


vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de
nova informacéo de seguranca. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas. Para saber como notificar reacGes adversas, ver sec¢do 4.8.
1. NOME DO MEDICAMENTO 0
VidPrevtyn Beta solugdo e emulséo para emulsdo injetavel b
Vacina contra a COVID-19 (recombinante, adjuvada) @

. W

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA {

de adjuvante) que tém de ser misturados antes da utilizagdo. A sturar, o frasco para injetaveis da

Estes sdo dois frascos para injetaveis multidose (frasco para inje%@ntigénio e frasco para injetaveis
vacina contém 10 doses de 0,5 ml.
0 ;

Uma dose (0,5 ml) contém 5 microgramas de proteina Spike do SARS-CoV-2 (estirpe B.1.351) produzida
por tecnologia de DNA recombinante utilizando um siste @1 expressdo de baculovirus numa linha
celular de inseto que é derivada das células Sf9 da Ia% podoptera frugiperda.

O adjuvante AS03 é composto por esqualeno (10; iligramas), DL-a-tocoferol (11,86 miligramas) e
polissorbato 80 (4,86 miligramas). )

*
VidPrevtyn Beta pode conter vestigios de etoxilato de octilfenol.

Lista completa de excipientes, ver s@l.

3. FORMA FARM CEU§
Solucdo e emulsdo para er@injetével

A solugdo de antigénioé@l liquido transparente e incolor.
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A emulsdo adjux&gfm liquido leitoso homogéneo esbranquicado a amarelado.

4. IN COES CLINICAS

4.1 Indieacgdes terapéuticas

VidPrevtyn Beta € indicada como dose de reforco para imunizagéo ativa para prevenir a COVID-19 em
adultos, que tenham recebido anteriormente uma vacina de mMRNA ou uma vacina de vetor adenoviral

contra a COVID-19 (ver secgbes 4.2 e 5.1).

A utilizacdo desta vacina deve estar em conformidade com as recomendacdes oficiais.



4.2 Posologia e modo de administracdo

Posologia

Individuos com idade igual ou superior a 18 anos

VidPrevtyn Beta é administrada por via intramuscular como uma dose Unica de 0,5
meses apos uma vacina contra a COVID-19 anterior. VidPrevtyn Beta pode ser adfi
como reforgo a adultos que receberam esquemas de vacinagdo anteriores com vaci ‘@
vetor adenoviral contra a COVID-19 (ver seccdo 5.1).

(%
Idosos M /V

N&o € necessario ajuste de dose em doentes idosos com idade > 65 anos.{

O

Populacéo pediatrica SS{
A seguranca e eficacia de VidPrevtyn Beta em criangas e adolesce om menos de 18 anos de idade
nado foram ainda estabelecidas. Nao existem dados disponiveisIz

VidPrevtyn Beta destina-se apenas a inje¢éo intramtgp@ apos mistura. O local preferencial € o
musculo deltoide na parte superior do brago.

Modo de administracdo

N&o injetar esta vacina por via intravascular, §ubcutanea ou intradérmica.

*
A vacina ndo deve ser misturada na mesma Sewinga com quaisquer outras vacinas ou medicamentos.

Para precaugdes a tomar antes de ad@r avacina, ver seccao 4.4.
Para instrucdes sobre como mistu@hanusear e eliminar a vacina, ver sec¢ao 6.6.

<

4.3 Contraindicacdes
Hipersensibilidade a sub M@tiva ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secc¢ao 6.1, ou ao
etoxilato de octilfenol @gios residuais).

¢

4.4 Adverténaﬁg ecaucdes especiais de utilizagdo

Rastreabil idaQ

De mo horar a rastreabilidade dos medicamentos biol6gicos, 0 nome e o0 nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Hipersensibilidade e anafilaxia

Devem estar prontamente disponiveis tratamento médico e monitoriza¢&o adequados na eventualidade de
ocorrer reacao anafilatica depois da administracdo da vacina.

Recomenda-se uma observacao atenta durante pelo menos 15 minutos apés a vacinagao.

Reacdes relacionadas com ansiedade




Podem ocorrer reac@es relacionadas com a ansiedade, incluindo reagdes vasovagais (sincope),
hiperventilagdo ou reagdes relacionadas com o stress, associadas a vacinagdo, como resposta psicogénica
a injecdo com agulha. E importante que sejam tomadas precaucdes para evitar lesées por desmaio.

Doenca concomitante 0

A vacinacdo deve ser adiada em pessoas que sofram de doenca febril aguda grave fecdo aguda. No
entanto, a presenca de uma infecdo menor e/ou febre baixa ndo deve atrasar a v@ ao.

Trombocitopenia e perturbacdes da coagulacdo ‘<V

Tal como acontece com outras inje¢des intramusculares, a vacina devm ministrada com precaucao
em individuos a receber tratamento com anticoagulantes ou com trgﬁ’C openia ou qualquer perturbacéo
da coagulagdo (como hemofilia) porque podem ocorrer hemorragi ontusfes apds uma
administracdo intramuscular nestes individuos.

Individuos imunocomprometidos C

A eficécia, seguranga e imunogenicidade da vacina avaliadas em individuos
imunocomprometidos, incluindo os que recebem teri? a imunossupressora. A resposta imunoldgica

de VidPrevtyn Beta pode ser inferior em individuos,imunodeprimidos.
\
Duracéo da protecdo R fb

A duracéo da protegdo proporcionada pela vaciga é desconhecida, uma vez que ainda esta a ser
determinada por ensaios clinicos em cufso.}

X

LimitacOes da eficacia da vacina Q

Como acontece com qualquer , @ vacinacdo com VidPrevtyn Beta pode ndo proteger todos os

individuos vacinados. @

Excipientes @
Sodio (J
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Este medicamer@tém menos do que 1 mmol de sddio (23 mg) por dose, ou seja, é praticamente

“isento de sc’x@

Potéssi

Este medfegmento contém menos do que 1 mmol de potéassio (39 mg) por dose, ou seja, é praticamente
“isento de potassio”.

45 Interacgbes medicamentosas e outras formas de interacio

N&o foram realizados estudos de interagéo.

Né&o foi estudada a administragdo concomitante de VidPrevtyn Beta com outras vacinas.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento



Gravidez

A experiéncia com a utilizagdo de VidPrevtyn Beta em mulheres gravidas € limitada. Os estudos em
animais ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita a gravidez, desenvolvimento
embrionario/fetal, parto ou desenvolvimento pds-natal (ver sec¢do 5.3).

A administracdo de VidPrevtyn Beta durante a gravidez s6 deve ser considerada g Qs potenciais
beneficios superarem guaisquer potenciais riscos para a mée e para o feto.

*

Amamentacéo /@

Desconhece-se se VidPrevtyn Beta é excretado no leite humano. {

N&o sdo esperados quaisquer efeitos sobre o recém-nascido/lactent r@entado, uma vez que a
exposicdo sistémica a VidPrevtyn Beta pela mulher a amamenta@ genciavel.

