&
)
Q,’O
Xo
K
ANEXA 1 @
REZUMATUL CARACTERIQSQOR PRODUSULUI
Q)
AN
)
£
>
<Q
&
S
\}")
RS
L



' 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.

VidPrevtyn Beta solutie si emulsie pentru emulsie injectabila

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI W@
Vaccin COVID-19 (recombinant, cu adjuvant) \

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Acestea sunt doua flacoane multidoza (flacon cu antigen si flacon cu adjuvan@ trebuie amestecate
inainte de utilizare. Dupd amestecare, flaconul cu vaccin contine 10 doze 2.0,5 m

O doza (0,5 ml) contine proteina spike SARS-CoV-2 (tulpina B.1.351 crograme, obtinutd prin
tehnologia ADN-ului recombinant, utilizand un sistem de expresie b viral intr-o linie celulara de
insecte care este derivata din celulele Sf9 ale viermelui de toamni@ optera frugiperda.

.
Adjuvantul AS03 este constituit din scualen (10,69 miligrame)NDL-a-tocoferol (11,86 miligrame) si
polisorbat 80 (4,86 miligrame).

VidPrevtyn Beta poate contine urme de octilfenol etox@

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. 0

3.  FORMA FARMACEUTICA Q

Solutie si emulsie pentru emulsie injec @

L 4
Solutia de antigen este un lichid 1i , incolor.
Emulsia cu adjuvant este un lichiﬁytos omogen, de culoare albicioasa pana la galbuie.

N

4. DATE CLINICE Qj

4.1 Indicatii tera@

VidPrevtyn Bet\@ indicat ca doza de rapel pentru imunizarea activa pentru prevenirea COVID-19,
la adultii caro a administrat anterior un vaccin impotriva COVID-19 de tip ARNm sau cu vector

adenoviral (@ ct. 4.2 i 5.1).
Utili @smi vaccin trebuie sa fie in conformitate cu recomandarile oficiale.

ze si mod de administrare

E e
ersoane cu varsta de 18 ani si peste

VidPrevtyn Beta se administreaza intramuscular sub forma unei doze unice a 0,5 ml la cel putin

4 luni dupa administrarea anterioard a unui vaccin impotriva COVID-19. VidPrevtyn Beta poate fi
administrat o singura data ca rapel la adultii cérora li s-a administrat anterior o schema de vaccinare
fie cu vaccinuri de tip ARNm, fie cu vaccinuri cu vector adenoviral COVID-19 (vezi pct. 5.1).



Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la persoanele cu varsta > 65 de ani.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea VidPrevtyn Beta la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani nu au
fost inca stabilite. Nu sunt disponibile date.

L 4

Mod de administrare W@

VidPrevtyn Beta este destinat numai pentru administrare intramusculara, dupa amestecarQo ul
preferat este muschiul deltoid, In partea superioara a bratului.

O
Nu se injecteazd acest vaccin intravascular, subcutanat sau intradermic. S’
Vaccinul nu trebuie amestecat in aceeasi seringa cu alte vaccinuri sau medicar@.
Pentru mésurile de precautie care trebuie luate inainte de administrarea V@ului, vezi pct. 4.4.
Pentru instructiuni privind amestecarea, manipularea si eliminarea V@&fui, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

*

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre e@‘gii enumerati la punctul 6.1 sau la
octilfenol etoxilat (urme reziduale).

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utiliza

Trasabilitate 0

Pentru a avea sub control trasabilitatea m ica&elor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inre% cu atentie.

Hipersensibilitate si anafilaxie Q

L 4
Tratamentul si supravegherea e ih corespunzatoare trebuie sa fie intotdeauna disponibile cu
usurintd in cazul unei reactii an tice dupa administrarea vaccinului. Se recomandd monitorizarea
atenta cel putin 15 minute d oﬁ accinare.

Reactii legate de anxie @

Reactii legate de anxietate, inclusiv reactii vasovagale (sincopa), hiperventilatie sau reactii legate de
stres pot apéreamgociere cu vaccinarea, ca raspuns psihogen la injectarea cu acul. Este important sa
existe masuri de‘precautie, pentru a evita ranirea cauzata de lesin.

Afectiuni itente

Vaccifidrea trebuie amanata la persoanele care au afectiuni febrile severe acute sau infectie acuta. Cu
toa ea, prezenta unei infectii minore si/sau a febrei cu valori reduse nu trebuie sa Intarzie

\/ rea.

Q‘rombocitopenie si tulburari de coagulare

Ca si 1n cazul altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu precautie persoanelor carora
li se administreaza terapie anticoagulanta sau celor cu trombocitopenie sau cu orice tulburare de
coagulare (cum este hemofilia), deoarece in urma administrarii intramusculare la aceste persoane pot
sd apara sangerari sau echimoze.



Persoane imunocompromise

Eficacitatea, siguranta si imunogenitatea vaccinului nu au fost evaluate la persoanele
imunocompromise, incluzand persoanele cérora li se administreaza terapie imunosupresoare.
Raspunsul imun la VidPrevtyn Beta poate fi mai scazut la persoanele imunodeprimate.

