


vSTm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

VidPrevtyn Beta skidums un emulsija injekciju emulsijas pagatavosanai

COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)

COVID-19 vaccinum (recombinandorum, cum adjuvante)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS %

Sie ir divi daudzdevu flakoni (antigéna flakons un adjuvanta flakons), k @ pirms lietoSanas ir
jasamaisa. P&c samaisi$anas vakcinas flakona ir 10 devas pa 0,5 ml. /@

Viena deva (0,5 ml) satur 5 mikrogramus SARS-CoV-2 virsmas p& tetna (B.1.351 celms), kas

iegiits ar rekombinanto DNS tehnologiju, izmantojot bakulovirus esijas sisttmu no rudens

armijpucites (Spodoptera frugiperda) Sf9 stinam iegiita ins3<t S nija.

ASO03 adjuvanta sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DI-gz rols (11,86 miligrami) un
polisorbats 80 (4,86 miligrami). {@

VidPrevtyn Beta var satur€t oktilfenola etoksilata &s.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

<

Skidums un emulsija injekciju emu&%pagatavoﬁanai.

3. ZALUFORMA

Antigéna skidums ir bezkrasain: s Skidrums.
Adjuvanta emulsija ir balgansdids dzeltenigs viendabigs pienains skidrums.
4. KLINISKA IN ACIJA

4.1, Terapeitis@kﬁcijas

VidPrevtyn Bwaredzéta balstvakcinacijai aktivai imunizacijai COVID-19 profilaksei
pieaugusajiem, kuri jau ir sap€musi mRNS vai adenovirusa vektora COVID-19 vakcinu (skatit 4.2.
un 5.1. apaksSpunktu).

S vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Personas no 18 gadu vecuma

VidPrevtyn Beta ievada intramuskulari ka vienu 0,5 ml deva vismaz ¢etrus ménesus p&c ieprieksejas
COVID-19 vakcinas sanemsanas. VidPrevtyn Beta var ievadit vienu reizi ka balstvakcinaciju

pieaugusajiem, kuri jau ir vakcin@ti vai nu ar mRNS, vai ar adenovirusa vektora COVID-19 vakcinu
(skatit 5.1. apakSpunktu).



Gados vecaku cilveki
Gados vecakiem cilvekiem (no 65 gadu vecuma) deva nav japielago.

Pediatriskd populdcija
VidPrevtyn Beta droSums un efektivitate, lictojot b&rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem,

11dz Sim nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

VidPrevtyn Beta ir paredzeta intramuskularai injekcijai tikai pec samaisiSanas. Ieteicama injekcijas
vieta ir augSdelma deltveida muskulis.

So vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali. %
Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lircg ar jebkadam citam vakcinam vai zﬁl@

Informaciju par piesardzibas pasakumiem, kas javeic pirms vakcinas f{@nas, skatit

4.4. apakspunkta. &

Noradijumus par vakcinas samaisiSanu, rikoSanos ar to un iznki\r%u skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas Q

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, jebkuru no 6.1. ap@ kta uzskaititajam paligvielam vai pret
oktilfenola etoksilatu (atlikumu p&das).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto%
Izsekojamiba Q

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojaz@r skaidri jaregistr lietoto zalu nosaukums un srijas
numurs. .

Paaugstinata jutiba un anafilakse ,b

Vienmer jabut viegli pieejamai a;gilstoéai mediciniskai arst€$anai un uzraudzibai anafilaktiskas
reakcijas gadijuma pec Va%as ievadiSanas. Pec vakcinacijas ieteicama riipiga noveérosana vismaz

15 minttes. @

Ar trauksmi saist'{% cijas

Saistiba ar vakcinagtju, ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju ar adatu var rasties ar trauksmi
saistitas reakcijas;'tai skaita vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas
reakcijas. Svarigi ir veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no savainojuma gibona gadijuma.

Blakusslimiba
Vakcinacija ir jaatliek personam, kuram ir smaga akita febrila slimiba vai akiita infekcija. Tomer
nelielas infekcijas, piemeram, saauksteSanas, un/vai neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas

atlikSanai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka citas intramuskularas injekcijas, vakcina jaievada piesardzigi personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem asinsreces traucg€jumiem



(pieméram, hemofiliju), jo STm personam péc intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinosana vai
zilumu rasanas.

Personas ar imuinas sistémas traucéjumiem

Vakcinas efektivitate, droSums un imiingenitate nav novertéta personam ar iminas sistémas
trauc€jumiem, taja skaita personam, kuras sanem imtinsupresivu terapiju. Personam ar imtinas
sistémas traucéjumiem VidPrevtyn Beta imtina atbildes reakcija var biit vajaka.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodros§inatas aizsardzibas ilgums nav zinams, jo tas vel tiek noteikts paslaik notieko$ajos
klmiskajos petijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Tapat ka citu vakcinu ievadisanas gadijuma, ar1 vakcinacija ar VidPrm@ﬁ var nenodro$inat

aizsardzibu visiem tas sanémgjiem.

Paligvielas é

L 4

Natrijs J \

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, iba tas ir

n.s

natriju nesaturosas".

Kalijs gﬁ
Sis zales satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katfﬁ deva, - biitiba tas ir "kaliju nesaturosas".

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mi}iﬁl 1bas veidi
Mijiedarbibas petijumi nav veikti. Q
VidPrevtyn Beta ievadiSana vienlaicigi itam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, gratniectba un TNS na ar kruti
Griitnieciba i s

Pieredze par VidPrevtyn E%ieto@nu griitniecém ir ierobezota. PEtjjumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netieSu kaiﬁg\.@ 1 saistttu ar griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai
postnatalo atﬁsﬁb} (&K .3. apakspunktu).

VidPrevtyn Begllievadisanu griitniecibas laika drikst apsvert tikai tad, ja iesp&jamie ieguvumi
attaisno iesp&ja ku matei un auglim.

Baro$ana ar kriti

Nav zinams, vai VidPrevtyn Beta izdalas cilvéka piena.

Ta ka VidPrevtyn Beta sistémiska iedarbiba uz sievieti, kas baro ar kriiti, ir nenozimiga, ietekme uz
jaundzimusSajiem/zidainiem, kas baroti ar kriiti, nav sagaidama.

Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati
(skattt 5.3. apakSpunktu).



