ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



vAcest 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

mRESVIA dispersie injectabild in seringa preumpluta

Vaccin de tip ARNm impotriva virusului sincitial respirator

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringa preumpluta cu doza unica contine o doza de 0,5 ml.

O doza (0,5 ml) contine 50 micrograme de vaccin cu ARNm al virusului sincitial respirator (VSR) (cu
nucleozide modificate) incapsulat in nanoparticule lipidice.

Substanta activa este un ARNm monocatenar, cu capat 5°, care codifica glicoproteina F a VSR-A,
stabilizata in conformatia de prefuziune.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Dispersie injectabila.

Dispersie de culoare alba pana la aproape alba (pH: 7,0 — 8,0).
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

mRESVIA este indicat pentru imunizare activa pentru prevenirea bolii de tract respirator inferior
(BTRI) cauzate de virusul sincitial respirator (VSR) la:

o adulti cu varsta de 60 ani si peste;
J adulti cu varsta cuprinsa Intre 18 si 59 ani care prezinta risc crescut de a contracta BTRI cauzata
de VSR.

Acest vaccin trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile oficiale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata de mRESVIA este o doza unica de 0,5 ml.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea mRESVIA la copii si adolescenti (de la nastere pana la mai putin de 18 ani)

nu au fost inca stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare:

Numai pentru injectare intramusculara.



mRESVIA se administreaza de preferintd in muschiul deltoid, in partea superioara a bratului. Injectia
trebuie administrata utilizand tehnici aseptice standard.

Vaccinul nu trebuie administrat in niciun caz intravenos, subcutanat sau intradermic.
Vaccinul nu trebuie amestecat cu niciun alt vaccin sau medicament 1n aceeasi seringa.

Pentru instructiuni privind prepararea medicamentului inainte de administrare si cerinte speciale de
manipulare, 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 sé fie intotdeauna disponibile tratamentul medical corespunzator si supravegherea medicala
adecvata in cazul aparitiei unei reactii severe de hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie, in urma
administrarii vaccinului.

Reactii asociate cu anxietatea

In asociere cu procedura de vaccinare pot surveni reactii asociate cu anxietatea, incluzand reactii
vasovagale (sincopa), hiperventilatie sau reactii asociate stresului, ca raspuns psihogen la injectarea cu
acul. Este important sa se adopte masurile de precautie necesare pentru evitarea leziunilor cauzate de
lesin.

Boala concomitenta

Vaccinarea trebuie amanata in cazul persoanelor cu infectie acuta sau boala febrila acuta. Prezenta
unei infectii minore, de exemplu raceald, nu trebuie sé duca la amanarea vaccinarii.

Trombocitopenie si tulburari 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 la aceste persoane in urma administrarii intramusculare pot sa
apara hemoragii sau echimoze.

Persoane imunocompromise

Nu sunt disponibile date privind siguranta si imunogenitatea mRESVIA 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 mRESVIA sé nu asigure protectia
tuturor persoanelor vaccinate.



Excipient - sodiu

Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza de 0,5 ml, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea impreund cu alte vaccinuri

mRESVIA se poate administra concomitent cu:
e vaccinuri antigripale sezoniere, fie in doza standard, fie in doza mare, fara adjuvant
e vaccinuri ARNm impotriva COVID-19

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea mRESVIA la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile cu
mRESVIA 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 mRESVIA 1n
timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd mRESVIA se excreta in laptele uman.

Fertilitatea

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

Studiile cu mRESVIA la animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra
functiei de reproducere feminine. Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor
toxice asupra functiei de reproducere masculine (vezi pct. 5.3).

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

mRESVIA nu are nicio influentd sau are influentd neglijabila asupra capacitétii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Totusi, unele dintre reactiile mentionate la pct. 4.8 (de exemplu, oboseala, ameteala) pot afecta
temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Profilul de siguranta si frecventele reactiilor adverse prezentate in continuare se bazeaza pe date generate
in cadrul a doua studii clinice: Studiul 1, efectuat la adulti cu varsta > 60 ani (n=18 245) si Studiul 2,
efectuat la adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 59 ani (n=502).

Persoane cu vdrsta de 60 ani si peste

In Studiul 1, care a inrolat persoane cu varsta de 60 ani si peste, reactiile adverse cel mai frecvent
raportate au fost durere la nivelul locului de injectare (55,9%), oboseala (30,8%), cefalee (26,7%),
mialgie (25,6%) si artralgie (21,7%). Majoritatea reactiilor adverse locale si sistemice solicitate au
debutat in interval de 1-2 zile dupa injectare si s-au remis in interval de 1-2 zile de la debut. Majoritatea
reactiilor adverse locale si sistemice solicitate au fost de intensitate usoara.