Durata protectiei

studiile clinice aflate in desfasurare.

Durata protectiei oferite de vaccin nu este cunoscutd, deoarece este inca in curs de determﬁ{‘aq&%

Limitari ale eficacitatii vaccinului @

Ca 1n cazul oricarui vaccin, este posibil ca vaccinarea cu VidPrevtyn Beta sé nu eze toti
beneficiarii vaccinului.

Excipienti @

Sodiu %
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe@', adica practic ,,nu contine

sodiu”.
2 4

N

Potasiu
Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol per doza, adica practic ,,nu contine
potasiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte f0$w> de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. Q

Administrarea concomitenta de VidPrev%B@ta cu alte vaccinuri nu a fost studiata.

4.6  Fertilitatea, sarcina si alﬁp}a@\
Sarcina . < \’

Existd date limitate privind L@rea VidPrevtyn Beta la femeile gravide. Studiile efectuate la animale
nu indica efecte nocive di au indirecte in ceea ce priveste sarcina, dezvoltarea embrionara/fetala,
parturitia sau dezvoltar natala (vezi pct. 5.3).

Administrarea VidPréytyn Beta in timpul sarcinii trebuie luata in considerare numai atunci cand
beneficiile potew depasesc orice riscuri potentiale pentru mama si fat.

Alaptarea

Nu se;m.@e dacd VidPrevtyn Beta este excretat in laptele uman.

Nu, cipeazd aparitia de efecte asupra nou-nascutului/sugarului alaptat, avand in vedere ca
e @rea sistemica a femeii care aldpteaza la VidPrevtyn Beta este neglijabila.

Q‘"ertilitatea

Studiile efectuate la animale nu indica efecte nocive directe sau indirecte in ceea ce priveste toxicitatea
asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).



4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
VidPrevtyn Beta nu are nicio influentd sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce

vehicule si de a folosi utilaje. Cu toate acestea, unele dintre reactiile adverse mentionate la pct. 4.8 pot
afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse @KJ

Rezumatul profilului de siguranti ¢

N
Siguranta Vidprevtyn Beta administrat ca prima doza de rapel persoanelor vaccinate a@ cuo
schema primara de vaccinuri impotriva COVID-19 de tip ARNm, cu vector adeno% pe baza de
proteine a fost evaluata Intr-un studiu clinic de faza 3, in curs de desfasurare (VA cohorta 2).
Acest studiu a implicat 705 participanti cu varsta de 18 ani si peste, carora li s-a istrat vaccinul
la 4 pana la 10 luni dupa vaccinarea primara. Durata mediana a perioadei de u@re a sigurantei a
fost de 145 de zile, cu 610 participanti (86,5%) care au mai mult de 2 luni de urifiarire a sigurantei
dupa administrarea rapelului.

Cele mai frecvente reactii adverse la VidPrevtyn Beta au fost durereé{ul injectarii (76,2 %),
cefaleea (41,4%), mialgia (37,8%), starea generala de rau (33%), lgfile (28,7%) si frisoanele
(19,9%). @

.
Durata mediana a reactiilor adverse locale si sistemice a fo@péné la 3 zile. Cele mai multe reactii
adverse au aparut in decurs de 3 zile de la vaccinare si a soare pand la moderate ca severitate.

Au fost colectate date suplimentare privind siguranta 1a%236 de participanti intr-un alt studiu clinic de
faza 3 1n curs de desfasurare (VAT00008 extindererapelului). Acest studiu a inclus participanti cu
varsta de 18 ani si peste, care au primit rapelul la énare la cel putin 4 luni dupé ce au primit
vaccinarea primara, constand in principal din ‘Qﬁuri impotriva COVID-19 pe baza de proteine.
Durata mediand de urmarire a sigurantei 1 acest'$tudiu a fost de 58 de zile, cu 5211 (84%) participanti
ce au finalizat mai mult de 6 saptdmani d \érire a sigurantei dupa administrarea rapelului. Profilul
de siguranta bazat pe aceste date suplim%e a fost in concordanta cu reactiile adverse observate in
studiul VAT00002 cohorta 2. Q

*

Lista sub forma de tabel a reagii@erse

Reactiile adverse observate 1 pul studiilor clinice sunt enumerate mai jos in functie de urmatoarea
conventie privind frecven rte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente
(= 1/1 000 si < 1/100), 2'1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000), cu frecventa necunoscuta
(care nu poate fi estinpatd din datele disponibile).