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

VidPrevtyn Beta neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomer dazas no 4.8. apakSpunkta minétajam nevelamajam blakusparadibam var
1slaicigi ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

VidPrevtyn Beta droSums, ievadot to ka pirmo balstvakcinacijas devu personam, kuras jau ir
vakcingtas ar primaras sérijas mRNS, adenovirusa vektora vai olbaltumvielas saturosam COVID-19
vakcinam, tika novértéts paslaik notiekosa 3. fazes pétijuma (VAT00002 2. kohorta). Saja pétijuma
ir ieklauti 705 dalibnieki vecuma no 18 gadiem, kuri o vakctmu ir san@musi 4— %éneéus pec
primaras vakcinacijas. DroSuma noveérosanas ilguma mediana bija 145 diena ¢ revakcinacijas
610 (86,5%) dalibniekus noveroja vairak neka 2 meénesus. 7&

/X0

Visbiezakas VidPrevtyn Beta nevélamas blakusparadibas bija sapes injek€ijds vieta (76,2 %),
galvassapes (41,4 %), mialgija (37,8 %), vajums (33,0 %), artralgija 28,7 %) un drebuli (19,9 %).

Lokalo un sisteémisko nevélamo blakusparadibu ilguma median %1—3 dienas. Lielaka dala
nevélamo blakusparadibu radas 3 dienu laika péc Vakcinécﬁ)%?flja vieglas vai vidgji smagas.

Cita joprojam notiekosa 3. fazes kliniskaja petijuma (VA'@O alstvakcinacijas pagarinajums)
tika apkopoti papildu droSuma dati par 6236 dalibniekigv ja petijuma bija ieklauti 18 gadus veci
un vecaki dalibnieki, kuriem balstvakcinacija veikta vismaz 4 ménesus p&c primaras vakcinacijas.
DroSuma novérosanas ilguma mediana Saja péﬁjum%ﬁja 58 dienas, 5211 (84 %) dalibniekiem
drosums tika noverots vairak neka 6 nedglas pe stvakcinacijas injekcijas. Pamatojoties uz Siem
papildu datiem, droSuma profils atbilda nevél %‘ blakusparadibam, kas novérotas p&tijjuma
VATO00002 2. kohorta. 6

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabum

.
Kliisko pétijumu laika noveérotas Namﬁs blakusparadibas ir noraditas turpmak atbilstosi $adam
biezuma iedalfjumam: loti biezi (> ), 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 (bieZumu nevar noteikt pec
pieejamajiem datiem).

Katra organu sistému k@%vélamﬁs blakusparadibas ir noraditas to biezuma un péc tam
nopietnibas sama eciba (1. tabula).

v

zin
>
1. tabula. Ne\w lakusparadibas

MedDRA organu sistemu klasifikacija | BieZums Nevelama blakusparadiba
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi | Retak Limfadenopatija
Imiinas sist€émas traucgjumi Nav zinams Anafilaktiskas reakcijas

Paaugstinata jutiba (tostarp
izsitumi, eritematozi izsitumi,
natrene, angioedéma)

Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes
Reti Reibonis
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Biezi Slikta daisa
Caureja
Skeleta-muskulu un saistaudu sisteémas | Loti biezi Mialgija
bojajumi Artralgija
Vispargji traucgjumi un reakcijas Loti biezi Vajums
ievadiSanas vieta Drebuli




MedDRA organu sistemu klasifikacija | BieZums Nevelama blakusparadiba

Sapes injekcijas vieta

Biezi Drudzis

Nogurums

Injekcijas vietas pietikums
Apsartums injekcijas vieta

Retak Nieze injekcijas vieta
Zilums injekcijas vieta
Siltuma sajtta injekcijas vieta

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespg&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes speciali§tistick Itigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielik%‘ 1n€to nacionalas

zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju. K/

4.9. PardozeSana

v

Specifiskas arsteSanas VidPrevtyn Beta pardozésanas gadijuma n %&dozéﬁanas gadijuma persona
ir jakontrol€ un tai janodroS$ina atbilsto$a simptomatiska ar: %

ste

(o)
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS @
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas {

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, COVID- kcinas, ATK kods: JO7BN04.

Darbibas mehanisms Q

VidPrevtyn Beta ir vakcina ar adjuvan as sastava ir §kistos$s trimeérisks SARS-CoV-2
rekombinants pika (S) proteins (B.#$, celms), kas stabilizets ta pirmssapliiSanas konformacija un
bez transmembranas un intracelulgsi oméniem. Antigéna un adjuvanta kombinacija pastiprina
imiino atbildes reakciju, kas var %&t aizsardzibu pret COVID-19.

Imiingenitate

VidPrevtyn Beta efektiyifat; :r izsecinata, salidzinot im@ino atbildes reakciju ar jau registrétas
COVID-19 Vakciys, ir noteikta vakcinas efektivitate, imiino atbildes reakciju.

Pirmas balstd imyekcijas veida ievaditas VidPrevtyn Beta kliniska imtingenitate tiek vertéta divos
klmiskos petiju ATO00013 (1. petijums) iepriek§ COVID-19 mRNS vakcinu saneémusiem
dalibniekiem un VAT00002 (2. petijums) 2. kohortas B&ta grupa, kura ieklauti dazadu veidu
COVID-19 vakcinas sanemusie dalibnieki.

1. pétijuma imingenitates rezultati

1. p&tijums ir randomiz&ts vienkarsi maskéets p&tnieku ierosinats daudzcentru p&tijums, kura tiek
verteta imiina atbildes reakcija, ko izraisijusi balstvakcinacija ar VidPrevtyn Beta vai COVID-19
(modificétu nukleozidu/tonizamerana) vakcinu personam, kuras ieprieks vakcingtas ar

divam COVID-19 mRNS vakcinas (tonizamerana) devam. Protokola defintaja analize ieklava

143 dalibniekus vecuma no 18 gadiem, kuri 3—7 ménesus pirms VidPrevtyn Beta (n = 76)
sanemsanas jau bija sanémusi divas COVID-19 mRNS vakcinas (tonizamerana) devas. Abu grupu
dalibnieku vidgjais vecums bija lidzigs, un VidPrevtyn Beta un mRNS COVID-19 vakcinas grupa
tas bija attiecigi 41,4 un 40,4 gadi. Dalibnieku vecuma diapazons bija 20,0-69,0 gadi. Vidgjais laiks
starp primarajai vakcinacijai izmantotas otras devas ievadiSanu un balstvakcinacijas devas


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

sanemsanu abas grupas bija lidzigs, un VidPrevtyn Beta un mRNS COVID-19 vakcinas
(tozinamerana) grupa tas bija attiecigi 171,0 un 174,5 dienas.