Persoane cu vdrsta cuprinsa intre 18 si 59 ani care prezintd risc crescut de a contracta BTRI cauzata
de VSR

In Studiul 2, care a inrolat persoane cu vérsta cuprinsa intre 18 si 59 ani, reactiile adverse cel mai
frecvent raportate au fost durere la nivelul locului de injectare (73,9%), oboseala (36,9%), cefalee
(33,3%), mialgie (28,9%) si artralgie (22,7%). Majoritatea reactiilor adverse locale si sistemice solicitate
au debutat in interval de 1-2 zile dupa injectare si au avut o duratd mediana de 2 zile.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse raportate sunt prezentate 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)

In cadrul fiecirei grupe de frecvents, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii (Tabelul 1).

Tabelul 1: Reactii adverse in urma administriarii mRESVIA
Clasificarea MedDRA pe aparate,|Frecventa Reactie adversa (reactii
sisteme si organe adverse)
Tulburiri hematologice si limfatice [Foarte frecvente Limfadenopatie*
Tulburari ale sistemului imunitar  |[Mai putin frecvente Hipersensibilitate
Tulburari ale sistemului nervos [Foarte frecvente Cefalee
Mai putin frecvente Ameteald
Rare Pareza faciala periferica
(de exemplu, paralizia
Bell)*
Tulburiri gastro-intestinale Foarte frecvente Greatd/varsaturi*
Afectiuni cutanate si ale tesutului  [Rare Urticarie?
subcutanat
Tulburiri musculo-scheletice si ale [Foarte frecvente Mialgie
tesutului conjunctiv Artralgie
Tulburari generale si la nivelul Foarte frecvente Durere la nivelul locului de
locului de administrare injectare
Oboseala
[Frisoane
[Frecvente Pirexie
Eritem la nivelul locului
de injectare
Inflamatie/induratie la
nivelul locului de injectare
Rare Prurit la nivelul locului de
injectare
* Limfadenopatia a fost colectata ca , Inflamatie axilara (la subsuoara) sau sensibilitate ipsilaterala la locul de
injectare”.

*in Studiul 1, un participant din grupul in care s-a administrat vaccinul a prezentat un eveniment advers grav
constand in pareza facial, cu debut in Ziua 5, evaluat de investigator ca fiind asociat cu injectia. In cadrul
intervalului de risc de 42 de zile de dupa injectare, paralizia Bell si/sau pareza faciala au fost raportate de

2 participanti din grupul cu mRESVIA si de 2 participanti din grupul cu placebo. Toti cei 4 participanti
prezentau factori de risc pentru paralizia Bell. In Studiul 2, un participant care prezenta mai multe afectiuni
medicale subiacente generatoare de confuzie si caruia i s-a administrat o doza mai mica de vaccin investigational



a manifestat un eveniment advers grav (EAG) constand in paralizia Bell in Ziua 43, eveniment evaluat de
investigator ca fiind asociat cu injectia.

tRaportate drept frecvente la persoanele cu varsta de 60 ani si peste (Studiul 1).

$ Urticaria a fost observata fie cu debut acut (in interval de citeva zile dupd vaccinare), fie cu debut intarziat (in
interval de pana la aproximativ doud sdptdmani dupa vaccinare), iar durata acesteia poate fi acuta sau cronica
(>6 saptamani).

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

Este putin probabil si se produca supradozajul cu mRESVIA avand in vedere prezentarea acestuia ca
doza unica (vezi pct. 4.2).

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

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccin, alte vaccinuri virale, codul ATC: JO7BX05

Mecanism de actiune

mRESVIA este un vaccin bazat pe ARNm care codifica glicoproteina F a VSR-A ancorata de
membrand, stabilizatd in conformatia de prefuziune prin modificari ale secventei de aminoacizi.
Glicoproteina VSR-A la stadiul de prefuziune prezinta reactivitate incrucisata din punct de vedere
antigenic cu glicoproteina VSR-B la stadiul de prefuziune. Glicoproteina F in conformatia de
prefuziune reprezinta tinta anticorpilor neutralizanti care mediaza protectia impotriva bolii tractului
respirator asociate cu VSR.

mRESVIA stimuleaza productia de anticorpi neutralizanti impotriva VSR-A si VSR-B si inducerea
raspunsurilor imunitare celulare specifice antigenului.

Eficacitate si siguranta clinica

Studiul 1— efectuat la persoane cu vdrsta de 60 ani si peste

Studiul 1 (numar EUDRA CT 2021-005026-20) este un studiu pivot de faza 2/3 aflat in desfasurare,
randomizat, in regim orb pentru observator, controlat cu placebo, care a fost efectuat in 22 de tari din
America Centrala si de Sud, Africa, regiunea Asia Pacific, America de Nord si Europa. Studiul a
evaluat siguranta si eficacitatea unei doze unice de mRESVIA (50 micrograme) in prevenirea bolii
tractului respirator inferior cauzate de virusul sincitial respirator (BTRI-VSR) la adulti > 60 ani, cu sau
fara afectiuni medicale subiacente.

