Personas ar imuinas sisteémas traucéjumiem

Personam ar imiinas sist€émas traucgjumiem Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 efektivitate var
biit mazaka. Tada gadijuma Jums jaturpina ieverot fiziskos piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu
noveérst COVID-19. Turklat Jums tuvajam kontaktpersonam ir jabiit atbilstosi vakcinétam. Apspriediet
piemerotus individualus ieteikumus ar arstu.
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Griitnieciba un baroSana ar krati

Ja Jus esat grutniece vai domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, pirms vakcinas sanemsanas
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Dati par Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
lietosanu griitniecibas laika v€l nav pieejami. Tomer liels informacijas apjoms par gritniec€m, kuras
vakcinétas ar Spikevax (originalo vakcinu) otraja un tre$aja trimestri, neuzradija negativu ietekmi uz
griitniecibu vai jaundzimuso. Lai gan informacija par ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimuso péc
vakcinacijas pirmaja trimestr1 ir ierobeZota, nav noverots paaugstinats spontana aborta risks. Ta ka
atSkiribas starp abam vakcinam ir tikai pika proteina un nav kliniski nozimigas atskiribas, Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 var lietot griitniecibas laika.

Dati par Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 lietoSanu baroSanas ar kriti laika vél nav pieejami.

Tomér nav sagaidama Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ietekme uz jaundzimu$o/zidaini,
kurs tiek barots ar kriiti. Dati par sievietem, kuras baroja beérnu ar kriiti pec vakcinacijas ar Spikevax
(originalo vakcinu), nav uzradijusi nevélamu blakusparadibu risku jaudzimusajiem/zidainiem, kuri
tika baroti ar kriti. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 var sanemt laika, kad baro bérnu ar
kraiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja p&c vakcinacijas Jums ir slikta paSsajita.

Uzgaidiet, Iidz vakcinas iedarbiba pariet, pirms vadat transportlidzekli vai apkalpojat mehanismus.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

3. Ka ievada Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Personam vecumd no 12 gadiem

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 deva ir 0,5 ml, ko ievada vismaz 3 m&neSus pec pedg&jas
ieprieksgjas COVID-19 vakcinas devas.

Bérniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 deva ir 0,25 ml, ko ievada vismaz 3 ménesus p&c p&dejas
ieprieksgjas COVID-19 vakcinas devas.

Arsts, farmaceits vai medmasa injicés vakcinu Jiisu augidelma muskuli (intramuskulara injekcija).

Péc katras vakcinas injic€Sanas arsts, farmaceits vai medmasa novéros Jiis vismaz 15 miniites, lai
uzraudzitu, vai nerodas alergiskas reakcijas pazimes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir paredz&ts tikai personam, kuras ieprieks ir sanémusas
vismaz primaras vakcinacijas kursu pret COVID-19

Par primaras vakcinacijas kursu personam no 6 gadu vecuma skatit Spikevax 0,2 mg/ml lietoSanas
instrukciju.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéejoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums paradas jebkura no $§im alergiskas
reakcijas pazimém un simptomiem:
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- vajuma vai reibuma sajiita;

- sirdsdarbibas izmainas;

- elpas trukums;

- seksana;

- lupu, sejas vai rikles pietukums;
- natrene vai izsitumi;

- slikta dtiSa vai vemsSana;

- sapes vedera.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas var bt talak
minétas:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

- pietikums/jutigums padusg;

- samazinata estgriba (novérota be&rniem vecuma no 6 meénesiem lidz 5 gadiem);

- aizkaitinamiba/raudasana (nove€rota bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 5 gadiem);
- galvassapes;

- miegainiba (noveérota bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem);

- slikta dusa;

- vemsana;

- muskulu sapes, locitavu sapes un stivums;

- sapes vai pietukums injekcijas vieta;

- apsartums injekcijas vieta (dazkart tas var rasties aptuveni 9 1idz 11 dienas p&c injekcijas)
- izteikts nogurums;

- drebuli;

- drudzis.

Biezi (var skart 11dz 1 no 10 cilvékiem):

- caureja;

- izsitumi;

- izsitumi vai natrene injekcijas vieta (dazi no tiem var paradities aptuveni 9 Iidz 11 dienas péc
injekcijas).

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilveékiem):

- nieze injekcijas vieta;

- reibonis;

- sapes vedera;

- virs adas pacelti, niezoS§i izsitumi (natrene) (var rasties no injekcijas briza lidz aptuveni divam
nedélam p&c injekcijas).

Reti (var skart 11dz 1 no 1000 cilvekiem):

- 1slaiciga sejas vienpusgja paralize (Bella paralize);

- sejas pietikums (personam, kuram ir veiktas sejas kosmétiskas injekcijas, var rasties sejas
pietikums);

- pavajinata skariena sajiita vai pavajinatas sajitas;

- neparasta sajlita ada, pieméram, tirpSana vai kukainu rapoSanas sajiita (parestézija).

Loti reti (var rasties [idz 1 no 10 000 cilvekiem):
- sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit
elpas trukumu, sirdsklauves vai sapes kriits.

BieZums nav zinams:

- smagas alergiskas reakcijas ar elpoSanas griitibam (anafilakse);

- imiinas sist€émas izraisita paaugstinatas jutibas vai nepanesibas reakcija;

- adas reakecija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka meérkis
vai ka "versacs" ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (daudzformu
eritéma);
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- izteikts vakcing&tas ekstremitates pietikums;

- smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija 1slaiciga);
- izsitumi, kurus izraisa argjs stimuls, piem&ram, stingra glaudiSana, kasiSana vai spiediens uz adu

(mehaniska natrene);

- virs adas pacelti, niezosi izsitumi, kas ilgst vairak neka sesas ned€las (hroniska natrene).

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par §1s vakcinas droSumu

5. Ka uzglabat Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma p&c EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.

Informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu, un rikosanos ar vakcinu ir aprakstita
punkta, kas paredzets veselibas apriipes specialistiem, lietoSanas instrukcijas beigas.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 satur

1. tabula. Sastavs péc iepakojuma veida

Stiprums

Iepakojums

Deva(s)

Sastavs

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1
(50 ng/50 pg)/ml dispersija
injekcijam

Daudzdevu
2,5 ml flakons

5 devas,

katra pa 0,5 ml
vai 10 devas,
katra pa 0,25 ml

Daudzdevu 5 ml
flakons

10 devas,

katra pa 0,5 ml
vai 20 devas,
katra pa 0,25 ml

Viena deva (0,5 ml) satur
25 mikrogramus
elazomerana un

25 mikrogramus
imelazomerana, COVID-19
mRNS vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas
SM-102 lipidu nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur
12,5 mikrogramus
elazomerana un

12,5 mikrogramus
imelazomerana, COVID-19
mRNS vakcinu (modificétu
nukleozidu) (iestradatu SM-
102 lipidu nanodalinas).

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1
25 pg/25 ng dispersija
injekcijam

Vienas devas
0,5 ml flakons

1 deva pa 0,5 ml

Tikai vienreizgjai
lietoSanai.

Viena deva (0,5 ml) satur
25 mikrogramus
elazomerana un
25 mikrogramus
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Stiprums Iepakojums Devac(s) Sastavs

imelazomerana, COVID-19
mRNS vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas

Spikevax bivalent Pilnslirce 1 deva pa 0,5 ml SM-102 liid daling
Original/Omicron BA.1 ipidu nanodalinds)
25 ng/25 ng dispersija Tikai vienreizgjai

injekcijam pilnSlirce lietoSanai.

Elazomerans ir vienpavediena 5 kepéta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezsiinu in vitro transkripciju no atbilstoSa DNS parauga, kas kodeé SARS-CoV-2 virusa virsmas
“pika” (S) proteinu (originala vakcina).

Imelazomerans ir vienpavediena 5’ kepéta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezs§linu in vitro transkripciju no atbilstoSa DNS parauga, kas kode pilna garuma, optimiz&tu kodonu
pirmssapliiSanas stavoklt stabilizetas formas SARS-CoV-2 “pika” (S) glikoproteina variantu (K983P
un V984P) (omikrona variants, BA.1).

Citas sastavdalas ir SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-
(undeciloksi)heksilJamino } oktanoats), holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins

(DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols,
trometamola hidrohlorids, etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, tidens injekcijam.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ar€jais izskats un iepakojums

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir balta lidz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata
2,5 ml vai 5 ml stikla daudzdevu flakona ar gumijas aizbazni, zilu nonemamu plastmasas vacinu un
aluminija parklajumu.

Iepakojuma lielums:

10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 2,5 ml dispersijas.
10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 5 ml dispersijas.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir balta lidz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata
0,5 ml stikla vienas devas flakona ar gumijas aizbazni un zilu nonemamu plastmasas vacinu ar
aluminija parklajumu.

Iepakojuma lielums: 10 vienas devas flakoni

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
pilnslircé

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir balta lidz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata
pilnslirce (cikliska olefina polimérs) ar virzula aizbazni un uzgala vacinu (bez adatas).

Pilnslirce ir iepakota 5 caurspidigos blisteros, kas satur 2 pilnslirces katra blisterT.

Iepakojuma lielums: 10 piln§lirces
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Registracijas apliecibas ipasnieks

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

28037 Madrid

Spanija

Razotaji

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanija

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Francija 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julidn Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spanija

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spanija

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza

Italija

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
viet€jo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

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

Ceska republika

Tel: 800 050 719 Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Danmark Malta

TIf.: 80 81 06 53 Tel: 8006 5066

Deutschland Nederland

Tel: 0800 100 9632 Tel: 0800 409 0001
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Eesti
Tel: 800 0044 702

EALGOO
TnA: 008004 4149571

Espaia
Tel: 900 031 015

France

Tél: 0805 54 30 16
Hrvatska

Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island

Simi: 800 4382
Italia

Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

(=] et =]

L

P

Vai apmeklgjiet ttmekla vietni https://www.ModernaCovid19Global.com

Sikaka informacija par o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam
(daudzdevu flakoni ar zilu nonemamu vacinu)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 jaievada apmacitam veselibas apriipes specialistam.

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatskaidit.

Pirms ievadiSanas vakcina ir vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.
Spikevax ir bivalent Original/Omicron BA.1 balta Iidz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas
vai caurspidigas ar zalém saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainijusi krasu vai satur citas
dalinas.

Flakonus uzglaba saldétava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

Atkariba no flakona izméra no katra daudzdevu flakona var ievilkt piecas (5) vai desmit (10) devas
(katra pa 0,5 ml). Atkariba no flakona izmé&ra no katra daudzdevu flakona var ievilkt desmit (10) vai
divdesmit (20) devas (katra pa 0,25 ml).

Velams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta.

Parbaudiet, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Ja flakonam ir zils nonemams vacins un zalu nosaukums ir Spikevax

0,1 mg/ml vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 lidzam skatit attiecigas zalu formas zalu
aprakstu.

Pirms lietoSanas atkausgjiet katru daudzdevu flakonu, ievérojot talak sniegtos noradijumus (2. tabula).

2. tabula. Daudzdevu flakonu atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas Atkaustsanas
Konfiguracija _ AtkauseSanas | temperatiira Atkausésanas
temperatiira . . .
(ledusskap) ilgums (istabas ilgums
temperatiira)
Daudzdevu flakons 2° - 8°C 2 stunq a_s un 15°C - 25°C 1 stunda
30 minttes
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Noradijumi péc atkausésanas

'—[ Neatvérts flakons }— 4{

Maksimalais laiks

Ledusskapi,
neparsniedzot $ ménesu
vzglabasanas laiku

Péc pirmas devas ievilksanas

Maksimalais laiks

Ledusskapi vai istabas

temperatira

Uzglabdt vésuma un
istabas temperatira

Flakons jauzglabda no 2 °C lidz 25°C
temperatira. Uzraksfit izmesanas
datumu un laiku vz flakona efiketes.

lzmetiet lietoto flakonu péc 19 stundam.

Ledusskapi,
nepdrsniedzot 12 ménesu
vzglab&sanas laiku

no 2°Clidz8°C

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

no 8°C lidz 25°C

levelciet no flakona kafru vakcinas devu. izmantojot jaunu sterilu adatu un dirci katrai injekcijai,
lai noverstu infekcijas izraisitaju pamesanu no vienas personas uz ofru.
Deva dlircé ir jaizlieto nekavéjoties.
Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 19 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materidli jaizricina atbilsiosi vietéjam prasibam.

[ NEKAD atkadrtoti nesasaldéjiet atkauséto vakeinu ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
(vienas devas flakoni)

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatSkaidit. Pec atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilksanas flakonu viegli pavirpiniet.
Pirms lieto$anas atkausgjiet katru vienas devas flakonu, ievérojot talak sniegtos noradijumus. Vienas
devas flakonu vai kastiti, kas satur 10 flakonus, var atkausét vai nu ledusskapi, vai istabas temperatiira
(3. tabula).