Fertilidade ’O

Os estudos em animais ndo indicaram efeitos nefastos, dir@nem indiretos no que respeita a toxicidade

reprodutiva (ver seccao 5.3). @

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e n@?ar maquinas

Os efeitos de VidPrevtyn Beta sobre a capagi e conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis. No entanto, alguns dos efeito ionados na sec¢do 4.8 podem afetar temporariamente a

capacidade de conduzir ou utilizar méquifas.

4.8  Efeitos indesejaveis é’

Resumo do perfil de seguran @

eta administrada como primeira dose de reforco em individuos previamente
vacinados com um es de vacinacdo primario de vacinas contra a COVID-19 baseadas em mRNA,
vetorizadas por aden@viri§ ou preparadas com proteinas, foi avaliada num estudo clinico de fase 3 em
curso (VATO000 e 2). Este estudo envolveu 705 participantes com idade igual ou superior a 18
anos que recebe vacina 4 a 10 meses ap0s receberem a vacinacao primaria. A duragdo mediana do
seguimento d anca foi de 145 dias, com 610 (86,5%) participantes a completarem mais de 2 meses

de segu%& seguranca apos a injecao de reforco.
As reacBesStadversas mais frequentes com VidPrevtyn Beta foram dor no local da injecéo (76,2%),

cefaleia (41,4%), mialgia (37,8%), mal-estar geral (33,0%), artralgia (28,7%) e arrepios (19,9%).

A seguranca de VidPrevt

A duracdo mediana das reacGes adversas locais e sistémicas foi de 1 a 3 dias. A maioria das reacdes
adversas ocorreu no prazo de 3 dias ap0s a vacinagdo e foram de gravidade ligeira a moderada.

Foram recolhidos dados de seguranca adicionais em 6236 participantes num outro estudo clinico de fase 3
em curso (VATO00008 Extenséo de reforgo). Este estudo envolveu participantes com idade igual ou

superior a 18 anos que receberam a vacina de reforgo pelo menos 4 meses apds terem recebido o esquema
de vacinagdo primario, constituido principalmente por vacinas contra a COVID-19 & base de proteinas. A



duragdo mediana do seguimento de seguranca neste estudo foi de 58 dias, com 5211 (84%) participantes a
completarem mais de 6 semanas de seguimento de seguranca apds a injecdo de reforco. O perfil de
seguranca, com base nestes dados adicionais, foi consistente com as reagdes adversas observadas no
VATO00002 Coorte 2.

Tabela de reacdes adversas O

As reacgdes adversas observadas durantes os estudos clinicos sdo indicadas abaixo ordo com a
seguinte convencdo para as frequéncias: muito frequentes (>1/10), frequentes (@O, <1/10), pouco
frequentes (>1/1000, <1/100), raros (>1/10 000, <1/1000), muito raros (<1/% , desconhecido (ndo
pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Dentro de cada classe de sistema de 6rgdos, as reacbes adversas sao a@adas por ordem decrescente
de frequéncia e, em seguida, por gravidade decrescente (Tabela 1)

Tabela 1: Reacdes adversas @0
Classes de sistemas de 6rgaos Frequéncia Reacédo adversa
MedDRA N
Doengas do sangue e do sistema Pouco fr@bg Linfadenopatia
linfatico
Doencas do sistema imunitario Desconﬂggma Reac0es anafilaticas
) Hipersensibilidade (incluindo
. @ erupcao cutanea, erupgédo
'\ eritematosa, urticaria,
P angioedema)
Doengas do sistema nervoso W Muito frequentes Cefaleia
& Raros Tonturas
Doencas gastrointestinais K\ Frequentes Néuseas
@ Diarreia
Afecdes musculosquelética Muito frequentes Mialgia
tecidos conjuntivos @ Artralgia
Perturbacdes gerais e des no Muito frequentes Mal-estar geral
local de administraca Arrepios
. Dor no local de injecédo
N Frequentes Febre
b Fadiga

@ Tumefacdo do local de injecdo
Eritema no local de injecdo
Pouco frequentes Prurido no local de injecdo
Hematoma no local de injecéo
Calor no local da injecéo

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagcdo do medicamento é importante, uma vez
que permite uma monitorizacdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de reaces adversas atraves do sistema nacional
de notificagdo mencionado no Apéndice V.


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

4.9 Sobredosagem

Nao existe tratamento especifico para uma sobredosagem com VidPrevtyn Beta. Em caso de
sobredosagem, o individuo deve ser monitorizado e deve receber tratamento sintomaético, conforme
apropriado.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS b

5.1 Propriedades farmacodindmicas @
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Grupo farmacoterapéutico: Vacina, vacinas contra a COVID-19, c6digo @JO?BNM

Mecanismo de agao @

do SARS-CoV-2 (estirpe B.1.351), estabilizada na sua conforfmacéo de pré-fusdo e com delegdo dos seus
dominios transmembranar e intracelular. A combinacédo de antigénio e adjuvante aumenta a magnitude da
resposta imunoldgica, o que pode contribuir para a pr teontra COVID-109.

Imunogenicidade @

A eficacia de VidPrevtyn Beta foi inferida pela im&bridging das respostas imunoldgicas a uma vacina
aprovada contra a COVID-19, para a qual qe@ia da vacina foi estabelecida.

VidPrevtyn Beta é uma vacina adjuvada composta pela protel’ni Saike) recombinante solGvel trimérica

A imunogenicidade clinica de VidPrevtyn Betaadministrado como uma primeira inje¢do de reforco esté a
ser avaliada em dois estudos clinicos: 0013 (Estudo 1) em participantes a receber a vacina de
mMRNA contraa COVID-19 e VATO&Q}Coorte 2, braco Beta (Estudo 2) que incluiu participantes
vacinados com varios tipos de vacihaSontra COVID -19.

O estudo 1 é um estudo clipi eatorizado, cego e multicéntrico, iniciado por um investigador, que
avaliou a resposta imun ica induzida por uma dose de refor¢o de VidPrevtyn Beta ou da vacina de
mRNA contra a COV! (com nuclet6sido modificado/tozinameran) em individuos previamente

Resultados de imunogenic@@&tudo 1

vacinados com 2 dosgs de vacina de mRNA contra a COVID-19 (tozinameran) . A populagdo de analise
por protocolo in 3 participantes com idade igual ou superior a 18 anos vacinados com 2 doses da
vacina de mRN tra a COVID-19 (tozinameran) 3 a 7 meses antes de receber VidPrevtyn Beta (N =
67), vacina d A contra a COVID-19 (tozinameran) (N = 76). A média de idade foi comparavel
entre 0s ¢ om 41,4 e 40,6 anos para VidPrevtyn Beta e vacina de mRNA contra a COVID-19
(tozina ), respetivamente. A idade variou de 20,0 a 69,0 anos. A duragdo média entre a segunda dose
da série priméria e a dose de reforgo foi comparével entre os grupos, sendo de 171,0 e de 174,5 para
VidPrevtyn Beta e vacina de mRNA contra a COVID-19 (tozinameran), respetivamente.

