ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

mCOMBRIAX dispersie injectabild in seringd preumpluta

Vaccin cu ARNm impotriva gripei si a bolii COVID-19

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa preumpluta cu doza unica contine o doza de 0,32 ml.

O doza (0,32 ml) contine 31,7 micrograme de ARN total.

mCOMBRIAX consta in molecule de ARN mesager (ARNm) monocatenar, cu capat 5', produs prin
utilizarea unei transcriptii in vitro, acelulare, de la modelul de ADN corespunzator, care codifica
glicoproteina hemaglutinina (HA) de la tulpini virale gripale sezoniere: A/HIN1, A/H3N2, B/Victoria,
si domeniul N-terminal linkat si domeniul de legare la receptorii celulei-gazda ale proteinei virale de
suprafatd S (spike) a SARS-CoV-2.

Compozitia unei doze de 0,32 ml pe tulpini virale gripale si SARS-CoV-2:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1)pdmO9 ........ccceveevvevveinnnnnn.........8,3 micrograme ARN
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) ... . e 8,3 micrograme ARN
B/Austria/1359417/2021 (de t1p B/hnla Vlctorla) .................................. 8,3 micrograme ARN
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5. ..o 6,7 micrograme ARN

Vaccinul se conformeaza recomandarilor Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) (pentru emisfera
nordica) si recomandarilor UE pentru sezonul 2023/2024.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Dispersie injectabila

Dispersie de culoare albd pana la aproape alba (pH: 7,1 — 7,8).

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

mCOMBRIAX este indicat pentru imunizare activa pentru prevenirea bolii gripale si a bolii COVID-
19 cauzate de SARS-CoV-2 la persoanele cu varsta de 50 ani si peste.

Acest vaccin trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile oficiale.



4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti cu varsta de 50 ani si peste
O doza de 0,32 ml.

La persoanele vaccinate anterior cu un vaccin impotriva COVID-19, acest vaccin trebuie administrat
la cel putin 3 luni dupa ultima doza de vaccin impotriva COVID-19 (vezi pct. 4.4 si 5.1).

Varstnici
Nu este necesara o ajustare a dozei pentru persoanele cu varsta > 65 ani.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea mCOMBRIAX la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani nu au fost

inca stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Numai pentru injectare intramusculara.

Vaccinul se administreaza de preferat in muschiul deltoid, in partea superioara a bratului.
Vaccinul nu trebuie administrat intravenos, subcutanat sau intradermic.

Vaccinul nu trebuie amestecat cu niciun alt vaccin sau medicament 1n aceeasi seringa.

Pentru mésurile de precautie ce trebuie luate Tnainte de administrarea vaccinului, vezi pct. 4.4.
Pentru instructiuni privind prepararea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Hipersensibilitate si anafilaxie

Trebuie sa fie intotdeauna disponibile tratamentul medical corespunzitor si supravegherea medicala
adecvata in cazul aparitiei unei reactii severe de hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie, ca urmare a
administrarii vaccinului. Dupa vaccinare se recomanda o monitorizare atenta, timp de cel putin

15 minute. Nu trebuie administrate doze ulterioare de vaccin persoanelor care au prezentat simptome
de anafilaxie dupa o doza anterioara de vaccin.

Miocardita si pericardita

Dupa vaccinarea cu unele vaccinuri impotriva COVID-19 s-a observat un risc crescut de miocardita si
pericardita. Aceste afectiuni se pot dezvolta la cateva zile dupa vaccinare si, in principal, au aparut in
decurs de 14 zile. Au fost observate mai frecvent la persoane de sex masculin mai tinere.



Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa fie atenti la semnele si simptomele de miocardita si
pericarditd. Persoanele vaccinate (inclusiv parintii sau persoanele care au grija de acestea) trebuie
instruite sa solicite imediat asistentd medicala daca apar simptome care indica miocardita sau
pericardita.

Reactii legate de anxietate

Reactiile legate de anxietate, inclusiv reactii vasovagale (sincopd), hiperventilatie sau reactii legate de
stres pot aparea 1n asociere cu vaccinarea, ca reactie psihogena la injectia cu ac. Este important ca
aceste precautii sa fie respectate, In vederea evitarii unor leziuni cauzate de lesin.

Boala concomitenta

Vaccinarea trebuie amanata in cazul persoanelor cu boala acuta severa insotita de febra sau cu infectie
acutd. Prezenta unei infectii minore si/sau a febrei usoare nu constituie un motiv de amanare a
vaccindrii.

Trombocitopenie si tulburéri de coagulare

Ca si 1n cazul altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu prudentd persoanelor care
urmeaza tratament anticoagulant sau celor diagnosticate cu trombocitopenie sau orice tulburare de
coagulare (cum este hemofilia), intrucat in urma administrarii intramusculare la aceste persoane pot sa
apara hemoragii sau echimoze.

Persoane imunocompromise

Nu sunt disponibile date privind siguranta si imunogenitatea acestui vaccin in cazul persoanelor
imunocompromise. Este posibil ca persoanele cérora li se administreaza terapie imunosupresoare sau
pacientii cu imunodeficiente sa aiba un raspuns imunitar redus la acest vaccin.

Limitele eficacitatii vaccinului

Ca 1n cazul tuturor vaccinurilor, este posibil ca vaccinarea cu mMCOMBRIAX sa nu asigure protectia
tuturor persoanelor vaccinate.

