


V Dette legemidlet er underlagt saerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sé raskt

som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning. Se pkt. 4.8 for

informasjon om bivirkningsrapportering.

1. LEGEMIDLETS NAVN \z :D
VidPrevtyn Beta, opplesning og emulsjon til injeksjonsvaske, emulsjon %
COVID-19-vaksine (rekombinant, adjuvantert)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING KO

Dette er to flerdosehetteglass (et hetteglass med antigen og et hetteglass med a &sys) som skal
blandes for bruk. Etter blanding inneholder vaksinehetteglasset 10 doser a 0, .

En dose (0,5 ml) inneholder 5 mikrogram SARS-CoV-2 spikeprotein (B, “stammen) produsert
ved rekombinant DNA-teknologi ved bruk av et baculovirus ekspresjonssystem i en insektcellelinje
avledet fra Sf9-celler fra Spodoptera frugiperda (fall armyworm). t

0

ASO03 adjuvans er sammensatt av skvalen (10,69 milligram), DI@) ferol (11,86 milligram) og

polysorbat 80 (4,86 milligram). %

VidPrevtyn Beta kan inneholder spormengder av oktylfeQ etoksilat.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1. : @

Opplesning og emulsjon til injeksjonsvaskenemulsjon

3. LEGEMIDDELFORM

Antigenopplesningen er en fargelﬂs,t@aeske.

Adjuvansemulsjonen er en hvitakifgti=gulaktig homogen melkeaktig veske.

4. KLINISKE OPPLYS ER

4.1 Indikasjon(er) {

VidPrevtyn Beta er indisert som booster til aktiv immunisering for forebygging av COVID-19 hos
voksne som tidlig%y fatt en mRNA- eller adenoviral vektorvaksine mot COVID-19 (se pkt. 4.2 og

5.1).

Bruken ay, d@vaksinen skal veere 1 samsvar med offisielle anbefalinger.

N

4.2 @ng og administrasjonsméte

Do

er i alderen fra 18 dr og eldre
dPrevtyn Beta administreres intramuskulaert som én dose pa 0,5 ml minst 4 maneder etter en
tidligere COVID-19-vaksine. VidPrevtyn Beta kan gis en gang som booster til voksne som har fatt en
vaksinasjonsserie tidligere med enten en mRNA- eller adenoviral vektorvaksine mot COVID-19 (se
pkt. 5.1).

Eldre
Dosejustering er ikke nedvendig hos eldre > 65 ér.
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Pediatrisk populasjon
Sikkerhet og effekt av VidPrevtyn Beta hos barn og ungdom under 18 ar har enna ikke blitt fastslatt.
Det finnes ingen tilgjengelige data.

Administrasjonsmaéte \Q

VidPrevtyn Beta skal kun administreres intramuskulert etter blanding. Foretrukket injeksjon
deltamuskelen i overarmen.

Vaksinen skal ikke injiseres intravaskulert, subkutant eller intradermalt. é
Vaksinen skal ikke blandes med andre vaksiner eller legemidler i samme spr;ayte.Kl

For forholdsregler for administrering, se pkt. 4.4. Q

For instruksjoner om blanding, handtering og destruksjon av denne Vakﬂ/%zk pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikasjoner %

Overfolsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpe e listet opp i pkt. 6.1 eller
oktylfenol etoksilat (reststoff).
4.4 Advarsler og forsiktighetsregler { D

Sporbarhet

For a forbedre sporbarheten til biologiske legemi %l navn og batchnummer til det administrerte
legemidlet protokollferes.

Overfolsomhet og anafylaksi \®

Egnet medisinsk behandling og tilsy @alltid veere lett tilgjengelig i tilfelle en anafylaktisk reaksjon
etter administrering av vaksinen. servasjon i minst 15 minutter etter vaksinering anbefales.

Angstrelaterte reaksjoner ¢ \*

Angstrelaterte reaksjoner, &udert vasovagale reaksjoner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterte reaksj one@? orekomme i forbindelse med vaksinering som en psykogen respons pa
nalestikket. Det er viktig af forholdsregler er iverksatt for & unngé skade pa grunn av besvimelse.

Samtidig svkdonél
N

Vaksinerizlg tsettes hos personer som lider av akutt, alvorlig febersykdom eller akutt infeksjon.
Mindre in er og/eller lav feber skal imidlertid ikke forsinke vaksineringen.

Trombbcvtopeni og koagulasjonsforstyrrelser
N
d

andre intramuskulaere injeksjoner, skal vaksinen gis med forsiktighet til personer som bruker
agulantia eller de med trombocytopeni eller andre koagulasjonsforstyrrelser (som hemofili)

@r ledninger eller blamerker kan oppsta etter intramuskular administrering hos disse personene.

Y

Immunsupprimerte personer

Effekten, sikkerheten og immunogenisiteten til vaksinen har ikke blitt evaluert hos immunsupprimerte
personer, inkludert personer som fir immunsuppressiv behandling. Inmunresponsen pa VidPrevtyn
Beta kan veere mindre hos immunsupprimerte personer.



Varighet av beskyttelse

Varigheten av beskyttelsen som vaksinen gir er ukjent, ettersom den fremdeles blir undersekt i

pagéende kliniske studier. \Q

Begrensninger i vaksinens effekt @

Som med alle vaksiner vil vaksinering med VidPrevtyn Beta kanskje ikke beskytte alle som 9
vaksineres.

Hjelpestoffer KO

Natrium
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver dose,@ sd godt som

“natriumfritt”.
L 4

Kalium
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol kalium (39 mg) i lz&!e, og er sa godt som

“kaliumfritt”.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre forme@nteraksjon
Ingen interaksjonsstudier har blitt utfert. {

Samtidig administrering av VidPrevtyn Beta og an@igsiner er ikke undersokt.
4.6 Fertilitet, graviditet og amming Q

Graviditet \®

Det er begrenset erfaring med bruk ay
ingen direkte eller indirekte skadéli

fodsel eller postnatal utVikling@.
N

Administrasjon av VidPrevtyn B8ta ved graviditet skal kun vurderes nar de potensielle fordelene
oppveier for alle potensiellggisikoer for mor og foster.

revtyn Beta hos gravide kvinner. Dyrestudier indikerer
ekter med hensyn pa graviditet, embryo/fosterutvikling,
5.3).

Ammin
Det er ukjent om @’revtyn Beta skilles ut i morsmelk hos mennesker.

. < ..
VidPrevtyriNBet4 er minimal hos ammende madre.

Ingen effeﬂdte/spedbam som ammes er forventet ettersom systemisk eksponering av
Fertilitet

dier indikerer ingen direkte eller indirekte skadelige effekter med hensyn pa
uksjonstoksisitet (se pkt. 5.3).

&7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner
VidPrevtyn Beta har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjore bil og bruke maskiner.