No §1s protokola definétas populacijas 114 dalibniekiem pirms vakcinacijas un 28 dienas péc
balstvakcinacijas panemtie paraugi (54 paraugi no VidPrevtyn Beta grupas un 60 paraugi no

mRNS COVID-19 vakcinas grupas) tika testéti, izmantojot pseidovirusa neitralizeéSanas testu. Tika
salidzinati neitraliz&joso antivielu geometriski vidgjie titri (Geometric Mean Titers, GMT) 28 dienas
pec balstvakcinacijas ar VidPrevtyn Beta vai mRNS COVID-19 vakcinu (tozinameranu) ieprieks ar
mRNS COVID-19 vakcinu vakcingtajiem dalibniekiem.

Salidzinajuma ar mRNS COVID-19 vakcinas (tozinamerana) grupu VidPrevtyn Beta grupa tika
pieradits GMT parakums pret virusa Omicron BA.1 variantu, skatit 2. tabulu.

2. tabula. GMT attieciba péc balstvakcinacijas ar VidPrevtyn Beta salidzin6912'1 ar
mRNS COVID-19 vakcinu (tozinameranu) un individualie neitralizéjoﬁi@u pret virusa
Omicron BA.1 variantu 28 dienas péc balstvakcinacijas devas samy% protokola defineta

analizes apak§kopa @
COVID-19 mRNS vakcina K&

VidPrevtyn Beta (tonizameriins) idPrevtyn Beta /
(N=54) (N=60) ?QV mRNS vakcina (tonizamerans)
o) Pieradits
o, o, o,

M | GMT 95% TI) M | GMT 95% TI) R ba 95% TI) parakums'

4 3

(1005,0— (423,3— _ Ja

54 | 13275 1753 4) 58 | 524,0 648.6) @2,53 (1,80 =3,57)

M: dalibnieku skaits ar pieejamiem datiem atbilstoSa mérka kritgrija veftésanai.
N: dalibnieku skaits protokola definétaja analizes apakskopa 28 dienas pec balstvakcinacijas devas sanemsanas.
T Par parakumu secinats tad, ja GMT attiecibas divpusgja 93.2 bas intervala (TT) zemaka robezvertiba ir > 1,2.

VidPrevtyn Beta salidzinajuma ar mRNS C 9 vakcinu (tozinamerans) tika pieradits
lidzvertigs serologiskas atbildes reakcijas radigjs pret virusa Omicron BA.1 un D614G celmiem
skatit 3. tabulu). Serologiskas atbildes regkgcijas raditajs bija definéts ka neitraliz&joso antivielu titra
seruma palielinasanas vismaz Cetras rej lidzinajuma ar titru pirms balstvakcinacijas 28 dienas
p&c balstvakcinacijas devas sar,lem§a%

3. tabula. VidPrevtyn Beta se @kﬁs atbildes reakcijas raditajs (seroresponse rate, SR)
salidzinajuma ar mRNS C 19 vakcinu (tozinameranu) un individualie neitralizéjoSie titri
pret virusa Omicron BA.bun D614G variantu 28 dienas péc balstvakcinacijas devas
sanemsanas — protokolé%métﬁ analizes apakSkopa

I y |
/ Fevivn Beta mRNSalC(gX:D_lg VidPrevtyn Beta/
@P i . i mRNS COVID-19 vakcina
/ (N=54) (tozinamerans) (tozinamerns)
(N =60)
SR N SR o AtSkiriba o Pieradita
n/M (%) 95 % TI) | n/'M (%) 95 % TI) (%) 95 % TI) lidzvertiba'
D614G 51/53 96,2 | (87,0-99,5) |55/59| 93,2 | (83,5-98,1) 3,0 (-6,9-12,8) Ja
Omicron BA.1| 50/50 |100,0|(92,9-100,0) [ 51/53 | 96,2 | (87,0-99,5) 3,8 (-3,9-12,8) Ja

M — dalibnieku skaits ar pieejamiem datiem atbilstoSa merka kritérija vértesanai.
N — dalibnieku skaits protokola definétaja analizes apakskopa 28 dienas péc balstvakcinacijas devas sanemsanas.
n — serologisko atbildes reakciju sasnieguso dalibnieku skaits.

T Par Iidzvertibu secints tad, ja dazadas grupas serologiskas atbildes reakcijas raditaja atskiribas divpusgja 95 % ticamibas
intervala (TI) zemaka robezvertiba ir > —10 %.

Neitraliz&joso antivielu [imenis pret D614G 28 dienas p&c balstvakcinacijas devas sanemsanas
VidPrevtyn Beta grupa bija augstaks neka mRNS COVID-19 vakcinas (tozinamerana) grupa, un
GMT attieciba bija 1,43 (95 % TI 1,06-1,94), skatit 4. tabulu.



4, tabula. NeitralizéjoSo antivielu pret D614G geometriski vidéjie titri (GMT) 28 dienas péc
balstvakcinacijas devas sanemsanas — protokola definéta analizes apakSkopa

VidPrevtyn Beta mRNS COVID-19 vakcina VidPrevtyn Beta/
(tozinamerans) mRNS COVID-19 vakcina
(tozinamerans)
N |GMT | (95% TI) N | GMT 95 % TI) GMT 95 % TI)
attieciba
54 6459 | (5103;8174) | 60 4507 | (3695; 5498) 1,43 (1,06-1,94)

N — dalibnieku skaits protokola definétaja analizes apakskopa 28 dienas péc balstvakcinacijas devas sanemsanas.

TI — ticamibas intervals.

centru 3. fazes
alizes populacija
aras vakcinacijas ar

2. petijuma imingenitates rezultati

VidPrevtyn Beta ka vakcina balstvakcinacijai tiek vértéta paslaik notieko
kliniskaja petijuma dalibniekiem vecuma no 18 gadiem. Protokola defi
ieklava 543 dalibniekus, kuri sanéma VidPrevtyn Beta 4-10 méneéu%

divam COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana) (n = 325) vai CO 9 mRNS vakcinas
(modificétu nukleozidu/elasomerana) (n = 93), COVID-19 vakcin, dOx1-S [rekombinanta];
n = 94)) devam vai ar vienu COVID-19 vakcinas (Ad26.COV2-\ ombinanta]; n = 31)) devu.
Protokola definétas analizes populacija, kas vakcingta ar mR kcinam un sanéma VidPrevtyn
Beta balstvakcinaciju, vidgjais vecums bija 41,2 gadi (dia@-)s 8-83 gadi) ; 347 dalibnieki

(83,0 %) bija 18-55 gadus veci, 71 dalibnieks (17,0 %)bij gadus vecs vai vecaks, un

25 dalibnieki (6,0 %) bija 65 gadus veci vai vecaki. No stem dalibniekiem 44,0 % bija viriesi, 56 %
bija sievietes, 67,7 % dalibnieku bija baltas rases @Vji, 13,2 % dalibnieku bija melnas rases
parstavji vai afroamerikani, 2,6 % dalibnieku bijasaziati, un 1,0 % dalibnieku bija Amerikas indiani
vai Alaskas pamatiedzivotaji. %

Protokola definétas analizes populacija, kas &néta ar adenovirusa vektora vakcinam un sanéma
VidPrevtyn Beta balstvakcinaciju, vidgj ecums bija 50,4 gadi (diapazons 24—77 gadi).

