TU LECZNICZEGO

CHARAKTERYSTYKA PR



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglaszaé dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (inaktywowana, z adiuwantem, adsorbowana) 60
, , &
2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY Q
)
Jest to wielodawkowa fiolka zawierajaca 10 dawek po 0,5 mL. (:\/

Jedna dawka (0,5 mL) zawiera 33 jednostki antygenu (AgU) inaktywowanoﬁyﬁ/wirusa SARS-CoV-
21,2,3.
C)Q

1 Szczep Wuhan hCoV-19/Italy/INMI1-isl/2020 b

2 Wyprodukowana w komdrkach Vero (komoérki koczkodana z@ego)

% Adsorbowana na wodorotlenku glinu (fgcznie 0,5 mg Al*+) z adiuwantem tgcznie 1 mg CpG 1018
(cytozyna-fosfoguanina). R

<
N4

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 61

N
&

Q

Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzyRiwan)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina o barwie biatej do bia%awé@er 7,5 +£0,5)

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do sto@énia

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva jest wskazana do czynnego uodporniania os6b
w wieku od 18 do BQ,I w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-
CoV-2. \(J

Szczepionké&tleZy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 D}gﬁowanie i spos6b podawania
X
D wanie
{@czepienie podstawowe
Q Osoby w wieku od 18 do 50 lat

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva jest podawana domigsniowo w 2 dawkach po
0,5 mL. Druga dawke nalezy poda¢ 28 dni po pierwszej dawce (patrz punkty 4.4 i 5.1).



Nie ma dostepnych danych dotyczacych zamiennego stosowania COVID-19 Vaccine (inactivated,
adjuvanted) Valneva z innymi szczepionkami przeciw COVID-19 w celu ukonczenia cyklu
szczepienia. Osoby, ktore otrzymaty jako pierwsza dawke szczepionke COVID-19 Vaccine
(inactivated, adjuvanted) Valneva, powinny otrzymaé¢ COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted)

Valneva jako druga dawke w celu ukonczenia cyklu szczepiehia. @
Dawka przypominajgca {O
Dawkeg przypominajaca 0,5 mL mozna podaé¢ osobom, ktdre otrzymaty cykl szczepienia @)

przeciwko COVID-19 opartg na wektorach adenowirusowych (patrz punkty 4.8 1 5.1). D
przypominajaca nalezy poda¢ co najmniej 8 miesi¢cy po zakonczeniu cyklu szczepiqn@
podstawowego. Q\
Dzieci i mlodziez /\/Q/
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci CO)@-lQ Vaccine
(inactivated, adjuvanted) Valneva u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 @ ane nie sg dostgpne.

podstawowego szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva lub s c@ionkq
i@‘@

Osoby W podesztym wieku %

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i immunoge &3 TOVID-19 Vaccine Valneva
u 0s6b w wieku >65 lat. Obecnie dostgpne sa bardzo ograniczone dane dotyczace oséb w wieku
powyzej 50 lat. Patrz takze punkt 4.8. Q’O

Sposbb podawania . <0

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valnev @ﬁiy podawa¢ domie$niowo. Preferowanym
miejscem podania jest migsien naramienny (najlepieémie; niedominujace).

Nie wstrzykiwac¢ szczepionki donaczyniowo, po, rnie ani §rodskornie.

@)

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w tej samej kaawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi. @)

Srodki ostroznosci, ktore nalezy po@'&ﬂprzed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.

Instrukcje dotyczace poste;powan?éye szczepionka i jej usuwania, patrz punkt 6.6.

N
A,

Nadwrazliwos¢ na subséﬂe; czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub pozo;tal sci pochodzenia drozdzowego (tj. DNA drozdzy, antygeny drozdzy i

4.3 Przeciwwskazania

mannozylowane r procesu wytwarzania rekombinowanej albuminy ludzkiej (rHA).

4.4 Specjal@strzeienia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Idenwﬁko&)/\rﬁ)s'é

W celu b%{awienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapis@énazwe i numer serii podawanego produktu.

M@railiwos’c’ 1 anafilaksja
rzypadku szczepionek przeciw COVID-19 zgtaszano przypadki anafilaksji. Odpowiednie leczenie
{1 nadzor medyczny powinny by¢ zawsze tatwo dostepne na wypadek wystgpienia reakcji
Q anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Po szczepieniu zaleca si¢ $cistg obserwacje przez co najmniej 15 minut. Nie nalezy podawac drugiej
dawki szczepionki osobom, u ktérych po pierwszej dawce COVID-19 Vaccine (inactivated,
adjuvanted) Valneva wystapita reakcja anafilaktyczna.



Reakcje zwigzane z Igkiem

W zwigzku ze szczepieniem moga wystapic reakcje lekowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie),

hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem, jako reakcja psychogenna na wstrzyknigcie za

pomocy igly. Wazne jest, aby zastosowa¢ Srodki ostrozno$ci w celu uniknigcia obrazen 0

spowodowanych omdleniem. 6&
A

Choroba wspdtistniejagca
Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0séb z ostra, cigzkg chorobg przebiegajaca z goraczka Iub ostr@
zakazeniem. Obecno$¢ tagodnego zakazenia i (lub) niewielkiej goraczki nie powinny pro gdyic do
odroczenia szczepienia. %

&

Matoptytkowo$€ 1 zaburzenia krzepniecia ﬁ\

Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknig¢ domigsniowych, szczepionke¢ nalezy podawac z
zachowaniem ostrozno$ci osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe ktorych
wystepuje matoptytkowos¢ lub inne zaburzenia krzepniecia krwi (takie jak h ilia), poniewaz po
podaniu domig$niowym u tych 0sob moga wystapi¢ krwawienia lub moga sta¢ siniaki.

Osoby z zaburzeniami odpornosci %?
Skutecznos$é, bezpieczenstwo stosowania oraz immunogennos¢ szcﬁ i nie zostaty ocenione u
0s0b z zaburzeniami odpornosci, w tym U 0sob otrzymujacych leczénde immunosupresyjnie.
Skuteczno$¢ COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valnéya moze by¢ mniejsza u 0s6b z
zaburzeniami odpornosci.

Okres utrzymywania si¢ ochrony \’O

Okres utrzymywania si¢ ochrony, jakg zapewnia szcze\ ka, nie jest znany, poniewaz nadal jest
okreslany na podstawie trwajacych badan klinicznycb

Ograniczenia dotyczace skutecznosci szczepionk\é

Do 14 dni po drugiej dawce pacjenci moga nie@l‘gw petni chronieni. Tak jak w przypadku

wszystkich szczepionek, szczepienie szczepiepka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted)
Valneva moze nie chroni¢ wszystkich os%ktore ja otrzymaty (patrz punkt 5.1).

Substancje pomocnicze Q@

Potas /\/

Ta szczepionka zawiera potas@j niz 1 mmol (39 mg) w dawce 0,5 mL, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolna od pot)‘S/u .

sed 4

Ta szczepionka zawi \a%niej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce 0,5 mL, to znaczy szczepionke
uznaje sie za ,,WOII)‘“;gd sodu”.