Entre esta populacdo por protocolo, amostras anteriores a vacinacdo e 28 dias ap6s a dose de reforco em
114 participantes (54 de VidPrevtyn Beta e 60 da vacina de mRNA contra a COVID-19 tozinameran )
foram analisadas pelo Ensaio de Neutralizacdo de Pseudovirus. Foram comparados os Titulos Médios
Geométricos (GMT) de anticorpos neutralizantes 28 dias ap06s o reforco com VidPrevtyn Beta ou com a
vacina demRNA contra a COVID-19 (tozinameran) em participantes que receberam a vacina de mRNA
contra a COVID-19.



A superioridade do GMT contra Omicron BA.1 foi demonstrada para o grupo VidPrevtyn Beta em
comparacdo com o grupo da vacina de mRNA contra a COVID-19 (tozinameran), ver a Tabela 2.

Tabela 2: Relacdo GMT apds o reforgo para VidPrevtyn Beta versus vacina de mRNA contra a
COVID-19 (tozinameran) com titulos neutralizantes individuais contra Omic
apos a dose reforgo — Subconjunto de analise por protocolo

®BA.1 — 28 dias

Vacina de mRNA contra a IQ'
VidPrevtyn Beta COVID-19 (tozinameran) VidPrevty;& / Vacina de mRNA
(N=54) (N=60) contra}Q ID-19 (tozinameran)
-

Récio Superioridade

M |GMT | (ICde95%) | M |GMT| (IC de 95%) Gﬁ, (IC de 95%) | demonstrada®

54 |1327,5|(1005,0;1753,4)| 58 |524,0 |(423,3; 648,6) Q (1,80; 3,57) Sim

M: namero de participantes com dados disponiveis para o obj levante;

N: numero de participantes no subconjunto de analise por prot
+ A superioridade é concluida se o limite inferior do Inte

racio de GMT for > 1,2.

e

0 28 dias apds a dose de reforgo;
@ de Confianca (IC) bilateral de 95% do

Foi demonstrada a ndo-inferioridade da taxa de sew@posta contra as estirpes Omicron BA.1 e D614G

para VidPrevtyn Beta em comparagdo com a
Tabela 3). A taxa de seroresposta foi definida
neutralizag&o sérica, 28 dias apds a dose d

Tabela 3: Taxa de seroresposta (TS)
COVID-19 com titulo neutralizantgfi

vacin

)

0
e’;@ em relagdo a dose pré-

de reforgo — Subconjunto de anz@dr protocolo

reforco.

a'le mRNA contra a COVID-19 (tozinameran) (ver
um aumento de 4 vezes ou mais no titulo de

VidPrevtyn Beta versus vacina de mRNA contra a
idual contra Omicron BA.1 e D614G — 28 dias apés a dose

(Q' Vacina de mRNA
VidPre eta contraa COVID-19 | VidPrevtyn Beta/ Vacina de mRNA
(@ (tozinameran) contra a COVID-19 (tozinameran)
(N=60)
o (ICde | .| TS| (ICde |Diferencal (ICde infe:\ilgﬁ;iade
(%) | 95%) (%)| 95%) (%) 95%) demonstradat
D614G 'QB 96,2 | (87,0; [55/59|93.2| (83,5; 3,0 (-6,9;12,8) Sim
) 99,5) 98,1)
Omigr 50/50|100,0| (92,9; |51/53|96,2| (87,0; 3,8 (-3,9;12,8) Sim
B 100,0) 99,5)

s - v . -
M: nimero de participantes com

dados disponiveis para o objetivo relevante;

N: nimero de participantes no subconjunto de andlise por protocolo 28 dias apds a dose de reforgo;
n: nimero de participantes que atingem a seroresposta;
+ A ndo-inferioridade é concluida se o limite inferior do Intervalo de Confianca (IC) bilateral de 95%
da diferenca na taxa de seroresposta entre grupos é > -10%.

Os niveis de titulos de anticorpos neutralizantes contra D614G 28 dias ap06s a dose de reforco observados
no grupo VidPrevtyn Beta foram maiores do que no grupo da vacina de mRNA (tozinameran), com a
razdo GMT de 1,43 (IC 95% 1,06; 1,94), ver Tabela 4.




Tabela 4: Titulos Médios Geométricos de anticorpos neutralizantes (GMT) contra D614G - 28 dias
apos dose de reforco - subconjunto de andlise por protocolo

VidPrevtyn Beta Vacina de mRNA contra a VidPrevtyn b/
COVID-19 (tozinameran) | Vacina de mRNA ¢ COVID-19
(tozina
N [GMT]| (ICde N [GMT (ICde | Réacio GMT /buc de 95%)
95%) 95%)
54 | 6459 (5103; 60 | 4507 (3695; 1,43 'N\V (1,06; 1,94)
8174) 5498)

N: numero de participantes no subconjunto de analise por protocolo 22@5 apos a dose de reforgo;
IC: Intervalo de Confianca 0

Resultados de imunogenicidade do Estudo 2 @

em curso em participantes com idade igual ou superi anos. A populacédo de analise por protocolo
incluiu 543 participantes que receberam VidPrevty 4 a 10 meses apos receber a vacinagdo primaria
com 2 doses da vacina de mRNA contra a COVIDQ%ozinameran) (n = 325) ou vacina de mMRNA
contra a COVID-19 (com nucledsido modificadg/elasomeran) (n =93), vacina contra a COVID-19
(ChAdOXx1-S [recombinante]) (n=94) ou cd& dose de vacina contra a COVID-19 (Ad26.COV2-S

VidPrevtyn Beta administrada como reforco esta a seBav@a num estudo clinico multicéntrico de fase 3

[recombinante]) (n=31).

(@ecebeu vacinagdo primaria com vacina de mRNA contra a

revtyn Beta, a idade média dos participantes foi de 41,2 anos
(intervalo de 18-83 anos); 347 ( 0) tinham de 18 a 55 anos de idade, 71 (17,0%) tinham 56 anos ou
mais, 25 (6,0%) tinham 65 ano ais de idade. Entre eles, 44,0% eram homens, 56,0% eram mulheres,
67,7% eram brancos, 13,2% negros ou afro-americanos, 2,6% eram asiaticos e 1,0% eram indigenas
americanos ou nativos do Alasea

Na populagdo de anélise por protoc
COVID-19 e que recebeu reforgo

Na populagdo de ané@ protocolo que recebeu vacinagdo priméaria com vacina de vetor adenoviral e
recebendo reforgd idPrevtyn Beta, a idade média dos participantes foi de 50,4 anos (intervalo de
24-77 anos); 84 0) tinham de 18 a 55 anos, 41 (32,8%) tinham 56 anos ou mais de idade, 17
(13,6%) tinh nos ou mais de idade. Entre eles, 52,8% eram homens, 47,2% eram mulheres, 78,4%
eram bral % eram negros ou afro-americanos, 4,0% eram asiaticos e 2,4% eram indigenas
americ nativos do Alasca.