In cadrul fiecareidategorii de aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea

descrescatoare a entei si In ordinea descrescitoare a gravitatii (Tabelul 1)
Tabelul 1; @:tii adverse
rea MedDRA pe Frecventa Reactie adversa
, sisteme si organe
rari hematologice si limfatice | Mai putin Limfadenopatie
frecvente
Tulburiri ale sistemului imunitar Cu frecventa Reactii anafilactice
" necunoscuta Hipersensibilitate (inclusiv eruptii
cutanate, eruptii cutanate eritematoase,
urticarie, angioedem)
Tulburéri ale sistemului nervos Foarte frecvente | Cefalee
Rare Ameteli




Clasificarea MedDRA pe Frecventa Reactie adversa
aparate, sisteme si organe

Tulburari gastro-intestinale Frecvente Greata
Diaree
Tulburéari musculo-scheletice si ale | Foarte frecvente | Mialgie
tesutului conjunctiv Artralgie
Tulburari generale si la nivelul Foarte frecvente | Stare generalad de rau @
locului de administrare Frisoane @
Durere la nivelul locului de adiigistfare
a injectiei
Frecvente Febra
Fatigabilitate

Tumefiere la nivelul 1@ de
administrare a injecti

Eritem la nivelul l(@' de administrare
a injectiei Py

Mai putin Prurit la niveldldogului de administrare
frecvente a injectiei

Echimoz@ivelul locului de
admini@ a injectiei

Caldurd¥e nivelul locului de
a,d?strare a injectiei
Raportarea reactiilor adverse suspectate §

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizaredmedicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului bene%isc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze ori%, ¢ adversa suspectata prin intermediul sistemului

national de raportare, astfel cum este mentiondfin Anexa V.
4.9 Supradozaj @\

Nu existd un tratament specific peptri supradozajul cu VidPrevtyn Beta. In caz de supradozaj,
persoana trebuie monitorizata si s7(1J dministreze tratament simptomatic, dupa caz.
.

5. PROPRIETATI FAI@COLOGICE

ica: vaccin, vaccinuri COVID-19, cod ATC: JO7BN04

Grupa farmacot@
Mecanism de mtly

VidPrevt este un vaccin cu adjuvant, compus din proteina trimerica solubild recombinanta
spike RS-CoV-2 (tulpina B.1.351), stabilizatd in conformatia sa de prefuziune si céreia i s-au
indep omeniile sale transmembrane si intracelulare. Combinatia intre antigen si adjuvant sporeste
maghittidinea raspunsului imun, ceea ce poate contribui la protectia impotriva COVID-19.

vaccin autorizat impotriva COVID-19, pentru care s-a stabilit eficacitatea.

Imunogenitatea clinica a VidPrevtyn Beta administrat ca prima doza de rapel este evaluata in doua
studii clinice: studiul 1 VATO00013 efectuat la participanti cu schema de vaccinare primara cu vaccin


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

de tip ARNm COVID-19 si studiul 2 VAT00002 cohorta 2, bratul beta, care a inclus participanti cu
schema de vaccinare primara cu tipuri variate de vaccin impotriva COVID-19.

Rezultatele privind imunogenitatea din studiul 1

Studiul 1 este un studiu clinic randomizat, simplu orb, multicentric, initiat de investigator, care a
evaluat raspunsul imun indus la administrarea unei doze de rapel fie de VidPrevtyn Beta, fie de
vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate/tozinameran) la persoanele Vaccina%
anterior cu 2 doze de vaccin de tip ARNm COVID-19 (tozinameran). Populatia din cadrul analiz
per-protocol a inclus 143 participanti cu varsta de 18 ani si peste, vaccinati cu schema de V: me
primara cu 2 doze de vaccin de tip ARNm COVID-19 (tozinameran) cu 3 pana la 7 luni #ainte de a
li se administra VidPrevtyn Beta (N=67) si grupul cu rapel cu vaccin de tip ARNm C(ﬁ— 9
(tozinameran) (N=76). Varsta medie a fost comparabild intre grupuri, fiind de 41,4& 4 ani
pentru VidPrevtyn Beta si, respectiv, pentru vaccinul de tip ARNm COVID-19 (tozi eran).
Virsta a variat intre 20,0 si 69,0 ani. Durata medie intre a doua doza din schema puimara si doza de
rapel a fost comparabila intre grupuri, fiind de 171,0 si de 174,5 zile pentru Vi wvtyn Beta si,
respectiv, pentru vaccinul ARNm COVID-19 (tozinameran).

In cadrul acestei populatii per-protocol, probele anterioare vaccinarii sh€elede la 28 de zile dupa
administrarea dozei de rapel la 114 de participanti (54 din grupul cu istrare de VidPrevtyn Beta
si 60 din grupul cu administrare de vaccin de tip ARNm COVID-p9(teZzinameran)) au fost analizate
prin testul de neutralizare a pseudovirusului. Au fost comparate medifle geometrice ale titrurilor
(GMT) anticorpilor neutralizanti la 28 de zile dupa administrﬁng%dozei de rapel cu VidPrevtyn Beta
sau cu vaccin ARNm COVID-19 (tozinameran) la participa% schema de vaccinare primara cu

vaccin de tip ARNm COVID-19.

Superioritatea GMT impotriva Omicron BA.1 a fost de§nstraté pentru grupul cu administrare de
VidPrevtyn Beta, in comparatie cu grupul cu admimigtrare de vaccin ARNm COVID-19 (tozinameran),
vezi tabelul 2.