@)

45  Interakejez innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przepéfadzono badan dotyczacych interakcji.
N

Nie pt&eprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego podawania szczepionki COVID-19 Vaccine
(in ated, adjuvanted) Valneva z innymi szczepionkami.

Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje
Q Ciaza

Brak doswiadczenia ze stosowaniem COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva u kobiet w
cigzy. W badaniach na zwierzetach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego



wplywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka lub ptodu, przebieg porodu lub rozwdj po urodzeniu (patrz
punkt 5.3).

Podanie COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva w ciazy nalezy rozwazacé tylko wtedy,
gdy potencjalne korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko dla matki i ptodu. @

,\O

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva przenika do mleka O

ludzkiego. bo

Plodnosé .

A
W badaniach na zwierzetach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). '

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania masgs\/

nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwani szyn. Jednak niektore

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva &@a wplywu lub wywiera
dziatania wymienione w punkcie 4.8 moga tymczasowo wplywa%a dolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Q
4.8 Dzialania niepozadane 0\’0
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa \Qj

Bezpieczenstwo szczepionki COVID-19 Vaccine @Ctivated, adjuvanted) Valneva (VLA2001) zostato
ocenione na podstawie okresowej analizy trw 20 badania, prowadzonego w Wielkiej Brytanii z
udziatem zdrowych (lub ze stabilnym sta zdrowia), dorostych uczestnikow w wieku 18 lat i
starszych. 2 972 uczestnikow zostalo zrandomizowanych do grupy otrzymujacej VLA2001 (n = 1 977)
lub produkt poréwnawczy AZD1222 (n,£995) metoda $lepej proby, podczas gdy 1 040 pacjentow w
wieku 18-30 lat otrzymato VLA2001 da otwartej proby. Mediana wieku uczestnikow wynosita
33 lata, a mniej niz 1% stanowity oseliy’w wieku powyzej 50 lat.

Najczesciej zglaszanymi dziata 1 niepozadanymi w badaniach o zasadniczym znaczeniu byty:
tkliwo$¢ w miejscu wstrzykni (76,4%), zmeczenie (57,3%), bol w miejscu wstrzykniecia (52,9%),
bol gtowy (40,6%), bol migdni (44,0%) oraz nudnosci/wymioty (14,8%). Wiekszos¢ dziatan
niepozgdanych byta 1ago<@ ustepowata w ciggu 2 dni po szczepieniu. Czegsto$¢ wystepowania i
nasilenie dziatan niepdi@anych byly podobne po pierwszej i drugiej dawce. Mialy one tendencje¢ do
zmniejszania si¢ wraz\z wiekiem.

Po podaniu da 'ls&frzypominajqcej profil tolerancji byl podobny do obserwowanego po pierwszej i
drugiej dawc %‘ajczqéciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty tkliwo$¢ w miejscu
wstrzykniegia(57,3%), bol w miejscu wstrzyknigcia (35,0%), zmeczenie (32,0%), bol migsni (26,0%),
bol gio\(}g} ,5%), nudnosci/wymioty (6,4% ) i goraczka/podwyzszona temperatura ciata (2,0%).
Wif;kges dziatan niepozadanych byta tagodna i ustepowata w ciggu 2 dni po szczepieniu.

Da przypominajaca W postaci szczepionki VLA2001 byta bezpieczna i dobrze tolerowana,
i¢zdleznie od podanego wczesniej rodzaju szczepienia podstawowego (VLA2001 lub COVID-19
cine (ChAdOx1-S [rekombinowana])).

Q Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Zgtaszane dziatania niepozadane zostaly wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA oraz wedlug nastgpujgcych kategorii czgstosci:



Bardzo cz¢sto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) Q
Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych) é/
Tabela 1. Dzialania niepozadane z gtéwnego badania klinicznego §

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane (@)

narzadéw MedDRA b

Zaburzenia krwi 1 uktadu Niezbyt czgsto Limfadenopatia .\@

chtonnego Rzadko Matoptytkowosé nQ\

Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto Bol glowy ,/\‘/‘/

Niezbyt czgsto Zawroty gltowy, par e, zaburzenia
smaku, omdlenia, oczulica, migrena

Zaburzenia oka Rzadko Swiattowstret OV
Zaburzenia naczyniowe Rzadko Zakrzepow?.@eﬁenie zyt
Zaburzenia oddechowe, klatki Czesto Bél jamy&s?h’ej i gardla
piersiowej i $rodpiersia O
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czg¢sto Ngdqns'zi, wymioty
Niezbyt czgsto @Jnka, bol brzucha
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto \\%(;vi@kszona potliwos¢, wysypka
podskornej Rzadko &x’ Pokrzywka
Zaburzenia mig¢$niowo- Bardzo czg\ﬁ? Bol migsni
szkieletowe i tkanki facznej Niezby@gsto Bol konczyn, skurcze migéni, bol stawow
Zaburzenia ogolne i stany w Bard@cz‘qsto Zmeczenie, tkliwos¢ w miejscu
miejscu podania _ wstrzyknigcia, bol w miejscu wstrzyknigcia
&stz) Swigd w miejscu wstrzykniecia, stwardnienie
MV w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu
’b wstrzyknigcia, rumien w miejscu
& wstrzyknigcia, gorgczka
Badania diagnostyczne /\/ Niezbyt czgsto Zwickszona szybkos$¢ sedymentacji krwinek
PR czerwonych

Zglaszanie podgi%/ei\fanvch dziatan niepozadanych

N
Po dopuszcz Qproduktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepqude@( Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produk zniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszel«@e' podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
Wymbnlonego w zalaczniku V podajac numer partii/serii, jesli jest dostepny.

@ Przedawkowanie

Q W badaniach klinicznych nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie parametrow zyciowych i ewentualne
leczenie objawowe.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
>
,\O

Mechanizm dziatania \Q

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, inne szczepionki wirusowe, kod ATC: JO7BX03

O
Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva (VLA2001) to oczys a,
inaktywowana i potaczona z adiuwantem szczepionka zawierajaca caty wirus SARS-Co Eszczep
Wuhan hCoV-19/Italy/INMI1-isl/2020), hodowana w komorkach Vero. wQ
N

Proces produkcji szczepionki uniemozliwia wirusowi replikacje i zapewnia nienas ne biatko kolca
na powierzchni wirusa. Adiuwanty dodaje sie w celu wzmochnienia odpowiedzi ifmunologicznej, w

ktorej posredniczy szczepionka. @)

/\/
Po podaniu VLA2001 indukuje przeciwciala neutralizujgce wirusa SARS&/Q, a takze komorkowa
odpowiedz immunologiczng (Th1) skierowana przeciwko biatku kolca Qnym biatkom
powierzchniowym, co moze przyczyni¢ si¢ do ochrony przed COV@. Po podaniu tej szczepionki,
komorkowa odpowiedZ immunologiczna nie jest wigc ograniczona iatka S, ale jest rowniez
skierowana przeciw innym antygenom powierzchniowym wirusd¥ SARS-CoV-2. Nie ma danych
dotyczacych indukcji humoralnej odpowiedzi immunologicznénU ludzi skierowanej przeciw
antygenom wirusa SARS-CoV-2 innym niz biatko S. R \/O

&

O

Immunogenno$¢

Skutecznos$¢ szczepionki COVID-19 Vaccine (ipﬁ/ated, adjuvanted) Valneva (VLA2001)
wywnioskowano w oparciu o badanie pomostafe’(ang. immunobridging) odpowiedzi
immunologicznej na zarejestrowang wektor: szczepionkg ChAdOx1-S (rekombinowang)
przeciwko COVID-19, dla ktérej ustalon@(utecznoéé.