Populatia pentru analiza eficacitatii primare (denumita setul per protocol privind eficacitatea) a inclus
35 088 participanti, carora li s-a administrat fie mRESVIA (n=17 572), fie placebo (n=17 516). Din
randul tuturor participantilor, 50,9% au fost barbati, 63,5% au fost albi, 12,2% au fost negri sau afro-
americani, 8,7% au fost asiatici, iar 34,6% au fost hispanici sau latino-americani. Varsta mediana a
fost de 67,0 ani (interval: 60 — 96 ani), 63,5% avand varsta cuprinsa intre 60 si 69 ani, 30,9% intre 70
si 79 ani si 5,5% avand varsta > 80 ani. In total, 6,9% au prezentat factori de risc pentru BTRI conform
definitiei din protocol [insuficienta cardiacd congestiva (ICC) si/sau boald pulmonara obstructiva
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cronicd (BPOC)], iar 29,3% au avut > 1 comorbiditati de interes. In total, 21,8% au fost clasificati
drept ,,vulnerabili” sau ,,fragili” conform scalei Edmonton a fragilitatii.

Criteriile finale de evaluare primare privind eficacitatea au constat In prevenirea unui episod initial de
BTRI-VSR cu > 2 sau > 3 simptome, aparut in intervalul cuprins intre 14 zile si 12 luni dupa injectare.
Definitia BTRI-VSR a fost cea de infectie cauzata de VSR confirmata prin reactia de polimerizare in
lant cu revers-transcriptaza (RT-PCR) si dovezi radiologice de pneumonie, sau manifestare a > 2
simptome predefinite cu durata de > 24 ore, inclusiv respiratie Ingreunata, tuse si/sau febra, respiratie

suieratoare, productie de sputa, tahipnee, hipoxemie si durere toracica pleurala.

Criteriile finale de evaluare primare privind eficacitatea au fost indeplinite [limita inferioard a
intervalului de incredere (I) cu ajustarea alfa al eficacitatii vaccinului (EV) a fost > 20%], inclusiv o
EV de 83,7% (11 de 95,88%: 66,0%, 92,2%) impotriva BTRI-VSR definiti de prezenta a > 2
simptome. De asemenea, a fost Indeplinit si celalalt criteriu final de evaluare primar privind
eficacitatea impotriva BTRI-VSR, definiti de prezenta a > 3 simptome, cu o EV de 82,4% (Ii de
96,36%: 34,8%, 95,3%). Aceste analize au fost efectuate dupa o perioadd de urmarire mediana de

3,7 luni.

Dupa o perioada de urmarire mediana de 8,6 Iuni (interval: 0,5 — 17,7 luni), s-a efectuat o analiza

suplimentara a eficacitétii. O doza unica de mRESVIA a indeplinit acelasi criteriu, astfel cum este
definit in analiza primara pentru prevenirea BTRI-VSR cu > 2 simptome (vezi Tabelul 2). Eficacitatea
vaccinului impotriva BTRI-VSR cu > 3 simptome a fost de 63,0% (I de 95%: 37,3%, 78,2%; numdrul
de participanti din grupul cu mRESVIA a fost n=19 / N=18 112, iar cel din grupul cu placebo a fost

n=51/ N=18 045).

La momentul analizei suplimentare, estimarile punctuale ale EV din analizele pe subgrupe in functie
de varsta, comorbiditate si fragilitate au concordat in general cu EV la populatia globala bazata pe
setul per protocol privind eficacitatea (Tabelul 2).

Tabelul 2. Analiza suplimentari a eficacititii vaccinului (EV) mRESVIA in prevenirea
episodului initial de BTRI-VSR (cu 2 sau mai multe simptome) in intervalul cuprins intre 14 zile
dupi injectare si pani la 12 luni dupa injectare in functie de subgrupe (setul per-protocol

privind eficacitatea)

mRESVIA Placebo FiV, %

Subgrupa Cazuri, n/N* Cazuri, n/N* (I1 95%)
Global 47/18 112 127/18 045 63,3 (48,7, 73,7)
Grupa de varsta

60-69 ani 31/11 219 77/11 170 60,1 (39,5, 73,7)

70-79 ani 10/5 464 45/5 439 78,0 (56,3, 88,9)

>80 ani 6/1 429 5/1 436 NAT
Comorbiditati*

Niciuna (0) 31/12 751 76/12 796 59,5 (38,5, 73,4)

Una sau mai multe (> 1) 16/5 361 51/5 249 69,3 (46,1, 82,5)
Starea de fragilitate

Apt (0-3) 37/13 417 104/13 274 65,0 (49,0, 75.9)

Vulnerabil/Fragil (> 4) 9/3 817 17/3 884 46,5 (-20,0, 76,2)

*  Pe baza numarului de participanti din fiecare subgrupa.
T NA = nu este cazul, din cauza numarului scizut de cazuri totale acumulate in aceastd subgrupa.




¥ Printre comorbiditdtile incluse in aceastd analizd s-au numdrat afectiuni cardiopulmonare cronice, inclusiv
insuficienta cardiaca cronica, BPOC, astm bronsic si afectiuni respiratorii cronice, precum si diabet, boala
hepatica avansata si boala renald avansata.

Intrucat dispneea este asociati cu boald cauzatd de VSR mai severd, s-a efectuat o analizi exploratorie.
Au survenit in total 54 cazuri de BTRI-VSR asociate cu dispnee: 43 la persoanele carora li s-a
administrat placebo, si 11 la persoanele cérora li s-a administrat mRESVIA.