Durata protectiel

Durata protectiei conferite de vaccin nu este cunoscuta.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile cu alte medicamente. Administrarea concomitenta a
mCOMBRIAX cu alte vaccinuri nu a fost studiata.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea mCOMBRIAX la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile
la animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de

reproducere (vezi pct. 5.3). Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea
mCOMBRIAX in timpul sarcinii.



Alaptarea

Nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati, deoarece, la femeile care
alapteaza, expunerea sistemica la substantele active din mCOMBRIAX este neglijabila.
mCOMBRIAX poate fi utilizat in timpul aldptarii.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind efectele mCOMBRIAX asupra fertilitatii la om.

Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de
reproducere feminine. Studiile la animale efectuate cu vaccinul sunt insuficiente pentru a evalua
efectele toxice functionale asupra functiei de reproducere masculine (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

mCOMBRIAX nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, unele dintre reactiile mentionate la pct. 4.8 (de
exemplu, oboseald) pot afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Datele referitoare la vaccinul cu ARNm combinat tetravalent impotriva gripei si a bolii COVID-19
prezinta relevantd pentru mCOMBRIAX, intrucat ambele vaccinuri sunt fabricate utilizand acelasi

proces, iar compozitiile acestora sunt similare.

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent au fost durere la nivelul locului de administrare a injectiei
(75,8%), oboseala (55,9%), mialgie (54,8%), cefalee (47,5%), artralgie (44,6%), frisoane (38,2%),
limfadenopatie (22,5%), greatd/varsaturi (15,7%) si pirexie (13,2%). Timpul median pana la debutul
reactiilor adverse solicitate a fost Ziua 2, iar durata mediana a fost de 3 zile.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Siguranta mCOMBRIAX a fost evaluata intr-un studiu clinic de faza 3, in cadrul caruia s-a administrat
vaccinul cu ARNm combinat tetravalent impotriva gripei si a bolii COVID-19 la 4 004 participanti cu
varsta de 50 ani si peste (vezi pet. 5.1). Durata mediana a urmaririi a fost de 171 zile.

Reactiile adverse raportate sunt clasificate pe baza urmatoarei conventii privind frecventa: foarte
frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (= 1/1 000 si < 1/100), rare

(= 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000) si cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile). In cadrul fiecirei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate
in ordinea descrescatoare a frecventei (Tabelul 1).

Tabelul 1. Reactii adverse
lasificarea MedDRA pe aparat 9 . <
(? Stlie . ¢ ed peap € Frecventa Reactie adversa
sisteme si organe ’ ’
Tulburari hematologice si limfatice Foarte frecvente Limfadenopatie”
Tulburari ale sistemului nervos Foarte frecvente Cefalee
. . . Foarte frecvente Greata/varsaturi
Tulburari gastro-intestinale —— —
Mai putin frecvente [Diaree
Tulburari musculo-scheletice si ale Mialgie
. . . ’ Foarte frecvente .
tesutului conjunctiv Artralgie




Clasificarea MedDRA pe aparate,

. . Frecventa Reactie adversa
sisteme si organe ’ ’

Durere la nivelul locului de
injectare

Foarte frecvente Oboseala

Frisoane

Pirexie

Tumefiere la nivelul locului
de administrare a injectiei
Eritem la nivelul locului de
administrare a injectiei
Prurit la nivelul locului de
administrare a injectiei

* Limfadenopatia a inclus, in principal, tumefiere sau sensibilitate in zona axilara (subrat), ipsilateral in raport cu locul de

administrare a injectiei, si alti termeni asociati, printre care limfadenita, durere la nivelul ganglionilor limfatici si implicarea
ganglionilor limfatici la alte niveluri (de exemplu, cervical, supraclavicular).

Tulburari generale si la nivelul locului de
administrare
Frecvente

Mai putin frecvente

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V*.

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj, se recomanda monitorizarea persoanei pentru a depista eventuale semne si
simptome de reactii sau efecte adverse si instituirea imediata a tratamentului simptomatic adecvat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: inca nealocata, codul ATC: inca nealocat

Mecanism de actiune

mCOMBRIAX este un vaccin pe bazd de ARNm cu nucleozide modificate, formulat in nanoparticule
lipidice, care codifica antigene ale virusului gripal si ale virusului SARS-CoV-2. Antigenele gripale
codificate sunt glicoproteinele HA legate de membrana, cu lungime completd, ale virusurilor gripale
sezoniere de tip A (HIN1 si H3N2) si B (linia Victoria). Antigenul virusului SARS-CoV-2 codificat
este domeniul N-terminal (NTD) linkat legat de membrana si domeniul de legare la receptorii celulei-
gazda (RBD) ale glicoproteinei virale de suprafata S (spike) de la tulpini virale SARS-CoV-2.

Dupa eliberarea in interiorul celulelor, ARNm serveste drept matrita pentru sintetizarea proteinelor
vizate. Vaccinul determina raspunsuri imunitare la antigenele HA si domeniile NTD si RBD ale
antigenului S, ceea ce contribuie la protectia impotriva gripei si a bolii COVID-19.

Imunogenitate

Datele referitoare la vaccinul cu ARNm combinat tetravalent impotriva gripei si a bolii COVID-19
prezinta relevantd pentru mCOMBRIAX, intrucét ambele vaccinuri sunt fabricate utilizand acelasi
proces, iar compozitiile acestora sunt similare.