S
&

Immunogennos$¢ szczepionki Coéé-lg Vaccine Valneva podawanej jako cykl szczepienia
podstawowego byta oceniana § dnym randomizowanym, prowadzonym metoda $lepej proby (dla
obserwatora), aktywnie koniro wanym badaniu fazy Il dotyczacym bezpieczenstwa stosowania oraz

Wtasciwosci farmakodynamiczne

Szczepienie podstawowe

immunogennosci (VLA2 01), przeprowadzonym w Wielkiej Brytanii. W badaniu poréwnano
VLA2001 z zarejestro wektorowa szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinowang]) u dordstych, w tym 0sob ze stabilnym stanem zdrowia. Lacznie 2 975 uczestnikow
(w wieku >30 lat) omizowano (2:1) do otrzymania 2-dawkowego schematu szczepien produktem
VLA2001 (n =1 978) lub szczepionkg przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowang]) (n = 997)
podawang w o ie 28 dni. Ponadto 1042 uczestnikow w wieku 18-29 lat zostato wiaczonych do
nierandomiéJ nej grupy terapeutycznej, ktora otrzymata VLA2001 metodg otwartg.

Popula(ﬁogéeny immunogennosci (IMM) obejmowata wszystkich zrandomizowanych i
zaszczepionych uczestnikow, ktorzy byli seronegatywni pod wzgledem SARS-CoV-2 i mieli co
naj j jeden mozliwy do oceny pomiar miana przeciwcial po szczepieniu.

&eanalizowano probki pochodzace od 990 uczestnikow seronegatywnych na wizycie poczatkowe;.

{ redni wiek w populacji IMM wynosit okoto 36 lat, a w obu grupach byto wiecej me¢zezyzn niz kobiet

Q (55,3% w poréwnaniu z 44,3% w grupie VLA, 58,8% w poréwnaniu z 41,2% w grupie ChAdOx1-S
[rekombinowana]). Wigkszo$¢ w obu grupach terapeutycznych stanowily osoby rasy biatej (95,1% w
grupie VLA, 93,6% w grupie ChAdOx1-S [rekombinowana]).



Populacja wedtug protokotu (PP) obejmowata wszystkich uczestnikow populacji IMM, w przypadku
ktorych nie byto powaznych naruszen protokotu, ktoére miaty wptyw na odpowiedZz immunologiczng
(n =489 VLA2001 i n = 498 szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana])

uczestnikow spetnito Kryteria).

Na podstawie przeciwciat neutralizujagcych swoistych dla SARS-CoV-2 po dwéch tygodniach od @
podania drugiej dawki (dzien 43), celami rownorzednymi byto wykazanie i) przewagi VLA2001 O
poréwnaniu z komparatorem pod wzgledem $rednich geometrycznych mian (GMT) w popula(g& M
oraz ii) rownowazno$ci wskaznikow serokonwersji (zdefiniowanych jako 4-krotny wzrost w stadunku
do wartos$ci poczatkowych) u 0so6b dorostych w wieku 30 lat i starszych (populacja PP). bo

Tabela 1 przedstawia GMT przeciwcial neutralizujagcych w 43. dniu w populacji IMMW/szyscy
uczestnicy uwzglednieni w tej analizie mieli warto$ci ND50 na wizycie poczqtkow@oniiej granicy

wykrywalnosci. Q
Tabela 1: Przeciwciala neutralizujace przeciw SARS-CoV-2 (ND50) w d%ﬁi. i43.;
réwnorzedna analiza gléwna (populacja IMM) (O
N)
Grupa VLA2001 Szczepion Ogoélem
terapeutyc (n=492) przeciw C&@D-m (n=990)
zna (ChAdOX1-S
[reko(@owana])
= 498)
n 492 O 493 985
GMT 803,5 LN 5766 680,6
(95% CI) (748,48; 862,59) \Q/(543,59; 611,66) (649,40; 713,22)
Stosunek $C;‘ 1,39
. GMT 1,25; 1,56
Dzien 43. (95% CI) ,\/\/ ( )
Mediana 867 O’ 553,0 659,0
Minimum, 31,8“0 66, 12 800 31, 12 800
maksimum A
Warto$é p* o <0,0001

tosunck GMT: GMT szczepionki VLA2001/GMT szczepionki
kombinowanej]), CI: Przedziat ufnosci
cg dwustronnego testu t zastosowanego do danych po

GMT: Srednia geometryczna mian
przeciw COVID-19 (ChAdOXx1-
1 Warto$¢ p i CI obliczone za
przeksztatceniu log10

Tabela 2 przedstawia w&hiki serokonwersji w 43. dniu w populacji PP.

Tabela 2: Odsgt@/czestnikéw z serokonwersjq pod wzgledem przeciwcial neutralizujacych w
dniu 43. (pop&cja PP)
A

Grupa t&ﬁp‘éutyczna VLA2001 | Szczepionka Ogolem
AN (N =492) przeciw (N =990)
. COVID-19
N (ChAdOX1-
60 S
D [rekombino
wana])
(N = 498)
Liczba pacjentéw z kwalifikujacymi si¢ 456 449 905
prébkami podczas wizyty
Uczestnicy z serokonwersja w dniu 43.
n (%) 444 (97,4) 444 (98,9) 888 (98,1)

8




95% CI* (0,954; 0,986) (0,974; (0,970; 0,989)
0,996)
Warto$¢ p? 0,0911
95% CI dla roznicy? (-0,033; 0,002)
CI: Przedziat ufnos$ci Q
! Doktadny 95% przedziat ufnoéci Cloppera-Pearsona dla proporcji. é’
2 Warto$¢ P lub dwustronny CI dotyczy réznicy w proporcjach (szczepionka VLA2001-COVID-1Q

(ChAdOx1-S [rekombinowana])) uczestnikow z serokonwersja podczas kazdej konkretnej wi

Przy ocenie w charakterze drugorzedowego punktu koncowego, krotnos¢ wzrostu GMT %@u 43. w
poréwnaniu do warto$ci poczatkowej wyniosta 25,9 (95% CI: 24,14, 27,83) w grupie VLA2001 i 18,6
(95% CI: 17,54; 19,73) w grupie, w ktorej podano szczepionke przeciw COVID-19 (.C@dOXl -S
[rekombinowang]) (p<0,0001) (populacja IMM, podobne wyniki w populacji PP). Q

Podobnie jak w przypadku przeciwciat neutralizujgcych, wyzsze GMT przeciwcigt wiazacych biatko S
(1gG ELISA) zaobserwowano w 43. dniu w grupie VLA2001 (GMT 2 361,7495% ClI: 2 171,08; 2
569,11) w poréwnaniu do grupy, w ktdrej podano szczepionke przeciw C -19 (ChAdOx1-S
[rekombinowana]) (GMT 2 126,4 (95% CI: 1 992,42; 2 269,45) (populacjaMM, podobne wyniki w
populacji PP). W dniu 43. serokonwersja pod wzgledem przeciwciat igzgcych biatko S wyniosta
98,0% (95% ClI: 0,963; 0,990) w przypadku VLA2001 i 98,8% (95 :0,974; 0,996) w przypadku
szczepionki przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowanejlb(l pulacja IMM, podobne wyniki w
populacji PP). Liczby uczestnikow z >2-krotnym, >10-krotny 0-krotnym wzrostem miana
przeciwciat wigzacych biatko S w dniu 43. byty podobne w obihgrupach, z prawie 100% dla >2-
krotnego wzrostu i 90% lub wigcej dla >10-krotnego i > 2®tnego Wzrostu.