Tabelul 2: Raportul GMT dupa doza d rape% VidPrevtyn Beta, comparativ cu vaccinul de
tip ARNm COVID-19 (tozinameran) ¢ \wri neutralizante individuale impotriva

Omicron BA.1 —1a 28 de zile dupa do rapel — set de analiza per-protocol
VidPrevtyn Beta M Qccin de tip ARNm VidPrevtyn Beta /
(N=54) " VID-19 (tozinameran) Vaccin de tip ARNm COVID-19
(N=60 (tozinameran)
M GMT (11 95% M GMT (11 95%) | Raport i 95%) Superioritate
-~ GMT demonstratat
54 13275 | (1005,081753,4) | 58 5240 (423,3;648,6)| 2,53 | (1,80;3,57) Da

M: numarul de participanti
N: numarul de participai
T Superioritatea este stabi
>1,2.

¢ disponibile pentru criteriul final de evaluare relevant;
bsetul de analizd per-protocol la 28 de zile dupa doza de rapel;
a,dacd limita inferioard a intervalului de incredere (II) 95% bilateral a raportului GMT este

D614G pe, idPrevtyn Beta, comparativ cu vaccinul COVID-19 de tip ARNm (tozinameran)

(vezi ab@? . Rata raspunsului serologic a fost definitd ca o crestere de 4 ori sau mai mare a titrului
de ne@ re seric la 28 de zile dupa doza de rapel, comparativ cu valoarea anterioara administrarii
do@ apel.

A fost dem(%;g noninferioritatea ratei de raspuns serologic impotriva tulpinilor Omicron BA.1 si



Tabelul 3: Rata raspunsului serologic (RS) pentru VidPrevtyn Beta, comparativ cu vaccinul de
tip ARNm COVID-19 (tozinameran) cu titru de neutralizare individual impotriva
Omicron BA.1 si D614G —la 28 de zile dupa doza de rapel — per subset de analiza al protocolului

. Vaccin de tip ARNm VidPrevtyn Beta /
VidPrevtyn Beta COVID-19 Vacein de tip AI{me COVID-
(N=54) (tozinameran) (tozinameran)
(N=60)
/M (lf/f) (11 95%) | n/M (lf/f) (11 95%) D‘f(‘f,f)“ta (1i 95%)
D614G 51/53 | 96,2 | (87,0;99,5) [55/59[93.2 ] (83,5; 98,1) 3.0 (-6,9;12,8)
Omicron BA.1| 50/50 |100,0{(92,9; 100,0)|51/53| 96,2 | (87,0; 99,5) 3,8 (-3,9;12,8)

M: numarul de participanti cu date disponibile pentru criteriul final de evaluare relevant;
N: numarul de participanti in subsetul de analiza per protocol la 28 de zile dupa administrarea dozei ;

n: Numarul de participanti care obtin raspuns serologic;

+ Non-inferioritatea este stabilita daca limita inferioara a intervalului de incredere (If) 95% bila% diferentei ratei de
raspuns serologic intre grupuri este > -10%.

Nivelurile titrurilor de anticorpi neutralizanti impotriva D614G la 28 % pa doza de rapel
observate in grupul cu administrare de VidPrevtyn Beta au fost mai cat in grupul cu
administrare de vaccin ARNm COVID-19 (tozinameran), cu raport %T de 1,43 (II 95% 1,06;
1,94, vezi Tabelul 4 . é/

.
Tabelul 4: Media geometrica a titrurilor de anticorpi de Malizare (GMT) impotriva D614G —
la 28 de zile dupa doza de rapel - subset de analiza per @ol
VidPrevtyn Beta Vaccin de tip ARN VidPrevtyn Beta /
COVID-19 (tozinameran) Vaccin de tip ARNm COVID-19
§ (tozinameran)
N [GMT | (1i95%) | N | GMT Qg %) | Raport GMT (Ii 95%)
54 | 6459 | (5103;8174) | 60 450\ (3695; 5498) 1,43 (1,06; 1,94)
5

N: numarul de participanti in subsetul de an: _protocol la 28 de zile dupa doza de rapel;

1i: Intervalul de incredere 6

Rezultatele privind imunogenitat d studiul 2

VidPrevtyn Beta administrat M este evaluat intr-un studiu clinic de faza 3, multicentric, aflat in
desfasurare, efectuat la partid ‘@ ati cu varsta de 18 ani si peste. Populatia de analiza per protocol a
inclus 543 participanti cagfza [i's-a administrat VidPrevtyn Beta la 4 pana la 10 luni dupa schema de
vaccinare primara cu 2
de tip ARNm COVID

[recombinant])(N).

In populati gizé per protocol cu schema de vaccinare primara cu vaccin de tip ARNm si céreia i
s-a adm a%&pel cu VidPrevtyn Beta, varsta medie a participantilor a fost de 41,2 ani (interval
18-8 ré7 (83,0%) au avut varsta cuprinsa intre 18 si 55 de ani, 71 (17,0%) au avut varsta de

56 degatiysi peste, 25 (6,0%) au avut varsta de 65 de ani si peste. Dintre acestia, 44,0% au fost barbati,
fost femei, 67,7% au fost albi, 13,2% au fost de negri sau afro-americani, 2,6% au fost

si 1,0% au fost indieni americani sau nativi din Alaska.