Noen av bivirkningene angitt under pkt. 4.8 kan imidlertid forbigdende pavirke evnen til a kjore bil
eller bruke maskiner.



4.8 Bivirkninger

Oppsummering av sikkerhetsprofilen

Sikkerheten til VidPrevtyn Beta gitt som forste booster til personer som tidligere var vaksinert me
primarserie av mRNA-basert, adenovirusvektor eller proteinbaserte COVID-19-vaksiner ble ev 1
en pagaende fase 3-studie (VATO00002 kohort 2). Studien inkluderte 705 deltagere fra 18 éar o

som fikk vaksinen 4 til 10 méneder etter primarvaksinasjon. Median varighet av sikkerhetsoppf@lging
var 145 dager, med 610 deltagere (86,5 %) som fullferte mer enn 2 méneder sikkerhetso@lging
etter boosterinjeksjonen.

De vanligste bivirkningene av VidPrevtyn Beta var smerter pa injeksjonsstedet (76,%, hodepine
(41,4 %), myalgi (37,8 %), sykdomsfelelse (malaise, 33,0 %), artralgi (28,7 %)&fysninger

(19,9 %).

Median varighet av lokale og systemiske bivirkninger var 1 til 3 dager. @e bivirkningene
inntraff i lopet av 3 dager etter vaksinasjon og var av mild til moderat alvorlighetsgrad.

Ytterligere sikkerhetsdata ble samlet inn fra 6236 deltagere i en ané’lgﬁende fase 3-studie
(VATO00008 Booster Extension). Denne studien inkluderte deltageng fra 18 ar og eldre som hadde fatt
boostervaksine minst 4 maneder etter primarvaksinasjonsserig ovedsakelig proteinbaserte
covid-19-vaksiner. Median varighet av sikkerhetsoppfolging ﬁ} e studien var 58 dager, med 5211

deltagere (84 %) som fullferte mer enn 6 uker sikkerhetsoppfalgihg etter boosterinjeksjonen.
Sikkerhetsprofilen basert pa disse tilleggsdataene var @ var med de bivirkningene som ble

observert 1 VAT00002 kohort 2.

Bivirkninger sett i kliniske studier er ang%%lfor 1 henhold til folgende frekvensinndeling:

sveert vanlige (> 1/10), vanlige (> 1/100.til < 1/10), mindre vanlige (> 1/1000 til < 1/100), sjeldne
(= 1/10 000 til < 1/1000), sveert sjeldned</1/10 000), ikke kjent (kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige
data). %

Bivirkningstabell

Innenfor hver organklasse er b&l’ﬂger oppgitt etter synkende frekvens og deretter synkende
alvorlighetsgrad (Tabell 1).

%
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Tabell 1: Bivirkninger

MedDRA Organklassesystem Frekvens Bivirkning N
Sykdommer i blod og Mindre vanlige Lymfadenopati

lymfatiske organer %~
Forstyrrelser i immunsystemet Ikke kjent Anafylaktiske reaksjoner

Overfolsomhet (inklude
utslett, erytematest utslett,
urtikaria, angiOQ)den(

Nevrologiske sykdommer Svert vanlige Hodepine

Sjeldne Svimmelhet
Gastrointestinale sykdommer Vanlige Kvalme v

Diaré &[
Sykdommer i muskler, bindevev og Svert vanlige Myalgi Q
skjelett Artra N
Generelle lidelser og reaksjoner pé Sveert vanlige Malai ykdomsfolelse)
administrasjonsstedet {gsni er
) er pa injeksjonsstedet
Vanlige Feber

C’ Fatigue
Hevelse pa injeksjonsstedet
Erytem pa injeksjonsstedet
Mindre Vm@& Klge pa injeksjonsstedet

Bladmerke pé injeksjonsstedet
Varme pé injeksjonsstedet

7
Melding av mistenkte bivirkninger @Q

Melding av mistenkte bivirkninger etter godRyenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvédke forholdet mellom nytte og ri for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning@ ores via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Appendix V.
0%
4.9 Overdosering N
Det er ingen spesifikk b ing for overdosering med VidPrevtyn Beta. I tilfelle overdosering ber
pasienten overvékes og net symptomatisk behandling.

5. FARMAK! ISKE EGENSKAPER

51 Farm Xmamiske egenskaper

*

Farmako }peutisk gruppe: Vaksiner, Covid-19 vaksiner, proteinsubenhet , ATC-kode: JO7BN04

mekanisme

evtyn Beta er en adjuvantert vaksine som bestar av det oppleselige trimeriske SARS-CoV-2
binante spike-(S)-proteinet (B.1.351-stammen) stabilisert i prefusjonskonformasjonen og uten
ts transmembran- og intracellulere domener. Kombinasjonen av antigen og adjuvans forsterker
graden av immunresponsen som kan bidra til beskyttelse mot COVID-19.


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

Immunogenisitet

Effekten av VidPrevtyn Beta har blitt utledet ved sammenligning av immunresponser
(immunobridging) med en godkjent COVID-19-vaksine med etablert vaksineeffekt.

Klinisk immunogenisitet av VidPrevtyn Beta gitt som en forste boosterinjeksjon blir evaluert i to\q
kliniske studier: VAT00013 (studie 1) med deltagere som har blitt primet med COVID-19
mRNA-vaksine og VAT00002 kohort 2, Beta-arm (studie 2) med deltagere som har blitt pri

ulike typer COVID-19-vaksiner.

Immunogenisitetsresultater fra studie 1 Q$
Studie 1 er en randomisert, enkeltblindet, multisenter, utpreverinitiert klinisk studie% aluerte
immunresponsen indusert av en boosterdose av enten VidPrevtyn Beta eller COVID-19mRNA-
vaksine (nukleosidmodifisert/tozinameran) hos personer som tidligere var Vaksr&!ned 2 doser
COVID-19 mRNA-vaksine (tozinameran). Per—protokollanalysepopulasjoner@ erte 143 deltagere
i alderen fra 18 ar og eldre som hadde blitt primet med 2 doser COVID-19 -vaksine
(tozinameran) 3 til 7 méneder for de fikk VidPrevtyn Beta (n = 67), CO¥, @mRNA-vaksine
(tozinameran) (n = 76). Gjennomsnittsalderen var sammenlignbar mgll n%ppene med 41,4 og 40,4
ar for henholdsvis VidPrevtyn Beta og COVID-19 mRNA—vaksinem%‘Fn ran). Aldersspennet var

20,0 til 69,0 ar.. Gjennomsnittlig tid mellom andre dose av primeer og boosterdosen var
sammenlignbar mellom gruppene med henholdsvis 171,0 og 17 er for henholdsvis VidPrevtyn
Beta og COVID-19 mRNA-vaksine (tozinameran).