Komorkowa odpowiedZ immunologiczng wykazano n@éodstaww indukcji szerokiej odpowiedzi
limfocytow T przez VLA2001 z reaktywnymi wobe ygenu limfocytami T wytwarzajacymi

interferon gamma (zdefiniowanymi jako znormali ane jednostki tworzace plamki >6 w tescie
ELISpot dla komoérek T z interferonem gamma eciw petnej sekwencji biatka u 74,3%, przeciw
biatku nukleokapsydu u 45,9% i przeciw bia tonowemu u 20,3% uczestnikoéw, jak oceniono w

podgrupie PBMC populacji IMM w dniu 43 odobne wyniki w populacji PP).

porownaniu z dwoma szczepieniamiffeduktem VLA2001. Wskazuje to, ze drugie szczepienie
produktem VLA2001 jest koniec% o indukcji silnych pozioméw przeciwciat u uczestnikow z

wynikiem ujemnym. (4]

Odpowiedzi przeciwcial mierzone p@ynczym szczepieniu produktem VLA2001 byly nizsze w

W czasie $redniego okresu gbserwacji, trwajacego 151 dni, 87 (8,4%) objawowych przypadkdow
COVID-19 (eksploracyjnéé{nkt koncowy) wystapito u uczestnikow w wieku 18-29 lat, a 139 (7%)
przypadkow — u uczestdiRow w wieku >30 lat, ktorzy otrzymali 2 dawki VLA2001. 60 (6%)
przypadkow wystqp@; uczestnikow, ktorzy otrzymali 2 dawki szczepionki COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinowang szystkie objawowe przypadki COVID-19 zostaty ocenione przez badacza jako
tagodne lub umis]écbwane i zaden z przypadkéw COVID-19 nie byt ciezki.

Dawka prz@%inai aca

Bezpie@two stosowania i immunogennos¢ pojedynczej dawki przypominajgcej VLA2001
ocema(b w cze$ci badania dotyczacej szczepienia przypominajgcego VLA2001-301 u uczestnikdéw w
>18 lat. Lacznie 958 uczestnikow (n = 712, ktorzy otrzymali VLA2001 i n = 246, ktérzy

ali szczepionke COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana]) jako cykl szczepienia

stawowego otrzymato dawke przypominajacg VLA2001 okoto 8 miesigcy po ukonczeniu 2-
awkowego cyklu szczepienia podstawowego.

Tabele 3 i 4 podsumowujg krotno$¢ wzrostu sredniej geometrycznej (GMFR) miana przeciwciat
neutralizujacych swoistych dla SARS-CoV-2 po 14 dniach od szczepienia przypominajacego w
poréwnaniu do okresu przed szczepieniem przypominajgcym (Tabela 3) lub w porownaniu z 43.

dniem badania, tj. 2 tygodnie po drugiej dawce cyklu szczepienia podstawowego (Tabela 4). Miana
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przeciwcial neutralizujgcych wzrosty zaréwno u uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepienie
podstawowe szczepionka VLA2001, jak i szczepionkag COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana]) od
okresu przed szczepieniem przypominajacym do 2 tygodni po szczepieniu przypominajagcym, przy
czym miana byly wyzsze 2 tygodnie po dawce przypominajgcej w porOwnaniu z warto$ciami
uzyskanymi 2 tygodnie po drugiej dawce cyklu szczepienia podstawowego (tj. w dniu 43.). @
50

Tabela 3: GMFR przeciwcial neutralizujacych swoistych wzgledem SARS-CoV-2 2 tygodni

podaniu dawki przypominajacej w poréwnaniu z okresem przed podaniem dawki ‘Q
rzypominajacej (populacja oceny immunogennosci dawki przypominajacej) O
Grupa poddana Grupa poddana Grupa poddana R%?

szczepieniu szczepieniu szczepieniu N 8
podstawowemu podstawowemu podstawowemu Q&
VLA2001 COVID-19 Vaccine (\\
N=712 (ChAdOx1-S Q
[rekombinowana]) ’\/
N = 246 A
n 152 83 9 235
GMEFR (95% CI) 27,7 (20,0; 38,5) 3,0 (2,2, 4,00 ~7 12,6 (9,6; 16,5)
Mediana 452 28 . V¢ 11,3
Min., maks. 0,4; 1448,2 0,1; 1810y 0,1; 1448,2

Tabela 4: GMFR przeciwcial neutralizujacych swoistych w&édem SARS-CoV-2 2 tygodnie po
podaniu dawki przypominajacej w poréwnaniu z dniel'n,ﬁ. (populacja oceny immunogennosSci

dawki przypominajacej) A
Grupa poddana Grupa poddana Ipa poddana Razem
szczepieniu szczepieniu o) szczepieniu N =958
podstawowemu podstawowemu D podstawowemu
VLA2001 ,\7‘ COVID-19 Vaccine
N=712 O (ChAdOXx1-S
Q [rekombinowana])
(&) N =246
n 15(()3" 83 233
Vo
GMFR (95% CI) 36,(2.8;4,7) 1,6 (1,1;2,2) 2,7(2,2;3,3)
Mediana V40 1,4 2,8
Min., maks. 500,15 362,0 0,1; 64,0 0,1; 262,0

Cl = przedziat ufnosci; GMER = krotno$¢ wzrostu sredniej geometrycznej; maks. = maksimum; min.
= minimum; N = liczba u@Zgstnikow zaszczepionych dawka przypominajaca; n = liczba uczestnikow z
kwalifikujacymi si¢ wyfikami

Po szczepieniu pr; Arninajatcyrn wystepowanie objawowych przypadkow COVID 19 (eksploracyjny
punkt koflcowién roznito si¢ istotnie migdzy uczestnikami, u ktorych zastosowano 2-dawkowy
schemat szcz ia podstawowego VLA2001 (8,7%; 95% CI: 6,7; 11,0), a takze COVID-19 Vaccine
(ChAdOx1 ekombinowana]) (14,2%; 95% CI:10,1; 19,2). Wszystkie objawowe przypadki

Ccovi IQZOS‘[aiy ocenione przez badacza jako tagodne lub umiarkowane, a zaden z przypadkow
COVI,Q-’I nie byt ciezki.