3. tabula. Vienas devas flakonu un kastiSu atkausé$anas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas AtkauseSanas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatiira AtkauseSanas
temperatiura . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
P temperatiira)
. 0 11 00 o 15 °C Iidz -
Vienas devas flakons 2 °C Iidz 8°C 45 minttes 25 °C 15 minttes
- o 11 00 1 stunda, 15 °C lidz o
Kastite 2 °C Iidz 8°C 45 miniites 25 0C 45 miniites

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam

piln§lircé

Nekratiet un neatskaidiet pilnslirces saturu.

Katra pilnslirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c atkause$anas vakcina ir gatava lietoSanai.
No katras piln§lirces var ievadit vienu (1) 0,5 ml devu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tiek piegadats vienas devas pilnslircg (bez adatas), kas satur

0,5 ml (25 mikrogramus elazomerana un 25 mikrogramus imelazomerana) mRNS, un pirms
ievadiSanas ta ir jaatkause.
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Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un izvairieties no tieSiem saules stariem un
ultravioletas gaismas.

Pirms lieto$anas atkausgjiet katru pilnglirci, ievérojot talak sniegtos noradfjumus. Slirces var atkausét
blisteriepakojumos (katra blisterT ir 2 pilnslirces) vai pasa kastite, vai nu ledusskapi, vai istabas
temperatiira (4. tabula).

4. tabula. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 piln§lirc¢u un kastiSu atkauséSanas
noradijumi pirms lietoSanas

AtkauseSanas noradijumi un ilgums
AtkauseSanas AtkauseSanas
~ .. _ AtkauséSanas | temperatiira v .
Konfiguracija temperatiira iloums (istabas AtkauseSanas ilgums
(ledusskapr) sul _ (miniites)
C) (minites) temperatiira)
O
PilnSlirce 28 55 15-25 45
blisteriepakojuma
Kastite 2-8 155 15-25 140

Parbaudiet, vai pilnslirces zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. Ja zalu
nosaukums ir Spikevax 50 mikrogramu vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, skatit
attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Noradijumi par rikoSanos ar pilnslircem

. Nekratit.
o Pirms ievadiSanas pilnslirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.
o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir balta Iidz gandriz balta dispersija. Ta var saturét

baltas vai caurspidigas ar zalém saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainTjusi krasu vai satur
citas dalinas.

o Pilnslircu kastites adatas nav ieklautas.

o Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izm&ra vai tievakas
adatas).

o Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pret&ji pulkstenraditaja

virzienam, lidz uzgala vacins$ atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar [énu, vienmérigu kustibu.
Griesanas laika nevelciet uzgala vacinu.

o Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, Iidz adata ciesi piegul Slircei.
o Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu.

. Ievadiet visu devu intramuskulari.

o P&c atkaus€Sanas atkartoti nesasaldét.

Likvidésana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Devas un grafiks

Personam vecumd no 12 gadiem
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 deva ir 0,5 ml, ko ievada vismaz 3 méneSus péc p&d¢jas

V=

ieprieksgjas COVID-19 vakcinas devas.
Beérniem vecuma no 6 gadiem lidz 11 gadiem

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 deva ir 0,25 ml, ko ievada vismaz 3 méneSus pec pedgjas
ieprieksgjas COVID-19 vakcinas devas.
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Tapat ka visu injicgjamo vakcinu gadijuma, vienmger jabiit pieejamai atbilstosai mediciniskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 ievadiSanas.

Veselibas apriipes specialistam janovero personas vismaz 15 miniites pec vakcinacijas.

Nav datu, lai novertétu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vienlaicigu ievadi$anu ar citam
vakcinam. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nedrikst sajaukt viena §]irce ar citam vakcmam
vai zalém.

IevadiSana

Spikevax jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augidelma deltveida muskulis. So
vakcinu nedrikst ievadtt intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Daudzdevu flakoni
Lietosana

Pec atkausesanas un pirms katras devas ievilkianas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakcina ir gatava lietosanai péc atkausésanas. Nekratit un neatskaidit.

-~

Pirms injekcijas ievadisanas parbaudiet katru
devu, lai:

pdarliecindtos, ka gan flakond, gan sjircé
skidrums ir balta lidz balgand krasd

parliecindtos par slirces tilpumu

Vakcina var saturét baltas vai
caurspidigas ar zalém saisfifas dalinas.

Ja deva ir nepareiza vai ir mainijusies krdsa un
ir redzamas citas dalinas, neveiciet vakcinaciju.

PilnslircesIntramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izmera vai
tievakas adatas). Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pretgji
pulkstenraditaja virzienam, I1dz uzgala vacins atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar lénu, vienme&rigu
kustibu. Griesanas laika nevelciet uzgala vacinu. Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena,
l1dz adata ciesi piegul §lircei. Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu. levadiet visu devu
intramuskulari. P&c lietoSanas §lirci izmetiet. Tikai vienreizgjai lietoSanai.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslirce
COVID-19 mRNS vakelna
elasomeran/davesomeran

WV Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sanemsanas
Ka ievada Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Iepakojuma saturs un cita informacija

A e

1. Kas ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 un kadam noliikam to lieto

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ir vakcina, kas paredz&ta, lai noverstu

SARS-CoV-2 izraisito COVID-19. To lieto picaugusajiem un bérniem no 6 ménesu vecuma. Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 aktiva viela ir mRNS, kas kode SARS-CoV-2 “pika” proteinu, kas
iestradats SM-102 lipidu nanodalinas.

Ta ka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

Ka vakcina iedarbojas

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 stimul€ organisma dabisko aizsardzibu (imiinsistemu).
Vakcina iedarbojas, lickot organismam izstradat aizsardzibu (antivielas) pret virusu, kas izraisa
COVID-19. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 izmanto vielu, kuru sauc par matrices
ribonukletnskabi (mRNS), lai piegadatu instrukcijas, ko organisma Stinas var izmantot, lai veidotu
“pika” proteinu, kas atrodas ar1 uz virusa. Tad $iinas veido antivielas pret “pika” protemnu un palidz
cinities pret virusu. Tas palidzes Jums aizsargaties pret COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sanem$anas

Vakcinu nedrikst ievadit, ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) $Ts
vakcinas sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu, ja:

- Jums agrak ir bijusi smaga, dzivibu apdraudosa alergiska reakcija péc jebkadas citas vakcinas
ievadiSanas vai péc tam, kad iepriek§ sanémat Spikevax (originalo vakcinu);

- Jums ir Joti vaja vai traucéta imiina sist€éma;

- kadreiz esat nogibis injekcijas laika;

- Jums ir ar asinoSanu saistiti traucgjumi;

- Jums ir stiprs drudzis vai smaga infekcija, tom&r Jums var veikt vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz
paaugstinata kermena temperattira (viegls drudzis) vai viegla augsgjo elpcelu infekcija,
piemé&ram, saaukst€Sanas;

- Jums ir kada nopietna slimiba;

- Jums ir trauksme, kas saistta ar injekcijam.

P&c vakcinacijas ar Spikevax pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un perikardita
(sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu).

Sie stavokli var attistities dazu dienu laika p&c vakcinacijas un galvenokart ir radusies 14 dienu laika.
Tie ir novéroti biezak jaunakiem virieSiem un biezak p&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu.

Lielakaja dala gadijumu miokardita un perikardita pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija
nepiecieSama intensiva apripe, un ir noveroti letali gadijumi.

P&c vakcinacijas Jums japievers uzmaniba miokardita un perikardita pazimém, piemeram, elpas
trikumam, sirdsklauvém un sap&m kriitis, ka arT nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba, ja tas
rodas.

Ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), pirms Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma (KPCS) uzliesmojumi

P&c vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir zinots par daziem kapilaru pastiprinatas
caurlaidibas sindroma uzliesmojumiem (kas izraisa Skidruma noplidi no mazajiem asinsvadiem
(kapilariem), ka rezultata rodas straujs roku un kaju pietikums, peksni palielinas svars un rodas
gibSanas sajiita, pazeminas asinsspiediens). Ja Jums ieprieks ir bijuSas KPCS epizodes, pirms
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sanemSanas konsultgjieties ar arstu.

Aizsardzibas ilgums

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 treSas vakcinacijas deva
var nenodro$inat pilnigu aizsardzibu visiem tas sanémgéjiem un nav zinams, cik ilga biis vakcinas
nodrosinata aizsardziba.

Berni
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nav ieteicams lietot berniem, kas jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 var ietekmét citu zalu darbibu, un citas zales var
ietekmét Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 darbibu.

Personas ar imiinas sistemas traucéjumiem

Personam ar imiinas sist€mas traucgjumiem Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 efektivitate
var biit mazaka. Tada gadijuma Jums jaturpina ieverot fiziskos piesardzibas pasakumus, lai palidzetu
noverst COVID-19. Turklat Jums tuvajam kontaktpersonam ir jabiit atbilstosi vakcinetam. Apspriediet
piemérotus individualus ieteikumus ar arstu.
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Griitnieciba un barosana ar kriti

Ja Jus esat griitniece vai domajat, ka Jums varetu biit griitnieciba, pirms vakcinas sanemsanas
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Dati par Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
lietoSanu griitniecibas laika vél nav pieejami. Tomér liels informacijas apjoms par griitniecem, kuras
vakcinétas ar Spikevax (originalo vakcinu) otraja un treSaja trimestri, neuzradija negativu ietekmi uz
griitniecibu vai jaundzimu$o. Lai gan informacija par ietekmi uz gritniecibu vai jaundzimuso p&c
vakcinacijas pirmaja trimestri ir ierobeZota, nav noverots paaugstinats spontana aborta risks. Ta ka
atSkiribas starp abam vakcmam ir tikai pika protemna un nav kliski nozimigas atskiribas, Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 var lietot gritniecibas laika.

Dati par Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 lietoSanu baroSanas ar kriti laika vél nav
pieejami.

Toméer nav sagaidama Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ietekme uz jaundzimus$o/zidaini,
kurs tiek barots ar kriiti. Dati par sievietem, kuras baroja bernu ar kriiti pec vakcinacijas ar Spikevax
(originalo vakcinu), nav uzradijusi nevélamu blakusparadibu risku jaudzimusajiem/zidainiem, kuri
tika baroti ar kriiti. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 var sanemt laika, kad baro bérnu ar
kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja p&c vakcinacijas Jums ir slikta paSsajita.
Uzgaidiet, Iidz vakcinas iedarbiba pariet, pirms vadat transportlidzekli vai apkalpojat mehanismus.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — buitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

3. Ka ievada Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

1. tabula. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 devas

Vecums Deva Papildu rekomendacijas
Bérni vecuma no 6 ménesiem Divas devas pa 0,25 ml, Otro devu ievada 28 dienas péc
lidz 4 gadiem, kuri ieprieks nav | kuras ievada pirmas devas.

sanémusi vakcinaciju un kuriem | intramuskulari*

nav zinamas SARS-CoV-2 Ja bérns ir san€mis vienu
infekcijas anamnéze ieprieks€ju Spikevax devu,

jaievada viena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 deva,
lai pabeigtu divu devu s€riju.

Bérni vecuma no 6 ménesiem Viena deva pa 0,25 ml, kuru
l1dz 4 gadiem, kuri ir sapémusi | ievada intramuskulari*
ieprieks€ju vakcinaciju vai
kuriem ir zinamas SARS-CoV-
2 infekcijas anamnézg

Bérni vecuma no 5 gadiem Iidz | Viena deva pa 0,25 ml, kuru

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5
jaievada ne agrak ka 3 ménesus

11 gadiem, kuri ir vai nav ievada intramuskulari* I _
gadiem, Kur it v péc pedgjas COVID-19 vakcinas
sanémusi ieprieksgju
. devas.
vakcinaciju
Personas no 12 gadu vecuma, Viena deva pa 0,5 ml, kuru
kuras ir vai nav sanémusas ievada intramuskulari

ieprieks§&ju vakcinaciju
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Vecums Deva

Papildu rekomendacijas

Personas no 65 gadu vecuma Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Vienu papildu devu var ievadit ne
agrak ka 3 meénesus p&c pedgjas
COVID-19 vakcinas devas.

* Nelietot vienas devas flakonu vai pilnslirci, lai ievaditu dalgju vakcinas tilpumu 0,25 ml.