Studiul 1 este un studiu clinic de faza 3, randomizat, stratificat, in regim orb pentru observator,
controlat activ, efectuat la doud grupe de varsta (cohorta A si cohorta B) pentru a evalua siguranta,


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

reactogenitatea si imunogenitatea vaccinului cu ARNm combinat tetravalent impotriva gripei si a bolii
COVID-19 la adulti cu varsta > 50 ani.

Setul per protocol privind imunogenitatea (per-protocol immunogenicity set, PPIS) din cohorta A a
inclus participanti cu varsta > 65 ani cérora li s-a administrat vaccinul cu ARNm combinat tetravalent
impotriva gripei si a bolit COVID-19 si placebo (denumit ,,grupul cu administrare de mCOMBRIAX”;
N=1 886) sau carora li s-a administrat concomitent un vaccin antigripal tetravalent autorizat cu doza
mare de antigene (HD-1IV4) si un vaccin cu ARNm impotriva bolii COVID-19 (denumit ,,grupul
comparator A; N=1 883). Varsta mediana a participantilor a fost de 70,0 ani, 20,6 % au avut varsta

> 75 ani, 54,2 % au fost de sex feminin, 78,5 % s-au declarat albi, 18,4 % negri sau de origine afro-
americand, si 13,9 % s-au declarat ca fiind de origine hispanica sau latino-americana. In sezonul
anterior inrolarii in studiu, unui numar total de 50,7 % din participanti se administrase un vaccin
antigripal, iar la 42,4 % se administrase un vaccin Impotriva COVID-19.

Setul PPIS din cohorta B a inclus participanti cu varsta cuprinsa intre 50 si 64 ani cérora li s-a
administrat vaccinul cu ARNm combinat tetravalent impotriva gripei si a boliit COVID-19 si placebo
(denumit ,,grupul cu administrare de mCOMBRIAX”; N=1 890) sau carora li s-a administrat
concomitent un vaccin antigripal tetravalent autorizat cu doza standard de antigene (SD-11V4) si un
vaccin cu ARNm impotriva bolii COVID-19 (denumit ,,grupul comparator B; N=1 884). Varsta
mediana a fost de 58,0 ani, 59,0 % din participanti au fost de sex feminin, 67,9 % s-au declarat albi,
26,6 % negri sau de origine afro-americana, si 19,6 % s-au declarat ca fiind de origine hispanica sau
latino-americani. In sezonul anterior inrolarii in studiu, unui numar total de 39,4 % din participanti se
administrase un vaccin antigripal, iar la 31,0 % se administrase un vaccin impotriva COVID-19.

Obiectivul primar privind imunogenitatea a fost acela de a demonstra non-inferioritatea raspunsului
imun indus de mCOMBRIAX impotriva tulpinilor de virus gripal si virus SARS-CoV-2 cu antigene
corespondente celor continute Tn vaccin, in comparatie cu comparatorii activi, in Ziua 29 dupa
vaccinare, stabilitd pe baza rapoartelor mediilor geometrice ale titrurilor (MGT) de anticorpi de
inhibare a hemaglutindrii (IH) si a diferentelor dintre ratele de seroconversie (RSC) in cazul celor 4
tulpini gripale, si pe baza raportului mediilor geometrice ale concentratiei (MGC) obtinute prin testul
de neutralizare a pseudovirusului (PsVNA) si a diferentei dintre ratele de raspuns serologic (RRS) in
cazul SARS-CoV-2.

Non-inferioritatea a fost definita drept conditia ca limita inferioara a intervalului de incredere (If)
bilateral de 97,5 % al raporturilor mediilor geometrice (RMG) sa fie > 0,667, iar diferentele dintre
RSC si ratele de raspuns serologic (RRS) sé fie >-10% pentru toate cele 4 tulpini virale gripale si
pentru varianta SARS-CoV-2. mCOMBRIAX a indeplinit criteriul de non-inferioritate pentru toate
tulpinile virale gripale si pentru SARS-CoV-2 comparativ cu comparatorul A in randul participantilor
cu varsta > 65 ani si comparativ cu comparatorul B in randul participantilor cu varsta cuprinsa intre 50
si 64 ani (Tabelul 2).

Tabelul 2. Studiul 1: Rezultatele privind imunogenitatea la participanti cu varsta > 50 ani (PPIS)

Virus Nivel MG* RMG? RSC (pentru gripa) sau Diferenta
(I1i 95 %) (11 97,5 %) | RRS (pentru SARS-CoV-2)" |dintre RSC si
(11 95 %) RRS
n (%)"

(I1i 97,5 %)

La participanti cu varsta > 65 ani (cohorta A)¢

mCOMBRIAX | Comparator A | mCOMBRIA | mCOMBRIAX |Comparator mCOMBRIA
N=1 886 N=1 883 X N=1 886 A X