Rzicki i mlodziez

{Quropejska Agencja Lekow wstrzymata obowiazek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
COVID-19 (inaktywowanej, z adiuwantem) Valneva w jednej lub kilku podgrupach populacji
pediatrycznej w zapobieganiu COVID-19 (informacje na temat stosowania u dzieci i mtodziezy, patrz
punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po podaniu X
wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie ujawniajg szczegélnegQO

zagrozenia dla cztowieka.
O

Toksycznos$¢ po podaniu wielokrotnym O

Domigéniowe podanie szczepionki trzykrotnie w odstgpach 2-tygodniowych (dni 1.,'1@' 29.) byto
dobrze tolerowane u szczurow. W badaniu wykazano wyniki mikroskopowe, ktore nadal
widoczne po 3-tygodniowym okresie bez leczenia, ale ze zmniejszong czestoscig
miejscach podania i $ledzionie w porownaniu do czasu przed okresem bez leczeri
czgsciowy powrot do normy. Obserwacje uznano za fizjologiczne i immunolggi

, co wskazuje na
ne odpowiedzi na

szczepionke. (9
Genotoksyczno$é¢/rakotworczosé Q

X
Nie przeprowadzono badan genotoksycznosci ani rakotworczo$ci. przewiduje si¢, aby sktadniki
szczepionki miaty potencjat genotoksyczny. éb
Toksyczny wplyw na reprodukcje . \/O

Wistar wykazata, ze produkt VLA2001 nie wptywa arametry reprodukcyjne, pordd i rozwoj
ptodu. Brak danych dotyczacych przenikania prze@ ysko lub wydzielania szczepionki z mlekiem.

4%

6. DANE FARMACEUTYCZNE Q

W badaniu dotyczacym toksycznosci reprodukcyjne%@ktu VLA2001 u samic szczurow Han

6.1 Wykaz substancji pomocniczyc®)0
<

Sodu chlorek N Q

Sodu fosforan bezwodny dwuza (E339)
Potasu fosforan jednowodny @?ﬁ)

Potasu chlorek (E508)

Woda do wstrzykiwan Q//\/

Rekombinowana albumﬁa ludzka (rHA) wyprodukowana w komoérkach drozdzy (Sacharomyces

cerevisiae) ,\7\
. Y,
Adiuwant, pat@unkt 2.

6.2 Nieéoﬁnoéci farmaceutyczne

Nie @Zaé tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi ani nie rozciencza¢ go.

@ Okres waznosci

Qk%ieotwarta fiolka wielodawkowa

21 miesiecy podczas przechowywania w lodéwece (od 2°C do 8°C)

Po pierwszym otwarciu
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¢ do 6 godzin podczas przechowywania w temperaturze ponizej 25°C
¢ lub do 48 godzin podczas przechowywania w temperaturze 2—8°C, w tym maksymalny czas
przechowywania w temperaturze pokojowej (15-25°C) nie moze przekroczy¢ 2,5 godziny.

Nie zamrazac.
N

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilnos$¢ szczepionki w fiolce przez 6 godzin podczas {O
przechowywania w temperaturze ponizej 25°C lub do 48 godzin podczas przechowywania w
temperaturze 2-8°C, w tym maksymalny czas przechowywania w temperaturze pokojowej (1Q5°C)
nie moze przekroczy¢ 2,5 godziny. Po tym czasie fiolke nalezy wyrzucic. bO

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva nie zawiera zadny,
konserwantéw. Do pobierania dawek z fiolki wielodawkowej nalezy stosowac techpik® aseptyczna. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po pigryvszym otwarciu

(pierwszym przektuciu igta). Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za 1 warunki
przechowywania w trakcie uzytkowania odpowiada uzytkownik. /\/

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania QQ

Nieotwarta fiolka wielodawkowa bo

Przechowywac¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C). (%
Nie zamrazac. Q
Fiolke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu@rony przed $wiattem.

Nieotwarta szczepionka COVID-19 Vaccine (inactiva&@adjuvanted) Valneva jest stabilna tgcznie
przez 6 godzin w temperaturze 25°C. Nie s to zalec@iie'warunki przechowywania ani transportu, ale
mogg stanowi¢ wskazowke dotyczaca zastosowaniw przypadku chwilowych wahan temperatury
podczas przechowywania w temperaturze od 2°C\do 8°C.

Warunki przechowywania po pierwszym otv&ciu szczepionki, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartosc¢ opakowar@

5 mL zawiesiny do wstrzykiwan wg fiolce wielodawkowej (szkto typu I) z korkiem (guma
bromobutylowa pokryta warstwg@huorotecu) i zdejmowanym plastikowym kapslem z aluminiowym
uszczelnieniem. é

Kazda fiolka zawiera 10 ek po 0,5 mL.

Wielko$¢ opakowani&lo fiolek wielodawkowych.

6.6 Specjaln dki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowgn|

W celu zapownienia sterylnosci kazdej dawki szezepionkg powinien przygotowywac i podawac
przesg@ ny personel medyczny z zastosowaniem technik aseptycznych.

Erz%wvwanie 1 postepowanie

{Q Szczepionka jest gotowa do uzycia.

Q o Nieotwartg fiolke wielodawkowa nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C. Fiolke

przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
o Podczas stosowania szczepionka moze by¢ przechowywana w temperaturze od 2°C do 25°C.
o Po pierwszym przektuciu zuzy¢ szczepionke w ciagu 6 godzin podczas przechowywania w
temperaturze ponizej 25°C lub do 48 godzin podczas przechowywania w temperaturze 2—8°C,
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w tym maksymalny czas przechowywania w temperaturze pokojowej (15-25°C) nie moze
przekroczy¢ 2,5 godziny. Zanotowa¢ date i godzine pierwszego przektucia na etykiecie fiolki.
o Wyrzucié te szczepionke, jesli nie zostata zuzyta w ciggu podanych powyzej ram czasowych po
pierwszym przektuciu fiolki.
>

Przygotowanie o
o Odwroci¢ kilka razy przed uzyciem, aby utworzy¢ jednolitg zawiesing. Nie wstrzgsac. ‘Q
o Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czgstek obcych i zm@y

zabarwienia. Wyrzucié, jesli zabarwienie zawarto$ci uleglo zmianie lub jesli wystepu]d obce
czastki state. %

o Szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva nie wolnon{&szac z innymi
produktami leczniczymi ani rozciencza¢ w tej samej strzykawce. Q\

Podawanie
Podawanie 84

o Stosowac¢ techniki aseptyczne, oczysci¢ korek fiolki jednorazowy
o Do podania kazdej osobie nalezy uzy¢ oddzielnej sterylnej igly 4
o Aby pobra¢ 10 dawek, nalezy uzy¢ kombinacji strzykawki i (
martwej, dla ktorej tgczna objetos¢é martwa wynosi <30 mi
dawek. Wyrob powinien by¢ przeznaczony do wstrzykniﬁg

row w przypadku wszystkich
omig$niowych, za pomocg igly w

rozmiarze 21 lub wezszej.

o Jesli uzywane sa standardowe strzykawki i igly, w p, %dku ktoérych taczna objetos¢ martwa
przekracza 30 mikrolitrow, objeto$¢ moze nie byé‘@arczaj aca do pobrania dziesiatej dawki
z jednej fiolki. O

. Pobra¢ 0,5 mL szczepionki. \Q/

o Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jes sien ramienny.

o Szczepionki nie wolno podawaé¢ donaczymowo, podskornie ani srédskornie.

o Jesli 1los¢ szczepionki pozostajaca w f@ nie pozwala pobra¢ petnej dawki 0,5 mL, fiolke
oraz pozostalg zawartos¢ nalezy wyrZugic.