2. tabula. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 devas personam ar imiinas sistémas

traucéjumiem
Vecums Deva Papildu rekomendacijas
Be@rni ar imiinas sist€émas Divas devas pa 0,25 ml, TreSo devu personam ar smagiem
trauc€jumiem vecuma no kuras ievada iminas sist€émas traucgjumiem

6 ménesiem Iidz 4 gadiem, kuri | intramuskulari*
nav sanémusi ieprieks$gju

var ievadit ne agrak ka 28 dienas
pec otras devas.

vakcinaciju.
Bérni ar imiinas sistémas Viena deva pa 0,25 ml, kuru
traucgjumiem vecuma no ievada intramuskulari*

6 ménesiem lidz 4 gadiem, kuri
ir sanémusi ieprieksgju

vakcinaciju
Bérni ar imiinas sistémas Viena deva pa 0,25 ml, kuru
trauc€jumiem vecuma no ievada intramuskulari*

5 gadiem lidz 11 gadiem, kuri ir
vai nav san€musi ieprieks€ju

vakcinaciju
Personas ar imiinas sistémas Viena deva pa 0,5 ml, kuru
traucgjumiem no 12 gadu ievada intramuskulari

vecuma, kuras ir vai nav
sanémusas ieprieksgju
vakcinaciju

Papildu vecumam atbilstoSu devu
(devas) var ievadit personam ar
smagiem imiinas sist€mas
traucgjumiem ne agrak ka

2 ménesus péc pedgjas COVID-
19 vakcinas devas péc veselibas
aprupes sniedzgja ieskatiem,
nemot véra personas klmisko
situaciju.

* Nelietot vienas devas flakonu vai piln§lirci, lai ievaditu dal&ju vakcinas tilpumu 0,25 ml.

Arsts, farmaceits vai medmasa injices vakcinu Jiisu aug§delma muskuli (intramuskulara injekcija).

Péc katras vakcinas injic€Sanas arsts, farmaceits vai medmasa novéros Jiis vismaz 15 miniites, lai

uzraudzitu, vai nerodas alergiskas reakcijas pazimes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §is vakcinas lieto§anu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. IespE€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums paradas jebkura no §im alergiskas

reakcijas pazimém un simptomiem:

- vajuma vai reibuma sajiita;

- sirdsdarbibas izmainas;

- elpas trukums;

- seéksana;

- lupu, sejas vai rikles pietikums;
- natrene vai izsitumi;
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- slikta dii$a vai vemsana;
- sapes vedera.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas var bt talak
mingtas:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

- pietukums/jutigums padusg;

- samazinata &stgriba (novérota bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem);

- aizkaitinamiba/raudasana (noveérota bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 5 gadiem);
- galvassapes;

- miegainiba (noverota bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem);

- slikta dusa;

- vemsana;

- muskulu sapes, locitavu sapes un stivums;

- sapes vai pietikums injekcijas vieta;

- apsartums injekcijas vieta (dazkart tas var rasties aptuveni 9 1idz 11 dienas p&c injekcijas)
- izteikts nogurums;

- drebuli;

- drudzis.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem):

- caureja;

- 1zsitumi;

- izsitumi vai natrene injekcijas vieta (dazi no tiem var paradities aptuveni 9 lidz 11 dienas p&c
injekcijas).

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem):

- nieze injekcijas vieta;

- reibonis;

- sapes vedera;

- virs adas pacelti, niezosi izsitumi (natrene) (var rasties no injekcijas briza Iidz aptuveni divam
ned&lam péc injekcijas).

Reti (var skart I1dz 1 no 1000 cilvékiem):

- 1slaiciga sejas vienpusgja paralize (Bella paralize);

- sejas pietikums (personam, kuram ir veiktas sejas kosmétiskas injekcijas, var rasties sejas
pietikums);

- pavajinata skariena sajlita vai pavajinatas sajitas;

- neparasta sajiita ada, piemeram, tirpS§ana vai kukainu rapoSanas sajiita (parestgzija).

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvékiem):
- sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit
elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes krutis.

BieZums nav zinams:

- smagas alergiskas reakcijas ar elpoSanas gritibam (anafilakse);

- iminas sistémas izraisita paaugstinatas jutibas vai nepanesibas reakcija;

- adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka "verSacs" ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (daudzformu
erit€ma);

- izteikts vakcingtas ekstremitates pietukums;

- smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija slaiciga);

- izsitumi, kurus izraisa argjs stimuls, pieméram, stingra glaudiSana, kasiSana vai spiediens uz adu
(mehaniska natrene);

- virs adas pacelti, niezosi izsitumi, kas ilgst vairak neka seSas nedélas (hroniska natrene).
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par §1s vakcinas droSumu.

5. Ka uzglabat Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma p&c EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu, un rikosanos ar vakcinu ir aprakstita
punkta, kas paredzgts veselibas apriipes specialistiem, lietoSanas instrukcijas beigas.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 satur

3. tabula. Sastavs pec iepakojuma veida

Stiprums Iepakojums Deva(s) Sastavs

Spikevax bivalent Daudzdevu 5 devas, Viena deva (0,5 ml) satur
Original/Omicron BA.4-5 | 2,5 ml flakons katra pa 0,5 ml 25 mikrogramus

(50 mikrogramu/ vai maksimali elazomerana un

50 mikrogramu)/ml 10 devas, katra 25 mikrogramus
dispersija injekcijam pa 0,25 ml davezomerana, COVID-19

mRNS vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas
SM-102 lipidu nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur
12,5 mikrogramus
elazomerana un

12,5 mikrogramus
davezomerana, COVID-19
mRNS vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas
SM-102 lipidu nanodalinas).

Spikevax bivalent Daudzdevu 1 deva, Viena deva (0,5 ml) satur
Original/Omicron BA.4-5 | 0,5 ml flakons katra pa 0,5 ml 25 mikrogramus

25 mikrogramu/ elazomerana un

25 mikrogramu dispersija Tikai vienreiz&jai | 25 mikrogramus
injekcijam lietoSanai. davezomerana, COVID-19

mRNS vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas
SM-102 lipidu nanodalinas).
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Stiprums Iepakojums Devac(s) Sastavs

Spikevax bivalent Pilnslirce 1 deva, Viena deva (0,5 ml) satur
Original/Omicron BA.4-5 katra pa 0,5 ml 25 mikrogramus

25 mikrogramu/ elazomerana un

25 mikrogramu dispersija Tikai vienreizgjai | 25 mikrogramus
injekcijam piln§lirce lietoSanai. davezomerana, COVID-19

mRNS vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas
SM-102 lipidu nanodalinas).

Elazomerans ir vienpavediena 5° kepéta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezslinu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kode SARS-CoV-2 virusa virsmas
“pika” (S) proteinu (originala vakcina).

Davezomerans ir vienpavediena, 5’ kepéta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezslinu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kode SARS-CoV-2 virusa virsmas
“pika” (S) proteinu omikrona varianta Itnijam BA.4 un BA.5. SARS-CoV-2 omikrona varianta Itniju
BA.4 un BA.5 S proteini ir identiski.

Citas sastavdalas ir SM-102 (heptadekan-9-il 8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-
(undeciloksi)heksilJamino } oktanoats), holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins

(DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols,
trometamola hidrohlorids, etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, iidens injekcijam.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 aréjais izskats un iepakojums

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ir balta Iidz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata
2,5 ml vai 5 ml stikla daudzdevu flakona ar gumijas aizbazni, zilu nonemamu plastmasas vacinu un
aluminija parklajumu.

Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 2,5 ml dispersijas.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ir balta Iidz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata
stikla vienas devas flakona ar gumijas aizbazni un zilu nonemamu plastmasas vacinu ar aluminija
parklajumu.

Iepakojuma lielums: 10 vienas devas flakoni. Katrs flakons satur 0,5 ml dispersijas.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
pilnslircé

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ir balta Iidz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata
pilnslircg (cikliska olefina polim&rs) ar virzula aizbazni un uzgala vacinu (bez adatas).

Pilnslirce ir iepakota 5 caurspidigos blisteros, kas satur 2 piln§lirces katra blisterT.

Iepakojuma lielums: 10 pilnslirces
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Registracijas apliecibas ipasnieks

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

28037 Madrid

Spanija

Razotaji

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanija

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spanija

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid
Spanija

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza

Italija

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Buarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488
Malta

Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401
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EALGOO
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France

Tél: 080554 30 16
Hrvatska

Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island

Simi: 800 4382
Italia

Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

(=] et =]

L

-

[=]

Vai apmeklgjiet timekla vietni https://www.ModernaCovid19Global.com

Sikaka informacija par o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu..

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas

numurs.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogrami/50 mikrogrami)/ml dispersija injekcijam

(daudzdevu flakoni ar zilu nonemamu vacinu)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 jaievada apmacitam veselibas apriipes specialistam.
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P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatskaidit.

Pirms ievadiSanas vakcina ir vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.
Spikevax ir bivalent Original/Omicron BA.4-5 balta Iidz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas
vai caurspidigas ar zalém saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainijusi krasu vai satur citas
dalinas.

Flakonus uzglaba sald@tava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

No katra daudzdevu flakona var ievilkt piecas (5) devas (katra pa 0,5 ml) vai maksimali desmit (10)
devas (katra pa 0,25 ml).

Veélams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta.

Parbaudiet, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Ja flakonam ir zils nonemams vacins un zalu nosaukums ir Spikevax
0,1 mg/ml vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ludzam skatit attiecigas zalu formas zalu
aprakstu.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru daudzdevu flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus (4. tabula).

4. tabula. Daudzdevu flakonu atkausé$anas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas AtkauséSanas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatira AtkauséSanas
temperatiira . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
temperatiira)
Daudzdevu flakons 2°-8°C 2 stuqd as un 15°C —-25°C 1 stunda
30 minites

Noradijumi péc atkausésanas

,—{ Neatvérts flakons }— —[ Péc pirmas devas ievilksanas J—

Maksimalais laiks i

Ledusskapi,

neparsniedzot ¥ méneiu | Maksimalais laiks
uzglab&ganas laiku -

Ledusskapi vai istabas

temperatira

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

Flakons jauzglaba no 2 °C Iidz 25°C
temperatOra. Uzrakstit izmesanas
datumu un laiku vz flakona etfiketes.

lzmetiet lietoto flakonu péc 19 stunddm.

Ledusskapi,
neparsniedzot 12 ménesu
vzglab&sanas laiku

no 2°Clidz8°C

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

no 8°Clidz 25°C

levelciet no flakona kafru vakcinas devu, izmantojot jaunu sterilu adatu un dirci katrai injekcijai,
lai noverstu infekcijas izraisitdju pdrnesanu no vienas persondas uz ofru.
Deva slircé ir jaizlieto nekavéjoties.
Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 19 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materidli jaiznicina atbilstodi vietéjam prasibam.

[ NEKAD atkartoti nesasaldéjiet atkauséto vakcinu ]
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
(vienas devas flakons)

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatSkaidit pilnslirces saturu. P&c atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilkSanas flakonu
viegli pavirpiniet.

Parbaudit, vai flakonam ir zils nonemams vacins$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Ja flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Pirms lietosanas atkausgjiet katru vienas devas flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus. Katru
vienas devas flakonu vai kastiti, kas satur 10 flakonus, var atkausét vai nu ledusskapi, vai istabas

temperatiira (5. tabula).

5. tabula. Vienas devas flakonu un kastites atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas AtkauseSanas
Konfiguracija _ AtkauseSanas | temperatira AtkauseSanas
temperatira . . .
(ledusskap) ilgums (istabas ilgums
P temperatiira)
. o 1= 1 00 - 15 °C Iidz -
Vienas devas flakons 2 °C Iidz 8°C 45 minttes 25 °C 15 mindtes
- o 11 00 1 stunda 15 °C Iidz o
Kastite 2 °C Iidz 8°C 45 miniites 25 0C 45 miniites

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramu/25 mikrogramu dispersija injekcijam
piln§lircé

Nekratit un neatSkaidit pilnslirces saturu.

Katra pilnslirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c atkauseSanas vakcina ir gatava lietoSanai.
No katras piln§lirces var ievadit vienu (1) 0,5 ml devu.

Spikevax Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 tiek piegadats vienas devas pilnslircé (bez
adatas), kas satur 0,5 ml (25 mikrogramus elazomerana un 25 mikrogramus davezomerana) mRNS, un

pirms ievadiSanas ta ir jaatkause.

Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un izvairieties no tieSiem saules stariem un
ultravioletas gaismas.

Pirms lieto$anas atkaus&jiet katru pilnglirci, ievérojot talak sniegtos noradijumus. Slirces var atkausét

blisteriepakojumos (katra blisterT ir 2 pilnslirces) vai pasa kastite, vai nu ledusskapi, vai istabas
temperattra (6. tabula).
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6. tabula. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pilnslircu un kastiSu atkauséSanas
noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
— AtkauséSanas
AtkauséeSanas —y _
= . _ AtkauseéSanas | temperatiira _y .
Konfiguracija temperatiira . . AtkauseéSanas ilgums
- ilgums (istabas .
(ledusskapi) o o (miniites)
o (miniites) temperatiira)
°C) -
_ (&(®)
PilnSlirce 28 55 1525 45
blisteriepakojuma
Kastite 2-8 155 15-25 140

Parbaudiet, vai pilnslirces zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Ja zalu
nosaukums ir Spikevax 50 mikrogrami, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Noradijumi par rikoSanos ar pilnslircem

. Nekratit.
. Pirms ievadiSanas pilnslirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.
. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ir balta lidz gandriz balta dispersija. Ta var saturét

baltas vai caurspidigas ar zalém saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainTjusi krasu vai satur
citas dalinas.

o Piln§lir¢u kastites adatas nav ieklautas.

o Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izm&ra vai tievakas
adatas).

o Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pret&ji pulkstenraditaja

virzienam, l1dz uzgala vacins$ atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar [énu, vienmeérigu kustibu.
Griesanas laika nevelciet uzgala vacinu.

o Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, Iidz adata cie$i piegul §lircei.
. Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu.