I denne per-protokoll-populasjonen ble praver fra for va inaS]OD og 28 dager etter booster fra

114 deltagere (54 fra VidPrevtyn Beta og 60 fra COVI
pseudovirus neytraliseringsassay. Geometriske gjenn
28 dager etter booster med VidPrevtyn Beta eller
COVID-19 mRNA-vaksine-primede deltagere b,

-89 mRNA-vaksine (tozinameran)) testet med
spittstitere (GMT) av ngytraliserende antistoff
-19 mRNA-vaksine (tozinameran) hos
enlignet .

GMT superioritet mot Omikron BA.1 ble Vi@idPrevtyn Beta-gruppen sammenlignet med COVID-
19 mRNA-vaksine (tozinameran)-gruppehg ell 2.

Tabell 2: GMT-ratio for VidPrevt r@[a versus COVID-19 mRNA-vaksine (tozinameran) med
individuelle naytraliseringstitel%l.ﬂmikron BA.1 - 28 dager etter boosterdose — per-

protokoll analyseundergrup%
L 4

COWID-19 mRNA-vaksine
VidPrevtyn Beta (tozinameran) VidPrevtyn Beta / COVID-19 mRNA-vaksine
(N=549) = 60) (tozinameran)
M  |[GMT |(95% 1)0 M |GMT |(95% KI)  |GMT ratio (95 % KIy| Superioritet
% demonstrertf
54 |1327,5((10 ; 58 524,0 [(423,3; 648,6) (2,53 (80; 3,57) |Ja
NS

N: antall delfag per-protokoll analyseundergruppen 28 dager etter boosterdose;
il Superiorite\ kludert hvis nedre grense for 2-sidig 95 % konfidensintervall (KI) for GMT-rate er > 1,2.

M: antall deltag. tilgjengelige data for det relevante endepunktet;

Non-inferforitet for seroresponsrate mot Omikron BA.1 og D614G-stammene for VidPrevtyn Beta
am gnet med COVID-19 mRNA-vaksine (tozinameran) ble demonstrert (se tabell 3).

s
onsrate ble definert som en minst 4 ganger ekning av serumneytraliseringstiter 28 dager etter
rdosen i forhold til fer boosterdosen.



Tabell 3: Seroresponsrate (SR) for VidPrevtyn Beta versus COVID-19 mRNA-vaksine
(tozinameran) med med individuelle noytraliseringstitere mot Omikron BA.1 og D614G - 28
dager etter boosterdose — per-protokoll analysesett

VidPrevtyn Beta COVID-19 mRNA VidPrevtyn Beta /
(N = 54) vaksine (tozinameran) COVID-19 mRNA vaksine
(N =60) (tozinameran) %
. n
/M (§/l:) (95 % KI) | /M (f/l:) (95 % KI) D‘fiﬁz“se (95 % KI) infx@tet
d¢monstrertt
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;1 ) Ja
M: antall deltagere med tilgjengelige data for det relevante endepunktet;
N: antall deltagere i per-protokoll analyseundergruppen 28 dager etter boosterdose;
n: antall deltagere som oppnadde serorespons; &

1 Non-inferioritet er konkludert hvis nedre grense for 2-sidig 95 % konfidensintervall (KI) for jellen i seroresponsrate
mellom gruppene er > -10 %.

L 4
Nivéet av noytraliserende antistofftitere mot D614G 28 dager etter boo ose sett i VidPrevtyn Beta-
gruppen var hgyere enn i COVID-19 mRNA-vaksine (tozinameran -}&pﬁ ed GMT-tatio pa 1,43
(95 % KI 1,06; 1,94), se tabell 4.

Tabell 4: Noytraliserende antistoff geometriske giennomsni@ere (GMT) mot D614G — 28
dager etter boosterdose — per-protokoll analyseundergru

VidPrevtyn Beta COVID-19 mRNA vaksin{ VidPrevtyn Beta /
(tozinameran) 7~ ™ COVID-19 mRNA vaksine (tozinameran)
N [GMT | 95%KI) | N |GMT | (95 %%# | GMT Ratio (95 % KI)
54 | 6459 | (5103;8174) | 60 | 4507 (@ 8) 1,43 (1,06; 1,94)

N: antall deltagere i per-protokoll analyseunderg e@a{ger etter boosterdose;
KI: konfidensintervall “&

Immunogenisitetsresultater fra studie

VidPrevtyn Beta gitt som boostersgvalucres i en pagaende multisenter fase 3-studie med deltagere i
alderen fra 18 ar og eldre. Per-protokellanalysepopulasjonen inkluderte 543 deltagere som fikk
VidPrevtyn Beta 4 til 10 mane er primarvaksinasjon med 2 doser COVID-19 mRNA-vaksine
(tozinameran) (n = 325) eller COVID-19 mRNA-vaksine (nukleosidmodifisert/elasomeran) (n = 93),
COVID-19-vaksine (ChAdQx1-S [rekombinant]) (n = 94), eller med 1 dose COVID-19-vaksine
(Ad26.COV2-S [rekom@ ) (n=31).

I per-protokollanal pulasjonen som var primet med mRNA-vaksiner og som fikk booster med

VidPrevtyn Beta, ennomsnittsalderen til deltagerne 41,2 ar (aldersspenn 18-83 ar), 347 (83,0 %)

var 18-55 ar ,0 %) var 56 ar og eldre, 25 (6,0 %) var 65 ar eller eldre. Blant dem var 44,0 %

menn, 56,0 % vinner, 67,7 % var av hvit avstamning, 13,2 % var personer med merk hudfarge

eller afrodt nsk avstamning, 2,6 % var personer med asiatisk avstamning, og 1,0 % var personer
rﬁ%k urfolksavstamning eller med arktisk urfolksavstamning (Alaska).

med a@

Ip kollanalysepopulasjonen som var primet med adenovirale vektorvaksiner og som fikk

bao med VidPrevtyn Beta, var gjennomsnittsalderen til deltagerne 50,4 ar (aldersspenn 24-77 ér),

,2 %) var 18-55 ar, 41 (32,8 %) var var 56 ar og eldre, 17 (13,6 %) var 65 ér eller eldre. Blant

Qz ar 52,8 % menn, 47,2 % var kvinner, 78,4 % var av hvit avstamning, 13,6 % var personer med
ork hudfarge eller afroamerikansk avstamning, 4,0 % var personer med asiatisk avstamning, og

2,4 % var personer med amerikansk urfolksavstamning eller med arktisk urfolksavstamning (Alaska).

Immunogenisitet ble bestemt ved méling av neytraliserende antistofftitere (ID50) mot et pseudovirus
som uttrykker SARS-CoV-2-spikeprotein fra et USA_WA1/2020 isolat med D614G-mutasjonen og
B.1.351-varianten ved hjelp av et SARS-CoV-2 pseudovirus neytraliseringsassay.