A imunogenicidade foi avaliada medindo os titulos de anticorpos neutralizantes (ID50) contra um
pseudovirus que expressa a proteina Spike do SARS-CoV-2 de um isolado USA_WA1/2020 com a
mutacdo D614G e a variante B.1.351 usando um Ensaio de Neutraliza¢do de Pseudovirus SARS-CoV-2.

Foi demonstrada uma resposta de reforco a VidPrevtyn Beta independentemente da vacina utilizada para
vacinagao priméaria com a Raz&o dos Titulos Médios Geométricos (GMTR, aumento de vezes) 14 dias
apos o reforco em relagdo ao pré-reforco contra a estirpe B.1.351 variando de 38,5 a 72,3 e de 14,5 a 28,6
para a estirpe D614G, ver Tabela 5.



Tabela 5: Titulos Médios Geométricos de anticorpos neutralizantes (ID50) aos 14 dias ap6s a dose
de reforco e a Razéo do Titulo Médio Geométrico (14 dias apds a dose de reforgo em relacao a dose
pré-reforgo) contra um pseudovirus que expressa a proteina Spike SARS-CoV-2 em participantes

com idade igual ou superior a 18 anos - conjunto de analise por protocolo O
Vacinacdo priméaria | Vacinacdo primaria \9,
por mRNA! por Vetor-Ad? @
(N=418) (N=125) NN
GMT pré-reforco NV
(IC de (IC de 4\ -
M |GMT |95%) M |GMT |95%) Q)
D614G  |407|751 (633;892) [118|228 (159; 325) D
Beta 383|191 (158; 231) [117(69,9 |(50,3; q
97,2) y.
GMT aos 14 dias ap6s a dose de reforco “
(IC de

M| GMT | 95%) |M|GMT M | GMT (IC de 95%)

D614G  |418| 10814 | (9793; |125| 6565
11941)

Beta 418| 7501 (6754, |124| 5077

8330) % 6185)
Réacio GMT - 14 dias ap0és a dose de refor'c% elacdo a dose pré-reforco

Grupo (IC de > (IC de
etario | M |GMTR| 95%) GMTR| 95%) | M | GMTR (IC de 95%)

D614G  [407| 14,5 (12,2, 18| 286 | (21,1;

99,8)

17@ 38,9)
Beta 383| 38,5 @2) 116| 72,3 (52,4;
M: nimero de particip m dados disponiveis para o objetivo de avaliacdo relevante;
N: nimero de participan or conjunto de andlise do protocolo
IC: Intervalo de ce 1%

GMTR (geomet n titer ratio [razdo do titulo médio geométrico]): média geométrica dos racios de
titulo individuai -vacinagao/pré-vacinacao)
13 _Vacinas arias: 1 Vacina de mRNA contra a COVID-19 (tozinameran) e vacina mRNA contra a

COVID-1 omeran) contra a COVID-19; 2 — Vacina contra a COVID-19 (ChAdOx1-S
[recombimante]) e Vacina contra a COVID-19 (Ad26.COV2-S [recombinante])

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacao de apresentacéo dos resultados dos estudos
com VidPrevtyn Beta num ou mais subgrupos da populacéo pediatrica na prevencdo da COVID-19 (ver
sec¢do 4.2 para informagdo sobre utilizagdo pediéatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

N&o aplicavel.



5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais de
toxicidade de dose repetida e toxicidade para a reproducédo e desenvolvimento.

N&o foi observada genotoxicidade para o adjuvante com base em testes in vitro e i A
genotoxicidade do antigénio ndo foi avaliada, uma vez que ndo se espera que aw reza bioldgica
tenha potencial genotdxico. Ndo foram realizados estudos de carcinogenicid
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Genotoxicidade e carcinogenicidade t O
u

Toxicidade reprodutiva e fertilidade Q
Num estudo de toxicidade reprodutiva e do desenvolvimento, foi adm'@ 0 0,5 ml de uma formulagéo
vacinal contendo até 15 microgramas (trés doses humanas) de proteinaecombinante com adjuvante

ASO03 a coelhos fémea por injec¢do intramuscular em cinco ocasifes; 10 dias antes do acasalamento e
nos dias 6, 12 e 27 de gestagdo. N&o foram observados efeitos a s relacionados com a vacina na
fertilidade feminina, desenvolvimento embrionéario/fetal ou pd al até ao dia 35 pos-natal. Neste

estudo, foi detetada uma resposta elevada de 1gG anti-SARS-COV-2 S-especifica em fémeas, bem como
em fetos e crias, indicando a transferéncia placentaria do icorpos maternos. Nao existem dados
disponiveis sobre a excre¢do da vacina no leite. @

6. INFORMAGOES FARMACEUTICéS Q

L4

6.1 Lista dos excipientes 0\@

Frasco para injetaveis de antigénio O

Di-hidrogenofosfato de sodio mong-hidratado
Fosfato dissodico dodeca-hidra
Cloreto de sédio

Polissorbato 20
Agua para preparacdes injétaveis

Frasco para inietéveiﬁ&uvante
*\/

Cloreto de sodi \
Hidrogenofos sadico

Di-hidrog to de potéssio

Cloreto assio

Agua paraspreparacoes injetaveis

Para o adjuvante, ver seccdo 2.

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos ou diluido.

6.3 Prazo de validade

1 ano.



Apo6s misturar, 0 medicamento deve ser utilizado no prazo de 6 horas, se conservado a 2°C —8°C e
protegido da luz.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Néo congelar. t 0

Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger
Condicbes de conservacdo do medicamento apds mistura, ver seccao 6.3. ‘<V
6.5 Natureza e contetdo do recipiente

VidPrevtyn Beta é apresentado como: &

° 2,5 ml de solucéo de antigénio num frasco para injetavei dose (vidro tipo 1) com uma rolha
(clorobutilo) e um selo de aluminio com uma tampa deﬂkﬂco destacavel verde

. 2,5 ml de emulséo adjuvante num frasco para injetaveis multidose (vidro tipo 1) com uma rolha
(clorobutilo) e um selo de aluminio com uma Wp@ plastico destacavel amarela.

Cada embalagem contém 10 frascos para injetaveis @Bse de antigénio e 10 frascos para injetaveis
multidose de adjuvante. 6

)
6.6  Precauc0es especiais de eIiminagéqe@useamento

Instrucbes de manuseamento

Esta vacina deve ser manuseada por&profissional de saude utilizando uma técnica asséptica para
garantir a esterilidade de cada do

Instrucdes para mistura @

VidPrevtyn Beta é fornecitig ef 2 frascos para injetaveis separados: um frasco para injetaveis de
antigénio e um frasco injetaveis de adjuvante.