. Ievadiet visu devu intramuskulari.

o P&c atkaus€Sanas atkartoti nesasaldet.

LikvidéSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Devas un grafiks

7. tabula. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 devas

Vecums Deva Papildu rekomendacijas

Bérni vecuma no 6 ménesiem | Divas devas pa 0,25 ml, Otro devu ievada 28 dienas péc

I1dz 4 gadiem, kuri ieprieks kuras ievada intramuskulari* | pirmas devas.

nav san€musi vakcinaciju un

kuriem nav zinamas SARS- Ja berns ir sanémis vienu

CoV-2 infekcijas anamn&ze iepriekseju Spikevax devu,
jaievada viena Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 deva,
lai pabeigtu divu devu sériju.

248



Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Bérni vecuma no 6 ménesiem
lidz 4 gadiem, kuri ir sanémusi
ieprieks€ju vakcinaciju vai
kuriem ir zinama SARS-CoV-
2 infekcija anamnéze

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Bérni vecuma no 5 gadiem Iidz
11 gadiem, kuri ir vai nav
sanémusi ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Personas no 12 gadu vecuma,
kuras ir vai nav san€musas
iepriekseju vakcinaciju

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5
jaievada ne agrak ka 3 ménesus
péc pedejas COVID-19 vakcinas
devas.

Personas no 65 gadu vecuma

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
1evada intramuskulari

Vienu papildu devu var ievadit ne
agrak ka 3 ménesus pec pedejas
COVID-19 vakcinas devas.

* Nelietot vienas devas flakonu vai pilnslirci, lai ievaditu dalgju vakcinas tilpumu 0,25 ml.

8. tabula. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 devas personam ar imiinas sistemas
traucéjumiem

Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Beérni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

6 meénesiem lidz 4 gadiem,
kuri nav sanémusi ieprieksgju
vakcinaciju

Divas devas pa 0,25 ml,
kuras ievada intramuskulari*

TreSo devu personam ar smagiem
imiinas sistémas traucéjumiem var
ievadit ne agrak ka 28 dienas péc
otras devas.

Be&rni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

6 meénesiem lidz 4 gadiem,
kuri ir sane@musi ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Beérni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

5 gadiem Iidz 11 gadiem, kuri
ir vai nav san€musi iepriek$gju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Personas ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem no 12 gadu
vecuma, kuras ir vai nav
sanémusas ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Papildu vecumam atbilstosu devu
(devas) var ievadit personam ar
smagiem imiinas sistémas
traucgjumiem ne agrak ka

2 ménesus pec pedgjas COVID-
19 vakcinas devas péc veselibas
aprupes sniedzgja ieskatiem,
nemot vera personas kliisko
situaciju.

* Nelietot vienas devas flakonu vai pilnslirci, lai ievaditu dal&ju vakcinas tilpumu 0,25 ml.
Tapat ka visu injicgjamo vakcu gadijuma, vienmér jabiit pieejamai atbilstoSai mediciniskai
arsteéSanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c Spikevax bivalent Original/Omicron

BA .4-5 ievadiSanas.

Veselibas apripes specialistam janovero personas vismaz 15 miniites péc vakcinacijas.
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Nav datu, lai novertétu Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vienlaicigu ievadiSanu ar citam
vakcinam. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nedrikst sajaukt viena §lircg ar citam
vakcinam vai zalem.

IevadiSana

Spikevax jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augidelma deltveida muskulis. So
vakcinu nedrikst ievadtt intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Daudzdevu flakoni
Lietosana

Pec atkausesanas un pirms katras devas ievilksanas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakcina ir gatava lietosanai péc atkausésanas. Nekratit un neatskaidit.

( T
&

Pirms injekcijas ievadisanas parbaudiet katru
devu, lai:

pdriiecindtos, ka gan flakond, gan §jirce
skidrums ir baltd lidz balgand krasd

parliecingtos par lirces tilpumu

Vakcina var saturét baltas vai
caurspidigas ar zalém saisfitas dalinas.

Ja deva ir nepareiza vai ir mainijusies krasa un
ir redzamas citas dalinas, neveiciet vakcinaciju.

A

Pilnslirces

Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izm&ra vai tievakas adatas).
Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, grieZot to pretgji pulkstenraditaja virzienam,
l1dz uzgala vacins atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar 1€nu, vienmerigu kustibu. GrieSanas laika
nevelciet uzgala vacinu. Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, Iidz adata ciesi piegul
Slircei. Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu. levadiet visu devu intramuskulari. P&c
lietosanas $lirci izmetiet. Tikai vienreizgjai lietoSanai.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml dispersija injekcijam
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln§lirce
Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslirce
COVID-19 mRNS vakeina
andusomeran

V' Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Spikevax XBB.1.5 un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Spikevax XBB.1.5 sanemSanas
Ka ievada Spikevax XBB.1.5

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Spikevax XBB.1.5

Iepakojuma saturs un cita informacija

SR =

1. Kas ir Spikevax XBB.1.5 un kadam noluikam to lieto

Spikevax XBB.1.5 ir vakcina, kas paredzgeta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19. To lieto
pieaugusajiem un berniem no 6 mé&nesu vecuma. Spikevax XBB.1.5 aktiva viela ir mRNS, kas kodé
SARS-CoV-2 “pika” proteinu, kas iestradats SM-102 lipidu nanodalinas.

Ta ka Spikevax XBB.1.5 nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

Ka vakcina iedarbojas

Spikevax XBB.1.5 stimulé organisma dabisko aizsardzibu (imiinsistému). Vakcina iedarbojas, liekot
organismam izstradat aizsardzibu (antivielas) pret virusu, kas izraisa COVID-19. Spikevax XBB.1.5
izmanto vielu, kuru sauc par matrices ribonukletnskabi (mRNS), lai piegadatu instrukcijas, ko
organisma §tinas var izmantot, lai veidotu “pika” proteinu, kas atrodas art uz virusa. Tad §iinas veido
antivielas pret “pika” proteinu un palidz cinities pret virusu. Tas palidzgs Jums aizsargaties pret
COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms Spikevax XBB.1.5

Vakcinu nedrikst ievadit, ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) §Ts
vakcinas sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Spikevax XBB.1.5 sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

- Jums agrak ir bijusi smaga, dzivibu apdraudoSa alergiska reakcija péc jebkadas citas vakcinas
ievadiSanas vai p&c tam, kad iepriek§ sanémat Spikevax (originalo vakcinu);
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- Jums ir Joti vaja vai traucéta imiina sisteéma;

- kadreiz esat nogibis injekcijas laika;

- Jums ir ar asinoSanu saistiti trauc&jumi;

- Jums ir stiprs drudzis vai smaga infekcija, tomér Jums var veikt vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz
paaugstinata kermena temperattra (viegls drudzis) vai viegla augsgjo elpcelu infekcija,
piemé&ram, saaukst€Sanas;

- Jums ir kada nopietna slimiba;

- Jums ir trauksme, kas saistita ar injekcijam.

P&c vakcinacijas ar Spikevax pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un perikardita
(sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu).

Sie stavokli var attistities dazu dienu laika pec vakcinacijas un galvenokart ir radusies 14 dienu laika.
Tie ir noveroti biezak jaunakiem virieSiem un biezak p&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu.

Lielakaja dala gadijumu miokardita un perikardita pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija
nepiecieSama intensiva apripe, un ir noveroti letali gadijumi.

P&c vakcinacijas Jums japieverS§ uzmaniba miokardita un perikardita pazimém, pieméram, elpas
trikumam, sirdsklauvém un sap&m kriitis, ka arT nekavégjoties jamekleé mediciniska palidziba, ja tas
rodas.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), pirms Spikevax
XBB.1.5 sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma (KPCS) uzliesmojumi

P&c vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir zinots par daziem kapilaru pastiprinatas
caurlaidibas sindroma uzliesmojumiem (kas izraisa Skidruma noplidi no mazajiem asinsvadiem
(kapilariem), ka rezultata rodas strauj$ roku un kaju pietikums, peksni palielinas svars un rodas
gibSanas sajiita, pazeminas asinsspiediens). Ja Jums ieprieks ir bijusas KPCS epizodes, pirms
Spikevax XBB.1.5 sanemsanas konsultgjieties ar arstu.

Aizsardzibas ilgums
Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Spikevax XBB.1.5 papildu vakcinacijas deva var nenodros$inat pilnigu
aizsardzibu visiem tas sanémgejiem un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodrosinata aizsardziba.

Berni
Spikevax XBB.1.5 nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 6 ménesiem.

Citas zales un Spikevax XBB.1.5

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Spikevax XBB.1.5 var ietekm&t citu zalu darbibu, un citas zales var ietekmét Spikevax XBB.1.5
darbibu.

Personas ar imuinas sisteémas traucéjumiem

Personam ar imtinas sist€mas trauc€jumiem Spikevax XBB.1.5 efektivitate var biit mazaka. Tada
gadijuma Jums jaturpina ieveérot fiziskos piesardzibas pasakumus, lai palidzétu novérst COVID-19.
Turklat Jums tuvajam kontaktpersonam ir jabut atbilstosi vakcingtam. Apspriediet piemerotus
individualus ieteikumus ar arstu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat grutniece vai domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, pirms vakcinas sanemsanas
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Dati par Spikevax XBB.1.5 lietosanu griitniecibas
laika vel nav pieejami. Tomér liels informacijas apjoms par griitniec€m, kuras vakcinétas ar Spikevax
(originalo vakcinu) otraja un tre$aja trimestri, neuzradija negativu ietekmi uz gritniecibu vai
jaundzimusSo. Lai gan informacija par ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimuso p&c vakcinacijas
pirmaja trimestrT ir ierobezota, nav noveérots paaugstinats spontana aborta risks. Ta ka atSkiribas starp
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abam vakcinam ir tikai pika proteina un nav kliniski nozimigas atSkiribas, Spikevax XBB.1.5 var lietot
griitniecibas laika.

Dati par Spikevax XBB.1.5 lietosanu baroSanas ar kriti laika vél nav pieejami.

Tomer nav sagaidama Spikevax XBB.1.5 ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kurs tiek barots ar kriiti.
Dati par sievietém, kuras baroja bérnu ar kriiti péc vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu), nav
uzradijusi nevélamu blakusparadibu risku jaudzimusajiem/zidainiem, kuri tika baroti ar kriti.
Spikevax XBB.1.5 var sanemt laika, kad baro bérnu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja p&c vakcinacijas Jums ir slikta passajtita.
Uzgaidiet, I1dz vakcinas iedarbiba pariet, pirms vadat transportlidzekli vai apkalpojat mehanismus.

Spikevax XBB.1.5 satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

3. Ka ievada Spikevax XBB.1.5

1. tabula. Spikevax XBB.1.5 devas

Vecums Deva Papildu rekomendacijas
Bérni vecuma no 6 ménesiem Divas devas pa 0,25 ml, Otro devu ievada 28 dienas péc
lidz 4 gadiem, kuri ieprieks nav | kuras ievada pirmas devas.

sanémusi vakcinaciju un kuriem | intramuskulari*

nav zinamas SARS-CoV-2 Ja bérns ir san€mis vienu
infekcijas anamnéze ieprieksgju jebkuras Spikevax

vakcinas devu, jaievada viena
Spikevax XBB.1.5 deva, lai
pabeigtu divu devu seriju.