En boosterrespons mot VidPrevtyn Beta ble demonstrert uavhengig av hvilken vaksine som ble brukt
til primarvaksinasjon med geometrisk gjennomsnittstiterratio (GMTR, ganger ekning) 14 dager etter
booster i forhold til fer booster for B.1.351-stammen i omradet fra 38,5 til 72,3, og fra 14,5 til 28,6 fo
D614G-stammen, se tabell 5. Q

Tabell 5: Geometriske gjennomsnittstitere av neytraliserende antistoff (ID50) 14 dage r
boosterdose og geometrisk gjennomsnittstiterratio (14 dager etter booster i forhold

booster) mot et pseudovirus som uttrykker SARS-COV-2 spikeproteinet hos deltagere ffa 18
ar og eldre — per-protokoll analysesett (

mRNA primet! Ad-vektor primet? O
(N = 418) (N = 125)
Pre-booster GMT &
M |GMT [(95 % KI) M |GMT |95 % KI)
D614G 407|751 (633; 892) 118]228 (159; 325)
7,
Beta 383191 |(158; 231) 117[69,9  [(50,3;97.2) l\
GMT 14 dager etter boosterdose *
M |GMT [(95 % KI) M |GMT |(95 % KI)
D614G 418(10814 [(9793; 11941) 125(6565  [(5397; 7986)
AN
Beta 418]7501  [(6754; 8330) 124[5077 [(4168; 618@
y 3
GMT ratio - 14 dager etter boosterdose i forhold til pre-boosterdos
M [GMTR][(95 % KI) M |GMTR|(95%
D614G 407(145  (12,2;17,2) 118128,6 &)
Beta 383|38.5 (31,8; 46,6) 116|72,3 99,8)

M: antall deltagere med tilgjengelige data for det relevan% punktet;
N: antall deltagere i per-protokoll analysesettet

KI: konfidensintervall x

ID50 serumfortynning som gir 50 % hemming av pseu@evirusinfeksjon

GMTR (geometrisk gjennomsnittstiterratio): g trisk gjennomsnitt av individuelle titerratio (post-vaksinasjon/pre-
vaksinasjon) @

12 _ Primarvaksiner: - COVID-19 mR‘\%ﬂe (tozinameran) og COVID-19 mRNA-vaksine (elasomeran), 2 - COVID-
19-vaksine (ChAdOx1-S [rekombinagt]) sg VID-19-vaksine (Ad26.COV2-S [rekombinant])

*
Pediatrisk populasjon

Det europeiske legemidwﬂtoret (the European Medicines Agency) har utsatt forpliktelsen til &
presentere resultater fra ier med VidPrevtyn Beta i en eller flere undergrupper av den pediatriske
populasjonen for b&gkyttelse mot COVID-19 (se pkt. 4.2 for informasjon om pediatrisk bruk).

5.2 Farm:@ske egenskaper

Tkke relev’&

5.3 rekliniske sikkerhetsdata

P @ske data indikerer ingen spesiell fare for mennesker basert pa konvensjonelle studier av
@tet ved gjentatt dosering, og reproduksjons- og utviklingstoksisitet.

Qentoksisitet og karsinogenitet

Gentoksisitet ble ikke sett for adjuvansen basert pa in vitro og in vivo-tester. Gentoksisitet av antigenet
ble ikke evaluert fordi dets biologiske karakter ikke forventes & ha gentoksisk potensiale.
Karsinogenisitetsstudier ble ikke utfort.



Reproduksjonstoksisitet og fertilitet

I en utviklings- og reproduksjonstoksisitetsstudie ble 0,5 ml av en vaksineformulering med opptil

15 mikrogram (3 humane doser) rekombinant protein adjuvantert med AS03 gitt intramuskulzert til
hunnkaniner 5 ganger: 24 og 10 dager for parring og pa dag 6, 12 og 27 i drektigheten. Det ble ikke
observert vaksinerelaterte bivirkninger pé fertilitet hos hunner, embryo-/fosterutvikling eller postn
utvikling opptil 35 dager etter fodselen. Hoy S-spesifikk anti-SARS-CoV-2 IgG-respons ble ob t
hos mordyr, foster og avkom i denne studien, noe som indikerer overfering av antistoff fra m
placenta. Det er ingen tilgjengelige data for utskillelse av vaksinen i melk.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER KO

6.1 Hjelpestoffer &
Hetteglass med antigen @Q

Natriumdihydrogenfosfat monohydrat \
Dinatriumfosfat dodekahydrat %
Natriumklorid b
Polysorbat 20

Vann til injeksjonsveesker O

Hetteglass med adjuvans

Natriumklorid é
Dinatriumhydrogenfosfat

Kaliumdihydrogenfosfat

Kaliumklorid Q

Vann til injeksjonsveesker

For adjuvans, se pkt. 2.

6.2  Uforlikeligheter %

Dette legemidlet skal ikke blln&ed andre legemidler eller fortynnes.

6.3 Holdbarhet {

1 ar. @

Etter blanding skdl produktet brukes innen 6 timer, hvis det oppbevares ved 2 °C — 8 °C og beskyttet

mot lys. \
6.4 Op’ Qngsbetingelser

Oppbeyar®s i kjeleskap (2 °C — 8 °C). Skal ikke fryses.
Op hetteglassene i den ytre emballasjen for & beskytte mot lys.

@pbevaringsbetingelser etter blanding av legemidlet, se pkt. 6.3.

V .5 Emballasje (type og innhold)

VidPrevtyn Beta leveres som:
. 2,5 ml antigenopplesning i et flerdosehetteglass (type 1 glass) med propp (klorbutyl) og en
aluminiumsforsegling med en grenn flip-off-hette av plast;

10



o 2,5 ml adjuvansemulsjon i et flerdosehetteglass (type 1 glass) med propp (klorbutyl) og en
aluminiumsforsegling med en gul flip-off-hette av plast.

Hver pakning inneholder 10 flerdosehetteglass med antigen og 10 flerdosehetteglass med adjuvans.

Instruksjoner for handtering c@

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hindtering

Denne vaksinen skal handteres av helsepersonell ved bruk av aseptisk teknikk for & sikreﬁriliteten av
hver dose.

Instruksjoner for blanding K

VidPrevtyn Beta leveres som 2 separate hetteglass: ett hetteglass med antiger@t hetteglass med
adjuvans.
For administrering skal de to komponentene blandes i henhold til trinne'ﬁ‘ I.

Trinn 1: Oppbevar hetteglassene i romtemperatur (opptil 25 °C) i
beskyttet mot lys.

inutter for blanding,

Trinn 2: Vend (uten & riste) hvert hetteglass og inspiser visu Q)artikler eller misfarging. Ved
partikler eller misfarging skal ikke vaksinen administreres.

Trinn 3: Fjern flip-off-hettene og rens proppene pé be &etteglassene med en antiseptisk vattpinne.
yi

Trinn 4 k en steril 21-gauge eller trangere kanyle
n steril sprayte til & trekke hele innholdet

Q‘fra hetteglasset med adjuvans (gul hette) opp i

@ en sprayte.
\ Vend hetteglasset med adjuvans pa hodet for &
gjore det lettere & trekke opp hele innholdet.