comparativ N=1883 | comparativ
cu cu

comparatoru comparatoru
1A 1A
Virus gripal 120,5 104,3 1,155 36,4 31,1 5,4

de tip (116,0,125,2) | (100,4,108.4) |(1,086,1,229)| (34,3,38,7) | (29,0,33,2) (1,9, 8,8)
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Virus Nivel MG* RMG? RSC (pentru gripa) sau Diferenta
(11 95 %) (11 97,5 %) | RRS (pentru SARS-CoV-2)" |dintre RSC si
(If 95 %) RRS
n (%)®
(I1i 97,5 %)
A/HIN1¢
Virus gripal 114,7 107,9 1,063 38,7 34,6 4,0
de tip (110,4, 119,1) | (103,9,112,1) ((0,999, 1,130)| (36,5,40,9) | (32,5, 36,8) (0,5,7,6)
A/H3N2¢
Virus gripal 2453 219,4 1,118 23,9 19,4 4.5
de tip (237,8,252,9) | (212,8,226,3) |(1,063,1,175)| (22,0,25,9) | (17,6,21,2) (1,5,7,5)
B/Victoria“
Virus gripal 933 92,6 1,007 8,8 10,2 -1,4
de tip (91,1, 95,6) (90,4,94,9) ((0,969,1,047)| (7,5,10,1) (8,9, 11,7) (-3,6, 0,7)
B/Yamagata
SARS-CoV-2 1396,7 851,1 1,641 82,3 69,6 12,8
(Omicron (1 326,06, (808,6, 895,9) |(1,510,1,783)| (80,5,84,1) | (67.4,71,7) | (9,6, 15,9)
XBB.1.5)¢ 1 470,5)
La participanti cu varsta cuprinsa intre 50 si 64 ani (cohorta B)*
mCOMBRIAX | Comparator B | mCOMBRIA | mCOMBRIAX |Comparator mCOMBRIA
N=1 890 N=1 884 X N=1 890 B X
comparativ N=1884 | comparativ
cu cu
comparatoru comparatoru
1B 1B
Virus gripal 137,7 97,3 1,414 50,6 32,7 17,9
de tip (132,1, 143,5) (93,4,101,5) |(1,322,1,513)| (48.3,52,9) | (30,6,34,8) | (14,3,21.4)
A/HIN1¢
Virus gripal 111,5 80,8 1,380 41,9 27,4 14,6
de tip (107,5, 115,7) (77,9, 83,8) (1,300, 1,465)| (39,7,44,2) | (25,4,29,5) | (11,1, 18,0)
A/H3N2¢
Virus gripal 224.9 185,0 1,216 25,8 17,2 8,0
de tip (218,0,232,0) | (179,3,190,8) |[(1,156,1,278)| (23,9,27,9) | (15,5,19,0) | (5,6,11,6)
B/Victoria“
Virus gripal 101,7 88,1 1,154 13,0 10,3 2,7
de tip (99,3, 104,3) (86,0,90,3) |(1,109,1,201)| (11,5, 14,6) (9,0, 11,8) (0,3,5,0)
B/Yamagata®
SARS-CoV-2 1551,6 1186,1 1,308 84,6 76,5 8,1
(Omicron (1476,3, (1 128,5, (1,207, 1,418)| (82,8, 86,2) | (74,5,78.4) | (5,2,11,0)
XBB.1.5)¢ 1 630,7) 1 246,7)

Ii=interval de incredere; RMG=raportul mediei geometrice; MG=media geometrici; HA=hemaglutinini; IH=inhibarea
hemaglutinarii; LLOQ=limita inferioara de cuantificare; An=anticorp neutralizant; PsVNA=testul de neutralizare a
pseudovirusului; SARS-CoV-2=sindrom respirator acut sever coronavirus 2; RSC=rata de seroconversie; RRS=rata de
raspuns serologic.
Comparator A: vaccin HD-IIV4 autorizat si vaccin cu ARNm impotriva COVID-19 autorizat.
Comparator B: vaccin SD-I1V4 autorizat si vaccin cu ARNm impotriva COVID-19 autorizat.
2 Nivelul MG si RMG bazate pe modele provin dintr-un model de analiza a covariantei in care variabila fixa este grupul de
vaccinare, cu o ajustare care tine cont de factorii de stratificare la randomizare si de nivelul de anticorpi la momentul initial.
b Seroconversia a fost definitd drept un nivel de anticorpi in Ziua 29 dupa injectie > 1:40 daca nivelul la momentul initial era
< 1:10, sau drept o crestere > 4 ori daca nivelul la momentul initial era > 1:10 anticorpi anti-HA, masurati prin testul IH.
Raspunsul serologic a fost definit drept un nivel de anticorpi in Ziua 29 dupa injectie de > 4 ori mai mare daca nivelul la
momentul initial era > LLOQ, sau de >4 x LLOQ daca valoarea la momentul initial era < LLOQ referitor la valorile de An
masurate prin testul PsVNA.
¢ fn studiu au fost inrolati adulti cu risc crescut de contractare a unei forme severe de gripa si/sau COVID-19, reprezentand
aproximativ 65 % din cohorta A si 62 % din cohorta B.
d Criteriile secundare (prespecificate) de superioritate a imunogenititii (limita inferioari a Ii bilateral de 95 %: RMG > 1;
diferenta RSC/RSS > 0 %) au fost indeplinite pentru toate tulpinile cu antigene corespondente celor continute in vaccin, cu
exceptia virusului de tip B/Yamagata din cohorta A.




Conpii si adolescenti

Agentia Europeand pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu mCOMBRIAX la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in
imunizarea activa pentru prevenirea gripei si a bolii COVID-19 cauzate de SARS-CoV-2 (vezi pct. 4.2
pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, toxicitatea asupra functiei de
reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Heptadecan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexil]amino} octanoat (SM-102)
Colesterol

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)

1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietilen glicol-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamol

Clorhidrat de trometamol

Sucroza

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest vaccin nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

1 an la temperaturi cuprinse intre -40 °C si -15 °C.