. Nie nalezy zbiera¢ pozostatosci S@ep'onki z wielu fiolek.

Usuwanie @0)

Wszelkie niewykorzystane resztyg[oduktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. &

/\/

7. PODMIOT ODJ@VIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZQ DO OBROTU

Valneva Austria QaﬁH
Campus Vienr]QBlocenter 3
1030 Wieden

Austria n/\/

N
X
8. \kNUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

c@71/21/1624/001
Q{
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 czerwiec 2022 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejs%j}

Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu. {
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WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BK rooelcsz
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERI|

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I ST ANIA

INNE WARUNKI I %AGAN IA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA OBROTU

WARUNKI L GRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZ O | SKUTECZNEGO STOSOWANIA

PRODUK ECZNICZEGO
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A.  <WYTWORCA> <WYTWORCY> <BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ>
<BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH> ORAZ <WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY> <WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI> ZA ZWOLNIENIE
SERII

Nazwa i adres <wytworcy> <wytworcéw> <biologicznej substancji czynnej> <biologicznych
substancji czynnych {O

Valneva Scotland Limited

Oakbank Park Road (@)
Livingston EH53 OTG o)
Szkocja, Wielka Brytania wQ

N

Lub

Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Niemcy

&
IDT Biologika GmbH @)
&
o
K

Nazwa i adres <wytwoércy odpowiedzialnego> <wytworcdw odpoWinalnvch> za zwolnienie serii

(Y
Valneva Sweden AB Q
Gunnar Asplunds Allé 16 O
171 69 Solna Q\
Szwecja
N4

Lub $

Valneva Austria GmbH Q)
Campus Vienna Biocenter 3 Q
1030 Wieden, 0)0
Austria

<

Wydrukowana ulotka dla pacjent si zawiera¢ nazwg¢ i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu hiczego.

B. WARUNKILUB &{ANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Q

Produkt leczniczy awany na recepte.
o Oficjalneé’alnianie serii

Zgodnie z art.\¥14 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorigni“panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

N
&
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

O

{G Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
Q PSURS)

Wymagania do przeditozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
s okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art.
107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow.
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Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania tego produktu w ciggu 6 miesigcy po dopuszczeniu do obrotu.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO {O

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

O
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru @
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w modyl@.S.Z
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnycib\

aktualizacjach. Q
&

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac: /\/
¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wynilsblzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do st’ci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczeﬁstwa@wania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva zawiesina do wstrzykiwan 60

Szczepionka przeciw COVID-19 (inaktywowana, z adiuwantem, adsorbowana)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ .

%
1S
“%

Q

Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 mL

Jedna dawka (0,5 mL) zawiera 33 jednostki antygenu (AgU) inaktywowanego S-CoV-2,
adsorbowanego na wodorotlenku glinu (0,5 mg Al3+), z adiuwantem CpG m (1 mg).
N
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH \O“
O

Substancje pomocnicze: Sodu chlorek, sodu fosforan bezwodny @yuzasadowy, potasu fosforan
jednowodny, potasu chlorek, woda do wstrzykiwan, rekombin@ana albumina ludzka.

N
: N
4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWAI{I@C OPAKOWANIA
N
Zawiesina do wstrzykiwan $O
10 fiolek wielodawkowych O/\,

Q

5. SPOSOB | DROGA PODANIA, O

(©))
Podanie domi¢$niowe. Z

Nalezy si¢ zapoznac z trescig ulot 'Qzed zastosowaniem leku.

Aby uzyska¢ wigcej informacji @eiy zeskanowac¢ kod za pomocg urzadzenia mobilnego lub
odwiedzi¢ strone www.covidi3=vaccine-valneva.com.

IEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

O

6. ;ES@ZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
NS

([@ INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Odwroci¢ kilka razy przed uzyciem, aby utworzy¢ jednolitg zawiesing.
Nie wstrzasac.
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8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA o

Przechowywac¢ w loddwce. 60
Nie zamrazac.

Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem. po

Po pierwszym przektuciu zuzy¢ szczepionke w ciaggu 6 godzin podczas przechowywania
temperaturze ponizej 25°C lub do 48 godzin podczas przechowywania w temperatur 8°C, wtym
maksymalny czas przechowywania w temperaturze pokojowej (15-25°C) nie moze@zekroczyc’

2,5 godziny.

&
A V4

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USU IA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z O ODPADOW, JESLI

WEASCIWE .

o
0708
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Valneva Austria GmbH Q\’O
Campus Vienna Biocenter 3 Q
1030 Wieden O\
Austria &
Qv
12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPYSZCZENIE DO OBROTU
O
EU/1/21/1624/001 O
<
AS
13. NUMER SERII 2
Lot /\/
\QQ/
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
7 ¥
&
- :
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
U’
N

| 16.  MNFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
N

@k:eptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
O

Q{
\ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA WIELODAWKOWA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (inaktywowana, z adiuwantem, adsorbowana) bo

-
o’

| 2. SPOSOB PODAWANIA

<
Podanie domigsniowe (_/,\/
&
N\,

3.  TERMIN WAZNOSCI

O
EXP O

4. NUMER SERII R

Lot \Q/

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z P(gé‘NIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK A
~

10 dawek po 0,5 mL

*

O
J\QJO)
AL

6. INNE K

-

o
Data: &
Godzina: /\,
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B. ULOTKA DLA PAC
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Qk

Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
Zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (inaktywowana, z adiuwantem, adsorbowana) @
W Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie O
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym oc,

zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby doWedzieé
sig, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4. bo

- Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, ponje@i zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farma lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, W tym ws e objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym 1@ owi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4. Q

L

Spis tresci ulotki bO

1. Co to jest szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, a@nted) Valneva i w jakim celu si¢ ja
stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki CQYID-19 Vaccine (inactivated,
adjuvanted) Valneva N
Jak stosowac¢ szczepionke COVID-19 Vaccine (Q@ated, adjuvanted) Valneva
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac¢ szczepionk¢ COVID-19 V, Qne (inactivated, adjuvanted) Valneva
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje /\/

O

1. Co to jest szczepionka COVI D—1@accine (inactivated, adjuvanted) Valneva i w jakim

celu sie ja stosuje
°%

Szczepionka COVID-19 Vaccine g;'f%tivated, adjuvanted) Valneva jest szczepionka stosowang w

o scw

zapobieganiu choroby COVID- otywanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionka COVID-19 V;ﬁ(/:ﬁe (inactivated, adjuvanted)Valneva jest podawana osobom dorostym w
wieku od 18 do 50 lat. Q

Szczepionka sprawia,ze Uktad odpornosciowy (naturalna obrona organizmu) wytwarza przeciwciala i
komorki krwi, ktér%@iaiajq przeciw wirusowi, zapewniajgc ochrong¢ przed COVID-109.