Studiul 2 — efectuat la persoane cu varsta cuprinsd intre 18 si 59 ani care prezintd risc crescut de a
contracta BTRI cauzatd de VSR

Studiul 2 este un studiu de faza 3, randomizat, in regim dublu-orb, efectuat pentru a evalua
imunogenitatea si siguranta mRESVIA la persoane cu véarsta cuprinsa intre 18 si 59 ani care prezinta
risc crescut de a contracta BTRI cauzata de VSR. Studiul clinic a fost efectuat In SUA, Canada si
Regatul Unit.

Participantii eligibili inrolati in studiu prezentau cel putin una dintre afectiunile care determinau
cresterea riscului de a dezvolta BTRI-VSR. Dintre cei 494 participanti din setul per protocol (PP), la
59,7% s-a raportat diabet zaharat (DZ), la 38,1% s-a raportat astm bronsic persistent, la 20,9% s-a
raportat boald coronariana (BC), la 10,1% s-a raportat boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC), la
8,9% s-a raportat insuficienta cardiaca congestiva (ICC), iar la aproximativ 2,4% s-a raportat o boala
respiratorie cronica diferita de BPOC sau astm bronsic. In plus, 63,6% din participanti aveau un IMC
de 30 kg/m? sau mai mare, indicand o prevalentd semnificativa a obezitatii in randul populatiei de
studiu. Varsta mediana a fost de 53 ani (interval: 19 — 59). Majoritatea participantilor au fost albi
(80,2%), 53,6% au fost femei si 27,5% din participanti au fost hispanici sau latino-americani.

Eficacitatea mRESVIA la aceastd populatie a fost dedusa printr-o comparatie a titrurilor de anticorpi
neutralizanti (nAb) impotriva VSR 1n Ziua 29 dupa vaccinare cu cele ale participantilor dintr-un subset
din Studiul 1, cu varsta > 60 ani. S-a demonstrat non-inferioritatea mediilor geometrice ale titrurilor
(MGT) de anticorpi neutralizanti impotriva VSR A si VSR B [subsetul PP din Studiul 2/subsetul per
protocol privind imunogenitatea (PPI) din Studiul 1; limita inferioara a Ii bilateral de 95% al
raportului mediilor geometrice (RMG) > 0,667].

Tabelul 3: MGT de nAB si RMG (nAb impotriva VSR-A si VSR-B) din Ziua 29 din
Studiul 2 (persoane cu virsta cuprinsa intre 18 si 59 ani cu risc crescut de a
contracta BTRI cauzatia de VSR) si din Studiul 1 (persoane cu varsta de 60 ani si

peste)
mRESVIA mRESVIA Studiul 2
Studiul 2 - (setul PP) Studiul 1 - (setul PPI) comparativ cu
(N=494) (N=1 515) Studiul 1
Titrul de N1 MGT* | 1195% | N1 | MGT* | 1i95% | RMG | 1195%
nAb bazata bazata ajustat
(UI/ml) pe pe
modele modele
VSR-A 492 23245 21 326, 1513 19 988 19 038, 1,163 1,053,
25336 20 985 1,285
VSR-B 489 7 831 7242, 1511 6901 6 603, 1,135 1,037,
8 467 7213 1,242

Ii = interval de incredere; MGT = media geometricd a titrurilor; RMG = raportul mediilor geometrice; BTRI =
boala tractului respirator inferior;

nAb = anticorp neutralizant; PP = setul per protocol; PPI = setul per protocol privind imunogenitatea; VSR-A =
virusul sincitial respirator, subtipul A; VSR-B = virusul sincitial respirator, subtipul B.

N1 = numarul de participanti care nu aveau date lipsa cu privire la anticorpi la momentul initial (Ziua 1) si in
Ziua 29.

2 MGT bazata pe modele este estimata utilizind un model de analiza a covariantei (ANCOVA).



Conpii si adolescenti

Agentia Europeand pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu mRESVIA la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in prevenirea
bolii tractului respirator inferior (BTRI) asociate cu virusul sincitial respirator (VSR) conform deciziei
privind planurile de investigatie pediatricd (PIP), in indicatia aprobata (vezi pct. 4.2 pentru informatii
privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2  Proprietati 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 dupd doze repetate, genotoxicitatea si toxicitatea asupra functiei de

reproducere si dezvoltarii.

Toxicitate generala

Au fost efectuate studii de toxicitate generala la sobolan (cu mRESVIA administrat pe cale
intramusculard cu maximum doud doze care depédseau doza la om, o data la 3 sdptdmani, sau cu pana
la 4 administrari intramusculare de doze de medicamente asociate cu vaccinul, o data la 2 saptamani).
S-au observat edem si eritem tranzitorii si reversibile la locul injectarii, si modificari tranzitorii si
reversibile ale testelor de laborator (inclusiv cresterea numarului de eozinofile, a timpului de
tromboplastind partiald activat si a fibrinogenului). Rezultatele sugereaza ca potentialul de toxicitate
pentru om este scazut.