In perioada de valabilitate de 1 an, vaccinul este stabil timp de 30 zile atunci cand este pastrat la
temperaturi Intre 2 °C si 8 °C si protejat de lumind. La sfarsitul celor 30 zile, vaccinul trebuie utilizat
imediat sau eliminat (vezi pct. 6.4).

Dupa decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat.

Atunci cand se muta vaccinul in vederea pastrarii la temperaturi de 2 °C péna la 8 °C, pe cutie se va
marca noua datd de expirare corespunzatoare pastrarii la temperaturi de 2 °C pana la 8 °C.

Seringile preumplute pot fi pastrate la temperaturi cuprinse intre 8 °C si 25 °C, pentru o perioada de
pand la 24 ore dupi scoaterea din frigider. In acest interval, seringile preumplute pot fi manipulate in
conditiile de iluminat ambiental. A nu se reintroduce in frigider dupa pastrarea la 8 °C — 25 °C. Daca
nu se utilizeaza in acest interval, seringa se va elimina.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la congelator la temperaturi cuprinse intre -40 °C si -15 °C.



Dupa decongelare, se pastreaza la frigider (intre 2 °C si 8 °C) si nu se recongeleaza.
A se tine seringa preumpluta in cutia externa pentru a fi protejatd de lumina.

Dupa decongelare, seringile preumplute se pot pastra la frigider la temperaturi intre 2 °C si 8 °C timp
de maximum 30 zile inainte de utilizare.

Transportarea seringilor preumplute decongelate

Seringile preumplute decongelate pot fi transportate la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C,
utilizdndu-se containere de transport care au fost certificate privind capacitatea de mentinere a
temperaturilor cuprinse Intre 2 °C si 8 °C. Dupa ce au fost decongelate si transportate la temperaturi
cuprinse intre 2 °C si 8 °C, seringile preumplute nu mai trebuie recongelate si trebuie pastrate la
temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C pana la utilizare (vezi pct. 6.3).

6.5 Natura si continutul ambalajului
0,32 ml dispersie 1n seringad preumpluta (copolimer olefinic ciclic) cu dop pentru piston din cauciuc
halobutilic si un capac pentru varf din cauciuc halobutilic, introdus ntr-o protectie rigida din plastic

(fara ac).

Seringile preumplute sunt ambalate Intr-o tavitd interioara de hartie, continuta Intr-o cutie cu 1 sau
10 seringi preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni de manipulare inainte de utilizare

Odata decongelat, vaccinul este gata de utilizare.
Medicamentul nu trebuie diluat.

A nu se agita seringa preumpluta inainte de utilizare.
Seringa preumpluta este pentru o singura utilizare.

A nu se utiliza dacd seringa preumpluta a fost scapata pe jos sau deteriorata, sau daca sigiliul de
siguranta de pe cutie a fost rupt.

mCOMBRIAX este expediat si livrat sub forma de seringa preumpluta, in stare fie congelata, fie
decongelata (vezi pct. 6.4). Daca vaccinul este congelat, acesta trebuie decongelat complet Tnainte de
utilizare. Fiecare seringd preumpluta se va decongela inainte de utilizare, fie la frigider, fie la
temperatura camerei, urmand instructiunile din Tabelul 3.

Imediat inainte de utilizare, seringile individuale pot fi scoase dintr-o cutie cu 1 sau 10 seringi

preumplute si decongelate fie la frigider, fie la temperatura camerei. Seringile ramase trebuie sa fie
pastrate in continuare 1n cutia originala la congelator sau la frigider.
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Tabelul 3. Instructiuni de decongelare pentru seringile preumplute si cutii inainte de utilizare

Instructiuni si durate de decongelare
< Temperatura
Temperatura de decongelare
de Durata de 8 Durata de
Configurare (la
decongelare decongelare decongelare
AP . temperatura .
(in frigider) (minute) . (minute)
©C) camerei)
O
O seringa preumpluta
sau o cutie cu 1 seringa 2-8 100 15-25 40
preumpluta
Cutie cu 10 seringi 2.3 160 15-25 80
preumplute

- Dupa decongelare, vaccinul nu mai poate fi recongelat.

- Daca vaccinul este decongelat la temperatura camerei (intre 15 °C si 25 °C), seringa preumpluta
este gata de administrare. Dupa ce s-au decongelat la temperatura camerei, seringile nu mai
trebuie puse din nou in frigider.

- Seringile preumplute pot fi pastrate la temperaturi cuprinse intre 8 °C si 25 °C, pana la un total
de 24 ore dupd scoaterea din frigider. Eliminati seringa preumplutd decongelata daca nu este
utilizata in acest interval.

Administrare

- Scoateti o seringa preumplutd din cutie.

- Seringa preumpluta trebuie inspectata vizual pentru depistarea de particule si modificari de
culoare Tnainte de administrare.

- Nu administrati vaccinul daca prezintd modificéri de culoare sau contine alte particule.

- Nu sunt furnizate ace in cutiile cu seringi preumplute.

- Utilizati un ac steril de dimensiune adecvatd pentru injectia intramusculara (ace de calibrul 21
sau mai subtiri).

- Tinénd capacul de pe varf drept, in pozitie verticald, scoateti capacul, rdsucindu-1 in sens
antiorar, pAni cand se detaseaza. Indepartati capacul cu o miscare lenti si constanti. Nu trageti
de capac in timp ce il rasuciti.

- Atasati acul rasucind in sens orar, pand cand acul se fixeaza bine pe seringa preumpluta.

- Scoateti capacul acului cand sunteti gata de administrare.