Hetteglass 2 av 2 @

Trinn 5 & Overfor hele innholdet i sprayten til

2 hetteglasset med antigen (grenn hette).

4
J
He

tteglass 1 av 2

1"



Trinn 6 Fjern sproyten med kanyle fra hetteglasset med
antigen. Bland innholdet ved & vende
hetteglasset 5 ganger. Skal ikke ristes.
Vaksineblandingen er en hvitaktig til gulaktig

homogen melkeaktig flytende emulsjon. Q
)
Hetteglass 1 av 2 &

Steg 7: Noter dato og tid for kassering (6 timer etter blanding) pa det angitte @Jet av hetteglassets
etikett.

&
Volumet av vaksinen etter blanding er minst 5 ml. Hetteglasset inne N doser a 0,5 ml.
Et ekstra fyllevolum er inkludert i hvert hetteglass for & sikre at 10 dogetda 0,5 ml kan leveres.

Administrer umiddelbart etter blanding, eller oppbevar vaksine @ 2 °C til 8 °C beskyttet mot lys
og bruk innen 6 timer (se pkt. 6.3). Kasser vaksinen etter det srommet.

Tilberedning av individuelle doser {

Inspiser hetteglassets innhold visuelt for partikler élleg'misfarging (se trinn 6 for informasjon om

Far hver administrering blandes hetteglasset grundi fg \@ vende det 5 ganger. Ikke rist.
vaksinens utseende). Ved partikler eller misfar@!g ikke vaksinen administreres.

Bruk en passende sproyte og kanyle til & Bxﬂe pp 0,5 ml fra hetteglasset som inneholder den
blandede vaksinen og administrer intramuskweert (se pkt. 4.2).

Destruksjon . ! @

Ikke anvendt legemiddel samg or destrueres 1 overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER A RKEDSFORINGSTILLATELSEN

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry él
69007 Lyon \

Frankrike
L 4

N

8. EDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU@/l 580/001

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

VDato for forste markedsforingstillatelse: 10. november 2022

10. OPPDATERINGSDATO
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Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) https://www.ema.europa.eu.
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A. TILVIRKER(E) AV BIOLOGISK (E) VIRKESTOFF(ER) OG TILVIRKER(E)
ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker(e) av biologisk(e) virkestoff(er)

Sanofi Chimie \Q

9 Quai Jules Guesde @
94403 Vitry sur Seine Cedex %

Frankrike

Genzyme Corporation é
68 and 74 New York Avenue K

Framingham, MA 01701

USA &

Navn og adresse til tilvirker(e) ansvarlig for batch release @Q
*

Sanofi Pasteur
1541 avenue Marcel Mérieux 2%

69280 Marcy I'Etoile

Frankrike O

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VED NDE LEVERANSE OG BRUK

S
>

I henhold til artikkel 114 av direktiv 2004/83/EF vil offisiell batch release utfores av et statlig
laboratorium eller et laboratorium utg or dette formalet.

C. ANDRE VILKAR OG&V TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Legemiddel underlagt reseptplikt.

° Offisiell batch release

. Periodiske sikkerhé&soppdateringsrapporter (PSUR-er)

Kravene for innsend lse@periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er) for dette legemidlet
er angitt i EURD-li European Union Reference Date list), som gjort rede for i Artikkel 107¢(7) av
direktiv 2001/ 3/@g i enhver oppdatering av EURD-listen som publiseres pa nettstedet til Det
europeiske 1 & elkontoret (the European Medicines Agency).

Innehaver. rkedsferingstillatelsen skal sende inn forste PSUR for dette legemidlet innen
6 méaneder 8tter autorisasjon.

QGILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK

]QAV LEGEMIDLET
N’

Innehaver av markedsforingstillatelsen skal gjennomfere de nedvendige aktiviteter og intervensjoner
vedrerende legemiddelovervékning spesifisert i godkjent RMP presentert i Modul 1.8.2 i
markedsferingstillatelsen samt enhver godkjent pafelgende oppdatering av RMP.

Risikohandteringsplan (RMP)

15



En oppdatert RMP skal sendes inn:
e pa foresporsel fra Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency);
e nar risikohdndteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny
informasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som resultat av at
en viktig milepel (legemiddelovervakning eller risikominimering) er nadd. \Q
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE
PAKNING INNEHOLDENDE EN ESKE MED ANTIGENOPPLOSNING I HETTEGLASS
OG EN ESKE MED ADJUVANSEMULSJON I HETTEGLASS

5 mikrogram Beta N 0
N ¢
[1. LEGEMIDLETS NAVN ol
4
VidPrevtyn Beta, opplesning og emulsjon til injeksjonsvaske, emulsjon Q
COVID-19-vaksine (rekombinant, adjuvantert) KO
2.  DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) ,&J
N

Etter blanding inneholder hver 0,5 ml dose: v @K

Rekombinant SARS-CoV-2 spikeprotein............ccoevueieiiiniinnen.

ASO03 adjuvans bestar av skvalen, DL-a-tokoferol og polysorbat SObk

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER |

Hjelpestoffer: natriumdihydrogenfosfat monohydrat, dinatriu at dodekahydrat, natriumklorid,
polysorbat 20, dinatriumhydrogenfosfat, kaliumdihydrog&fosfat, kaliumklorid, vann til

injeksjonsvesker. @

| 4.  LEGEMIDDELFORM OG INNHOIQRX‘KNINGSST@RRELSE)

Opplesning og emulsjon til injeksjonsvaa&@.\lsjon

10 antigen flerdosehetteglass @
10 adjuvans flerdosehetteglass

Etter blanding inneholder hvm&glass 10 doser a 0,5 ml.

[5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Intramuskular bruk. @
Bland vaksinen g ig ved vending for hver injeksjon.

Les pakningsvedﬁ or bruk.
QR-kode legi t kan her eller besgk https://vidprevtyn-beta.info.sanofi for mer informasjon.
L 4

6. RSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR

O ares utilgjengelig for barn.

)
&7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Antigen og adjuvans skal blandes for bruk

19
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=08
B
&

+ a = |142 Q
Antigen Adjuvans 10 \
vaksinedoser @

8. UTLOPSDATO {
EXP KO
|9.  OPPBEVARINGSBETINGELSER s(‘;
Oppbevares i kjeleskap. Skal ikke fryses. Q

Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER \% STRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN {MXM(EDSF@RINGSTILLATELSEN

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon - Frankrike

| 12. MARKEDSFQRINGSTILLAT@NUMMER

EU/1/21/1580/001 @

| 13. PRODUKSJONSNUMME

L g

Lot {\

)
| 14. GENERE]KIi%SSIF IKASJON FOR UTLEVERING

[15. BR ISNING

AN

6@MASJON PA BLINDESKRIFT

Ff a krav om blindeskrift.

V SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet

20



18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

O
D
{



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA MELLOMEMBALLASJE
PAKNING MED 10 HETTEGLASS MED ANTIGENOPPLOGSNING
5 mikrogram Beta

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Antigen til VidPrevtyn Beta opplesning til injeksjon %
COVID-19-vaksine (rekombinant, adjuvantert) Q
[2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) ;é

Etter blanding inneholder hver 0,5 ml dose: Qﬂ&

Rekombinant SARS-CoV-2 Spikeprotein..........o.vvvvvrivrinriniinieinenninann.s 5 ikrogram
L 4
Ko\
3. LISTE OVER HJELPESTOFFER N d
Hjelpestoffer: natriumdihydrogenfosfat monohydrat, dinatriumf dekahydrat, natriumklorid,

polysorbat 20, vann til injeksjonsvasker.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNIN%‘QRRELSE)

Antigenopplesning til injeksjon @

10 flerdosehetteglass QQ

2,5 ml per hetteglass

Etter blanding av antigen med adjuvans: @ 20,5 ml

y ]
| 5. ADMINISTRASJONSMAﬁ%G -VEI(ER)

Intramuskuler bruk .
Les pakningsvedlegget for bruk.
QR-kode legges til + Skandier eller besgk https://vidprevtyn-beta.info.sanofi for mer informasjon.

<

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN /9.

N4

Oppbevares @ngelig for barn.
0\

| 7. NTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

.
med adjuvans for bruk

landing noteres dato og tid for kassering pé hetteglasset (som né inneholder vaksinen) pa det
gifte omradet av hetteglassets etikett.

\/@J
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m

Antlgen Adjuvans
vaksmedoser @

l! O

8. UTLOPSDATO { |
EXP (@

2. N
9. OPPBEVARINGSBETINGELSER N

Oppbevaring fer blanding: oppbevares i kjoleskap. Skal ikke fryses. @

Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys. \
oL

Oppbevaring etter blanding: oppbevar vaksinen ved 2 °C-8 °C i

@)

timer, beskyttet mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGL@ED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL,

AN

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVE%;V MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Sanofi Pasteur Q

14 Espace Henry Vallée @

69007 Lyon AN

Frankrike

| 12. MARKEDSF@RINGS ELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/21/1580/001 &

[ 13. PRODUKSJO@;TMMER

Lot \éj&,

| 14. GE@LL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

KSANVISNING

INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

VFritatt fra krav om blindeskrift.

‘ 17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE
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MENNESKER

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) — I ET FORMAT LESBART FOR



MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

HETTEGLASS MED ANTIGENOPPLOSNING

5 mikrogram Beta

| 1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Antigen til VidPrevtyn Beta
COVID-19-vaksine (rekombinant, adjuvantert)

‘@J\
~

[2. ADMINISTRASJONSMATE

N
Blandes med adjuvans fer bruk. . @

[3. UTLOPSDATO b¥

EXP O
O

| 4.  PRODUKSJONSNUMMER

é\
Lot Q

| 5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT VOLUM ELLER ANTALL DOSER

N4
2,5ml \

Etter blanding: 10 doser a 0,5 ml @

& ‘

6. ANNET N

L 4
Hetteglass 1 av 2 {
Kassering dato/tid: @

X
b\Qj

L 4

o)@@
Vg
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA MELLOMEMBALLASJE
PAKNING MED 10 HETTEGLASS MED EMULSJON (ADJUVANS)

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Adjuvansemulsjon til injeksjonsvaeske, emulsjon til VidPrevtyn Beta %

RS

1 dose inneholder: AS03 adjuvans bestdende av skvalen (10,69 milligram), DL<g¢tokoferol
(11,86 milligram) og polysorbat 80 (4,86 milligram). Q

[2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

N y |
[3.  LISTE OVER HJELPESTOFFER INS |

\; )
Hjelpestoffer: natriumklorid, dinatriumhydrogenfosfat, kaliumdihy@ fosfat, kaliumklorid, vann til
injeksjonsveesker. O

| 4.  LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNIB@T@RRELSE) |
7

Emulsjon til injeksjonsveske, emulsjon

Etter blanding med antigen inneholder hvert hetteglas oser

10 flerdosehetteglass:

2,5 ml pr. hetteglass Q

b
[5. ADMINISTRASJONSMATE OG VEI(ER)
-

Intramuskuler bruk @

L 4

Les pakningsvedlegget for bruk. %
Blandes med antigen for bruk. !

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR

BARN @,

Oppbevares utilgje@ for barn.

[7. EV@LLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER |

8. ﬁg:msmﬂo |

y |
Vq 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalemballasjen for & beskytte mot lys.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELS

Sanofi Pasteur %
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon - Frankrike {
e O
4

-

oN
| 13. PRODUKSJONSNUMMER 'I\V
Lot: t * )

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVE, |

| 12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/21/1580/001

| 15. BRUKSANVISNING ,;k |
\4
[ 16.  INFORMASJON PA BLINDESKRIFY N\ 7 |
\
Fritatt fra krav om blindeskrift.
17. SIKKERHETSANORD IK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE
\
18. SIKKERHETSANQORDNING (UNIK IDENTITET) - I ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

7y

&

2
@Q

Y
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER
ETIKETT TIL HETTEGLASS MED EMULSJON (ADJUVANS)

[1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI -’?} |

Adjuvansemulsjon til VidPrevtyn Beta

| 2.  ADMINISTRASJONSMATE R

Blandes med antigen for bruk él

)

3.  UTLOPSDATO A

EXP: bk

[4. PRODUKSJONSNUMMER<, DONASJONS- O DUKTKODER>

Lot é

| 5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, X&d ELLER ANTALL DOSER
L4

N2
6. ANNET @

Oppbevares i kjoleskap. k
. \*'

Hetteglass 2 av 2

<

o

O
0%@
Vg

2,5 ml flerdosehetteglass
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

VidPrevtyn Beta, opplesning og emulsjon til injeksjonsvaeske, emulsjon
COVID-19-vaksine (rekombinant, adjuvantert)

vDette legemidlet er underlagt serlig overvéking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sé r: \ D

som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon 25

hvordan du melder bivirkninger.

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner 4 bruke dette legemidletht

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Sper lege, apotek eller sykepleier hvis du har flere spersmél eller trenger jyer inférmasjon.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, i rt mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

L 4
I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om: N !\

1. Hva VidPrevtyn Beta er og hva det brukes mot

2. Hva du mé vite for du far VidPrevtyn Beta

3. Hvordan VidPrevtyn Beta blir gitt O
4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan du oppbevarer VidPrevtyn Beta %
6.

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon {

1. Hva VidPrevtyn Beta er og hva det brukE@

VidPrevtyn Beta er en vaksine som brukes ti ygge COVID-19.
VidPrevtyn Beta gis til voksne som tidligere att enten mRNA- eller adenoviral vektorvaksine mot

COVID-19.