O

Zaden ze skia@ﬁw tej szczepionki nie moze wywota¢ COVID-19.

&
2. I?ﬁfglmacje wazne przed zastosowaniem szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated,
adju ed) Valneva

@E nie stosowa¢ szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, drozdze lub ich sktadniki, lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:
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- jesli u pacjenta wystapita wczesniej cigzka lub zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna po
wstrzyknigciu jakiejkolwiek innej szczepionki, lub po podaniu w przesztosci szczepionki
COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

- jesli pacjent kiedykolwiek zemdlal po wktuciu ighy lub jesli pacjent odczuwa lgk zwigzany z

wstrzyknigciami 0

- jesli pacjent ma cigzka chorobe lub zakazenie przebiegajace z wysokg gorgczka. Pacjent moié/
przyjac szczepionkg, jesli ma lekka goraczke Iub zakazenie gormych drog oddechowych, nK
przezigbienie

- jesli pacjent ma problemy z krwawieniem, sktonnos¢ do powstawania zasinien lub stos@leki
zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi @)

- jesli uktad odpornos$ciowy pacjenta nie dziata prawidtowo (niedobdr odpornosci) lﬁpacj ent
przyjmuje leki ostabiajace uktad odpornosciowy (takie jak kortykosteroidy w @ch dawkach,

N

*

leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe). Q

Podobnie jak w przypadku kazdej szczepionki, dwudawkowy cykl szczepienia s&épionkq COVID-
19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva moze nie zapewni¢ peinej ochr; g.ywszystkim osobom,
ktore jg otrzymaja i nie wiadomo, jak dtugo taka ochrona bedzie si¢ utrzyn@lé

Dzieci i mlodziez 0

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valnev Qest zalecana dla dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Obecnie nie ma wystarczajacych’danych na temat stosowania
szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valne{@u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuva Valneva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli p c@ przyjmuje obecnie lub ostatnio
przyjmowat, lub planuje przyjmowac inne leki lub i zczepionki.

Ciaza i karmienie piersia $

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, puszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub fatgiaceuty przed otrzymaniem tej szczepionki.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwani oaszyn

Niektore z dziatan niepozadanych szc#€pionki COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
wymienionych w punkcie 4 moga. zasowo wplywacé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. W przyp ztego samopoczucia po szczepieniu nie nalezy prowadzic¢
pojazdow ani obstugiwaé mas%. Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn nalezy zaczekac, ag\u/s pia jakiekolwiek skutki dziatania szczepionki.

Szczepionka COVID @accine (inactivated, adjuvanted) Valneva zawiera potas i sod
Ta szczepionka zawigra potas, mniej niz 1 mmol (39 mg) w dawce 0,5 mL, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wol% potasu”.

*

Ta szczepion iera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce 0,5 mL, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za/\wolng od sodu”.

N

3. X3k stosowa¢ szczepionke COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

pionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva jest podawana jako wstrzykniecie
mL w migsien gornej czgéci ramienia.

Q Pacjent otrzyma 2 wstrzyknigcia tej samej szczepionki co 28 dni, aby ukonczy¢ cykl szczepienia.
Po kazdym wstrzyknigciu szczepionki lekarz, farmaceuta lub piclegniarka bedg obserwowac pacjenta

przez mniej wigcej 15 minut, aby monitorowac objawy reakcji alergiczne;.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku przeoczenia terminu drugiej dawki szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated,

adjuvanted) Valneva Q
- Jesli pacjent przeoczy termin, powinien jak najszybciej umoéwi¢ nowa wizyte u lekarza, X
farmaceuty lub pielggniarki. O

- Jesli pacjent przeoczy zaplanowany termin przyjecia zastrzyku, nie bedzie w pelni chronioh@
przed COVID-19

O
Dawka przypominajgca b

Dawke przypominajacg 0,5 mL mozna poda¢ osobom, ktére otrzymaly cykl szczepi
podstawowego szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneyv,
przeciwko COVID-19 opartg na wektorach adenowirusowych (patrz punkty 4.8
przypominajaca nalezy poda¢ co najmniej 8 miesigcy po zakonczeniu cyklu pienia
podstawowego. (9

Q\)

4, Mozliwe dzialania niepozadane bO

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, éRpciaz nie u kazdego one wystapia.

Nastegpujace dziatania niepozadane moga wystapic po pod;:u(b szczepionki COVID-19 Vaccine
(inactivated, adjuvanted) Valneva: Q

Pilnie zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli wystatpigbry@kolwiek z ponizszych objawow reakcji
alergicznej &
uczucie omdlenia lub oszotomienia /\/
zmiany rytmu serca Q)
duszno$é Q
$wiszczacy oddech (@)
obrzek ust, twarzy lub gardta Q
pokrzywka lub wysypka QQ
nudnosci lub wymioty /\/

bél brzucha &

Jesli wystapia jakiekolwielf\gne objawy, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielggniarka. Moga to

by¢ ‘Q
Bardzo czesto (mtﬁvystqpié u wiecej niz 1 na 10 os6b)

nudno$ci S\
wymi
bol niiesni

enie
\i-(gjejsce wstrzykniecia: tkliwos¢, bol
(@0 (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0s6b)
bol gardta
{ . w miejscu wstrzykniecia: $wiad, stwardnienie, obrzek, zaczerwienienie
Q gorgczka

Niezbyt czesto (mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sdb)
o powickszone wezty chtonne
o zawroty glowy
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nieprawidlowe czucie skory (np. mrowienie)

zaburzenia smaku

wrazenie omdlenia

zmniejszona wrazliwo$¢

migrena ’K/Q
biegunka @)
bol brzucha N
nadmierne pocenie 60
wysypka o

bél w nodze lub ramieniu b

bol stawu

skurcze migsni '\Q/

zwigkszona szybkos¢ sedymentacji krwinek czerwonych

&
Rzadko (moga wystapi¢ u nie wi¢cej niz 1 na 1 000 0s6b) @)
. mala liczba ptytek krwi (3\/
. nadwrazliwo$¢ na $wiatlo O
. zapalenie zyt zwigzane z zakrzepem krwi Q
bO

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, WQ@ wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowt, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do ,, wego systemu zglaszania”
wymienionego w zataczniku V podajac numer partii/seriiyjesli jest dostepny. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wi nformacji na temat bezpieczenstwa

stosowania leku.

o

5. Jak przechowywaé szczepionke CO\&B Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu nf&Qlocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie 1nu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
,EXP”. Termin wazno$ci oznacza/dstatni dzieh podanego miesigca. Za czas i warunki

przechowywania tej szczepionki’ afipowiada personel medyczny.