. 4 . A~ . .
Antes da administr #0s dois componentes tém de ser misturados de acordo com 0s passos abaixo.
Passo 1: Col frascos para injetaveis a temperatura ambiente (até 25 °C) durante um periodo
minimo d inutos antes de misturar, protegendo-os da luz.
Passo 2: Thyerta (sem agitar) cada frasco para injetaveis e inspecione-o visualmente quanto a particulas
ou descoloracao. Se alguma destas condicdes estiver presente, ndo administre a vacina.

Passo 3: Depois de remover as tampas destacavel, limpe ambas as tampas dos frascos para injetaveis com
compressas antisséticas.



Passo 4 Utilizando uma agulha esterilizada de calibre
21 ou mais estreita e uma seringa esterilizada,
retire todo o contetido do frasco para injetaveis
de adjuvante (tampa amarela) para uma
seringa. Inverta o frasco para injetaveis de
adjuvante para facilitar a retirada@odo 0

conteudo. b

>
;\<\/
<O

Frasco para injetaveis 2 de 2

-

Passo 5 Transfira todo Bycontetdo da seringa para o
frasco pagasinjetaveis de antigénio (tampa
verde).

'
e,bo

Frasco para injetaveis Lé?

Retire a seringa com a agulha do frasco para
injetaveis de antigénio. Misture o contetudo
invertendo o frasco para injetaveis 5 vezes.
Nao agitar.

Passo 6

A vacina misturada é uma emulsao liquida
leitosa homogénea esbranquigada a amarelada.

ﬁasco para injetaveis 1 de 2

Passo 7: Registe a data e hora de eliminacdo (6 horas ap6s a mistura) na &rea designada do rétulo do
frasco para injetaveis.

O volume da vacina apds a mistura é de, pelo menos, 5 ml. Contém 10 doses de 0,5 ml.

Cada frasco para injetaveis inclui um sobre-enchimento adicional para garantir que podem ser
administradas 10 doses de 0,5 ml.



Apbs misturar, administre imediatamente ou conserve a vacina entre 2°C e 8°C, protegida da luz, e
utilize no prazo de 6 horas (ver sec¢do 6.3). Apds este periodo de tempo, elimine a vacina.

Preparacdo de doses individuais

Antes de cada administracdo, misture bem o frasco para injetaveis invertendo 5 vezes/Ngo agitar.
Inspecione visualmente para detecdo de particulas e descoloracdo (consultar o Pas a 0 aspeto da
vacina). Se alguma destas condicGes estiver presente, ndo administre a vacina.

Utilizando uma seringa e agulha adequadas, retire 0,5 ml do frasco para injeta @Je contém a vacina
misturada e administre por via intramuscular (ver sec¢do 4.2).

N\
Eliminacdo é

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser elim@de acordo com as exigéncias

locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTR D@O NO MERCADO

Sanofi Pasteur @

14 Espace Henry Vallée Q
69007 Lyon \

Franca . @

8. NUMERO(S) DA AUTORIZA DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/21/1580/001 é’

9. DATA DA PRIME UTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autgfizaedo: 10 Novembro 2022
L 4

N

10. DATA VISAO DO TEXTO

Europeia‘dle Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

Esta di@ informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO Il @

A. FABRICANTE(S) DA(S) S CIA(S) ATIVA(S) DE
ORIGEM BIOLOGICAE CANTE(S)
RESPONSAVEL (VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

~ ) ~
B. CONDICOESOUR ICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO ILIZACAO

C. OUTRAS CON OESE REQUISITOS DA
AUTORIZA E INTRODUCAO NO MERCADO

D. CONDICOESOU RESTRICOES RELATIVAS A
UT§ O SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO

e\"’&@



A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s) de origem biol6gica

Sanofi Chimie

9 Quai Jules Guesde 0
94403 Vitry sur Seine Cedex

Franca

Genzyme Corporation ‘\W

68 e 74 New York Avenue {
Framingham, MA 01701

Estados Unidos da América @

Nome e enderego do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela Iibe@ do lote

Sanofi Pasteur
1541 avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy-1"Etoile e, O
Franca Q@

. . ) ~
B. CONDIGCOES OU RESTRIQOESBE@TIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
Medicamento sujeito a receita médica.
e Libertagdo oficial do lote &

Nos termos do artigo 114.° da % 2001/83/CE, a libertacdo oficial do lote sera feita por um
laboratorio estatal ou um lab JO designado para esse efeito.

C. OUTRAS CON ES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADQ (
. Relatori \

16dicos de seguranga (RPS)

Europei as de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-
C da Diretiya 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

Os requis'g@ a apresentagdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista

O Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) devera apresentar o primeiro RPS para este
medicamento no prazo de 6 meses apds a concessdo da autorizagéo.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

. Plano de gestéo de risco (PGR)



O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mddulo 1.8.2. da autorizagdo de introducéo no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos O

. Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente cow@ultado da rececédo
de nova informacdo que possa levar a altera¢des significativas no perfil mcio—risco ou como
resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigil?n inimizacdo do risco).

N

Ox

X









INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CONTENDO UMA EMBALAGEM DE FRASCOS PARA INJETAVEIS DE
SOLUGAO DE ANTIGENIO E UMA EMBALAGEM DE FRASCOS PARA INJETAVEIS DE
EMULSAO ADJUVANTE

5 microgramas Beta CN\
&)
1. NOME DO MEDICAMENTO /@
L 4
VidPrevtyn Beta solucdo e emulsdo para emulsdo injetavel \
Vacina contra a COVID-19 (recombinante, adjuvada) :{

X

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVAS) o )
A4

Apbs a mistura, cada dose de 0,5 ml contém: @
Proteina Spike recombinante SARS-CoV-2..........ccccceuee. o ........................... 5 microgramas

Adjuvante AS03 composto por esqualeno, DL—a—toco polissorbato 80.

4

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES R ‘@

Excipientes: di-hidrogenofosfato de sédio mongthidratado, fosfato dissddico dodeca-hidratado, cloreto de
sodio, polissorbato 20, hidrogenofosfat@sédico, di-hidrogenofosfato de potassio, cloreto de potassio,

agua para preparacdes injetaveis. &

N

| 4. FORMA FARMACEYWOA E CONTEUDO
Solucéo e emulséao para sdo injetavel

10 frascos para inlet’ eismultidose de antigénio
10 frascos para i e\ multidose de adjuvante

Apbs a mistu® frasco para injetaveis contém 10 doses de 0,5 ml.

DN

| 5. MOBO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Utilizacéo intramuscular

Misture bem a vacina por inversao antes de cada injecao.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Cadigo QR a incluir + Para mais informagdes, digitalize aqui ou visite https://VidPrevtyn-beta.info.sanofi

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO TEM DE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS



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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antigénio e adjuvante a misturar antes da utilizacdo bo

— =
(= (8
(= >
—
+ = O
Antigénio Adjuvante 10 doses &
de vacina

)
/\

8. PRAZO DE VALIDADE )§
A
EXP

\

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CO@VAQ&O
Conservar no frigorifico. N&o congelar.
Conservar na embalagem de origemgara“proteger da luz.