Genotoxicitate/carcinogenitate

S-au efectuat studii de genotoxicitate in vitro si in vivo pentru a evalua noua componenta lipidica
SM-102 a vaccinului. Rezultatele sugereaza ca potentialul de genotoxicitate pentru om este foarte
scazut. Nu s-au efectuat studii de carcinogenitate.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii

Intr-un studiu combinat privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltirii, s-a
administrat mRESVIA intramuscular la femele de sobolan, la o doza de 96 micrograme, de 4 ori [de
douad ori inainte de imperechere (cu 28 si 14 zile nainte) si de doud ori dupa imperechere (in ziua 1 si
13 a gestatiei)]. Mamele au prezentat anticorpi anti-VSR de dinaintea imperecherii si pana la sfarsitul
studiului, in ziua 21 de lactatie, la fel ca si fetusii si puii si laptele matern. Nu au existat reactii adverse
asociate cu vaccinul asupra fertilitatii femelelor, gestatiei, dezvoltarii embrio-fetale ori a puilor sau a
dezvoltarii postnatale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

SM-102 (Heptadecan-9-il 8-((2-hidroxietil) (6-oxo0-6-(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

Acid acetic

Acetat de sodiu trihidrat



Sucroza
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

1 an la o temperatura cuprinsa intre -40 °C si -15 °C.

In decursul perioadei de valabilitate de 1 an, datele privind stabilitatea indica faptul cd vaccinul este
stabil timp de 30 zile, atunci cand este depozitat la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si 8 °C si protejat
de lumina. 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 2 °C - 8 °C, pe cutie trebuie sa se inscrie noua
data de expirare la 2 °C - 8 °C.

Daca vaccinul se primeste la temperaturi de 2 °C pand la 8 °C, acesta trebuie péstrat la temperaturi de
2 °C pand la 8 °C. Pe cutie trebuie sa fi fost inscrisd noua datd de expirare la 2 °C - 8 °C.

Seringile preumplute pot fi pastrate la o temperaturd intre 8 °C si 25 °C, pand la maximum 24 ore dupa
scoaterea din conditiile de refrigerare. In acest interval, seringile preumplute pot fi manipulate in
conditiile de iluminare ambiante. Nu se mai refrigereaza dupa pastrarea la 8 °C - 25 °C. Daca nu se
utilizeaza n acest interval, seringa se va elimina.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la congelator la o temperatura intre -40 °C si -15 °C.

A se pastra seringa preumpluta in ambalajul original pentru a fi protejatd de lumina.
Pentru conditiile de pastrare a vaccinului dupa decongelare, vezi pct. 6.3.

Transportarea seringilor preumplute decongelate in cutie, in stare lichida, la temperaturi cuprinse
intre 2 °C 5i 8 °C

Daca transportarea la o temperaturd cuprinsa intre -40 °C si -15 °C nu este fezabild, datele disponibile
sustin transportarea uneia sau a mai multor seringi preumplute decongelate, in stare lichida, la
temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C (in intervalul perioadei de valabilitate de 30 zile).

Dupa ce au fost decongelate si transportate in stare lichida la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C,
seringile preumplute nu trebuie recongelate si trebuie pastrate intre 2 °C si 8 °C pana la utilizare (vezi
pct. 6.3).

6.5 Natura si continutul ambalajului

0,5 ml dispersie 1n seringa preumpluta (corp polimeric) cu dop pentru piston si un capac din cauciuc
pentru varf (fara ac).

Seringa preumpluta este ambalata intr-o cutie, fie intr-o tavita care contine 1 sau 10 seringi
preumplute, fie Intr-un blister transparent care contine 1 seringa preumpluta, sau in 5 blistere
transparente, care contin cate 2 seringi preumplute fiecare.

Mairimi de ambalaj:

10 seringi preumplute per cutie

1 seringd preumplutd per cutie

Fiecare seringd preumpluta contine 0,5 ml.
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Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Acest vaccin trebuie administrat de catre personal medical instruit, utilizand tehnici aseptice pentru a
asigura sterilitatea.

Instructiuni de manipulare pentru mRESVIA 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 exclusiv de unica folosinta.

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.

mRESVIA 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 sa fie complet decongelat
inainte de utilizare. Fiecare seringa preumplutd se va decongela inainte de utilizare, fie la frigider, fie
la temperatura camerei, urmand instructiunile din Tabelul 4.

Inainte de utilizarea imediata, se pot scoate blistere individuale sau seringi preumplute dintr-o cutie cu
1 sau 10 seringi preumplute, si se pot decongela fie la frigider, fie la temperatura camerei. Blisterele
sau seringile ramase trebuie pastrate in continuare in ambalajul original, in congelator sau in frigider.