Informacje dotyczace przeehgwywania, terminu waznosci, stosowania i postepowania zostaty opisane
w czesci przeznaczonej dld fachowego personelu medycznego na koncu ulotki dotaczonej do

opakowania.
A

6. Zawarto$¢€opakowania i inne informacje
Co zawier@ézepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva
<
Jedna\@ka (0,5 mL) zawiera 33 jednostki antygenu (AgU) inaktywowanego wirusa SARS-CoV-
21,2% !
1@czep Wuhan hCoV-19/Italy/INMI1-isl/2020
yprodukowana w komaérkach Vero (komorki koczkodana zielonego)

% Adsorbowana na wodorotlenku glinu (acznie 0,5 mg AI**) z adiuwantem facznie 1 mg CpG1018
(cytozyna-fosfoguanina).

Jedna fiolka wielodawkowa zawiera 10 dawek po 0,5 mL.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu fosforan bezwodny dwuzasadowy (E 339), potasu
monofosforan bezwodny (E 340), potasu chlorek (E 508), woda do wstrzykiwan i rekombinowana
albumina ludzka (rHA).

Szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva zawiera potas i sod (patrz Q

punkt 2). o)

Jak wyglada szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva i co zawm@
opakowanie

Biata do prawie biatej zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) w szklanej fiolc O
wielodawkowej zamknigtej gumowym korkiem i zdejmowanym plastikowym kapslem Z%
aluminiowym uszczelnieniem.

Wielkos¢ opakowania: 10 fiolek wielodawkowych Q/Q
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca (3\/
Valneva Austria GmbH (;\/
Campus Vienna Biocenter 3 O

1030 Wieden

Austria bOQ

Wytwérca {*;
Valneva Sweden AB Q
Gunnar Asplunds Allé 16 O

171 69 Solna Q\
Szwecja

Lub @

Valneva Austria GmbH O/\/
Campus Vienna Biocenter 3 Q
1030 Wieden @)

Austria 0)

W celu uzyskania bardziej szczeg 9@ych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela p otu odpowiedzialnego: covid19@valneva.com

Data ostatniej aktuallza@//\dlotkl

Inne Zrédla 1nform§}l

Aby uzyskac \@}ej informacji, nalezy zeskanowac kod QR za pomocg urzadzenia mobilnego, aby
uzyskac te ¢ w roznych jezykach, lub odwiedzi¢ strong:

www.cov"U -vaccine-valneva.com

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelni@Q
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

O
Warunki przechowywania b
Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. '\Qj
Nie zamrazac. Q

Fiolke przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatléni:

Okres waznoSci (;\/

Nieotwarta fiolka Q0
@)

21 miesigcy podczas przechowywania w lodéwce (od 2°C do 8°C).b

Nieotwarta szczepionka COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvafited) Valneva jest stabilna facznie

przez 6 godzin w temperaturze 25°C. Nie sg to zalecane warunki przechowywania ani transportu.
Y

N4

6 godzin podczas przechowywania w temperaturz@iiej 25°C lub do 48 godzin podczas

przechowywania w temperaturze 2—-8°C, w tym symalny czas przechowywania w temperaturze

pokojowej (15-25°C) nie moze przekroczy¢ 25 godziny.

Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilnQsg, szczepionki w fiolce przez 6 godzin podczas
przechowywania w temperaturze po i%j 5°C lub do 48 godzin podczas przechowywania w
temperaturze 2-8°C, w tym maksg;@’ny czas przechowywania w temperaturze pokojowej (15-25°C)
nie moze przekroczy¢ 2,5 godzi% o tym czasie fiolke nalezy wyrzucic.

Szczepionka COVID-19 V (ﬁ (inactivated, adjuvanted) Valneva nie zawiera zadnych
konserwantow. Do pobie dawek z fiolki wielodawkowej nalezy stosowac technike aseptyczng. Z
mikrobiologicznego puifk{t widzenia szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu
(pierwszym naktuciu qgta). Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania (w}ﬁcie uzytkowania odpowiada uzytkownik.

*

Postt;powanie@)dawanie

W celu z nienia sterylno$ci zawiesiny szczepionke powinien przygotowywac i podawaé
przeszkﬁl'ony personel medyczny z zastosowaniem technik aseptycznych.

Sz%onkq COVID-19 Vaccine Valneva nalezy podawaé¢ domigsniowo w dwoch dawkach (po
L). Zaleca si¢ podanie drugiej dawki 28 dni po pierwszej dawce.
)

Q{ Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek przeznaczonych do wstrzykiwan, odpowiednie
leczenie i nadz6r medyczny powinny by¢ zawsze tatwo dostepne na wypadek wystgpienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

e Szczepionka jest gotowa do uzycia.
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e Nieotwartg fiolk¢ wielodawkowg nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C. Fiolke
przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

e Podczas stosowania szczepionka moze by¢ przechowywana w temperaturze od 2°C do 25°C.

e Po pierwszym przektuciu zuzy¢ szczepionke w ciggu 6 godzin podczas przechowywania w
temperaturze ponizej 25°C lub do 48 godzin podczas przechowywania w temperaturze 2—8°@
w tym maksymalny czas przechowywania w temperaturze pokojowej (15-25°C) nie moze Q)
przekroczy¢ 2,5 godziny. Zapisa¢ date i godzing pierwszego przektucia na etykiecie inIkiQ

e Wyrzucic¢ t¢ szczepionke, jesli nie zostata zuzyta w wyzej wymienionych ramach czaso po
pierwszym przektuciu fiolki.

e Odwroci¢ kilka razy przed uzyciem, aby utworzy¢ jednolita zawiesing. Nie wstrza e

e Przed podaniem szczepionkg nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czastek obcych@miany
zabarwienia. Wyrzucié, jesli zabarwienie zawartosci ulegto zmianie lub jesli wistepuja obce
czastki state. \

e Szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva nie wg{/@ymieszac’ Z innymi
produktami leczniczymi ani rozciencza¢ w tej samej strzykawce.

e Stosowac techniki aseptyczne, oczysci¢ korek fiolki jednorazowym j al@lym wacikiem.

e Do podania kazdej osobie nalezy uzy¢ oddzielnej sterylnej igly i str wKi.

e Aby pobra¢ 10 dawek, nalezy uzy¢ kombinacji strzykawki i (lub o matej objetosci
martwej, dla ktorej tgczna objg¢tosé martwa wynosi <30 mi% w w przypadku wszystkich
dawek. Wyr6b powinien by¢ przeznaczony do wstrzyknieé ieSniowych za pomoca igly w
rozmiarze 21 lub wezsze;.

o Jesli uzywane sg standardowe strzykawki i iglty, w przy u ktorych taczna objgto§¢ martwa
przekracza 30 mikrolitrow, objeto$s¢ moze nie byé’vygtarczajqca do pobrania 10 dawek z

N

jednej fiolki.
e Pobra¢ 0,5 mL szczepionki. Q
e Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest migien ramienny.
e Nie podawac szczepionki donaczyniowo, p rnie ani srodskornie.
[ )

Jesli ilos¢ szczepionki pozostajaca w ﬁolg\/ e pozwala pobra¢ pelnej dawki 0,5 mL, fiolke oraz
pozostata objeto$¢ nalezy wyrzucic.
¢ Nie nalezy zbiera¢ pozostatosci szcze@nki z wielu fiolek.

O

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. /\/
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