Bérni vecuma no 6 ménesiem Viena deva pa 0,25 ml, kuru
lidz 4 gadiem, kuri ir sape€musi | ievada intramuskulari*
iepriek$gju vakcinaciju vai
kuriem ir zinamas SARS-CoV-
2 infekcijas anamné&ze

Beérni vecuma no 5 gadiem lidz | Viena deva pa 0,25 ml, kuru | Spikevax XBB.1.5 jaievada ne

11 gadiem, kuri ir vai nav ievada intramuskulari* agrak ka 3 ménesus p&c pedgjas

sanémusi ieprieksgju COVID-19 vakcinas devas.

vakcinaciju

Personas no 12 gadu vecuma, Viena deva pa 0,5 ml, kuru

kuras ir vai nav sanémusas ievada intramuskulari

iepriek$gju vakcinaciju

Personas no 65 gadu vecuma Viena deva pa 0,5 ml, kuru | Vienu papildu devu var ievadit ne
ievada intramuskulari agrak ka 3 meénesSus p&c pedgjas

COVID-19 vakcinas devas.
* Nelietot 0,5 ml vienas devas flakonu vai 0,5 ml pilnslirci, lai ievaditu dalgju vakcinas tilpumu
0,25 ml.
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2. tabula. Spikevax XBB.1.5 devas personam ar imiinas sistemas traucéjumiem

Vecums Deva Papildu rekomendacijas

Be@rni ar imlinas sist€émas Divas devas pa 0,25 ml, TreSo devu personam ar smagiem
traucgjumiem vecuma no kuras ievada imiinas sisteémas trauc€jumiem

6 meénesiem lidz 4 gadiem, kuri | intramuskulari* var ievadit ne agrak ka 28 dienas
nav san€musi ieprieksgju pec otras devas.

vakcinaciju.

Bérni ar imiinas sisteémas Viena deva pa 0,25 ml, kuru

trauc€jumiem vecuma no ievada intramuskulari*

6 ménesiem Iidz 4 gadiem, kuri
ir san@musi iepriekseju . .
’ P ] Papildu vecumam atbilstosu devu

vakcinaciju . - -
R : (devas) var ievadit personam ar
Bérni ar imiinas sist€émas Viena deva pa 0,25 ml, kuru R
. - . . s smagiem 1munas sistemas
trauc€jumiem vecuma no ievada intramuskulari

traucgjumiem ne agrak ka
2 ménesus péc pedgjas COVID-
19 vakcinas devas péc veselibas

5 gadiem Iidz 11 gadiem, kuri ir
vai nav saneémusi iepriekseju

vakcinaciju _ R )
aprupes sniedzgja ieskatiem,
= - nemot vera personas klmisko
Personas ar imiinas sistémas Viena deva pa 0,5 ml, kuru i tuaciju p
traucgjumiem no 12 gadu ievada intramuskulari '

vecuma, kuras ir vai nav
sanémusas ieprieksgju
vakcinaciju

* Nelietot 0,5 ml vienas devas flakonu vai 0,5 ml piln$lirci, lai ievaditu dal&ju vakcinas tilpumu
0,25 ml.

Arsts, farmaceits vai medmasa injicés vakcinu Jiisu augddelma muskuli (intramuskulara injekcija).

Péc katras vakcinas injic€Sanas arsts, farmaceits vai medmasa noveros Jiis vismaz 15 miniites, lai
uzraudzitu, vai nerodas alergiskas reakcijas pazimes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums paradas jebkura no §im alergiskas
reakcijas pazim&€m un simptomiem:

- vajuma vai reibuma sajiita;

- sirdsdarbibas izmainas;

- elpas trukums;

- seksana;

- ltpu, sejas vai rikles pietikums;

- natrene vai izsitumi;

- slikta dii$a vai vem$ana;

- sapes vedera.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas var bt talak
mingtas:

Loti bieZzi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
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- pietukums/jutigums padusg;

- samazinata &stgriba (noverota bérniem vecuma no 6 meénesiem lidz 5 gadiem);

- aizkaitinamiba/raudasana (noveérota bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 5 gadiem);
- galvassapes;

- miegainiba (noverota bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem);

- slikta dusa;

- vemsana,

- muskulu sapes, locttavu sapes un stivums;

- sapes vai pietikums injekcijas vieta;

- apsartums injekcijas vieta (dazkart tas var rasties aptuveni 9 1idz 11 dienas p&c injekcijas)
- izteikts nogurums;

- drebuli;

- drudzis.

Biezi (var skart I1dz 1 no 10 cilvékiem):

- caureja;

- izsitumi;

- izsitumi vai natrene injekcijas vieta (dazi no tiem var paradities aptuveni 9 1idz 11 dienas péc
injekcijas).

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilveékiem):

- nieze injekcijas vieta;

- reibonis;

- sapes vedera;

- virs adas pacelti, niezosi izsitumi (natrene) (var rasties no injekcijas briza Iidz aptuveni divam
nedélam péc injekcijas).

Reti (var skart I1dz 1 no 1000 cilvékiem):

- 1slaiciga sejas vienpusgja paralize (Bella paralize);

- sejas pietikums (personam, kuram ir veiktas sejas kosmétiskas injekcijas, var rasties sejas
pietikums);

- pavajinata skariena sajiita vai pavajinatas sajutas;

- neparasta sajiita ada, piemeram, tirpS§ana vai kukainu rapoSanas sajiita (parestgzija).

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveékiem):
- sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit
elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes krutis.

BieZums nav zinams:

- smagas alergiskas reakcijas ar elpoSanas grutibam (anafilakse);

- iminas sistémas izraisita paaugstinatas jutibas vai nepanesibas reakcija;

- adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka "verSacs" ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (daudzformu
erit€ma);

- izteikts vakcinétas ekstremitates pietikums;

- smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga);

- izsitumi, kurus izraisa argjs stimuls, piemeram, stingra glaudiSana, kasiSana vai spiediens uz adu
(mehaniska natrene) ;

- virs adas pacelti, niezosi izsitumi, kas ilgst vairak neka sesas ned€las (hroniska natrene).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par §ts vakcinas droSumu.

255


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

5. Ka uzglabat Spikevax XBB.1.5

Uzglabat So vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma péc EXP. Deriguma

termin$ attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu, un rikoSanos ar vakcinu ir aprakstita
punkta, kas paredz&ts veselibas apriipes specialistiem, licto$anas instrukcijas beigas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Spikevax XBB.1.5 satur

3. tabula. Sastavs péc iepakojuma veida

Stiprums

Iepakojums

Devac(s)

Sastavs

Spikevax XBB.1.5
0,1 mg/ml dispersija
injekcijam

Daudzdevu
2,5 ml flakons

5 devas,

katra pa 0,5 ml
vai maksimali
10 devas, katra
pa 0,25 ml

Viena deva (0,5 ml) satur
50 mikrogramus
anduzomerana, COVID-19
mRNS vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas
SM-102 lipidu nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur
25 mikrogramus
anduzomerana, COVID-19
mRNS vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas
SM-102 lipidu nanodalinas).

Spikevax XBB.1.5
50 mikrogramu dispersija
injekcijam

Vienas devas
0,5 ml flakons

1 deva,
katra pa 0,5 ml

Tikai vienreizgjai

Viena deva (0,5 ml) satur
50 mikrogramus
anduzomerana, COVID-19
mRNS vakcinas (modificétu

25 mikrogramu dispersija
injekcijam pilnSlirce

katra pa 0,25 ml

Tikai vienreizgjai
lietoSanai.

lietoSanai. nukleozidu) (iestradatas
SM-102 lipidu nanodalinas).
Spikevax XBB.1.5 PilnSlirce 1 deva, Viena deva (0,5 ml) satur
50 mikrogramu dispersija katra pa 0,5 ml 50 mikrogramus
injekcijam pilnSlirce anduzomerana, COVID-19
Tikai vienreiz€jai | mRNS vakcinas (modific€tu
lietoSanai. nukleozidu) (iestradatas
SM-102 lipidu nanodalinas).
Spikevax XBB.1.5 PilnSlirce 1 deva, Viena deva (0,25 ml) satur

25 mikrogramus
anduzomerana, COVID-19
mRNS vakcinas (modificétu
nukleozidu) (iestradatas
SM-102 lipidu nanodalinas).
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Anduzomerans ir vienpavediena 5° kep@éta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot
bezslinu in vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kode SARS-CoV-2 virusa virsmas
“pika” (S) proteinu (Omicron XBB.1.5).

Citas sastavdalas ir SM-102 (heptadekan-9-il 8- {(2-hidroksietil)[6-0kso-6-
(undeciloksi)heksil Jamino } oktanoats), holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins

(DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols,
trometamola hidrohlorids, etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, idens injekcijam.

Spikevax XBB.1.5 ar¢jais izskats un iepakojums

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml dispersija injekcijam

Spikevax XBB.1.5 ir balta l1dz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata 2,5 ml vai 5 ml stikla
daudzdevu flakona ar gumijas aizbazni, zilu nonemamu plastmasas vacinu un aluminija parklajumu.

Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 2,5 ml dispersijas.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam

Spikevax XBB.1.5 ir balta l1dz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata stikla vienas devas flakona
ar gumijas aizbazni un zilu nonemamu plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu.

Iepakojuma lielumi:

1 vienas devas flakons

10 vienas devas flakoni

Katrs flakons satur 0,5 ml dispersijas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam piln$lircé un Spikevax XBB.1.5
25 mikrogramu dispersija injekcijam piln§lircé

Spikevax XBB.1.5 ir balta Iidz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata pilnslircg (cikliska olefina
kopolimérs) ar virzula aizbazni un uzgala vacinu (bez adatas).

Pilnslirce ir iepakota ieks$€ja papira paplate kartona kastit€ vai 1 caurspidiga blisterT, kas satur 1
pilnslirci, vai 5 caurspidigos blisteros, kas satur 2 pilnslirces katra blisterT.

Iepakojuma lielumi:

1 pilnslirce

10 pilnslirces

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanija

Razotaji

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50
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28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid
Spanija

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid

Spanija

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid
Spanija

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas pasnieka

viet€jo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EALGOO
TnA: 008004 4149571

Espaia
Tel: 900 031 015

France

Tél: 0805 54 30 16
Hrvatska

Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Lietuva
Tel: 88003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488
Malta

Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647
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Italia Suomi/Finland

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

TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13
Latvija

Tel: 80 005 898

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

OO

L

-

[=]

Vai apmeklgjiet timekla vietni https://www.ModernaCovid19Global.com

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Spikevax XBB.1.5 jaievada apmacitam veselibas apriipes specialistam.

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatskaidit.

Pirms ievadiSanas vakcina ir vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

Spikevax XBB.1.5 ir balta lidz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas ar zalem
saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainijusi krasu vai satur citas dalinas.

Sasaldéta vakcina
Flakonus uzglaba sald@tava temperatiira no -50 °C Iidz -15 °C.

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml dispersija injekcijam (daudzdevu flakoni ar zilu nonemamu vacinu)

No katra daudzdevu flakona var ievilkt piecas (5) devas (katra pa 0,5 ml) vai maksimali desmit (10)
devas (katra pa 0,25 ml).

Veélams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta.
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Parbaudiet, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax XBB.1.5. Ja
flakonam ir zils nonemams vacins$ un zalu nosaukums ir Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 vai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 lidzam skatit attiecigas zalu
formas zalu aprakstu.

Atkauseta vakcina
Vakcimu transport€ un piegada sasaldetu vai atkausetu. Ja vakcina ir sasaldeta, pirms lietoSanas

atkausgjiet katru daudzdevu flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus (4. tabula).

4. tabula. Daudzdevu flakonu atkausésanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas Atkaus&anas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatiira AtkauséSanas
temperatiira . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
P temperatiira)
Daudzdevu flakons 2°-8°C 2 stunq as un 15°C -25°C 1 stunda
30 miniites

Ja vakcina ir sanemta temperatira no 2 °C lidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Uz
argjas kastites janorada jaunais likvidé$anas datums, uzglabajot temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C.

Saja perioda lidz 36 stundam var veikt vakcinas transportésanu temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Noradijumi péc atkausésanas

r—[ Neatveérts flakons }— —[ Péc pirmas devas ievilksanas J—

Maksimalais laiks

."
Ledusskapi,

neparsniedzot $ ménesu » Maksimalais laiks
uvzglabasanas laiku v,

Ledusskapi vai istabas

Uzglabdt vésuma un temperatira

istabas temperatiura

Flakons jauzglaba no 2 °C lidz 25°C
temperatord. Uzraksfit zmesanas
datumu un laiku vz flakona efiketes.

lzmetiet lietoto flakonu péc 19 stunddm.
'I 4 Ledusskapi,
nepdarsniedzot 12 ménesu
dienas uzglab&sanas laiku

no2°Clidz8°C

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

no 8°C lidz 25°C

levelciet no flakona kafru vakcinas devu. izmantojot jaunu sterilu adatu un dirci katrai injekcijai,
lai noverstu infekcijas izraisitaju pamesanu no vienas personas uz ofru.
Deva 3lircé ir jaizlieto nekavéjoties.
Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 19 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materidli jdiznicina atbilstodi vietéjam prasibam.

[ NEKAD atkartoti nesasaldéjiet atkauséto vakecinu ]

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam (vienas devas flakons)

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatskaidit pilnslirces saturu. P&c atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilkSanas flakonu
viegli pavirpiniet.