- Vaccinul trebuie administrat imediat dupa scoaterea capacului.

- Administrati intreaga doza intramuscular.

- Eliminati seringa preumplutad dupa o singura utilizare.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid
Spania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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EU/1/26/2028/001
EU/1/26/2028/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE
SI FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA

UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei(lor) biologic active

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
SUA

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

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

28037 Madrid

Spania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

o Eliberarea oficiala a seriei

In conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficial a seriei va fi facuta de

un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista

de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la

articolul 107¢c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia

publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest

medicament n decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitdtile si interventiile

de farmacovigilentd necesare detaliate In PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de

punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

- la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

- la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca

urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

mCOMBRIAX dispersie injectabild in seringd preumpluta
Vaccin cu ARNm impotriva gripei si a bolii COVID-19

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta contine o doza de 0,32 ml. O doza contine 8,3 micrograme de ARN care
codifica hemaglutinind pentru fiecare tulpina a virusului gripal si 6,7 micrograme de ARN al virusului
SARS-CoV-2.

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: SM-102 (heptadecan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexil]amino} octanoat),
colesterol, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-
metoxipolietilen glicol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, clorhidrat de trometamol, sucroza, apa
pentru preparate injectabile.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Dispersie injectabila
1 seringd preumpluta
10 seringi preumplute

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Destinat pentru o singura utilizare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP (intre (-40 °C si -15 °C)
EXP (intre 2 °C si 8 °C)
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la congelator (la temperaturi cuprinse intre -40 °C si -15 °C).
A se tine seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

Pentru informatii suplimentare cu privire la perioada de valabilitate si pastrare, vezi prospectul.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

28037 Madrid

Spania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/26/2028/001 1 seringa preumpluta in tavita
EU/1/26/2028/002 10 seringi preumplute in tavita

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA SERINGII PREUMPLUTE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

mCOMBRIAX dispersie injectabila
Vaccin cu ARNm impotriva gripei si a bolii COVID-19
Lm.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara

3. DATA DE EXPIRARE
EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
0,32 ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

mCOMBRIAX dispersie injectabild in seringd preumpluta
Vaccin cu ARNm impotriva gripei si a bolii COVID-19

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sé fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de
raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest vaccin deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este nCOMBRIAX si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze nCOMBRIAX
Cum se administreazi mCOMBRIAX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd mCOMBRIAX

Continutul ambalajului si alte informatii

SN A PN

1. Ce este mCOMBRIAX si pentru ce se utilizeaza

mCOMBRIAX este un vaccin care ajuta la protectia adultilor cu varsta de 50 ani si peste impotriva
gripei si a bolii COVID-19 cauzate de virusul SARS-CoV-2.

Substantele active din mCOMBRIAX sunt molecule numite acid ribonucleic mesager (ARNm).
ARNm furnizeaza instructiuni pentru producerea unor parti ale proteinei de suprafatd S (spike) (o
proteind de pe suprafata virusului SARS-CoV-2, de care acesta are nevoie pentru a intra in celulele
organismului) si a glicoproteinelor (proteine de pe suprafata virusurilor gripei de tip A si B care ajuta
virusurile sa intre in celule si sa se raspandeasca in organism).

Cand unei persoane i se administreazda mCOMBRIAX, unele celule din organismul acesteia vor citi
instructiunile ARNm si vor produce, temporar, niste parti ale proteinei S (spike) si glicoproteinele.
Ulterior, sistemul imunitar al persoanei respective (sistemul natural de aparare al organismului) va
recunoaste aceste proteine ca fiind straine organismului si 1si va crea propria aparare (anticorpi)
impotriva virusurilor. Dacd, mai tarziu, persoana respectiva intrd in contact cu virusul SARS-CoV-2
sau cu virusurile gripei, sistemul sdu imunitar le va recunoaste si va fi pregatit sa apere organismul
impotriva acestora.

Niciuna dintre componentele vaccinului nu poate cauza gripa sau COVID-19.

Vaccinul vizeaza trei tulpini ale virusului gripei si o varianta a virusului SARS-CoV-2:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HlNl)pdm09.........................................8,3 micrograme ARN
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) ... e 8,3 micrograme ARN
B/Austria/1359417/2021 (B/hma Vlctorla) ........................................... 8,3 micrograme ARN
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 .....cccooiiiiiiiicieeeeee e 6,7 micrograme ARN
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Vaccinul se conformeazad recomandarilor Organizatiei Mondiale a Sanatitii (OMS) (pentru emisfera
nordicd) si recomandarilor UE pentru sezonul 2023/2024.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze mCOMBRIAX
Vaccinul nu trebuie administrat daca sunteti alergic(d) la substantele active sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui vaccin (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte de a vi se administra mCOMBRIAX, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale daca:

- ati avut o reactie alergica severa, care v-a pus viata in pericol, dupd orice alt vaccin administrat
pe cale injectabila sau dupa ce vi s-a administrat anterior nCOMBRIAX

- aveti un sistem imunitar foarte slabit sau compromis.

- aveti o tulburare legatd de sangerare.

- aveti febra mare sau infectie severa. In acest caz, vaccinarea va fi amanata. Nu este necesar si
amanati vaccinarea din cauza unei infectii minore, ca de exemplu o raceald, insa discutati mai
intai cu medicul dumneavoastra.

- aveti anxietate legatd de administrarea de injectii.

S-au raportat cazuri de miocardita si pericardita (inflamare a muschiului inimii sau a invelisului inimii)
in legatura cu alte cateva vaccinuri impotriva COVID-19.