Tabelul 4: Conditii si timpi de decongelare pe baza marimii de ambalaj si a temperaturii
inainte de utilizare
Instructiuni si durate de decongelare
anl\;ll?;ll:]}lel;lui Temperatura Durata de Temperatura
de decongelare | decongelare | de decongelare | Durata de decongelare
(in frigider) (minute) (la temperatura (minute)
(°O) camerei) (°C)
Cutie cu
1 seringa 2-8 100 15-25 40
preumpluta
Cutie cu
10 seringi 2-8 160 15-25 80
preumplute
1 seringa
preumpluta 2-8 100 15-25 40
(scoasa din
cutie)

- Vaccinul nu trebuie recongelat dupa decongelare.
- Daca vaccinul a fost 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 trebuie puse din nou in frigider.
- Seringile preumplute pot fi pastrate la o temperatura intre 8 °C si 25 °C, pana la un total de

24 ore dupi scoaterea din conditiile de refrigerare. In acest interval, seringile preumplute pot fi
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manipulate in conditiile de iluminare ambiante. Eliminati seringa daca nu este utilizata in acest
interval.

Administrarea

- Scoateti o seringa preumplutd din blister sau din tavita.

- Vaccinul trebuie examinat vizual Tnainte de administrare pentru a exclude prezenta de particule
si modificari de culoare. mMRESVIA este o dispersie alba pana la aproape alba. Poate contine
particule albe sau translucide asociate cu medicamentul. Nu administrati vaccinul daca prezinta
modificari de culoare sau contine alte particule.

- Tinand capacul de pe varf drept, in pozitie verticala, scoateti capacul, rdsucindu-1 in sens
antiorar pana cand se detaseaza. Indepartati capacul cu o miscare lentd si constanta. Nu trageti
de capac in timp ce il rasuciti.

- Vaccinul trebuie administrat imediat dupa scoaterea capacului.

- Acele nu sunt furnizate in ambalaj.

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

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

- Administrati intreaga doza intramuscular.

- Eliminati seringa preumpluta dupa utilizare.

Eliminare

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spania

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/24/1849/001

EU/1/24/1849/002

EU/1/24/1849/003

EU/1/24/1849/004

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 22 august 2024

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 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 PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

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

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

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.

. 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 PIATA

. 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¢ 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 in 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 activitatile si

interventiile de farmacovigilenta 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:

e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

e 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 farmacovigilentd 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 EXTERIOARA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

mRESVIA dispersie injectabila in seringa preumpluta
Vaccin de tip ARNm impotriva virusului sincitial respirator

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta cu doza unica contine 0,5 ml. O doza (0,5 ml) contine 50 micrograme de
ARNm al virusului sincitial respirator.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: SM-102 (Heptadecan-9-il 8-((2-hidroxietil) (6-ox0-6-(undeciloxi) hexil) amino) octanoat),
colesterol, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolind (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-
metoxipolietilen glicol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, clorhidrat de trometamol, acid acetic,
acetat de sodiu trihidrat, sucroza si apa pentru preparate injectabile.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Dispersie injectabila
1 seringa preumpluta
10 seringi preumplute

5. MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

Destinat pentru o singura utilizare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intramusculara.

Codul QR urmeaza a fi inclus

Scanati aici sau vizitati www.mresvia.eu.

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)
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‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP (intre -40 °C si-15 °C)
EXP (intre 2 °C si 8 °C)

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la congelator (intre -40 °C si -15 °C).

Pentru informatii suplimentare privind perioada de valabilitate si pastrarea, vezi prospectul.
A se pastra seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejatd de lumina.

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

A se elimina 1n conformitate cu cerintele locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

28037 Madrid

Spania

12. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1849/001 (blister cu 1)
EU/1/24/1849/002 (blister cu 10)
EU/1/24/1849/003 (tavita cu 1)
EU/1/24/1849/004 (tavita cu 10)

13. SERIA DE FABRICATIE, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI

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
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Cod de bare 2D purtand identificatorul unic inclus.

‘ 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 PRE-UMPLUTE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

mRESVIA dispersie injectabild
Vaccin ARNm impotriva VSR
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

0,5 ml

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

mRESVIA dispersie injectabila
Vaccin de tip ARNm impotriva virusului sincitial respirator

vAcest 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-va 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 mRESVIA si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze mRESVIA
Cum si cand se administreazd mRESVIA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza mRESVIA

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S

1. Ce este mRESVIA si pentru ce se utilizeaza

mRESVIA este un vaccin care ajuta la protejarea persoanelor adulte cu varsta de 60 ani si peste
impotriva unui virus numit ,,virusul sincitial respirator” (VSR).

De asemenea, mRESVIA ajuta la protejarea Impotriva VSR a persoanelor adulte cu varsta cuprinsa
intre 18 si 59 ani care prezinta risc crescut de a contracta boala cauzatd de VSR.