Qn populatia de analiza per-protocol cu schema de vaccinare primara cu vaccinuri cu vector adenoviral

i careia i s-a administrat rapel cu VidPrevtyn Beta, varsta medie a participantilor a fost de 50,4 ani
(interval 24-77 de ani); 84 (67,2%) au avut varsta cuprinsa intre 18 si 55 de ani, 41 (32,8%) au avut
varsta de 56 de ani si peste, 17 (13,6%) au avut varsta de 65 de ani si peste. Dintre acestia, 52,8% au
fost barbati, 47,2% au fost femei, 78,4% au fost albi, 13,6% au fost negri sau afro-americani, 4,0% au
fost asiatici si 2,4% au fost indieni americani sau nativi din Alaska.



Imunogenitatea a fost evaluata prin masurarea titrurilor de anticorpi neutralizanti (ID50) impotriva unui
pseudovirus care reda proteina Spike a SARS-CoV-2 dintr-un izolat din SUA_WA1/2020 cu mutatia
D614G si varianta B.1.351 utilizand un test de neutralizare a pseudovirusului SARS-CoV-2.

Un raspuns de rapel la VidPrevtyn Beta a fost demonstrat indiferent de vaccinul utilizat pentru
vaccinarea primara, cu raportul mediilor geometrice ale titrurilor (GMTR, crestere exponentiala) &
14 zile dupa administrarea dozei de rapel, comparativ cu valoarea anterioard dozei de rapel imp,
tulpinii B.1.351 variind de la 38,5 1a 72,3 si de la 14,5 la 28,6 pentru tulpina D614G, vezi ta% ‘

L 4
Tabelul 5: Media geometrica a titrurilor anticorpilor neutralizanti (ID50) la 14 zile @}doza de
rapel si raportul mediilor geometrice al titrurilor (l1a 14 zile dupa doza de rapel fmle aloarea

anterioari administrarii dozei de rapel) impotriva unui pseudovirus care redin%6 a Spike a
SARS-CoV-2 la participantii cu varsta de 18 ani si peste - set de analiza per @ 1
Primovaccinare cu vaccin de tip ARNm!' Primovaccinar cin cu vector Ad?
(N=418) (N=125)
GMT pre-rapel Vo N
M GMT (11 95%) M % i 95%)
D614G 407 751 (633; 892) 118 228 (159; 325)
Beta 383 191 (158;231) L7y 69,9 (50,3, 97,2)
GMT la 14 zile dupd administrarea dozei de rapel
A . a
M GMT i 95%) M GMT (i 95%)
A
D614G 418 10814 (9793;11941) 4]/ 125 6565 (5397;7986)
Beta 418 7501 (6754; 8330) 124 5077 (4168; 6185)
Raportul GMT - la 14 zile dupd administrarea dozei de rapel co iv cu valoarea anterioard administrarii rapelului
M GMTR I 95%) M GMTR (I 95%)
D614G 407 14,5 (12,2% 118 28,6 (21,1;38,9)
Beta 383 38,5 @3 ) 116 72,3 (52,4, 99.,8)
M: numirul de participanti cu date disponibile pentru critetiyl final de evaluare relevant;
N: numarul de participanti in setul de analiza per-prégocol
Ii: Interval de incredere
ID50 - dilutia sericd ce confera o inhibare a infec@pseudovims de 50%
GMTR (raportul mediilor geometrice ale tit : ‘media geometrica a raporturilor titrurilor individuale
post-vaccinare/pre-vaccinare) .
1-3 _ Vaccinuri din schema de vaccinare &: 1“Vaccin de tip ARNm COVID-19 (tozinameran) si vaccin de tip
ARNm COVID-19 (elasomeran); 2 - ¥ackin ifhpotriva COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant]) si vaccin Impotriva
COVID-19 (Ad26.COV2-S [recomBina
Copii si adolescenti @
Agentia Europeana p edicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cuNjdPrevtyn Beta la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in

prevenirea COW9 (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).
5.2 Prop% ti’'farmacocinetice

Nu se]ap@

5.3 e preclinice de siguranta

&ele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
Q)rivind toxicitatea dupa doze repetate si toxicitatea asupra functiei de reproducere si a dezvoltarii.

Genotoxicitate si carcinogenitate

Nu s-a observat nicio genotoxicitate pentru adjuvant pe baza testelor in vitro si in vivo.
Genotoxicitatea antigenului nu a fost evaluata, deoarece prin natura sa biologica nu este de asteptat sa
aiba potential genotoxic. Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate.