Parbaudit, vai flakonam ir zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax XBB.1.5. Ja

flakonam ir zils nonemams vacins un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vai
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.
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Atkauseta vakcina

Vakcinu transport€ un piegada sasaldetu vai atkaus€tu. Ja vakcina ir sasaldéta, pirms lietoSanas
atkausgjiet katru vienas devas flakonu, ievérojot talak sniegtos noradijumus. Katru vienas devas
flakonu vai kastiti, kas satur 1 vai 10 flakonus, var atkausgt vai nu ledusskapi, vai istabas temperattira

(5. tabula).

5. tabula. Vienas devas flakonu un kastites atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauséSanas AtkauseSanas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatira AtkauséSanas
temperatura . . .
(ledusskapi) ilgums (istabas ilgums
temperatiira)
. - . 15 °C Iidz o
Vienas devas flakons 2 °C Iidz 8°C 45 minttes 25 0C 15 miniites
- o 11 00 1 stunda 15 °C Iidz o
Kastite 2 °C Iidz 8°C 45 miniites 25 °C 45 minites

Ja vakcina ir sanemta temperattira no 2 °C Iidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Uz
argjas kastites janorada jaunais likvideéSanas datums, uzglabajot temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Saja perioda lidz 36 stundam var veikt vakcinas transporté$anu temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilns$lirc€ un Spikevax XBB.1.5
25 mikrogramu dispersija injekcijam piln$lircé

Nekratit un neatSkaidit pilnslirces saturu.
Katra pilnslirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c atkause$anas vakcina ir gatava lietoSanai.

No katras piln§lirces var ievadit vienu (1) 0,25 ml vai 0,5 ml devu atkariba no mark&uma noradita
Slirces tilpuma. Nelietojiet 0,5 ml pilnslirci, lai ievaditu 0,25 ml devu.

Spikevax XBB.1.5 tiek piegadats vienas devas pilnslirc€ (bez adatas), kas satur 0,25 ml
(25 mikrogramus anduzomerana) vai 0,5 ml (50 mikrogramusanduzomerana) mRNS, un pirms
ievadiSanas ta ir jaatkause.

Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un izvairieties no tieSiem saules stariem un
ultravioletas gaismas.

Atkauséta vakcina

Vakcinu transport€ un piegada sasald€tu vai atkaus€tu. Ja vakcina ir sasald&ta, pirms lietoSanas
atkausgjiet katru pilnglirci, ievérojot talak sniegtos noradijumus. Slirces var atkausét
blisteriepakojumos (katra blisterT ir 1 vai 2 pilnslirces atkariba no iepakojuma izméra) vai pasa kastite,
vai nu ledusskapi, vai istabas temperatiira (6. tabula).
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6. tabula. Spikevax XBB.1.5 pilnslir¢u un kastiSu atkausé$anas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauseSanas noradijumi un ilgums
AtkauseSanas AtkauseSanas
= . _ AtkauséSanas | temperatiira v .
Konfiguracija temperatiira iloums (istabas AtkauseSanas ilgums
(ledusskapr) sul _ (miniites)
C) (minites) temperatiira)
O
PilnSlirce 28 55 15-25 45
blisteriepakojuma
Kastite 2-8 155 15-25 140

Ja vakcina ir sanemta temperattira no 2 °C Iidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Uz
argjas kastites janorada jaunais likvidéSanas datums, uzglabajot temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Pilnslirces transportesanas ilgumu ierobezo transporteésanas konteinera kvalifikacija noteiktais ilgums.
Parbaudiet, vai pilnslirces zalu nosaukums ir Spikevax XBB.1.5. Ja zalu nosaukums ir Spikevax
50 mikrogrami, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vai Spikevax bivalent Original/Omicron

BA.4-5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Nordadijumi par rikosanos ar pilnslircem

o Nekratit.

o Pirms ievadisanas pilnslirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

o Spikevax XBB.1.5 ir balta l11dz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas ar
zalém saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainijusi krasu vai satur citas dalinas.

o Pilnslircu kastites adatas nav ieklautas.

o Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izmera sterilu adatu (21. izméra vai tievakas
adatas).

. Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pret&ji pulkstenraditaja

virzienam, 1idz uzgala vacins atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar [énu, vienmérigu kustibu.
Griesanas laika nevelciet uzgala vacinu.

. Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, 1idz adata ciesi piegul $lircei.
. Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu.

. Ievadiet visu devu intramuskulari.

. P&c atkaus€Sanas atkartoti nesasaldet.

LikvidéSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Devas un grafiks

7. tabula. Spikevax XBB.1.5 devas

Vecums Deva Papildu rekomendacijas

Bérni vecuma no 6 ménesiem
lidz 4 gadiem, kuri ieprieks
nav san€musi vakcinaciju un
kuriem nav zinamas SARS-
CoV-2 infekcijas anamnéze

Divas devas pa 0,25 ml,
kuras ievada intramuskulari*

Otro devu ievada 28 dienas pec
pirmas devas.

Ja berns ir san€mis vienu
iepriek$gju Spikevax vakcinas
devu, jaievada viena Spikevax
XBB.1.5 deva, lai pabeigtu divu
devu sériju.
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Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Bérni vecuma no 6 ménesiem
lidz 4 gadiem, kuri ir sanémusi
ieprieks€ju vakcinaciju vai
kuriem ir zinama SARS-CoV-
2 infekcija anamnéze

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Bérni vecuma no 5 gadiem Iidz
11 gadiem, kuri ir vai nav
sanémusi ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Personas no 12 gadu vecuma,
kuras ir vai nav san€musas
iepriekseju vakcinaciju

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Spikevax XBB.1.5 jaievada ne
agrak ka 3 meénesus pec pedejas
COVID-19 vakcinas devas.

Personas no 65 gadu vecuma

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
1evada intramuskulari

Vienu papildu devu var ievadit ne
agrak ka 3 meénesus pec pedejas
COVID-19 vakcinas devas.

* Nelietot 0,5 ml vienas devas flakonu vai 0,5 ml piln$lirci, lai ievaditu dal&ju vakcinas tilpumu
0,25 ml.

8. tabula. Spikevax XBB.1.5 devas personam ar imiinas sistémas traucéjumiem

Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Beérni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

6 meénesiem lidz 4 gadiem,
kuri nav sanémusi ieprieksgju
vakcinaciju

Divas devas pa 0,25 ml,
kuras ievada intramuskulari*

TreSo devu personam ar smagiem
imiinas sistémas traucéjumiem var
ievadit ne agrak ka 28 dienas péc
otras devas.

Be&rni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

6 meénesiem lidz 4 gadiem,
kuri ir sane@musi ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Beérni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

5 gadiem Iidz 11 gadiem, kuri
ir vai nav san€musi iepriek$gju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Personas ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem no 12 gadu
vecuma, kuras ir vai nav
sanémusas ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Papildu vecumam atbilstosu devu
(devas) var ievadit personam ar
smagiem iminas sistémas
traucgjumiem ne agrak ka

2 ménesus pec pedgjas COVID-
19 vakcinas devas péc veselibas
aprupes sniedzgja ieskatiem,
nemot vera personas kliisko
situaciju.

* Nelietot 0,5 ml vienas devas flakonu vai 0,5 ml pilnslirci, lai ievaditu dalgju vakcinas tilpumu
0,25 ml.

Tapat ka visu injic€jamo vakcinu gadijuma, vienmer jabiit pieejamai atbilstoSai mediciniskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc Spikevax XBB.1.5 ievadisanas.

Veselibas apriipes specialistam janovero personas vismaz 15 mintiites péc vakcinacijas.
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Nav datu, lai novertetu Spikevax XBB.1.5 vienlaicigu ievadiSanu ar citam vakcinam. Spikevax
XBB.1.5 nedrikst sajaukt viena $lirc€ ar citam vakcinam vai zaleém.

IevadiSana

Spikevax jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augidelma deltveida muskulis. So
vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Daudzdevu flakoni
Lietosana

Pec atkausesanas un pirms katras devas ievilkianas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakcina ir gatava lietosanai péc atkausesanas. Nekratit un neatskaidit.

b

Pirms injekcijas ievadisanas parbaudiet katru
devu, lai:

pdrliecindtos, ka gan flakond, gan Sjircé
skidrums ir balta lidz balgand krasa

parliecindtos par slirces tilpumu

Vakcina var saturét baltas vai
caurspidigas ar zalem saisfiras dalinas.

Ja deva ir nepareiza vai ir mainijusies krdsa un
ir redzamas citas dalinas, neveiciet vakcindciju.

e

Pilnslirces

Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izméra vai tievakas adatas).
Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pretgji pulkstenraditaja virzienam,
l1dz uzgala vacins$ atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar 1&nu, vienmerigu kustibu. GrieSanas laika
nevelciet uzgala vacinu. Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, lidz adata ciesi piegul
Slircei. Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu. levadiet visu devu intramuskulari. P&c
lietosanas $lirci izmetiet. Tikai vienreizgjai lietosanai.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml dispersija injekcijam
Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam
Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslirce
COVID-19 mRNS vakelna

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

Pirms vakcinas sanemSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Spikevax JN.1un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Spikevax JN.1 sanemsanas
Ka ievada Spikevax JN.1

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Spikevax JN.1

Iepakojuma saturs un cita informacija

kv

1. Kas ir Spikevax JN.1 un kadam noliikam to lieto

Spikevax JN.1 ir vakcina, kas paredzgta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19. To lieto
pieaugusSajiem un b&rniem no 6 ménesu vecuma. Spikevax JN.1 aktiva viela ir mRNS, kas kode
SARS-CoV-2 “pika” proteinu, kas iestradats SM-102 lipidu nanodalinas.

Ta ka Spikevax JN.1 nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

Ka vakcina iedarbojas

Spikevax JN.1 stimulé organisma dabisko aizsardzibu (imiinsistému). Vakcina iedarbojas, liekot
organismam izstradat aizsardzibu (antivielas) pret virusu, kas izraisa COVID-19. Spikevax JN.1
izmanto vielu, kuru sauc par matrices ribonuklemskabi (mRNS), lai piegadatu instrukcijas, ko
organisma §tinas var izmantot, lai veidotu “pika” proteinu, kas atrodas arT uz virusa. Tad $iinas veido
antivielas pret “pika” proteinu un palidz cinities pret virusu. Tas palidzes Jums aizsargaties pret
COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms Spikevax JN.1

Vakeinu nedrikst ievadit, ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) $1s
vakcinas sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Spikevax JN.1 sanemSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

- Jums agrak ir bijusi smaga, dzivibu apdraudosa alergiska reakcija péc jebkadas citas vakcinas
ievadiSanas vai péc tam, kad iepriek§ sanémat Spikevax (originalo vakcinu);

- Jums ir Joti vaja vai traucéta imiina sist€éma;
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- kadreiz esat nogibis injekcijas laika;

- Jums ir ar asinoSanu saistiti trauc&jumi;

- Jums ir stiprs drudzis vai smaga infekcija, tomé&r Jums var veikt vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz
paaugstinata kermena temperattra (viegls drudzis) vai viegla augsgjo elpcelu infekcija,
pieméram, saauksté$anas;

- Jums ir kada nopietna slimiba;

- Jums ir trauksme, kas saistita ar injekcijam.

P&c vakcinacijas ar Spikevax pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un perikardita
(sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu).

Sie stavokli var attistities dazu dienu laika pec vakcinacijas un galvenokart ir radusies 14 dienu laika.
Tie ir noveroti biezak jaunakiem virieSiem un biezak p&c otras devas, salidzinot ar pirmo devu.

Lielakaja dala gadijumu miokardita un perikardita pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija
nepieciesama intensiva apriipe, un ir noveroti letali gadijumi.

P&c vakcinacijas Jums japiever§ uzmaniba miokardita un perikardita pazimém, pieméram, elpas
trakumam, sirdsklauvém un sap&m kritts, ka arT nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas
rodas.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), pirms Spikevax JN.1
sanemsSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma (KPCS) uzliesmojumi

P&c vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu) ir zinots par daziem kapilaru pastiprinatas
caurlaidibas sindroma uzliesmojumiem (kas izraisa Skidruma noplidi no mazajiem asinsvadiem
(kapilariem), ka rezultata rodas strauj$ roku un kaju pietikums, peksni palielinas svars un rodas
gibSanas sajiita, pazeminas asinsspiediens). Ja Jums ieprieks ir bijusas KPCS epizodes, pirms
Spikevax JN.1 sanemsSanas konsult&jieties ar arstu.

Aizsardzibas ilgums
Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Spikevax JN.1 papildu vakcinacijas deva var nenodrosinat pilnigu
aizsardzibu visiem tas sanémejiem un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodrosinata aizsardziba.

Berni
Spikevax JN.1 nav ieteicams lietot berniem, kas jaunaki par 6 me&nesiem.

Citas zales un Spikevax JN.1

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Spikevax JN.1 var ietekmét citu zalu darbibu, un citas zales var ietekmé&t Spikevax JN.1
darbibu.