84 dalibnieki (67,2 %) bija 18-55 gadds veCi, 41 dalibnieks (32,8 %) bija 56 gadus vecs vai vecaks,
un 17 dalibnieki (13,6 %) bija 65 ;- eci vai vecaki. No Siem dalibniekiem 52,8 % bija viriesi,
47,2 % bija sievietes, 78,4% dali bija baltas rases parstavji, 13,6% dalibnieku bija melnas
rases parstavji vai afroamerikanizg,0 % dalibnieku bija aziati, un 2,4 % dalibnieku bija Amerikas
indiani vai Alaskas pamatiedzivotaji.

Imiingenitate tika verte %kot neitralizgjoso antivielu titrus (IDso) pret pseidovirusu ar SARS-
CoV-2 pika proteina@siju no USA WAT1/2020 izolata ar D614G mutaciju un B.1.351 variantu,
izmantojot ar SA 0V-2 pseidovirusa neitralizESanas testu.

Atbildes reakWaalstvakcinéciju ar VidPrevtyn Beta tika pieradita neatkarigi no primarajai
vakcinacijai izmattotas vakcinas, un geometriska vidgja titru attieciba (Geometric Mean Titers Ratio
— GMTR, palielinasanas pakape) 14 dienas pec balstvakcinacijas salidzinajuma ar pirms
balstvakcinacijas bija 38,5-72,3 pret B.1.351 celmu un 14,5-28,6 pret celmu D614G, skatit

5. tabulu.



5. tabula. NeitralizéjoSo antivielu geometriski vidgjais titrs (IDso) 14 dienas péc
balstvakcinacijas devas sanems$anas un geometriska vidéja titru attieciba (14 dienas péc
balstvakcinacijas devas sanems§anas salidzinajuma ar pirms balstvakcinacijas devas
sanemsanas) pret pseidovirusu ar SARS-CoV-2 pika proteina ekspresiju dalibniekiem no
18 gadu vecuma —protokola definéta analizes apakSkopa

Vakcinéti ar mRNS vakeinu ! Vakcin@ti ar aAdenovirusa vektora vakcinu?
(N=418) IN=125)
GMT pirms balstvakcinacijas
95 % TI)
M | GMT 95 % TI) M GMT
D614G 407 751 (633—892) 118 228 (159-325)
Béta 383 191 (158-231) 117 69,9 (50,3-97.2)
GMT 14 dienas péc balstvakcinacijas devas sanemsanas
v
M | GMT 95 % T M GMT N % TI)
D614G 418 | 10814 | (9793-11941) 125 6565 (3397-7986)
Béta 418 | 7501 (6754-8330) 124 5077 (4168-6185)

sanemSanas

VR
L 4
P Q;J
GMT attieciba 14 dienas péc balstvakcinacijas devas sanem3anas salidzinajuma @s alstvakcinacijas devas

M |GMTR| (95 % TI) M GMTR (95 % TT)
D614G 407 | 145 (12,2-17,2) 118 28,6 3 INC (21,1-38,9)
Béta 383 | 385 (31,8-46,6) 116 723 - (52,4-99,8)

M — dalibnieku skaits ar pieejamiem datiem atbilstosa merka kritérija @nl
N — dalibnieku skaits protokola definétaja analizes apakskopa.

TI: ticamibas intervals.

IDso — atSkaidijums seruma, kurs par 50 % nomac pseidovirusa fafekciju.

GMTR (geometriski vidgjo titru attieciba) — individualo titru atticeTbu geometriski videja vertiba (pec un pirms
vakcinacijas).

1-2 Primaras vakcinacijas vakcinas — * COVID-19 mRNS vaKciha (tonizamerans) un COVID-19 mRNS vakcina
(elasomerans); 2 COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekdmBipanta]) un COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S
[rekombinantal]).

Pediatriska populacija @
L 4
Eiropas Zalu agentiira atlick pien@ iesniegt pétljumu rezultatus VidPrevtyn Beta viena vai
ool

vairakas pediatriskas populacija Sgrupas COVID-19 profilaksei (informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. apaképunkﬂ;

5.2. Farmakokinétiskﬁ'c@ﬁbas

ti par droSumu

Nav piemérojamS/

5.3 Prekln

Nekliiskajos standartpétijumos iegtie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par IpasSu risku cilvekam.

Genotoksicitate un kancerogenitate

Pamatojoties uz in vitro un in vivo testiem, adjuvantam genotoksicitate nav novérota. Antigéna
genotoksicitate netika vertéta, jo ta biologiska rakstura dé] ta genotoksicitate nav sagaidama.
Kancerogenitates petijumi nav veikti.




Reproduktiva toksicitate un fertilitate

Attistibas un reproduktivas toksicitates petijuma 0,5 ml vakcias zalu formas, kas satur Iidz

15 mikrogramiem (trTs cilvekam noteiktas devas) rekombinanta proteina kopa ar adjuvantu AS03,
tika injic€tas intramuskulari trusu matitém piecos laika punktos: 24 un 10 dienas pirms parosanas, ka
ar1 6., 12. un 27. gestacijas diena. Lidz 35. dienai péc dzim$anas nenoveroja ar vakcinu saistitu
nevélamu ietekme uz matisu fertilitati, embrija/augla vai postnatalo attistibu. Saja pétijuma izteikta
S-specifiska anti-SARS-CoV-2 IgG atbildes reakcija tika noverota matitém, ka arT augliem un
mazuliem, kas liecina, ka mates antivielas $k&rso placentu. Dati par vakcinas izdaliSanos piena nav
pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts @9

Antigéna flakons /®

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats é

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Natrija hlorids .

Polisorbats 20 J \
Udens injekcijam Q
Adjuvanta flakons &
Natrija hlorids - s

Natrija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats @
Kalija hlorids Q
Udens injekcijam

Informaciju par adjuvantu skatit 2. pu&@

6.2. Nesaderiba ,b\

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalem vai atkaidit.
6.3. Uzglabasanas l@%

1 gads. /,

Pec samaisiéa%cina jaizlieto 6 stundu laika, ja ta tiek uzglabata 2 °C — 8 °C temperatiira un ir
pasargata no gaiSmas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét.
Uzglabat flakonus argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus péc vakcinas samaisiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

VidPrevtyn Beta ir pieejams $ada forma:

. 2,5 ml antigéna Skiduma daudzdevu flakona (1. hidrolitiskas klases stikls) ar (hlorbutila)

aizbazni un aluminija aizdari ar zalu nonemamu plastmasas vacinu;

10



o 2,5 ml adjuvanta emulsijas daudzdevu flakona (1. hidrolitiskas klases stikls) ar (hlorbutila)
aizbazni un aluminija aizdari ar dzeltenu nonemamu plastmasas vacinu.