Toxicitate asupra functiei de reproducere si fertilitatii

Intr-un studiu privind toxicitatea asupra dezvoltarii si functiei de reproducere, o dozi de 0,5 ml

dintr-o formula de vaccin care continea pana la 15 micrograme (trei doze recomandate la om) de
proteind recombinanta cu adjuvant AS03 a fost administrata femelelor de iepure prin injectare &
intramusculara in cinci momente diferite: cu 24 si 10 zile inainte de imperechere si in zilele de

gestatie 6, 12 si 27. Pana 1n ziua 35 postnatald nu au fost observate reactii adverse ale vaccinydni
asupra fertilitatii feminine, dezvoltirii embrionare/fetale sau postnatale. In acest studiu, urf saspyfis
IgG anti-SARS-CoV-2 S-specific ridicat a fost detectat la animalele gestante, precum si f;%gi si
pui, indicand transferul placentar al anticorpilor materni. Nu sunt disponibile date privj retia

vaccinului in lapte. &
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE /b

6.1 Lista excipientilor

<
Flacon cu antigen é’
<
N

Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Fosfat disodic dodecahidrat

Cloruri de sodiu @
Polisorbat 20

Apa pentru preparate injectabile @
Flacon cu adjuvant 0

Clorura de sodiu Q
Hidrogenofosfat disodic

Dihidrogenofosfat de potasiu 2\

*

Clorura de potasiu

Apa pentru preparate injectabile .

Pentru adjuvant, vezi pct. 2. < \’

6.2 Incompatibilitati b

Acest medicament nu t @lamestecat cu alte medicamente sau diluat.

6.3 Perioada de valabilitate

Dupa am t@e, medicamentul trebuie utilizat in decurs de 6 ore, daca este pastrat la temperaturi
i %2" si 8°C si protejat de lumina.

6.4 cautii speciale pentru pastrare

&e pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
QA se pastra flacoanele 1n cutia de carton pentru a fi protejate de lumina.

Pentru conditiile de pastrare dupa amestecarea medicamentului, vezi pct. 6.3.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

VidPrevtyn Beta se prezinta ca:

o 2,5 ml antigen solutie intr-un flacon multidoza (sticla de tip 1) prevazut cu dop (clorobutil) si
sigiliu din aluminiu cu capac detasabil din plastic verde;

o 2,5 ml emulsie cu adjuvant intr-un flacon multidoza (sticla de tip 1) prevazut cu dop (cloro&‘l}
si sigiliu din aluminiu cu capac detasabil din plastic galben.

Fiecare ambalaj contine 10 flacoane multidoza cu antigen si 10 flacoane multidoza cu adj 'w@

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de mal@a e

Instructiuni privind manipularea S’

Acest vaccin trebuie manipulat de cétre un profesionist din domeniul sanatatiis utilizeaza tehnica
aseptica pentru a asigura sterilitatea fiecarei doze.

Instructiuni pentru amestecare &Z

VidPrevtyn Beta este furnizat sub forma de 2 flacoane separate: u@% cu antigen si un flacon cu adjuvant.

Inainte de administrare, cele doud componente trebuie amestecate, form pasilor de mai jos.

Pasul 1: aduceti flacoanele la temperatura camerei (pana laﬁv) cu cel putin 15 minute inainte de
amestecare, protejandu-le de lumina.

Pasul 2: se rasuceste (fara agitare) fiecare flacon si se inSpecteaza vizual pentru orice particule in
suspensie sau modificari de culoare. Daca apare 0@ dintre aceste situatii, nu se va administra

vaccinul.

Pasul 3: dupa indepartarea capacelor det bile,Qvor curata ambele dopuri ale flacoanelor cu
tampoane antiseptice. @\

-

Pasul 4 Utilizand un ac steril de calibru 21-Gauge sau
mai subtire si o seringa sterila, se extrage
intregul continut din flaconul cu adjuvant
(capacul galben) intr-o seringa. Se rastoarna
flaconul cu adjuvant pentru a facilita
extragerea completd a continutului.

11



Pasul § Se transferd intregul continut al seringii in
flaconul cu antigen (capacul verde).

XU
,\/’O
‘{\
Flaconul 1 din 2 @

Pasul 6 Se scoate seringa cu acul di onul cu
antigen. Se amestecad conf 1 rasucind
flaconul de 5 ori. A nu se agita.

Vaccinul amestecat emulsie lichida,
laptoasa, omogen&e, loare albicioasd pana

la galbuie. @
L 4

>

Flaconul 1 din 2 @

Pasul 7: se inregistreaza data si ora la care trebui@cat (6 ore dupa amestecare) in zona desemnata

a etichetei flaconului. Q

Volumul vaccinului dupad amestecare este el putin 5 ml. Contine 10 doze a cate 0,5 ml.
O cantitate suplimentara este inclusa in e flacon, pentru a se asigura ca pot fi furnizate 10 doze a

0,5 ml. Q
.

Dupa amestecare, se va administ@diat sau vaccinul se va pastra la temperaturi cuprinse intre 2°C
si 8°C, protejat de lumina 366\ tiliza in decurs de 6 ore (vezi pct. 6.3). Dupa aceasta perioada de

Antigen

timp, se va arunca vaccinul.