Vaksinen stimulerer immunforsvare (@pens eget forsvar) til & produsere spesifikke antistoffer som
virker mot viruset og gir beskytte COVID-19. Ingen av innholdsstoffene i denne vaksinen kan
gi COVID-19. .

2. Hva du ma vite fé‘fﬁr VidPrevtyn Beta

VidPrevtyn Beta skal ikke gis:

Dersom du er allergisk everfor virkestoffet eller noen av de andre innholdsstoffene i dette legemidlet
(listet opp 1 avgni

Dersom du e@gwk overfor oktylfenol etoksilat som er et reststoff fra produksjonsprosessen. Sma

mengder av stoffet kan vere igjen etter produksjon.
Advar forsiktighetsregler
Sna ed lege, apotek eller sykepleier for du far vaksinen hvis:

u noen gang har hatt en alvorlig allergisk reaksjon etter injeksjon av en vaksine, eller etter at
du fikk VidPrevtyn Beta tidligere,
o) du noen gang har besvimt etter en injeksjon,
@ e du har alvorlig sykdom eller infeksjon med hay feber (over 38 °C). Du kan imidlertid f&
vaksinen hvis du har lav feber eller ovre luftveisinfeksjon, som forkjelelse.
e du har en bladningssykdom, du lett far bldmerker eller du bruker legemidler mot blodpropp.
e du har svekket immunsystem (immunsvikt) eller du bruker legemidler som svekker
immunsystemet (som hgydose kortikosteroider eller legemidler mot kreft).
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Som for alle vaksiner er det ikke sikkert at VidPrevtyn Beta gir full beskyttelse til alle som tar den.
Det er ikke kjent hvor lenge beskyttelsen varer.

Barn og ungdom
VidPrevtyn Beta er ikke anbefalt til barn under 18 ar. P4 ndvarende tidspunkt er det ingen tilgjengel
informasjon om bruk av VidPrevtyn Beta hos barn og ungdom under 18 ar. \

Andre legemidler og VidPrevtyn Beta @
Snakk med lege, apotek eller sykepleier dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke
andre legemidler eller vaksiner.

Graviditet og amming %eo
avi

Snakk med lege, apotek eller sykepleier for du tar dette legemidlet dersom du er gr ller ammer,
tror at du kan vare gravid eller planlegger & bli gravid. {l

Kjoring og bruk av maskiner Q

Noen av bivirkningene til VidPrevtyn Beta som er angitt i avsnitt 4 (Mutigediwirkninger) kan
midlertidig pavirke din evne til & kjore eller bruke maskiner. Vent til digse biyirkningene har gétt over
for du kjerer eller bruker maskiner. b

VidPrevtyn Beta inneholder natrium og kalium

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 r dose, og er sa godt som
«natriumfritty.

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol kalium (39 mg)9er dose, og er sa godt som
«kaliumfritty. E

En lege, farmasgyt eller sykepleier vil injisere @en i en muskel, vanligvis i overarmen.

3. Hvordan VidPrevtyn Beta blir gitt

Du vil fa én injeksjon.
Det anbefales at du fr VidPrevtyn Beta.gn gang som en boosterdose minst 4 méaneder etter en
@ A- eller adenoviral vektorvaksine mot COVID-19.

tidligere vaksinasjonsserie med ente
Etter injeksjonen vil legen, farma kn eller sykepleieren ha deg under oppsikt i omtrent 15 minutter
for 4 se etter tegn pa en allerg‘IK sjon.

Sper lege, apotek eller syk&pleier dersom du har noen spersmal om bruken av denne vaksinen.

4. Mulige biVi&i)ger

Som alle leg§ an dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

De fleste b ingene oppstar i lopet av de forste 3 dagene etter vaksinasjonen og gar over etter noen
fa dage med lege, apotek eller sykepleier dersom symptomene vedvarer.

\ jonen. Symptomene kan inkludere:
folelse av & holde pa & besvime eller orhet

@ endret hjerterytme

V » kortpustethet
* hvesing
* hevelse i lepper, ansikt eller svelg
* klgende hevelse under huden (elveblest) eller utslett

» kvalme eller oppkast
*  magesmerter.

Op@ gehjelp straks hvis du far symptomer pa en alvorlig allergisk reaksjon kort tid etter
]
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Folgende bivirkninger kan forekomme med VidPrevtyn Beta:
Det er mulig at bivirkninger som kan forekomme hos opptil 1 av 100 personer ikke har blitt oppdaget i
de kliniske studiene som er gjort hittil.

Sveert vanlige (kan forekomme hos flere enn 1 av 10 personer): \Q
* Hodepine @
¢ Muskelsmerter %
* Leddsmerter

*  Sykdomsfolelse {
*  Frysninger

*  Smerter pé injeksjonsstedet KO

Vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 10 personer): &
+  Feber (> 38,0 °C) Q
»  Tretthet
+  Kvalme . @
*  Diaré \
* Radhet eller hevelse pé injeksjonsstedet §
Mindre vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 100 personer):

» Forsterrede lymfekjertler
» Klee, bldmerke eller varme pé injeksjonsstedet %

Sjeldne (kan forekomme hos opptil 1 av 1000 persone {
. Svimmelhet

Ikke kjent (kan ikke anslés utifra tilgjengelige
*  Allergiske reaksjoner slik som utslett € evelse i ansiktet.

* Alvorlig allergisk reaksjon (anaf@

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepl%&som du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger
som ikke er nevnt i pakningsv%& . Du kan ogséa melde fra om bivirkninger direkte via det
nasjonale meldesystemet sonf’ Kmevet 1 Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheteived k av dette legemidlet.

5. Hvordan du{[;&rer VidPrevtyn Beta
Oppbevares u 1g for barn.

Informas;j on gring, bruk og handtering er beskrevet i avsnittet som er beregnet pa helsepersonell
pa slutten ningsvedlegget.

6. @ holdet i pakningen og ytterligere informasjon
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Hva VidPrevtyn Beta inneholder

. Det er to flerdosehetteglass (hetteglass med antigen og hetteglass med adjuvans) som méa
blandes for bruk. Etter blanding inneholder hetteglasset 10 doser a 0,5 ml vaksine.

. En dose (0,5 ml) inneholder 5 mikrogram rekombinant SARS-CoV-2 spikeproteinantigen

(stamme B.1.351). Q
. Vaksinen inneholder AS03 som adjuvans som gker produksjonen av spesifikke antistoffer.\
Adjuvansen inneholder skvalen (10,69 milligram), DL-a-tokoferol (11,86 milligram) og
polysorbat 80 (4,86 milligram).
. Andre innholdsstoffer er: natriumdihydrogenfosfat monohydrat, dinatriumfosfat dodekahydrat,
natriumklorid, polysorbat 20, dinatriumhydrogenfosfat, kaliumdihydrogenfosfat, k@mklorid,

vann til injeksjonsvaesker. O
Hvordan VidPrevtyn Beta ser ut og innholdet i pakningen K
. Antigenopplesningen er en fargelos, klar vaske.