Katra iepakojuma ir 10 antigéna daudzdevu flakonu un 10 adjuvanta daudzdevu flakonu.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par rikoSanos

Veselibas apriipes specialistam jarikojas ar So vakcinu, ieveérojot aseptikas principus, lai nodrosinatu
katras devas sterilitati.

Noradijumi par samaisiSanu

VidPrevtyn Beta tiek piegadats 2 atsevisSkos flakonos: antigéna flakona un adj %} flakona.
Pirms ievadisanas abas sastavdalas ir jasamaisa saskana ar turpmak snieg% oradijumiem.

1. solis. Novietojiet flakonus istabas temperatiira (Iidz 25 °C) vismaz ifniites pirms
samaisiSanas, sargajot no gaismas. &

2. solis. Apgr021et (nekratot) katru flakonu un vizuali parbaud ajﬁ nav siku dalinu un vai nav
maintjusies Skidruma krasa. Ja konstatgjat kaut ko no minéta), adlet vakeinu.

3. solis. P&c nonemamo vacinu nonemsanas notiriet abu f@ izbaznus ar antiseptiskiem
tamponiem.

4

4. solis sterilu 21. izm@ra vai mazaka diametra
adatu un sterilu $lirci visu adjuvanta flakona
(ar dzelteno vacinu) saturu ievelciet $lirce.
Apgrieziet adjuvanta flakonu otradi, lai biitu
vieglak atvilkt visu saturu.

5. solis Parnesiet visu $lirces saturu uz antigéna

flakonu (ar zalo vacinu).

1. flakons no 2

11



6. solis Atvienojiet §lirci un adatu no antigéna flakona.
Samaisiet saturu, apgrozot flakonu 5 reizes.
Nekratit.

Samaistta vakcina ir balgana lidz dzelteniga
viendabiga pienaina skidra emulsija.

1. flakons no 2 P

7. solis. Uz flakona etiketes Sim noltikam paredz&ta vieta uzrakstiet izmeﬁan@nu un laiku
(6 stundas p&c samaisisanas). &

P&c samaisiSanas vakcinas tilpums ir vismaz 5 ml. Flakona ir 10 deva,
Katra flakona ir virspildijums, lai nodro$inatu iesp&ju ievadit 10 d 0, 5 ml

gaismas, un izlietojiet 6 stundu laika (skatit 6.3. apakspu

P&éc samaisiSanas ievadiet vakcinu nekavégjoties vai uzglabajie \% 8 °C temperatira, sargajot no
P&c tam vakcinu izmetiet. “Q%

AtseviSku devu sagatavoSana

Pirms katras ievadiSanas reizes kartigi samaisiet ﬂAa saturu, apgrozot flakonu 5 reizes. Nekratit.
Vizuali parbaudiet, vai tas nesatur sikas dalimas@ai nav mainijusies $kidruma krasa (skatit 6. soli
par vakcinu). Ja konstatgjat kaut ko no minetgs adiet vakcmu.

Ar piemérotu §lirci un adatu atvelciet 0,5ml no flakona, kura ir samaisita vakcina, un ievadiet tos
intramuskulari (skatit 4.2. apakspunkt

Iznicina$ana ,b\

Neizlietotas zales vai izlietoti@ﬁ&eriéli jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRAR@LIECIBAS IPASNIEKS

Sanofi Pasteur

14 Espace He V
69007 Lyon

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1580/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 10. novembris

12



10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.

13
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L 4

BN
Il PIELIKUM Q

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) IP$AS(-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTI N LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRA NOSACIJUMI UN PRASIBAS

.
NOSACIJUM EROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN TIVU ZALU LIETOSANU

2
/\QJ

/\/’b
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

Sanofi Chimie

9 Quai Jules Guesde

94403 Vitry sur Seine Cedex
Francija

Genzyme Corporation

68 and 74 New York Avenue
Framingham, MA 01701
ASV

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese @

/,
Sanofi Pasteur @
1541 avenue Marcel Mérieux {
69280 Marcy I'Etoile &:

Francija .
J
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSAN ACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI
Recepsu zales. . s
° Oficiala serijas izlaide @

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 114. ntu?wciélu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija vai §im
meérkim apstiprinata laboratorija. %

N

C. CITI REGISTRACIJA ACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)
So zalu periodiski atjaufdjardfo drosuma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauc?x un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sag saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos s@ jauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.
Registracijas apliccibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma

zinojums 6 ménesu laika pec registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un

pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja

RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

15



e péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;

e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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A. MARKEJUMA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS, KURA IR ANTIGENA SKIDUMA FLAKONU KASTITE UN ADJUVANTA
EMULSIJAS FLAKONU KASTITE

5 mikrogrami Beta

1. ZALU NOSAUKUMS

VidPrevtyn Beta $kidums un emulsija injekciju emulsijas pagatavosanai
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 vaccinum (recombinandorum, cum adjuvante)

y <
2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-IE‘O

Péc samgisﬁanas katra 0,5 ml (_levﬁ ir: ) / & . .
Rekombinants SARS-CoV-2 pika proteins ..............ceoeveiieiniennanns. @ ....... 5 mikrogrami.
ASO03 adjuvanta sastava ir skvaléns, DL-a-tokoferols un polisorbﬁ&)&

_ AN
3. PALIGVIELU SARAKSTS _Q}

Paligvielas: natrija dihidrogénfosfata monohidrats, din@?{sﬁta dodekahidrats, natrija hlorids,
polisorbats 20, natrija hidrogénfosfats, kalija dihidro§én fats, kalija hlorids, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS @

%

Skidums un emulsija injekciju emulsijas Eagatavoéanai

10 antigéna daudzdevu flakoni o
10 adjuvanta daudzdevu flakoni \

P&c samaisiSanas katra ﬂakon‘a.j,NO devas pa 0,5 ml

5. LIETOSANAS Q}ﬁVADiSANAs VEIDS(-I)

Intramuskularai 1@31

Pirms katras igjekcijdS vakcia kartigi jasamaisa, apgriezot flakonu otradi.

Pirms licto$anas igfasiet lictoSanas instrukciju.

Janorada QR kods + Lai iegiitu vairak informacijas, skengjiet So kodu vai apmeklg&jiet vietni
https://vidprevtyn-beta.info.sanofi

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Antigéns un adjuvants pirms lietoSanas ir jasamaisa.