Aceste afectiuni se pot dezvolta in cateva zile si, in principal, au aparut in decurs de 14 zile. Au fost
observate mai frecvent la persoane de sex masculin mai tinere.

Dupa vaccinare, trebuie sa fiti atent(d) la semnele de miocardita si pericardita, cum sunt dificultati la
respiratie, palpitatii si dureri la nivelul pieptului, si sa solicitati imediat asistentd medicald in cazul in
care acestea apar.

Dacai oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra [sau daca nu sunteti
sigur(d)], adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale, inainte de a vi
se administra mCOMBRIAX.

Ca in cazul tuturor vaccinurilor, este posibil ca mCOMBRIAX si nu asigure o protectie totala la toate
persoanele vaccinate.

Copii si adolescenti
mCOMBRIAX nu trebuie utilizat la copii si adolescenti. Nu a fost studiat la aceastd grupa de varsta.

mCOMBRIAX impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Persoane imunocompromise

Este posibil ca mCOMBRIAX si nu fie la fel de eficient la persoanele imunocompromise. Daca
sistemul dumneavoastra imunitar este slabit din cauza unei boli sau a unui tratament medical, trebuie
sd mentineti in continuare precautiile de natura fizica pentru a contribui la prevenirea gripei si a bolii
COVID- 19. In plus, persoanele apropiate dumneavoastra ar trebui s fie vaccinate in mod
corespunzator. Discutati cu medicul dumneavoastra despre recomandarile individuale adecvate.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest vaccin.
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Datele provenite din utilizarea mCOMBRIAX in timpul sarcinii si aldptarii sunt inexistente sau
limitate. mCOMBRIAX poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca nu va simtiti bine dupa vaccinare. Asteptati sa treaca
efectele vaccinului Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Unele din reactiile adverse ale vaccinului mentionate la pct. 4 (,,Reactii adverse posibile”), cum este
senzatia de oboseald, va pot afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Daca manifestati astfel de reactii adverse, asteptati sa treaca aceste efecte Tnainte de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum se administreaza mCOMBRIAX

Doza recomandata este o doza de 0,32 ml, administrata la cel putin 3 luni dupa ultima doza dintr-un
vaccin impotriva COVID-19.

mCOMBRIAX este administrat ca injectie unicd in muschiul din partea superioara a bratului
(muschiul deltoid).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui vaccin, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati orice reactie adversa.
Acestea pot include:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- umflare/sensibilitate la subrat (limfadenopatie)
- durere de cap

- senzatie de rau (greatd)

- varsaturi

- dureri musculare (mialgie)

- dureri ale articulatiilor (artralgie)

- durere la locul de administrare a injectiei

- senzatie de oboseald (fatigabilitate)

- frisoane

- febra (pirexie)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- umflare la locul de administrare a injectiei

- inrosire (eritem) la locul de administrare a injectiei
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- diaree

- mancarime la locul de administrare a injectiei

Daca oricare dintre reactiile adverse se agraveaza, sau daca observati orice reactii adverse
nementionate in acest prospect, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse
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Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in_Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui vaccin.

5. Cum se pastreaza mCOMBRIAX

Medicul dumneavoastrd, farmacistul sau asistenta medicala este responsabil(a) de pastrarea acestui
vaccin si de eliminarea corectd a oricdrui reziduu neutilizat. Urmatoarele informatii sunt destinate
numai profesionistilor din domeniul sanatatii.

Nu lasati acest vaccin la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta seringii dupa EXP. Data
expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

Vaccinul congelat
A se pastra la congelator la temperaturi cuprinse intre -40 °C si -15 °C, timp de maximum 1 an.
A se tine seringile preumplute in cutie pentru a fi protejate de lumina.

Vaccinul decongelat

In perioada de valabilitate de 1 an, vaccinul este stabil timp de 30 zile atunci cand este pastrat la
temperaturi cuprinse Intre 2 °C si 8 °C si protejat de lumind. La sfarsitul celor 30 zile, vaccinul trebuie
utilizat imediat sau eliminat.

Dupa decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat.

Atunci cand se muta vaccinul in vederea pastrarii la temperaturi cuprinse intre 2 °C pana la 8 °C, pe
cutie se va marca noua datd de expirare corespunzatoare pastrarii la temperaturi cuprinse intre 2 °C
panala 8 °C.

Seringile preumplute pot fi pastrate la temperaturi cuprinse intre 8 °C si 25 °C, pentru o perioada de
pani la 24 ore dupi scoaterea din frigider. In acest interval, seringile preumplute pot fi manipulate in
conditiile de iluminat ambiental. A nu se reintroduce in frigider dupa péstrarea la temperaturi cuprinse
intre 8 °C — 25 °C. Daca nu se utilizeaza in acest interval, seringa se va elimina.