Inainte de fiecare administrare, se va amesteca bine flaconul prin rasucire de 5 ori. A nu se agita.
Se va inspecta viwyal pentru orice particule in suspensie si modificari de culoare (vezi pasul 6 pentru
aspectul vaccinuhai)? Dacé oricare dintre aceste situatii exista, nu se va administra vaccinul.

Pregatirea dozelor indi

Utilizand e%a si acul adecvate, se extrag 0,5 ml din flaconul care contine vaccinul amestecat si se
admi is% intramuscular (vezi pct.4.2).

Eli

ice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

Q&
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Franta

8. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ¢

EU/1/21/1580/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATI

Data primei autorizari: 10 noiembrie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI é’

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe @(\l Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu. '\

(//77@
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N
ANEXA 1 @

FABRICANTUL(FABRICANTI BSTANTEI (LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII)
RESPONSABIL(I) PENTR BERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDIT%@ERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE A

SIGURA ICACE A MEDICAMENTULUI

<

&

CONDI z i RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA

N
S
K%
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A. FABRICANTUL (FABRICANTII) SUBSTANTEI (LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei (substantelor) biologic active

Sanofi Chimie

Franta

9 Quai Jules Guesde @KJ
94403 Vitry sur Seine Cedex W

68 and 74 New York Avenue
Framingham, MA 01701 Q

Genzyme Corporation é

Statele Unite

Numele si adresa fabricantului (fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea se@ei

Sanofi Pasteur
1541 avenue Marcel Mérieux é’
69280 Marcy 1'Etoile @

Franta
.

N

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FU IQEA SI UTILIZAREA
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.
o Eliberarea oficiala a seriei 0

In conformitate cu articolul 114 din Directiva &83/CE, eliberarea oficiald a seriei va fi facuta de
un laborator de stat sau de un laborator % t acestui scop.

C. ALTE CONDITII SI CE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

L 4
. Rapoartele periodice ha 1zate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru prezenta AS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referintd cvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alin@) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe alul web european privind medicamentele.

Detinatorul au@a,lei de punere pe piata (DAPP) trebuie sa depund primul RPAS pentru acest
medicamen% urs de 6 luni dupa autorizare.

D. ITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
DICAMENTULUI

q?{ Planul de management al riscului (PMR)

etinatorul autorizatiei de punere pe piata (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.

15



O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, 1n 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 minimul&

riscului). @
Y

16



&
)
Q//O
Xo
&
ANEXA 11 ®\
ETICHETAREzg PECTUL
Q)
AN
)
{}Q
>






INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
AMBALAJ CARE CONTINE O CUTIE CU FLACOANE CU ANTIGEN SOLUTIE SI O
CUTIE CU FLACOANE CU EMULSIE CU ADJUVANT

5 micrograme Beta

$

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI N /‘

V 4
\NY
VidPrevtyn Beta solutie si emulsie pentru emulsie injectabild

Vaccin COVID-19 (recombinant, cu adjuvant) @
O

2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE fb\’

Dupa amestecare, fiecare doza de 0,5 ml contine: Q/
Proteina spike SARS-CoV-2 recombinanta ....................coeevnnes & .....5 micrograme

Adjuvant AS03 constituit din scualen, DL-a-tocoferol si polisorbat, 80"

‘N

3.  LISTA EXCIPIENTILOR ,O\

Excipienti: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, fosfatdisodic dodecahidrat, clorura de sodiu,
polisorbat 20, hidrogenofosfat disodic, dihidrogenofosfagde potasiu, clorurd de potasiu, apa pentru

preparate injectabile. 0

4. FORMA FARMACEUTICA SI QQIYNUTUL

Solutie si emulsie pentru emulsie inj ecta@

.
10 flacoane multidoza cu antigen :\

10 flacoane multidoza cu adjuya

Dupa amestecare, fiecare ﬂa@on'gine 10 doze a cate 0,5 ml
N 2

5.  MODUL SI @X (CAILE) DE ADMINISTRARE

>

Administrare inNscularé

A se amestec inic vaccinul prin rasucire inainte de administrarea fiecarei injectii.
A se citi pr@ ul inainte de utilizare.

Codul QR clus + Pentru mai multe informatii, scanati aici sau accesati
https:#%18prevtyn-beta.info.sanofi

O
4 VA:[‘ENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
) PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Antigenul si adjuvantul se amesteca inainte de utilizare.

Antigen Adjuvant 10 doze O
de vaccin S/

8. DATA DE EXPIRARE

EXP &Qj
2)

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE o

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de @l

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND EL w EA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALQR ZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
ZU

DE MEDICAMENTE, DACA EQ

11. NUMELE SI ADRESA DET ORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée t\

69007 Lyon - Franta

12. NUMARUL QE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1580®

O
| 13. 811:3‘615 FABRICATIE

Lot

I ¢

Qél\ CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

20



| 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 |

\&
SN @0

NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL INTERMEDIAR
AMBALAJ CU 10 FLACOANE CU ANTIGEN SOLUTIE
5 micrograme Beta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI i& ‘
Antigen pentru VidPrevtyn Beta solutie injectabila . W
Vaccin COVID-19 (recombinant, cu adjuvant) {\