19


https://vidprevtyn-beta.info.sanofi/

=
(— =
e =
Antigéns Adjuvants 10
vakcinas
devas

8. DERIGUMA TERMINS

EXP: c
9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI 2 R
Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet. {
Uzglabat originalaja kastite, lai pasargatu no gaismas. &
N2
10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINO LIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI E AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS ¢
~

.
11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS iPA?ﬁ%A NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Pasteur Q

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon - Francija @
0\
12.  REGISTRACIJAS APL(iE AS NUMURS(-I)
-~)

EU/1/21/1580/001 c

_ ~\J)
13. SERIJAS w;gqas

4

Lot: %

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosSanai ir apstiprinats.

20



‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

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

PC
SN
NN

21



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ STARPIEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS AR ANTIGENA SKIDUMA 10 FLAKONIEM
5 mikrogrami Beta

1. ZALU NOSAUKUMS

VidPrevtyn Beta antigéna skidums injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 vaccinum (recombinandorum, cum adjuvante)

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-])

P&c samaisiSanas katra 0,5 ml deva ir:

Rekombinants SARS-CoV-2 pika proteins .............eeeevevrinneenennnns /& ...5 mikrogrami
3.  PALIGVIELU SARAKSTS O

. (/‘(?
Paligvielas: natrija dihidrogenfosfata monohidrats, dinatrijg fi odekahidrats, natrija hlorids,

polisorbats 20, tidens injekcijam.
S

4, ZALU FORMA UN SATURS

~

Antigéna skidums injekcijam @
10 daudzdevu flakoni Q

2,5 ml viena flakona
P&c antigéna samaisiSanas ar adjuva%li; devas pa 0,5 ml

Ko,

5. LIETOSANAS UN IEMADISANAS VEIDS(-)

Intramuskularai lietoSanai®

Pirms lietosanas izl ie@vsanas instrukciju.
Janorada QR kods,’& giitu vairak informacijas, skengjiet So kodu vai apmeklg&jiet vietni
https://vidprevt

}v@nfo.sanoﬁ

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas samaistt ar adjuvantu.
P&c samaisiSanas uz flakona (kura tagad ir vakcina) etiketes Sim noltikam paredzeta vieta uzrakstit ta
iznicinasanas datumu un laiku.
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https://vidprevtyn-beta.info.sanofi/

=
(— =
e =
Antigéns Adjuvants 10
vakcinas
devas

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
2’

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI PR

UzglabaSana pirms samaisiSanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldét, {
Uzglabat originalaja kastit€, lai pasargatu no gaismas.

<
Uzglabasana pec samaisiSanas: uzglabat vakcinu2 °C -8 § ?B@ eratira I1dz 6 stundam, sargajot

no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS B@I SASKARE AR SIM ZALEM, JA

v

O

PIEMEROJAMS @

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Pasteur . {
14 Espace Henry Vallée N
69007 Lyon :@

Francija

12. REGISTRAQIJ@!@LIECTBAS NUMURS(-I)

70N
EU/1/21/1580/ /b

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

23



‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

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

2
&
&
J \%

@0)
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

ANTIGENA SKIDUMA FLAKONS

5 mikrogrami Beta

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

VidPrevtyn Beta antigéns

COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 vaccinum (recombinandorum, cum adjuvante)
im.

2. LIETOSANAS VEIDS @'

Pirms lietoSanas samaisit ar adjuvantu.

3.  DERIGUMA TERMINS .

IANN
EXP: Q
@

4, SERIJAS NUMURS

Lot: @

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

\O
2,5ml ’\{

P&c samaisiSanas: 10 devas pa 0,%

6. CITA

p
1. flakons no 2 @
IzmeSanas datum@

4%
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ STARPIEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS AR 10 DAUDZDEVU FLAKONIEM AR EMULSIJU (ADJUVANTYS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Adjuvanta emulsija VidPrevtyn Beta injekciju emulsijas pagatavoSanai

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 devas sastavs: AS03 adjuvants, kura sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DL-a-tokoferols

(11,86 miligrami) un polisorbats 80 (4,86 miligrami). %
‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS :&

Paligvielas: natrija hlorids, natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogg ats, kalija hlorids, Gdens
injekcijam.

J,L\(O

4. ZALU FORMA UN SATURS

e
Emulsija injekciju emulsijas pagatavosanai {
P&c samaisiSanas ar antigénu katra flakona ir 10 devss

10 daudzdevu flakoni:

2,5 ml/flakona @

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Intramuskularai lietoSanai. ’§
Pirms lietosanas izlasiet lietoéanaw kciju.
§

Pirms lietoSanas samaisit ar antiE

y -

NEPIEEJAMA A

6. IPASI BRiDINg_ :ém PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

/
Uzglabat bém%@zamﬁ un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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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

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon — Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) ‘@'

EU/1/21/1580/001

13. SERIJAS NUMURS .

IANN
Lot 0)
@

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

3

g

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU Qﬁ

.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA AA

L 4
Pamatojums Braila raksta nepienﬂtﬁ\ai ir apstiprinats.

3

‘ 17. UNIKALS IDEN‘RSIKATORS - 2D SVITRKODS

N

| 18. UNIKAI/S«@ENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

4%
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA
EMULSIJAS FLAKONA ETIKETE (ADJUVANTYS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

VidPrevtyn Beta adjuvanta emulsija

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas samaistt ar antigénu. c

3. DERIGUMA TERMIN§ y 4 6

>
o

EXP:

4. SERIJAS NUMURS .)0}'

Lot: @

4

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VII% DAUDZUMS

2,5 ml daudzdevu flakons Q

Y S
6. CITA (‘O
L Z
Uzglabat ledusskapi. ®\
2. flakons no 2 !
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

VidPrevtyn Beta Skidums un emulsija injekciju emulsijas pagatavoSanai
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 vaccinum (recombinandorum, cum adjuvante)

vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms $is vakcinas ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medm

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farma€gi
attiecas arT uz iespe&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja i

al medmasu. Tas
ja. Skatit 4. punktu.

Ka uzglabat VidPrevtyn Beta
Iepakojuma saturs un cita informacija &

/
Saja instrukeija varat uzzinat: @
1. Kas ir VidPrevtyn Beta un kddam nolikam to lieto é
2. Kas Jums jazina pirms VidPrevtyn Beta ievadisanas %
3. Ka VidPrevtyn Beta ievada .
4. q N
5.
6.