. Adjuvansemulsjonen er en hvitaktig til gulaktig homogen, melkeaktig Q@
. De to komponentene skal blandes for administrering. Vaksineblandi@ r en hvitaktig til

gulaktig homogen, melkeaktig, flytende emulsjon. .
Hver pakning inneholder 10 flerdosehetteglass med antigen og 10 @teglass med adjuvans.
. Hvert antigenhetteglass inneholder 2,5 ml antigenopplesnin erdosehetteglass (type I
glass) med en propp (klorbutyl) og aluminiumsforsegling n gronn flip-off-hette av plast

. Hvert adjuvanshetteglass inneholder 2,5 ml adjuvanse i et flerdosehetteglass (type I

glass) med en propp (klorbutyl) og aluminiumsforsegl%ed en gul flip-off-hette av plast.
Etter blanding av antigenopplesningen og adjuvansem%‘en inneholder hetteglasset 10 doser a
0,5 ml.

Innehaver av markedsferingstillatelsen
Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - 6900% Lyon — Frankrike

Tilvirker
Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile — Frankrike

Ta kontakt med den lokale repres&%ﬁn for innehaveren av markedsferingstillatelsen for ytterligere

informasjon om dette legemid%
L 4 \

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva
Sanofi Belgium { Swixx Biopharma UAB
Tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 236 91 40

bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopha OD Sanofi Belgium
Ten.: +359 2 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceskd re a Magyarorszag
sanofi- 1S, S.I.0. sanofi-aventis zrt
Tel: €426:233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
ark Malta
anofi A/S Sanofi S.r.1.
el: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394983

Y
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Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel.: +372 640 10 30

EAlLada
BIANEZ= A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 98

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o
Tel.: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 4035 600
Island

Vistor

Tel : +354 535 7000

Italia

\QJ
N
00436389 &

Tel dall'estero: +39 02 39%983

Kvnpog

C.A. Papaellinas %I

TnA.: +357 2@

Latvija ’\b
1

Swixx arma SIA
Tel.: 66164750

Nederland
Genzyme Europe B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

Osterreich {
sanofi-aventis GmbH

Tel: +43 (1) 80 185-0. (@
Polska &
Sanofi Pasteur Sp. z O.Q

Tel.: +48 22 280 00@

*

Portugal }

Sanofi — Pro %%! acéuticos, Lda.
Tel: + 3512 400

Romﬁ”

Sanefi RoMania SRL

%40(21)317 3136

ixx Biopharma d.o.o.
Tel.: +386 1 23551 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel.: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

%pakningsvedlegget ble sist oppdatert MM/AAAA.

VAndre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu

og pa nettstedet til www.felleskatalogen.no.



http://www.felleskatalogen.no/

Dette pakningsvedlegget er tilgjengelig pa alle EU/E@S-sprék pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency). Du kan ogsé skanne QR-koden under med en
mobilenhet for & se pakningsvedlegget pa flere sprak eller besgk https://vidprevtyn-beta.info.sanofi.

QR-kode inkluderes \Q

< >
Péfelgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell: %

Sporbarhet {

For & forbedre sporbarheten til biologiske legemidler skal navn og batchnummer til% inistrerte
legemidlet protokollferes. &

Dosering Q

VidPrevtyn Beta administreres intramuskulart som én dose pa 0,5 ml nf s@iéneder etter en
tidligere vaksine mot COVID-19. VidPrevtyn Beta administreres en gafg en boosterdose til
voksne som tidligere har fatt en vaksinasjonsserie med enten mRNA- atlenoviral vektorvaksine
mot COVID-19. b

Oppbevaring for blanding :O

Oppbevares i kjeleskap (2 °C — 8 °C). Skal ikke fryses.
Oppbevar hetteglassene i den ytre emballasjen for & be e mot lys.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som 1tt pa etiketten og esken etter EXP.
Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte mé .

Instruksjoner for hindtering @

Denne vaksinen skal handteres av helsgpersonell ved bruk av aseptisk teknikk for & sikre steriliteten av
hver dose.

VidPrevtyn Beta leveres som arate hetteglass: ett hetteglass med antigen og ett hetteglass med
adjuvans. ¢
For administrering skal de tg komponentene blandes som beskrevet i trinnene under.

Trinn 1: Oppbevar hett sene i romtemperatur (opptil 25 °C) i minst 15 minutter for blanding,
beskyttet mot lys.

a riste) hvert hetteglass og inspiser visuelt for partikler eller misfarging. Ved
ing skal ikke vaksinen administreres.

ip-off-hettene og rens proppene pé begge hetteglassene med en antiseptisk vattpinne.
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Trinn 4 Bruk en steril 21-gauge eller trangere kanyle
og en steril sproyte til & trekke hele innholdet
fra hetteglasset med adjuvans (gul hette) opp i
en sproyte. Vend hetteglasset med adjuvans pa

hodet for & gjore det lettere & trekke opp hel Q
innholdet. e\~

O

Hetteglass 2 av 2

Trinn 5 Overfor hele innholdet i s en til
hetteglasset med antigen hette).

nti Q
Hetteglass 1 av 2 @

Trinn 6 sprayten med kanyle fra hetteglasset med
Q~a igen. Bland innholdet ved & vende
hetteglasset 5 ganger. Skal ikke ristes.

\@ Vaksineblandingen er en hvitaktig til gulaktig

homogen, melkeaktig, flytende emulsjon.

4 .
S
1 &

Hetteglass 1 av 2 </

Trinn 7: Noter d@lﬁd for kassering (6 timer etter blanding) pa det angitte omradet av

hetteglassetszk

Volumet & inen etter blanding er minst 5 ml. Hetteglasset inneholder 10 doser a 0,5 ml.
Et eks@e olum er inkludert i hvert hetteglass for & sikre at 10 doser a 0,5 ml kan leveres.
1

o >

dm er umiddelbart etter blanding, eller oppbevar vaksinen ved 2 °C til 8 °C beskyttet mot lys,
innen 6 timer. Kasser vaksinen etter dette tidsrommet.

@ edning av individuelle doser
VF@I‘ hver administrering blandes hetteglasset grundig ved & vende det 5 ganger. Ikke rist.

Inspiser hetteglassets innhold visuelt for partikler eller misfarging (se trinn 6 for informasjon om
vaksinens utseende). Ved partikler eller misfarging skal ikke vaksinen administreres.
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Bruk en passende sproyte og kanyle til & trekke opp 0,5 ml fra hetteglasset som inneholder den
blandede vaksinen og administrer intramuskuleert.

Destruksjon

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav. \Q
Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Disse tiltak ar

til & beskytte miljoet.
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