Transportarea seringilor preumplute decongelate

Seringile preumplute decongelate pot fi transportate la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C,
utilizandu-se containere de transport care au fost certificate privind capacitatea de mentinere a
temperaturilor cuprinse intre 2 °C si 8 °C. Dupa ce au fost decongelate si transportate la temperaturi
cuprinse intre 2 °C si 8 °C, seringile preumplute nu mai trebuie recongelate si trebuie pastrate la
temperaturi cuprinse Intre 2 °C si 8 °C pana la utilizare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine mCOMBRIAX

Substantele active sunt o combinatie intre tulpinile virusului gripei de mai jos si molecule de ARNm
de SARS-CoV-2.
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Tulpini ale virusului gripei si ale SARS-CoV-2 | Per doza de 0,32 ml

A/HIN1 8,3 micrograme ARN
A/H3N2 8,3 micrograme ARN
Tip B/linia Victoria 8,3 micrograme ARN
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 6,7 micrograme ARN

mCOMBRIAX este un vaccin pe bazd de ARNm, incapsulat in nanoparticule lipidice, care codifica
antigene de la virusurile gripale sezoniere si de la virusul SARS-CoV-2.

Celelalte componente sunt: heptadecan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[ 6-0x0-6-
(undeciloxi)hexil Jamino } octanoat (SM-102), colesterol, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina
(DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietilen glicol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
clorhidrat de trometamol, sucroza, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata mCOMBRIAX si continutul ambalajului

mCOMBRIAX este o dispersie injectabila de culoare alba pana la aproape alba (pH: 7,1 — 7,8) furnizat
intr-o seringa preumpluta.

mCOMBRIAX este disponibil in ambalaje care contin 1 sau 10 seringi preumplute.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Acele nu sunt furnizate in ambalaj.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag
Tel: 800 050 719 Tel.: 06 80 987 488
Danmark Malta

TIf.: 80 81 06 53 Tel: 8006 5066
Deutschland Nederland

Tel: 0800 100 9632 Tel: 0800 409 0001
Eesti Norge

Tel: 800 0044 702 TIf: 800 31 401
E)\\Gda Osterreich

TnA: +30 800 000 0030 Tel: 0800 909636
Espaiia Polska
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Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Ttalia
Tel: 800 928 007

Kvmpog
TnA: 80091080

Tel.: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Latvija
Tel: 80 005 898

Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest vaccin sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Instructiuni de manipulare pentru mCOMBRIAX inainte de utilizare

Odata decongelat, vaccinul este gata de utilizare.
Medicamentul nu trebuie diluat.

A nu se agita seringa preumpluta inainte de utilizare.
Seringa preumpluta este pentru o singura utilizare.

A nu se utiliza daca seringa preumpluta a fost scapata pe jos sau deterioratd, sau daca sigiliul de
sigurantd de pe cutie a fost rupt.

Din fiecare seringd preumpluta poate fi administrata o (1) doza de 0,32 ml.

mCOMBRIAX este furnizat intr-o seringd preumpluta (fara ac), cu doza unica, care contine 0,32 ml
(31,7 micrograme de ARN total) si trebuie decongelat Tnainte de administrare.

mCOMBRIAX este expediat si livrat sub forma de seringa preumpluta, in stare fie congelata, fie
decongelata (vezi pct. 5). Daca vaccinul este congelat, acesta trebuie decongelat complet inainte de
utilizare. Fiecare seringd preumpluta se va decongela Tnainte de utilizare, fie la frigider, fie la
temperatura camerei, urmand instructiunile din Tabelul 1.
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Daca vaccinul este decongelat la temperatura camerei (intre 15 °C si 25 °C), seringa preumpluta este
gata de administrare. Dupa ce s-au decongelat la temperatura camerei, seringile nu mai trebuie puse
din nou in frigider.

Seringile preumplute pot fi pastrate la o temperatura cuprinsa intre 8 °C si 25 °C, pana la un total de
24 ore dupa scoaterea din frigider. In acest interval, seringile preumplute pot fi manipulate in
conditiile de iluminat ambiental. Eliminati seringa dacd nu este utilizata in acest interval.

Fiecare seringa preumpluta se va decongela inainte de utilizare, urmand instructiunile de mai jos.
Seringile preumplute se pot decongela in afara cutiei sau in cutie, fie la frigider, fie la temperatura

camerei (Tabelul 1).

Tabelul 1. Instructiuni de decongelare pentru seringile preumplute si cutii inainte de utilizare

Instructiuni si durate de decongelare
< Temperatura
Temperatura de decongelare
de Durata de & Durata de
Configurare (la
decongelare decongelare decongelare
NP . temperatura .
(in frigider) (minute) . (minute)
©C) camerei)
O
O seringa preumpluta
sau o cutie cu 1 seringa 2-8 100 15-25 40
preumpluta
Cutie cu 10 seringi )-8 160 15-25 R0
preumplute
Administrare

- Dupa decongelare, vaccinul nu mai poate fi recongelat.

- Seringa preumpluta trebuie inspectata vizual pentru depistarea de particule si modificari de
culoare Tnainte de administrare.

- Nu administrati vaccinul daca prezintd modificéri de culoare sau contine alte particule.

- Nu sunt incluse ace in cutiile cu seringi preumplute.

- Utilizati un ac steril de dimensiune adecvata pentru injectia intramusculara (ace de calibrul 21
sau mai subtiri).

- Tinand capacul de pe varf drept, in pozitie verticala, scoateti capacul, rasucindu-1 in sens
antiorar, pAnd cand se detaseaza. Indepartati capacul cu o miscare lenti si constanti. Nu trageti
de capac in timp ce il rasuciti.

- Atagati acul rasucind in sens orar, pana cand acul se fixeaza bine pe seringa preumpluta.

- Scoateti capacul acului cand sunteti gata de administrare.

- Vaccinul trebuie administrat imediat dupa scoaterea capacului.

- Administrati intreaga doza intramuscular.

- Eliminati seringa preumplutd dupa o singura utilizare.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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