VSR este un virus frecvent care se raspandeste cu usurinta si cauzeaza imbolnavirea tractului
respirator inferior la persoane de toate varstele. Infectia cu VSR poate fi usoara, cu simptome
asemandatoare racelii, printre care nas Infundat, tuse si/sau durere in gat. Totusi, virusul poate cauza si
probleme mai grave, cum sunt infectii la plaméani si pneumonie. Adultii mai varstnici prezinta un risc
mai grav de complicatii ale bolilor respiratorii, care pot duce la internare in spital sau chiar la deces.

mRESVIA activeaza sistemul imunitar (apararea naturala a organismului) pentru a proteja impotriva
bolilor de plamani cauzate de VSR. Vaccinul contine o substantd numita acid ribonucleic mesager
(ARNm), care contine instructiuni pe care organismul le poate utiliza pentru a produce aceeasi
proteind aflata si pe VSR. Atunci cand sistemul imunitar intalneste aceastd proteind, produce anticorpi
(substante din sénge care recunosc si combat infectiile) impotriva acesteia. Daca o persoand intra in
contact cu VSR, sistemul imunitar va recunoaste si va ataca virusul, contribuind la protectia
dumneavoastra impotriva bolilor de pldmani cauzate de acesta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze mRESVIA

Nu utilizati mRESVIA
- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
vaccin (enumerate la pct. 6).
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Atentionari si precautii
Inainte de a vi se administra mRESVIA, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale daca:

- ati avut vreodatd, in trecut, o reactie alergica severd dupa injectarea oricarui alt vaccin.

- aveti probleme de sangerare sau va invinetiti cu usurinta.

- aveti un sistem imunitar slabit, ceea ce va poate impiedica sa beneficiati pe deplin de
mRESVIA.

- va simtiti agitat(d) in legatura cu administrarea vaccinului sau ati lesinat vreodata n urma unei
injectii.

- aveti o infectie cu febra ridicata. In acest caz, vaccinarea se va améana. Nu este insd necesar si
amanati vaccinarea din cauza unei infectii usoare, de exemplu o raceald, dar discutati mai Intai
cu medicul dumneavoastra.

Ca 1n cazul tuturor vaccinurilor, este posibil ca mRESVIA sa nu asigure o protectie totald la toate
persoanele vaccinate.

Copii si adolescenti
mRESVIA nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

mRESVIA 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.

mRESVIA se poate administra in acelasi timp cu un vaccin antigripal sau cu un vaccin impotriva
COVID-19.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest vaccin.
Vaccinul nu trebuie utilizat la femei care sunt gravide.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele dintre reactiile mentionate mai jos la punctul 4, ,,Reactii adverse posibile”, de exemplu senzatia
de oboseala si ameteala va pot afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Dacd manifestati asemenea reactii adverse, asteptati sa treaca Tnainte de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

mRESVIA contine sodiu

Acest vaccin contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu.”

3. Cum si cand se administreazi mRESVIA

mRESVIA este administrat de catre medic, farmacist sau asistentd medicala, in general ca injectie
unica in muschiul din partea superioara a bratului (muschiul deltoid).

Doza recomandata este de 0,5 ml.

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

4. Reactii adverse posibile
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Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Printre reactiile adverse care pot aparea dupa ce vi se administreazd mRESVIA se numara:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- umflare/sensibilitate Tn zona de sub brat (limfadenopatie)
- durere de cap
- stare de rau (greatd)/varsaturi
- durere musculara (mialgie)
durere articulara (artralgie)
durere la locul de administrare a injectiei
senzatie de oboseala (extenuare)
frisoane

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- Inrosire (eritem) la locul de administrare a injectiei
- umflare/intarire (induratie) la locul de administrare a injectiei
- febrd (pirexie)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- reactie de sensibilitate crescuta sau intoleranta din partea sistemului imunitar
(hipersensibilitate)
- ameteala

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane)
- slabire temporara a muschilor de pe o parte a fetei (paralizia Bell)
- eruptie trecatoare cu mancarime (urticarie)
- mancarime la locul de administrare a injectiei (prurit)

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca manifestati oricare dintre reactiile adverse
enumerate mai sus. Majoritatea acestor reactii adverse sunt de intensitate usoara pana la moderata si
nu dureaza mult.

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

Raportarea reactiilor adverse

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 mRESVIA

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

Nu lasati acest vaccin la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,EXP”. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Vaccinul congelat
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Pastrati la congelator intre -40 °C si -15 °C.

Pastrati seringile preumplute in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.

In decursul perioadei de valabilitate de 1 an, datele privind stabilitatea indica faptul cd vaccinul este
stabil timp de 30 zile, atunci cand este depozitat la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si 8 °C si protejat
de lumina. 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 2 °C - 8 °C, pe cutie trebuie s se inscrie noua
data de expirare la 2 °C - 8 °C.

Daca vaccinul se primeste la temperaturi de 2 °C pand la 8 °C, acesta trebuie péstrat la temperaturi de
2 °C pand la 8 °C. Pe cutie trebuie sa fi fost inscrisd noua datd de expirare la 2 °C - 8 °C.

Seringile preumplute pot fi pastrate la o temperaturd intre 8 °C si 25 °C, pand la maximum 24 ore dupa
scoaterea din conditiile de refrigerare. In acest interval, seringile preumplute pot fi manipulate in
conditiile de iluminare ambiante. Nu se refrigereaza dupa pastrarea la 8 °C - 25 °C. Daca nu se
utilizeaza n acest interval, seringa se va elimina.