L

10. CUIDADOS ESPEClAWgANTo A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU D ESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

O

MERCADO

11. NOME WEQO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
=

Sanofi Pa @
14 Esp efry Vallée
69007 LyOn - Franca

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/21/1580/001

13. NUMERO DO LOTE




Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE R /\/

Foi aceite a justificacdo para ndo incluir a informagdo em Braille. {

X

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS

Cadigo de barras 2D com identificador anico incluido.

2.0

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PA@ITURA HUMANA

PC ‘

» N
NN



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO INTERMEDIO

EMBALAGEM DE 10 FRASCOS PARA INJETAVEIS DE SOLUCAO DE ANTIGENIO
5 microgramas Beta

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO b\/

Antigénio para VidPrevtyn Beta solugdo injetavel

Vacina contra a COVID-19 (recombinante, adjuvada) . <V

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Ap0s a mistura, cada dose de 0,5 ml contém:

Proteina Spike recombinante SARS-CoV-2..........ccccevvvvvennnn. @ ................... 5 microgramas
N
3. LISTADOS EXCIPIENTES P
L4
Excipientes: di-hidrogenofosfato de sédio mono-hidratado, fosfato dissddico dodeca-hidratado, cloreto de

sadio, polissorbato 20, agua para preparagc”)es‘in'etév is.

L 4

A

| 4. FORMA FARMACEUTICAE 8NT)UDO
Solugdo de antigénio para preparacacjstavel
10 frascos para injetaveis muIti@Q
2,5 ml por frasco para injetavgi
Ap0s misturar o antigéni &adjuvante: 10 doses de 0,5 ml.

o

)]

5. MODO E@QDE ADMINISTRAGAO
Utilizacéo in cular

Consultar o informativo antes de utilizar.
Codigo cluir + Para mais informagdes, digitalize aqui ou visite https://VidPrevtyn-beta.info.sanofi

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO TEM DE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO



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

Misturar com adjuvante antes da utilizacdo

Ap0s misturar, rotule o frasco para injetaveis (que contém agora a vacina) com a data e hora de
eliminacdo na area designada no rétulo do frasco para injetaveis.

2 < O
(— = @
Unte A/
.
Antigénio Adjuvante 10 doses {\
de vacina

X
8. PRAZO DE VALIDADE ﬁo
L4

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSER RO

Conservagao antes de misturar: conservar igorifico. Nao congelar.
Conservar na embalagem de origem para prpS da luz.

Conservagao ap6s mistura: conservar@cin entre 2°C e 8°C até 6 horas, protegida da luz.

Y

10. CUIDADOS ESPECIAISQUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL FaN

Q

11. NOMEE EN@ CO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCA
N
Sanofi Paste

14 Espac mmlée
69007
Franca

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/21/1580/001

13. NUMERO DO LOTE




Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

O
| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO b\’
| 16. INFORMACAO EM BRAILLE ./\/'
<
Foi aceite a justificacdo para ndo incluir a informagao em Braille.

X

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRA/S?

| 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LETRURA HUMANA

(v



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS DE SOLUCAO DE ANTIGENIO
5 microgramas Beta

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO b’

(%

Antigénio para VidPrevtyn Beta . /V
Vacina contra a COVID-19 (recombinante, adjuvada) \
IM {
2. MODO DE ADMINISTRACAO \)
Misturar com adjuvante antes da utilizacéo @
q O
3.  PRAZO DE VALIDADE .’b
EXP: \ Q

4. NUMERO DO LOTE

O
Lote &
o

S. CONTEUDO EM P =/OLUME OU UNIDADE

2,5ml Q
Ap0s mistura: 10 dos&)@ﬁ ml
L 4

OUTROb\

Frasco pal aveis 1 de 2
Data/ho eliminacgéo:



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO INTERMEDIO

EMBALAGEM DE 10 FRASCOS PARA INJETAVEIS MULTIDOSE DE EMULSAO
(ADJUVANTE)

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO b\J
Emuls&o adjuvante para emulsdo injetavel de VidPrevtyn Beta @
. W
| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) P

1 dose contém: Adjuvante AS03 composto por esqualeno (10,69 mas), DL-a-tocoferol
(11,86 miligramas) e polissorbato 80 (4,86 miligramas). 5

3. LISTADOS EXCIPIENTES 0O

AN
Excipientes: cloreto de sddio, hidrogenofosfato dissgdi€oy di-hidrogenofosfato de potéssio, cloreto de
potéssio, agua para preparacdes injetaveis.

7.8

| 4. FORMA FARMACEUTICAE CONEODO

Emulséo para emulsdo injetavel

Apbs misturar com antigénio, cada f&w para injetaveis contém 10 doses
10 frascos para injetaveis multidosg:

2,5 ml/frasco para injetaveis @

| 5. MODO E VIA(S).DEADMINISTRAGAO
L 4

Utilizacao intramyscular,
Consultar o folha ormativo antes de utilizar

Misturar com a io antes da utilizacdo

<

6. RTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO TEM DE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE




EXP:

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.

Né&o congelar. bo

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

e v 3

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGAO DO MEPICKMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE'WEDICAMENTO, SE
APLICAVEL .

‘ ~

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORWO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Pasteur a O

14 Espace Henry Vallée @

69007 Lyon - Franca Q

|
12. NUMERO(S) DA AUTORlZAQA(}@NTRODUQAo NO MERCADO

EU/1/21/1580/001

O

13.  NUMERO DO LOTE ,,Q

\ 4

Lote: m@

14, CLASSIFICACAD QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

15. INST ES DE UTILIZACAO

16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificacdo para ndo incluir a informagao em Braille

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA




INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS DE EMULSAO (ADJUVANTE)

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO 6

(%

Emulséo adjuvante para VidPrevtyn Beta . <V

2. MODO DE ADMINISTRACAO

3. PRAZO DE VALIDADE

Misturar com antigénio antes da utilizacdo 0
O

EXP: g’bv

4
4. NUMERO DO LOTE 7S

Lote x'
O

5. CONTEUDO EM PESO, {ORUME OU UNIDADE

Al
Frasco para injetaveis multi 2,5ml
4
6. ouTrRos ' (F
RN
Conservar no fri No.
Frasco para inje 2de2

N\
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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

VidPrevtyn Beta solucao e emulsao para emulsdo injetavel
Vacina contra a COVID-19 (recombinante, adjuvada)

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapid tificacdo de
nova informag&o de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indeSejavels que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccéo 4.