Personas ar imiinas sisteémas traucéjumiem

Personam ar imiinas sist€mas traucgjumiem Spikevax JN.1 efektivitate var but mazaka. Tada gadijjuma
Jums jaturpina ieverot fiziskos piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu novérst COVID-19. Turklat
Jums tuvajam kontaktpersonam ir jabut atbilstosi vakcinetam. Apspriediet piemerotus individualus
ieteikumus ar arstu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat gritniece vai domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, pirms vakcinas sanemsanas
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Dati par Spikevax JN.1 lietoSanu gritniecibas laika
vel nav pieejami. Tomer liels informacijas apjoms par griitniecém, kuras vakcingtas ar Spikevax
(originalo vakcinu) otraja un tre$aja trimestri, neuzradija negativu ietekmi uz gritniecibu vai
jaundzimusSo. Lai gan informacija par ietekmi uz griitniecibu vai jaundzimuso p&c vakcinacijas
pirmaja trimestr ir ierobeZota, nav noveérots paaugstinats spontana aborta risks. Ta ka atSkiribas starp
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abam vakcinam ir tikai pika proteina un nav kliniski nozimigas atSkiribas, Spikevax JN.1 var lietot
griitniecibas laika.

Dati par Spikevax JN.1 lietoSanu baro$anas ar kriiti laika vl nav pieejami.

Toméer nav sagaidama Spikevax JN.1 ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kurs tiek barots ar kriiti. Dati
par sievietém, kuras baroja bérnu ar kriiti p&c vakcinacijas ar Spikevax (originalo vakcinu), nav
uzradijusi nevélamu blakusparadibu risku jaudzimusajiem/zidainiem, kuri tika baroti ar kriti.
Spikevax JN.1 var sanemt laika, kad baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja p&c vakcinacijas Jums ir slikta passajiita.
Uzgaidiet, I1dz vakcinas iedarbiba pariet, pirms vadat transportlidzekli vai apkalpojat mehanismus.

Spikevax JN.1 satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

3. Ka ievada Spikevax JN.1

1. tabula. Spikevax JN.1 devas

Vecums Deva Papildu rekomendacijas
Bérni vecuma no 6 ménesiem Divas devas pa 0,25 ml, Otro devu ievada 28 dienas péc
lidz 4 gadiem, kuri ieprieks nav | kuras ievada pirmas devas.

sanémusi vakcinaciju un kuriem | intramuskulari*

nav zinamas SARS-CoV-2 Ja bérns ir san€mis vienu
infekcijas anamnéze ieprieks€ju jebkuras Spikevax

vakcinas devu, jaievada viena
Spikevax JN.1 deva, lai pabeigtu
divu devu seriju.

Bérni vecuma no 6 ménesiem Viena deva pa 0,25 ml, kuru
lidz 4 gadiem, kuri ir sape€musi | ievada intramuskulari*
iepriek$gju vakcinaciju vai
kuriem ir zinamas SARS-CoV-
2 infekcijas anamné&ze

Beérni vecuma no 5 gadiem lidz | Viena deva pa 0,25 ml, kuru | Spikevax JN.1 jaievada ne agrak

11 gadiem, kuri ir vai nav ievada intramuskulari* ka 3 ménesus pec pedgjas

sanémusi ieprieksgju COVID-19 vakcinas devas.

vakcinaciju

Personas no 12 gadu vecuma, Viena deva pa 0,5 ml, kuru

kuras ir vai nav sanémusas ievada intramuskulari

iepriek$gju vakcinaciju

Personas no 65 gadu vecuma Viena deva pa 0,5 ml, kuru | Vienu papildu devu var ievadit ne
ievada intramuskulari agrak ka 3 meénesSus p&c pedgjas

COVID-19 vakcinas devas.

* Nelietot vienas devas flakonu vai piln§lirci, lai ievaditu dal&ju vakcias tilpumu 0,25 ml.
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2. tabula. Spikevax JN.1 devas personam ar imiinas sist€émas traucejumiem

Vecums Deva Papildu rekomendacijas

Be@rni ar imlinas sist€émas Divas devas pa 0,25 ml, TreSo devu personam ar smagiem
traucgjumiem vecuma no kuras ievada imiinas sisteémas trauc€jumiem

6 meénesiem lidz 4 gadiem, kuri | intramuskulari* var ievadit ne agrak ka 28 dienas
nav san€musi ieprieksgju pec otras devas.

vakcinaciju.

Bérni ar imiinas sisteémas Viena deva pa 0,25 ml, kuru

trauc€jumiem vecuma no ievada intramuskulari*

6 ménesiem Iidz 4 gadiem, kuri
ir san@musi iepriekseju . .
’ P ] Papildu vecumam atbilstosu devu

vakcinaciju . - -
R : (devas) var ievadit personam ar
Bérni ar imiinas sist€émas Viena deva pa 0,25 ml, kuru R
. - . . s smagiem 1munas sistemas
trauc€jumiem vecuma no ievada intramuskulari

traucgjumiem ne agrak ka
2 ménesus péc pedgjas COVID-
19 vakcinas devas péc veselibas

5 gadiem lidz 11 gadiem, kuri ir
vai nav saneémusi ieprieksgju

vakcinaciju _ R )
aprupes sniedzgja ieskatiem,
= - nemot vera personas klmisko
Personas ar imiinas sistémas Viena deva pa 0,5 ml, kuru i tuaciju p
traucgjumiem no 12 gadu ievada intramuskulari '

vecuma, kuras ir vai nav
sanémusas ieprieksgju
vakcinaciju

* Nelietot vienas devas flakonu vai pilnslirci, lai ievaditu dalgju vakcinas tilpumu 0,25 ml.
Arsts, farmaceits vai medmasa injicés vakcinu Jiisu aug§delma muskult (intramuskulara injekcija).

Péc katras vakcinas injic€Sanas arsts, farmaceits vai medmasa novéros Jiis vismaz 15 miniites, lai
uzraudzitu, vai nerodas alergiskas reakcijas pazimes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. IespEéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcIna var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums paradas jebkura no §im alergiskas
reakcijas pazimém un simptomiem:

- vajuma vai reibuma sajiita;

- sirdsdarbibas izmainas;

- elpas trukums;

- seéksana;

- lupu, sejas vai rikles pietikums;

- natrene vai izsitumi;

- slikta diSa vai vemsSana;

- sapes vedera.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas var bt talak
mingtas:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- pietikums/jutigums padusg;
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- samazinata estgriba (noverota be&rniem vecuma no 6 menesiem lidz 5 gadiem);

- aizkaitinamiba/raudasana (nove€rota berniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 5 gadiem);
- galvassapes;

- miegainiba (noverota bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem);

- slikta dusa;

- vemsana,

- muskulu sapes, locitavu sapes un stivums;

- sapes vai pietikums injekcijas vieta;

- apsartums injekcijas vieta (dazkart tas var rasties aptuveni 9 Iidz 11 dienas péc injekcijas)
- izteikts nogurums;

- drebuli;

- drudzis.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):

- caureja;

- izsitumi;

- izsitumi vai natrene injekcijas vieta (dazi no tiem var paradities aptuveni 9 Iidz 11 dienas péc
injekcijas).

Retak (var skart [idz 1 no 100 cilvékiem):

- nieze injekcijas vieta;

- reibonis;

- sapes vedera;

- virs adas pacelti, niezosi izsitumi (natrene) (var rasties no injekcijas briza Iidz aptuveni divam
nedelam pec injekcijas).

Reti (var skart [idz 1 no 1000 cilvekiem):

- 1slaiciga sejas vienpusgja paralize (Bella paralize);

- sejas pietikums (personam, kuram ir veiktas sejas kosmétiskas injekcijas, var rasties sejas
pietikums);

- pavajinata skariena sajilita vai pavajinatas sajiitas;

- neparasta sajiita ada, pieméram, tirpSana vai kukainu rapoSanas sajiita (parestézija).

Loti reti (var rasties 1idz 1 no 10 000 cilvékiem):
- sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit
elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes krits.

BieZums nav zinams:

- smagas alergiskas reakcijas ar elpoSanas grutibam (anafilakse);

- imiinas sist€émas izraisita paaugstinatas jutibas vai nepanesibas reakcija;

- adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka merkis
vai ka "versacs" ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (daudzformu
erit€ma);

- izteikts vakcinétas ekstremitates pietikums;

- smaga menstruala asinosana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija Tslaiciga);

- izsitumi, kurus izraisa argjs stimuls, pieméram, stingra glaudiSana, kasiSana vai spiediens uz adu
(mehaniska natrene) ;

- virs adas pacelti, niezoSi izsitumi, kas ilgst vairak neka seSas nedélas (hroniska natrene).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par §1s vakcias droSumu.
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5. Ka uzglabat Spikevax JN.1

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakciu peéc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma p&c EXP. Deriguma

termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu, un rikosanos ar vakcinu ir aprakstita
punkta, kas paredzets veselibas apriipes specialistiem, lietoSanas instrukcijas beigas.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Spikevax JN.1 satur

3. tabula. Sastavs pec iepakojuma veida

Stiprums

Iepakojums

Devac(s)

Sastavs

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml
dispersija injekcijam

Daudzdevu
2,5 ml flakons

5 devas,

katra pa 0,5 ml
vai maksimali
10 devas, katra
pa 0,25 ml

Viena deva (0,5 ml) satur
50 mikrogramusSARS-
CoV-2 JN.1 mRNS,
COVID-19 mRNS vakcinas
(modificetu nukleozidu)
(iestradatas SM-102 lipidu
nanodalinas).

Viena deva (0,25 ml) satur
25 mikrogramusSARS-
CoV-2 IN.1 mRNS,
COVID-19 mRNS vakcinas
(modific€tu nukleozidu)
(iestradatas SM-102 lipidu
nanodalinas).

Spikevax JN.1
50 mikrogramu dispersija
injekcijam

Vienas devas
0,5 ml flakons

1 deva,
katra pa 0,5 ml

Tikai vienreizgjai

Viena deva (0,5 ml) satur
50 mikrogramusSARS-
CoV-2 JN.1 mRNS,
COVID-19 mRNS vakcinas

50 mikrogramu dispersija
injekcijam piln§lirce

katra pa 0,5 ml

Tikai vienreizgjai
lietosanai.

lietosanai. (modific€tu nukleozidu)
(iestradatas SM-102 lipidu
nanodalinas).
Spikevax JN.1 Pilnslirce 1 deva, Viena deva (0,5 ml) satur

50 mikrogramusSARS-
CoV-2 JN.1 mRNS,
COVID-19 mRNS vakcinas
(modificetu nukleozidu)
(iestradatas SM-102 lipidu
nanodalinas).

SARS-CoV-2 JN.1 mRNS ir vienpavediena 5° kep&ta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita,
izmantojot bez§tnu in vitro transkripciju no atbilstoSa DNS parauga, kas kode SARS-CoV-2 virusa
virsmas “pika” (S) protenu (JN.1).
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Citas sastavdalas ir SM-102 (heptadekan-9-il 8- {(2-hidroksietil)[6-0kso-6-
(undeciloksi)heksil Jamino } oktanoats), holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins

(DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000-DMG), trometamols,
trometamola hidrohlorids, etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, idens injekcijam.

Spikevax JN.1 aré€jais izskats un iepakojums

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml dispersija injekcijam

Spikevax JN.1 ir balta [idz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata 2,5 ml vai 5 ml stikla daudzdevu
flakona ar gumijas aizbazni, zilu nonemamu plastmasas vacinu un aluminija parklajumu.

Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni. Katrs flakons satur 2,5 ml dispersijas.

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam

Spikevax JN.1 ir balta [idz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata stikla vienas devas flakona ar
gumijas aizbazni un zilu nonemamu plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu.

Iepakojuma lielumi:

1 vienas devas flakons

10 vienas devas flakoni

Katrs flakons satur 0,5 ml dispersijas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnSlircé

Spikevax JN.1 ir balta Iidz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata pilnslirc€ (cikliska olefina
kopolimers) ar virzula aizbazni un uzgala vacinu (bez adatas).

Pilnslirce ir iepakota iekS§€ja papira paplate kartona kastité vai 1 caurspidiga blisterT, kas satur 1
pilnslirci, vai 5 caurspidigos blisteros, kas satur 2 piln§lirces katra blisterT.

Iepakojuma lielumi:
1 pilnslirce
10 pilnslirces

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.
Registracijas apliecibas Tpa$nieks

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

28037 Madrid

Spanija

Razotaji

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanija

Moderna Biotech Spain S.L.
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C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid
Spanija

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid
Spanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus
Tem: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EA\rada
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France

Tél: 0805 54 30 16
Hrvatska

Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island

Simi: 800 4382
Italia

Tel: 800 928 007

Kvzpog
TnA: 80091080

Latvija

Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13
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Tel: 80 005 898

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu lietosanas instrukciju dazadas valodas.