Transportarea seringilor preumplute decongelate in cutie, in stare lichida, la temperaturi cuprinse
intre 2 °C si 8 °C

Daca transportarea la o temperatura cuprinsa intre -40 °C si -15 °C nu este fezabila, datele disponibile
sustin transportarea uneia sau a mai multor seringi preumplute decongelate, in stare lichida, la
temperaturi cuprinse Intre 2 °C si 8 °C (in intervalul perioadei de valabilitate de 30 zile). Dupa ce au
fost decongelate si transportate in stare lichida la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C, seringile
preumplute nu trebuie recongelate si trebuie pastrate intre 2 °C si 8 °C pana la utilizare.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine mRESVIA

O seringa preumplutd de 0,5 ml contine 50 micrograme de vaccin cu ARNm al virusului sincitial
respirator (VSR) (cu nucleozide modificate) incapsulat in nanoparticule lipidice.

Substanta activa este un ARN mesager (ARNm) monocatenar, cu capat 5°, care codificd glicoproteina
F a virusului sincitial respirator, stabilizata in conformatia de prefuziune.

Ceilalti excipienti sunt SM-102 (heptadecan-9-il 8-((2-hidroxietil) (6-ox0-6-(undeciloxi) hexil) amino)
octanoat), colesterol, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolind (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-
metoxipolietilen glicol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, clorhidrat de trometamol, acid acetic,
acetat de sodiu trihidrat, sucroza si apa pentru preparate injectabile.

Vezi pct. 2, ,,mRESVIA contine sodiu”.

Cum arata mRESVIA si continutul ambalajului

mRESVIA este o dispersie injectabild de culoare alba pana la aproape alba (pH: 7,0 — 8,0).

mRESVIA 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.
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Detinatorul 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 vaccin, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Temn: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

E))rGoa
TnA: +30 800 000 0030

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

26



Scanati codul QR cu un dispozitiv mobil pentru a citi prospectul in mai multe limbi sau vizitati
Www.mresvia.eu.

Codul QR urmeaza a fi inclus

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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Acest vaccin trebuie administrat de catre personal medical instruit, utilizand tehnici aseptice pentru a
asigura sterilitatea.

Instructiuni de manipulare pentru mRESVIA inainte de utilizare

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

A nu se agita seringa preumpluta inainte de utilizare.
Seringa preumpluta este exclusiv de unica folosinta.

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.

mRESVIA este expediat si livrat sub forma de seringa preumpluta, in stare fie congelata, fie
decongelata (vezi pct. 5). Daca vaccinul este congelat, acesta trebuie sa fie complet decongelat inainte
de utilizare. Fiecare seringd preumpluta se va decongela Tnainte de utilizare, fie la frigider, fie la
temperatura camerei, urmand instructiunile din Tabelul 1.

Inainte de utilizarea imediata, se pot scoate blistere individuale sau seringi preumplute dintr-o cutie cu
1 sau 10 seringi preumplute, si se pot decongela fie la frigider, fie la temperatura camerei. Blisterele
sau seringile ramase trebuie pastrate in continuare in ambalajul original, in congelator sau in frigider.

Tabelul 1: Conditii si timpi de decongelare pe baza marimii de ambalaj si a temperaturii
inainte de utilizare

Instructiuni si durate de decongelare
Mirimea Tempg:atura Durata de Temperatura de Durati de
s decongelare (decongelare (la
ambalajului decongelare . decongelare
(in frigider) (minute) temperatura (minute)
(o(gj) camerei) (°C)
Cutie cu 1 seringa 2.8 100 15-25 40
preumpluta
Cutie cu 10 seringi -3 160 15-25 30
preumplute
1 seringa
preumpluta 2-8 100 15-25 40
(scoasa din cutie)
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- Vaccinul nu poate fi recongelat dupa decongelare.

- Daca vaccinul a fost 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 trebuie puse din nou in frigider.

- Seringile preumplute pot fi pastrate la o temperatura intre 8 °C si 25 °C, pana la un total de 24
ore dupi scoaterea din conditiile de refrigerare. In acest interval, seringile preumplute pot fi
manipulate in conditiile de iluminare ambiante. Eliminati seringa daca nu este utilizatd In acest
interval.

Administrarea

- Scoateti o seringd preumpluta din blister sau din tavita.

- Vaccinul trebuie examinat vizual inainte de administrare pentru a exclude prezenta de particule
si modificari de culoare. mRESVIA este o dispersie alba pana la aproape alba. Poate contine
particule albe sau translucide asociate cu produsul. Nu administrati vaccinul daca prezinta
modificari de culoare sau contine alte particule.

- Tinand capacul de pe varf drept, in pozitie verticald, scoateti capacul, rasucindu-1 in sens
antiorar pana cand se detaseaza. Indepartati capacul cu o miscare lenta si constanta. Nu trageti
de capac in timp ce il rasuciti.

- Vaccinul trebuie administrat imediat dupa scoaterea capacului.

- Acele nu sunt furnizate in ambalaj.

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

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

- Administrati intreaga doza intramuscular.

- Eliminati seringa preumplutd dupa utilizare.

Eliminare

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

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.
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