Leia com atencéo todo este folheto antes de utilizar este medicamento‘ pﬁ&ém informacao

importante para si. \

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente. {'

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico, farmacéutico nfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efgitoSThdesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enferrr@ er seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é VidPrevtyn Beta e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de receber VidPrg eta
Como é administrado VidPrevtyn Beta

Efeitos indesejaveis possiveis Q

Como conservar VidPrevtyn Beta 4
Conteudo da embalagem e outras infon{@es

IZEEN NS

1. O que ¢é VidPrevtyn Beta e [%a(@e é utilizado

VidPrevtyn Beta é uma vacina utilizaka para prevenir a COVID-19.
VidPrevtyn Beta é administrad Itos que receberam anteriormente uma vacina de mRNA ou uma
vacina de vetor adenoviral ¢ COVID-109.

A vacina estimula o sist
especificos que atuam
contidos na vacing pde

N

2. O que a de saber antes de receber VidPrevtyn Beta

unitario (as defesas naturais do organismo) a produzir anticorpos
0 virus, dando protecdo contra a COVID-19. Nenhum dos componentes
usar COVID-19.

Né&o ut'@i’ Prevtyn Beta:

« Se tenMalergia & substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6);

« Se tem alergia ao etoxilato de octilfenol, uma substancia que é utilizada no processo de fabrico.
Pequenas quantidades desta substancia podem permanecer apés o fabrico.

Adverténcias e precaucgoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber a vacina se:

. alguma vez teve uma reacao alérgica grave apds qualquer outra inje¢do de vacina ou apoés ter
recebido VidPrevtyn Beta no passado;

. alguma vez desmaiou ap6s qualquer injecdo com agulha;



. tiver uma doenca ou infecdo graves com temperatura alta (mais de 38°C). No entanto, pode ser
vacinado se tiver febre ligeira ou infe¢do das vias aéreas superiores, como uma constipag&o.

. tem um problema de hemorragia, faz nddoas negras facilmente ou utiliza um medicamento para
prevenir coagulos sanguineos.
. tiver um sistema imunitério enfraquecido (imunodeficiéncia) ou se estiver a tomar medicamentos

que enfraquegam o sistema imunitario, (tais como corticosteroides de dose eIev@ou
medicamentos contra o cancro).

Tal como acontece com qualquer vacina, VidPrevtyn Beta pode ndo proteger tQ@ nte todos aqueles
que o recebem. Nao se sabe durante quanto tempo estara protegido. /V
0\

Criancas e adolescentes
VidPrevtyn Beta ndo € recomendado em criangas com menos de 18 am dade. Atualmente ndo existe

informacdo disponivel sobre a utilizagdo de VidPrevtyn Beta em c% adolescentes com menos de

18 anos de idade. 0

Outros medicamentos e VidPrevtyn Beta
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a ar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos ou vacinas. a 0

Gravidez e amamentacgao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gré@hu planeia engravidar, consulte o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de receber gsta vacia.

Conducao de veiculos e utilizacao de mééﬁ%

Alguns dos efeitos indesejaveis de VidPrevtyn Beta mencionados na seccéo 4 (Efeitos indesejaveis
possiveis) podem afetar temporariamen @ sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Espere até
que estes efeitos desaparecam antes d&,canduzir ou utilizar maquinas.

VidPrevtyn Beta contém sédi@%ssio

Este medicamento contém m que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, é praticamente
«isento de sodio».

Este medicamento con&'@‘u nos do que 1 mmol (39 mg) de potassio por dose, ou seja, é praticamente
«isento de potéssig».(

N

3. Como ¢ nistrado VidPrevtyn Beta

O seu mé »farmacéutico ou enfermeiro ird injetar a vacina num musculo - normalmente na parte
superior de,seu braco.

Ir& receber 1 injecdo.

Recomenda-se que receba VidPrevtyn Beta uma vez como dose de refor¢o pelo menos 4 meses apés
vacinagdo anterior com uma vacina de mRNA ou de vetor adenoviral contra a COVID-19.

Apos a injecdo, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ird vigia-lo durante cerca de 15 minutos para
monitorizar sinais de uma reacao alérgica.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo desta vacina, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.



4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos 0s medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

A maioria dos efeitos indesejaveis ocorrem no prazo de 3 dias ap6s a administracé Qina e
desaparecem no prazo de alguns dias apds o aparecimento. Se 0s sintomas persisti ontacte o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Procure cuidados médicos urgentes se tiver sintomas de uma reagéo alerglgélv e pouco tempo depois
da vacinacdo. Tais sintomas podem incluir:

° sensacdo de desmaio ou atordoamento

alteragdes no seu batimento cardiaco

O
falta de ar S’
sibilo
N,

inchago dos l&bios, rosto ou garganta
inchago sob a pele com comichdo (urticéria) ou erupgdo da pele
mal-estar (nauseas) ou vomitos

dor de estdbmago. a@

Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis comyidPrevtyn Beta:
Os efeitos indesejaveis que podem afetar até 100 pessoas podem nao ter sido todos detetados nos
estudos clinicos feitos até a data. .

Muito frequentes (podem afetar mais b'ewn\o pessoas):

o Dor de cabeca

. Dor muscular &

o Dor nas articulagoes Q

o Sensacéo de indisposigé@

° Arrepios

° Dor no local onde a é injetada

Frequentes (podem té 1 em cada 10 pessoas):
Febre (>3 g/

Cansaco

Mal- es seas)

\%ldao ou inchago no local onde a vacina é injetada

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
o Ganglios linfaticos aumentados
. Comichéo, ndédoas negras ou calor no local onde a vacina é injetada.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)
o Tonturas

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
. Reacdes alérgicas tais como erupcao cutanea ou urticaria ou inchacgo da face



. Reac0Oes alérgicas graves (anafilaxia)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Aﬁice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacées sobre nca deste
medicamento. 6

5. Como conservar VidPrevtyn Beta ‘@

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas. é

As informagdes sobre conservacao, utilizagdo e manuseamento es sS&critas na seccdo destinada aos
profissionais de saude no final do folheto informativo.

6. Contetido da embalagem e outras informacdgs 0

° Existem dois frascos para injetaveis multi frasco para injetaveis de antigénio e frasco para

Qual a composicéo de VidPrevtyn Beta @
e

injetaveis de adjuvante) que tém de se stura;os antes da utilizacdo. Ap6s a mistura, o frasco para
injetaveis da vacina contém 10 dosesdgézml.

o Uma dose (0,5ml) contém 5 mic as de antigénio de proteina Spike de SARS-CoV-2

recombinante (estirpe B.1.351). O

s‘Q;&na como adjuvante para melhorar a producdo de anticorpos
contém esqualeno (10,69 miligramas), DL-a-tocoferol
to 80 (4,86 miligramas).

»di-hidrogenofosfato de sddio mono-hidratado, fosfato dissédico dodeca-
0, polissorbato 20, hidrogenofosfato dissodico, di-hidrogenofosfato de
assio, agua para preparac0es injetaveis.