Iespgjamas blakusparadibas JQ

1.  Kasir VidPrevtyn Beta un kadam nolﬁkﬂo lieto

VidPrevtyn Beta ir vakcina, ko lieto, lai nove @liméanu ar Covid-19.
VidPrevtyn Beta ievada pieaugusajiem, kuri@f saneémusi vai nu mRNS, vai adenovirusa vektora
COVID-19 vakcinu.

Vakcina stimul@ imiino sistému (orggggma dabiskos aizsargspekus), lai ta sintez&tu specifiskas
antivielas, kas iedarbojas pret vir nodros$ina aizsardzibu pret Covid-19. Neviena no §is
vakcinas sastavdalam nevar iz& VID-19.

2. Kas Jums jazina p@ VidPrevtyn Beta ievadiSanas

Nelietojiet VidPr VN ta Sados gadijumos:

- jaJums ir alefg et aktivo vielu, kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

rgijel pret oktilfenola etoksilatu — vielu, ko izmanto razo$anas procesa. Péc
glabaties neliels §1s vielas daudzums.

razo$anas vai

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Pirms vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

. Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija péc kadas citas vakcinas injekcijas vai péc
ieprieksgjas VidPrevtyn Beta ievadiSanas;

. Jas kadreiz esat nogibis péc injekcijas ar adatu;

. Jums ir smaga slimiba vai infekcija ar augstu temperattru (virs 38 °C). Tacu vakcinu var
ievadit, ja Jums ir viegls drudzis vai augsgjo elpcelu infekcija, piemeéram, saauksteSanas;

. Jums ir ar asinosanu saistiti trauc&jumi, Jums viegli rodas asinsizplidumi vai Jus lietojat zales
asins receklu veidoSanas noveérsanai;

. Jums ir novajinata imtina sistéma (imindeficits) vai Jus lietojat imiino sistému novajinosas

zales (pieméram, kortikosteroidus liela deva vai pretvéza zales).
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Tapat ka jebkura vakcina, arT VidPrevtyn Beta vakcina var pilnigi nepasargat visus, kas to sanémusi.
Nav zinams, cik ilga biis aizsardziba.

Bérni un pusaudzi
VidPrevtyn Beta nav ieteicama b&rniem 1idz 18 gadu vecumam. Informacija par VidPrevtyn Beta
lietoSanu bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam paslaik nav pieejama.

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

Griitnieciba un barosana ar kruti
Ja Juis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms $is vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu, fan@itu vai medmasu.

X%

lakusparadibam var
s. Nogaidiet, kamer §1
mehanismus.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Dazas no 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas) minétajam VidPrevtys,
1slaicigi ietekmét Juisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot meha
iedarbiba ir izzudusi, un tikai tad vadiet transportlidzekli vai apkalpgj

VidPrevtyn Beta satur natriju un kaliju .
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva) }!ﬂ)a tas ir "natriju nesaturosas".
Sis zales satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva, a tas ir "kaliju nesaturosas".

3. Ka VidPrevtyn Beta ievada {

Arsts, farmaceits vai medmasa injicés Jums Vak@uskuﬁ — parasti augSdelma.

Jiis sanemsiet vienu injekciju. Q

Ieteicams VidPrevtyn Beta vienreiz sanemt ka balstvakcinacijas devu, ja kops pirmas vakcinacijas
kursa pabeigSanas ar vai nu mRNS, vai enovirusa vektora COVID-19 vakcinu ir pagajusas ne
mazak ka Cetri meénesi. ,\

P&c injekcijas arsts, farmaceits Va@imﬁsa JUs noveros aptuveni 15 minttes, lai kontrol&tu
alergiskas reakcijas pazimju rq@s.

Ja Jums ir kadi jautajumi §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Iespej am;‘x@sparﬁdibas

4
Tapat ka visas zalegf §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Lielaka dala blakusparadibu rodas 3 dienu laika pec vakcinas sanemsanas un izziid dazu dienu laika
pec paradisanas. Ja simptomi saglabajas, sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jums neilgi péc vakcinacijas rodas smagas alergiskas reakcijas simptomi, steidzami vérsieties péc
mediciniskas palidzibas. Sadi simptomi var biit:

gibona sajita vai neskaidra sajita galva;

sirdsdarbibas izmainas;

elpas trikums;

seksana;

ltpu, sejas vai rikles pietukums;

niezos$s pietuikums zem adas (natrene) vai izsitumi,

slikta diiSa vai vemsSana;

sapes vedera.
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Ievadot VidPrevtyn Beta, var rasties $adas blakusparadibas.
Lidz $im veiktajos kliniskajos p&tijumos visas blakusparadibas, kas var rasties ne vairak ka 1 no
100 cilvekiem, var nebiit atklatas.

e o o o o ..ri

oti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

galvassapes;

muskulu sapes;

locitavu sapes;

slikta paSsajiita;

drebuli;

sapes vakcinas injicéSanas vieta.

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

drudzis (> 38,0 °C); @
nogurums; KI

[ )

. slikta diisa; / @
. caureja; {

. apsartums vai tiiska vakcinas injic€Sanas vieta. &
Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilv€kiem): J

palielinati limfmezgli; %\

nieze, zilums vai siltuma sajiita vakcinas 1npcesana®

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilveékiem): {

reibonis.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datw@

alergiskas reakcijas, tadas ka izsitumieai hatrene, vai sejas pietikums;
smagas alergiskas reakcijas (anaﬁlfkse).

Zinosana par blakusparadibam ,
Ja Jums rodas jebkadas blakusp Q onsultejleues ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iesp&jamam bla
blakusparadibam arT tiesi, iz

1barn kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas

kontaktinformaciju. Zinojot par akusparad'bam Jis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu dr SUU.

5. Ka uzglab{@revtyn Beta

Uzglabat So v k bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Informacija par uzglabasanu, lietoSanu un rikosanos ir sniegta veselibas apriipes specialistiem
paredzetaja sadala lietosanas instrukcijas beigas.

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko VidPrevtyn Beta satur

Divi daudzdevu flakoni (antigéna flakons un adjuvanta flakons), kuru saturs pirms lietosanas ir
jasamaisa. P&c samaisiSanas vakcinas flakona ir 10 devas pa 0,5 ml.

Viena deva (0,5 ml) satur 5 mikrogramus rekombinanta SARS-CoV-2 pika proteina antigéna
(B.1.351 celms).
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o AS03 $aja vakcina ir ieklauts ka adjuvants, lai veicinatu specifisku antivielu veidosanos. ST
adjuvanta sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DL-a-tokoferols (11,86 miligrami) un
polisorbats 80 (4,86 miligrami).

o Citas sastavdalas ir natrija dihidrogénfosfata monohidrats, dinatrija fosfata dodekahidrats,
natrija hlorids, polisorbats 20, natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalija hlorids,
tidens injekcijam.