(5] Gt ]

L

P

Vai apmeklgjiet ttmekla vietni https://www.ModernaCovid19Global.com

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

Si lietodanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Spikevax JN.1 jaievada apmacitam veselibas apriipes specialistam.

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatskaidit.

Pirms ievadiSanas vakcina ir vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

Spikevax JN.1 ir balta [idz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas ar zalem
saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainTjusi krasu vai satur citas dalinas.

Sasaldeta vakcina
Flakonus uzglaba saldétava temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml dispersija injekcijam (daudzdevu flakoni ar zilu nonemamu vacinu)

No katra daudzdevu flakona var ievilkt piecas (5) devas (katra pa 0,5 ml) vai maksimali desmit (10)
devas (katra pa 0,25 ml).

Vélams caurdurt flakona aizbazni katru reizi cita vieta.

Parbaudiet, vai flakonam ir zils nopemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax JN.1. Ja flakonam ir
zils nonemams vacins un zalu nosaukums ir Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vai Spikevax XBB.1.5 lidzam skatit attiecigas
zalu formas zalu aprakstu.

Atkauseéta vakcina

Vakcinu transport€ un piegada sasaldétu vai atkaus€tu. Ja vakcina ir sasald&ta, pirms lietoSanas
atkausgjiet katru daudzdevu flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus (4. tabula).
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4. tabula. Daudzdevu flakonu atkauseéSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkausgSanas AtkauséSanas
Konfiguracija _ Atkausé$anas | temperatiira AtkauséSanas
temperatiira . . .
(ledusskap) ilgums (istabas ilgums
temperatiira)
Daudzdevu flakons 2°-8°C 2 stunfl as un 15°C —25°C 1 stunda
30 minites

Ja vakcina ir sanemta temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Uz
argjas kastites janorada jaunais likvideésanas datums, uzglabajot temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Saja perioda lidz 36 stundam var veikt vakcinas transporté$anu temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.
Noradijumi péc atkausésanas

'—[ Neatvérts flakons }— —[ Péc pirmas devas ievilksanas J—

Maksimalais laiks Ky

¥
.

Ledusskapi,

neparsniedzot ? ménesu : | ' Maksimalais laiks g
vzglab&Zanas laiku - " n

Ledusskapi vai istabas

temperatira

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

Flakons jauzglaba no 2 °C lidz 25°C
temperatira. Uzraksfit izmesanas
datumu un laiku vz flakona etiketes.

lzmetiet lietoto flakonu pé&c 19 stundam.

Ledusskapi,
nepdarsniedzot 12 ménesu
vzglabasanas laiku

no 2°Clidz8°C

Uzglabat vésuma un
istabas temperatira

no 8°Clidz 25°C

levelciet no flakona katru vakcinas devu, izmantojot jaunu sterilu adatu un 3lirci katrai injekcijai,
lai novérstu infekcijas izraisttaju parnesanu no vienas personas uz ofru.
Deva slircé ir jaizlieto nekavéjoties.
Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 19 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materidli jaiznicina atbilsiodi vietéjam prasibam.

[ NEKAD atkartoti nesasaldéjiet atkauséto vakcinu ]

ikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam (vienas devas flakons

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatSkaidit pilnslirces saturu. Pec atkausg€Sanas un pirms katras devas ievilksanas flakonu
viegli pavirpiniet.

Parbaudit, vai flakonam ir zils nonemams vacins un zalu nosaukums ir Spikevax JN.1. Ja flakonam ir
zils nonemams vacin$ un zalu nosaukums ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 vai Spikevax XBB.1.5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.

Atkauséta vakcina

Vakcinu transport€ un piegada sasaldetu vai atkaus€tu. Ja vakcina ir sasaldéta, pirms lietoSanas
atkausgjiet katru vienas devas flakonu, ieverojot talak sniegtos noradijumus. Katru vienas devas
flakonu vai kastiti, kas satur 1 vai 10 flakonus, var atkausg&t vai nu ledusskapi, vai istabas temperattra
(5. tabula).
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5. tabula. Vienas devas flakonu un kastites atkauséSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
Atkauseianas Atkausésanas
Konfiguracija _ AtkauséSanas | temperatiura AtkauséSanas
temperatura . . .
- ilgums (istabas ilgums
(ledusskap) _
temperatiira)
. o =1 00 o 15 °C Iidz .
Vienas devas flakons 2 °C Iidz 8°C 45 minttes 25 °C 15 mindites
- o 11 00 1 stunda 15 °C lidz o
Kastite 2 °C Iidz 8°C 45 miniites 25 °C 45 miniites

Ja vakcina ir sanemta temperattira no 2 °C Iidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Uz
argjas kastites janorada jaunais likvidéSanas datums, uzglabajot temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Saja perioda lidz 36 stundam var veikt vakcinas transporté$anu temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Spikevax JN.1 50 mikrogramu dispersija injekcijam pilnslircé

Nekratit un neatskaidit pilnslirces saturu.
Katra pilnslirce ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c atkauseSanas vakcina ir gatava lietoSanai.
No katras pilnslirces var ievadit vienu (1) 0,5 ml devu.

Spikevax JN.1 tiek piegadats vienas devas pilnslircé (bez adatas), kas satur 0,5 ml (50 mikrogramus
SARS-CoV-2 JN.I mRNS), un pirms ievadiSanas ta ir jaatkause.

Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un izvairieties no tieSiem saules stariem un
ultravioletas gaismas.

Atkauséta vakcina

Vakcinu transport€ un piegada sasaldétu vai atkaus€tu. Ja vakcina ir sasaldéta, pirms lietoSanas
atkausgjiet katru pilnslirci, ievérojot talak sniegtos noradijumus. Slirces var atkausét
blisteriepakojumos (katra blisterT ir 1 vai 2 pilnslirces atkariba no iepakojuma izmera) vai pasa kastite,
vai nu ledusskapi, vai istabas temperatiira (6. tabula).

6. tabula. Spikevax JN.1 piln$lir¢u un kastiSu atkauseSanas noradijumi pirms lietoSanas

AtkauséSanas noradijumi un ilgums
AtkauseSanas AtkauseSanas
= . _ AtkauseSanas | temperatiira — .
Konfiguracija temperatiira iloums (istabas AtkauseSanas ilgums
(ledusskapi) sul o (miniites)
©C) (minites) temperatiira)
O
PilnSlirce 28 55 1525 45
blisteriepakojuma
Kastite 2-8 155 15-25 140

Ja vakcina ir sanemta temperattira no 2 °C Iidz 8 °C, ta jauzglaba temperatiira no 2 °C lidz 8 °C. Uz
argjas kastites janorada jaunais likvidé$anas datums, uzglabajot temperattira no 2 °C Iidz 8 °C.

Pilnslirces transport€Sanas ilgumu ierobezo transport€Sanas konteinera kvalifikacija noteiktais ilgums.

Parbaudiet, vai pilnslirces zalu nosaukums ir Spikevax JN.1. Ja zalu nosaukums ir Spikevax
50 mikrogrami, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 vai Spikevax XBB.1.5, skatit attiecigas zalu formas zalu aprakstu.
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Noradijumi par rikoSanos ar pilnslircem

o Nekratit.

o Pirms ievadiSanas pilnslirce vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai nav mainijusies krasa.

o Spikevax JN.1 ir balta [idz gandriz balta dispersija. Ta var saturét baltas vai caurspidigas ar
zaleém saistitas dalinas. Nelietot, ja vakcina ir mainijusi krasu vai satur citas dalinas.

J Pilnslircu kastit€s adatas nav ieklautas.

o Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izméra vai tievakas
adatas).

. Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pretgji pulkstenraditaja

virzienam, lidz uzgala vacins atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar Iénu, vienmeérigu kustibu.
Griesanas laika nevelciet uzgala vacinu.

[ ]

o Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu.
) Ievadiet visu devu intramuskulari.

) P&c atkaus€Sanas atkartoti nesasaldet.

LikvidéSana

Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, lidz adata ciesi piegul $lircei.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Devas un grafiks

7. tabula. Spikevax JN.1 devas

Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Be@rni vecuma no 6 ménesiem
l1dz 4 gadiem, kuri ieprieks
nav sanémusi vakcinaciju un
kuriem nav zinamas SARS-
CoV-2 infekcijas anamneéze

Divas devas pa 0,25 ml,
kuras ievada intramuskulari*

Otro devu ievada 28 dienas p&c
pirmas devas.

Ja bérns ir sanémis vienu
ieprieks&ju Spikevax vakcinas
devu, jaievada viena Spikevax
IN.1 deva, lai pabeigtu divu devu
seriju.

Bérni vecuma no 6 ménesiem
lidz 4 gadiem, kuri ir sanémusi
iepriek$gju vakcinaciju vai
kuriem ir zinama SARS-CoV-
2 infekcija anamnéze

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Bérni vecuma no 5 gadiem Iidz
11 gadiem, kuri ir vai nav
sanémusi ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Personas no 12 gadu vecuma,
kuras ir vai nav san€musas
ieprieks§&ju vakcinaciju

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Spikevax JN.1 jaievada ne agrak
ka 3 ménesus pec pedgjas
COVID-19 vakcinas devas.

Personas no 65 gadu vecuma

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Vienu papildu devu var ievadit ne
agrak ka 3 meénesus pec pedgjas
COVID-19 vakcinas devas.

* Nelietot vienas devas flakonu vai pilnslirci, lai ievaditu dal&ju vakcinas tilpumu 0,25 ml.
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8. tabula. Spikevax JN.1 devas personam ar imiinas sistémas traucéjumiem

Vecums

Deva

Papildu rekomendacijas

Be@rni ar imlinas sist€émas
traucgjumiem vecuma no

6 meénesiem lidz 4 gadiem,
kuri nav sanémusi ieprieksgju
vakcinaciju

Divas devas pa 0,25 ml,
kuras ievada intramuskulari*

TreSo devu personam ar smagiem
imiinas sist€émas trauc€jumiem var
ievadit ne agrak ka 28 dienas péc
otras devas.

Beérni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

6 ménesiem Iidz 4 gadiem,
kuri ir san€musi ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Be&rni ar imiinas sist€émas
trauc€jumiem vecuma no

5 gadiem lidz 11 gadiem, kuri
ir vai nav san€musi ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,25 ml, kuru
ievada intramuskulari*

Personas ar imiinas sistémas
traucgjumiem no 12 gadu
vecuma, kuras ir vai nav
sanémusas ieprieksgju
vakcinaciju

Viena deva pa 0,5 ml, kuru
ievada intramuskulari

Papildu vecumam atbilstosu devu
(devas) var ievadit personam ar
smagiem imiinas sistémas
trauc€jumiem ne agrak ka

2 ménesus pec pedejas COVID-
19 vakcias devas p&c veselibas
aprupes sniedzgja ieskatiem,
nemot vera personas klmisko
situaciju.

* Nelietot vienas devas flakonu vai pilnslirci, lai ievaditu dalgju vakcinas tilpumu 0,25 ml.

Tapat ka visu injicgjamo vakcinu gadijuma, vienmg&r jabiit pieejamai atbilstoSai mediciniskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c Spikevax JN.1 ievadiSanas.

Veselibas apriipes specialistam janoveéro personas vismaz 15 mintites péc vakcinacijas.

Nav datu, lai novertetu Spikevax JN.1 vienlaicigu ievadiSanu ar citam vakcinam. Spikevax JN.1
nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar citam vakcinam vai zalem.

IevadiSana

Spikevax jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augidelma deltveida muskulis. So

vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.
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Daudzdevu flakoni
Lietosana

P&c atkausésanas un pirms katras devas ievilkianas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakcina ir gatava lietosanai pec atkauseianas. Nekratit un neatskaidit.

.

]

Pirms injekcijas ievadisanas parbaudiet katru
devu, lai:

pdrliecindtos, ka gan flakond, gan §jirce
skidrums ir baltd lidz balgand krasd

parliecingtos par slirces tilpumu

Vakcina var saturet balftas vai
caurspidigas ar zalem saisfitas dalinas.

Ja deva ir nepareiza vai ir mainijusies krasa un
ir redzamas citas dalinas, neveiciet vakcinaciju.

Pilnslirces

Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstoSa izméra sterilu adatu (21. izmera vai tievakas adatas).
Turot uzgala vacinu vertikali, nonemiet uzgala vacinu, griezot to pret&ji pulkstenraditaja virzienam,
lidz uzgala vacins$ atbrivojas. Nonemiet uzgala vacinu ar 1&nu, vienmerigu kustibu. GrieSanas laika
nevelciet uzgala vacinu. Pievienojiet adatu, griezot pulkstenraditaja virziena, lidz adata ciesi piegul
Slircei. Kad esat gatavs ievadiSanai, nonemiet adatas vacinu. levadiet visu devu intramuskulari. Péc
lietosanas $lirci izmetiet. Tikai vienreizgjai lietosanai.
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