° O ASO03 esta incluido nest
especificos. Este adjuwvan
(11,86 miligramas) e polij

. Os outros componente
hidratado, cloreto de~s
potassio, cloreto

Qual o aspeto de,Vi@vtyn Beta e contelido da embalagem

° A solugiond Igénio é um liquido transparente e incolor.

° A emulsé vante é um liquido leitoso homogéneo esbranquicado a amarelado.

. Antes @a@”administracdo, os dois componentes devem ser misturados. A vacina misturada é uma
emulsdofquida leitosa homogénea esbranquicada a amarelada.

Cada embalagem contém 10 frascos para injetaveis multidose de antigénio e 10 frascos para injetaveis

multidose de adjuvante.

o Cada frasco para injetaveis de antigénio contém 2,5 ml de solugéo de antigénio num frasco para
injetaveis multidose (vidro tipo 1) com uma rolha (clorobutilo) e um selo de aluminio com uma
tampa de pléstico destacével verde.

. Cada frasco para injetaveis de adjuvante contém 2,5 ml de emulséo adjuvante num frasco para
injetaveis multidose (vidro tipo 1) com uma rolha (clorobutilo) e um selo de aluminio com uma
tampa de plastico destacavel amarela.


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

Apdbs misturar a solucéo de antigénio com a emulsdo adjuvante, o frasco para injetaveis contém 10 doses
de 0,5 ml.
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Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - 69007 Lyon — Franca

Fabricante t 0

Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy-1"Etoile — Franca

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o repr;%ﬁa{e local do Titular da

Autorizacdo de Introducdo no Mercado: ‘\
Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva {
Sanofi Belgium Swixx Biop AB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 140
Buarapus Luxem@g/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium
Ten.: +359 (0)2 4942 480 atel.@? 2 710.54.00
Ceska republika yarorszag
Sanofi s.r.o. Qnofi—aventis zrt
Tel: +420 233 086 111 ‘ el.: +36 1 505 0055

O
Danmark \ Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394 275

X
Deutschland C@? Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland Sanofi B.V.

Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: + 30521 130

Eesti ,b Norge

SWixx Biopharmx Sanofi-Aventis Norge AS
Tel.: +372 640 Tel: +47 67 10 71 00
E\Mado Osterreich

BIANE . sanofi-aventis GmbH
TnA: +3Q,210.8009111 Tel: +43 (1) 80 185-0.
Espafia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: + 48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23



Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel.: +385 1 2078 500 Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.0.

Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel.: +386 1 23551 00 to
island Slovenska republika @

Vistor Swixx Biopharma s.r.

Tel : +354 535 7000 Tel.: +421 2 208 33'600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 @IZOO 300

Kvnpog Sverig

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi A

Tnh.: 4357 22 741741 aTe@G 8-634 50 00

Latvija Qnited Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA ‘ sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 4750 . fb Tel.: +44 (0) 800 035 2525

Este folheto foi revisto pela ultima@

Outras fontes de informacéo Q

Esta disponivel informagmenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicament ‘h ://www.ema.europa.eu.

Este folheto esta dis;@em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia de
Medicamentos. 66% mbém digitalizar o codigo QR abaixo com um dispositivo mével para ter acesso
ao folheto infornfatiyd em diferentes linguas ou visitar o URL: https://VidPrevtyn-beta.info.sanofi.

Cadigo QSa@Incluido

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biol6gicos, 0 nome e nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Posologia


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

VidPrevtyn Beta é administrada por via intramuscular como uma dose Unica de 0,5 ml pelo menos 4 meses
ap6s uma vacina contra a COVID-19 anterior. VidPrevtyn Beta pode ser administrada uma vez como dose
de reforco em adultos que receberam esquemas de vacinagéo anteriores com vacinas de mRNA ou de vetor
adenoviral contra a COVID-109.

Conservacao antes da mistura

Conservar no frigorifico (2°C a 8°C). Nao congelar. b
Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para protegeyéa

L 4
N&o utilize esta vacina ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na @Iagem exterior apds EXP. O
prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Instrucdes de manuseamento S’

Esta vacina deve ser manuseada por um profissional de saﬂdeébzando uma técnica asséptica para
garantir a esterilidade de cada dose.

O VidPrevtyn Beta é fornecido em 2 frascos para injéta eparados: um frasco para injetaveis de
antigénio e um frasco para injetaveis de adjuvante.

Antes da administracao, os dois componentestém &er misturados de acordo com 0s passos abaixo.

L 4

Passo 1: Coloque os frascos para injetaveis %eratura ambiente (até 25 °C) durante um periodo
minimo de 15 minutos antes de misturar, protegendo-os da luz.

Passo 2: Inverta (sem agitar) cada f
ou descoloracdo. Se alguma desta

o0,para injetaveis e inspecione-os visualmente quanto a particulas
IcOes estiver presente, ndo administre a vacina.

Passo 3: Depois de remover %bas destacavel, limpe ambas as tampas dos frascos para injetaveis com
compressas antisséticas.

Passo 4 Utilizando uma agulha esterilizada de calibre
21 ou mais estreita e uma seringa esterilizada,
retire todo o conteudo do frasco para injetaveis
de adjuvante (tampa amarela) para uma
seringa. Inverta o frasco para injetaveis de
adjuvante para facilitar a retirada de todo o

conteldo.

Frasco para injetaveis 2 de 2




Passo 5 Transfira todo o contedo da seringa para o
frasco para injetaveis de antigénio (tampa

‘ verde).

O
S
4%
{

Frasco para injetaveis 1 de 2

Passo 6 Retire a seringacom a agulha do frasco para
M/ injetaveis dg antigénio. Misture o contetudo
inverten% SCO para injetaveis 5 vezes.
N N&o agita

Av misturada é uma emulséo liquida
Pi:o mogeénea esbranquicada a amarelada.

nS
O

Frasco para injetaveis 1 de )\\
\

Passo 7: Registe a data e hora de e "sukéo (6 horas apds a mistura) na area designada do rétulo do
frasco para injetaveis.

O volume da vacina ap4s a npi é de, pelo menos, 5 ml. Contém 10 doses de 0,5 ml.
Cada frasco para injetavei ul um sobre-enchimento adicional para garantir que podem ser
administradas 10 doses % ml.

Ap0s misturar, admi(sye imediatamente ou conserve a vacina entre 2°C e 8°C, protegida daluz e
utilize no prazo Mras. Apos este periodo de tempo, elimine a vacina.

Preparacdo d ses individuais

Antes a administracdo, misture bem o frasco para injetaveis por inversdo 5 vezes. N&o agitar.

Inspecione visualmente para detecdo de particulas e descoloragdo (consultar o Passo 6 para o aspeto da
vacina). Se alguma destas condigdes estiver presente, ndo administre a vacina.

Utilizando uma seringa e agulha adequadas, retire 0,5 ml do frasco para injetaveis que contém a vacina
misturada e administre por via intramuscular.

Eliminacdo



Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais. N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢&o ou no lixo doméstico. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.