VidPrevtyn Beta aré€jais izskats un iepakojums

J Antigéna Skidums ir bezkrasains dzidrs Skidrums.
. Adjuvanta emulsija ir balgans I1dz dzeltenigs viendabigs pienains Skidrums.
. Pirms ievadiSanas abas sastavdalas ir jasamaisa. Samaisita vakcina ir balgana lidz dzelteniga

viendabiga pienaina skidra emulsija.

Katra iepakojuma ir 10 antigéna daudzdevu flakonu un 10 adjuvanta daudzdew@onu.

. Katra antigéna flakona ir 2,5 ml antigéna Skiduma daudzdevu ﬂakoné[ﬁ rolitiskas klases
stikls) ar (hlorbutila) aizbazni un aluminija aizdari ar zalu nor,lemarwf masas vacinu.

. Katra adjuvanta flakona ir 2,5 ml adjuvanta emulsijas daudzdev( @ a (1. hidrolitiskas
klases stikls) ar (hlorbutila) aizbazni un aluminija aizdari ar dzg& onemamu plastmasas

vacinu. &

P&c antigéna Skiduma samaisiSanas ar adjuvanta emulsiju ka&l@ 0 devas pa 0,5 ml.

Registracijas apliecibas ipasnieks Q9
Il( a

Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - 69007 Lyo ija
Razotajs
Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 6 Marcy I'Etoile — Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §Tm zalg @Zam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka viet€jo parstavniecibu:

Belgié/ Belgique /Belgien @ Lietuva

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

Tem.: +359 (0)2 4942 48 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republik?\ Magyarorszig

Sanofi s.r.0. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 23 6 I11 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel.: +372 640 10 30 Tel: +47 67 1071 00
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EALada Osterreich

BIANEE A.E. sanofi-aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0.
Espaiia Polska
sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Romainia %
Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel.: +385 1 2078 500 Tel.: +40(21) 317 3@
Y
Ireland Slovenija @
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biophaxfha d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 4035 600 Tel.: +386 00
L 4
island Sloven \e ublika
Vistor Swixx arma s.1.0.
Tel : +354 535 7000 Telf 742142 208 33 600
Italia S&ni/Finland
Sanofi S.r.1. &anoﬁ Oy
Tel: 800536389 @ el: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Q Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
TnA.: 4357 22 741741 @ Tel: +46 8-634 50 00
Latvija \ United Kingdom (Northern Ireland)

Swixx Biopharma SIA ,b sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 4750 A 5 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Si lieto$anas instrukcij %jo reizi parskatita
Citi informﬁcija/’g\

Sikaka infom‘%ar §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
http://www.ema.etropa.eu.

Si lietosanas instrukcija visas ES/EEZ valodas ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng. Jis
varat arT ar mobilo ierici noskenét talak noradito QR kodu, lai sanemtu lietoSanas instrukciju dazadas
valodas, vai apmekl&t ttmeklvietni https://vidprevtyn-beta.info.sanofi.

Noradit QR kodu.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.
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Izsekojamiba

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

Devas
VidPrevtyn Beta ievada intramuskulari ka vienu 0,5 ml deva vismaz ¢etrus ménesus p&c ieprieksejas
COVID-19 vakcinas sanemsanas. VidPrevtyn Beta var ievadit vienu reizi ka balstvakcinaciju

pieaugusajiem, kuri jau ir vakcin@ti vai nu ar mRNS, vai ar adenovirusa vektora COVID-19 vakcinu.

Uzglabasana pirms samaisiSanas

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. %
Uzglabat flakonus ar€ja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot So vakcinu p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etik &asﬁtes pec “EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz min€ta ménesa pedgjo dienu.

Noradijumi par rikoSanos &

L 4
Veselibas apriipes specialistam jarikojas ar $o vakcinu, ievggoj N ptikas principus, lai nodro§inatu
katras devas sterilitati. Q

VidPrevtyn Beta tiek piegadats 2 atseviskos flakonos: & a flakona un adjuvanta flakona.

Pirms ievadiSanas abas sastavdalas ir jasamaisa saskS na atturpmak sniegtajiem noradijumiem.

1. solis. Novietojiet flakonus istabas temperatiirgsglidz 25 °C) vismaz 15 miniites pirms samaisisanas,
sargajot no gaismas.

2. solis. Apgroziet (nekratot) katru flakonu &uﬁli parbaudiet, vai taja nav siku dalinu un vai nav
mainijusies Skidruma krasa. Ja konstatgj ut ko no minéta, neievadiet vakcinu.

.
3. solis. P&c nonemamo vacinu nogz& as notiriet abu flakonu aizbaznus ar antiseptiskiem

tamponiem.

4. solis Ar sterilu 21. izm@ra vai mazaka diametra
% adatu un sterilu $lirci visu adjuvanta flakona
(A (ar dzelteno vacinu) saturu ievelciet $lirce.
Apgrieziet adjuvanta flakonu otradi, lai biitu
vieglak atvilkt visu saturu.

2. flakons no 2
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5. solis. Parnesiet visu $§lirces saturu uz antigéna
flakonu (ar zalo vacinu).

1. flakons no 2

(P2

6. solis Atvienojiet §lirci un ada@dﬁigéna flakona.

Samaisiet saturu, apg% akonu 5 reizes.
Nekratit. y/

Samaisita vakcin i@gana lidz dzelteniga
viendabiga pi@ Skidra emulsija.

o
<

1. flakons no 2

N
7. solis. Uz flakona etiketes $im noltikam pared%rietﬁ uzrakstiet izme$anas datumu un laiku
(6 stundas péc samaisiSanas).

P&c samaisiSanas vakcinas tilpums ir vismaz 5 ml. Flakona ir 10 devas pa 0,5 ml.
Katra flakona ir virspildijums, lai nodresiatu iesp&ju ievadit 10 devas pa 0,5 ml.
.
P&c samaisiSanas ievadiet vakcin gjoties vai uzglabajiet 2 °C — 8 °C temperattira, sargajot no
gaismas, un izlietojiet 6 stundu dai €c tam izmetiet vakcinu.

Atsevisku devu sagatavoé%

Pirms katras ievadi§ n@zes kartigi samaisiet flakona saturu, apgrozot flakonu 5 reizes. Nekratit.
Vizuali pﬁrbaudie?\% nesatur sikas dalinas un vai nav mainijusies ta krasa (skatit 6. soli par
vakciu). Ja ko gjab kaut ko no minéta, neievadiet vakcinu.

Ar piemérotu §lirgiin adatu atvelciet 0,5 ml no flakona, kura ir samaisita vakcina, un ievadiet tos

intramuskulari.
Iznicinasana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.
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