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE N ) ‘
Dupa amestecare, fiecare doza de 0,5 ml contine: /bo

Proteind spike SARS-CoV-2 recombinanta ................oooviiiiiiiiiniinen.., ¢.5 micrograme

3. LISTA EXCIPIENTILOR é’
7

Excipienti: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, fosfat disodic @Gcahidrat, clorura de sodiu,
polisorbat 20, apa pentru preparate injectabile. ¢

R

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT

Antigen solutie injectabila 0

10 flacoane multidoza Q

2,5 ml per flacon \

Dupa amestecarea antigenului cu adjuva@lo doze a 0,5 ml
N
'\

| 5. MODUL SI CALEA (€AILP) DE ADMINISTRARE

Administrare intramuscularg
A se citi prospectul inaintg dejutilizare.

Codul QR de inclus + mai multe informatii, scanati aici sau accesati
https://vidprevtyn-b o.sanofi

AN

6. ATENMONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTBAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR
4

A nu Bga vederea si indemana copiilor.

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

-

se amesteca cu adjuvant Tnainte de utilizare
Dupa amestecare, a se inscriptiona flaconul (care contine acum vaccinul) cu data si ora la care trebuie
aruncat, in zona desemnata de pe eticheta flaconului.
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de vaccin .

Antigen Adjuvant 10 doze W@
N

EXP

8. DATA DE EXPIRARE SQS){ |
N
{0

P 3
9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE »; VS

Pastrare inainte de amestecare: a se pastra la frigider. A nu se cg
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumlna

Pistrare dupi amestecare: a se pastra vaccinul la tempera}b prinse intre 2°C si 8°C, timp de pana

la 6 ore, protejat de lumina. &

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELI NAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALE ZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL

DE MEDICAMENTE, DACA ESTE @

AN

11. NUMELE SI ADRESA DETINXTORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sanofi Pasteur .\Q
14 Espace Henry Vallée . (J
69007 Lyon N
Franta b

<

12. NUMARUL @ 'AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1580$
Ca

| 13. SERIADE FABRICATIE

Lot b

@ CLASIFICARE GENERALA PRIVIN MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

| 17.  IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL o
IF‘
* A V4
| 18.  IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE K\" |
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON CU ANTIGEN SOLUTIE

5 micrograme Beta

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

ADMINISTRARE R ,
\NY
Antigen pentru VidPrevtyn Beta {
Vaccin COVID-19 (recombinant, cu adjuvant)
im.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

N
(o)

A se amesteca cu adjuvant inainte de utilizare. &

P S
3. DATA DE EXPIRARE 'J]

EXP @

4. SERIA DE FABRICATIE @

{\\}

N

<

5. CONTINUTUL PE MASA, VoygsSAU UNITATEA DE DOZA

2,5ml .
Dupa amestecare: 10 doze a cate b

L 4

N

6. ALTE INFORMA

Flaconul 1 din 2
A se arunca la data/ota:

25



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL INTERMEDIAR
AMBALAJ MULTIPLU CU 10 FLACOANE MULTIDOZA CU EMULSIE (ADJUVANT)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

L 4

Emulsie cu adjuvant pentru emulsie injectabila pentru VidPrevtyn Beta W@

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE ,S |

1 doza contine: adjuvant ASO3 constituit din scualen (10,69 miligrame), DL-a-toc
(11,86 miligrame) si polisorbat 80 (4,86 miligrame).

‘ 3.  LISTA EXCIPIENTILOR @
Excipienti: clorurd de sodiu, hidrogenofosfat disodic, dihidrogenofoé’ potasiu, clorura de potasiu,
apa pentru preparate injectabile. @
KN

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL /N,

~
A\ 4

Emulsie pentru emulsie injectabila $

Dupa amestecarea cu antigen, fiecare flacon contine 10 deze

10 flacoane multidoza: 0

2,5 ml/flacon

<

b
5.  MODUL SI CALEA (CAILE) Q%H;MINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utili

A se amesteca cu antigen ina:'m\ ilizare.

6. ATENTIONARE @IALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT L EREA SI INDEMANA COPIILOR

Administrare intramusculara S Q
ate,

A nu se lasa la %ea si Indemana copiilor.

y 3

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

8. TA DE EXPIRARE |

Ny

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

26



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 ﬂ,?

Sanofi Pasteur {
14 Espace Henry Vallée @

69007 Lyon - Franta Q

v

12. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1580/001 &
%)
W

13. SERIA DE FABRICATIE

*

Lot ®\

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MO@)E ELIBERARE ‘

o

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (\ |
| 16.  INFORMATII iN BRAILLE ,b |
g
*

Justificare acceptata pentru neinc@a informatiei in Braille
L 4

‘ 17. IDENTIF ICATOB«QQ — COD DE BARE BIDIMENSIONAL ‘
rQ

| 18. IDENTIFICAROR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE \

o\

2
O

O
Q‘\:
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MICI

ETICHETA FLACONULUI CU EMULSIE (ADJUVANT)

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ADMINISTRARE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE)

DE

Y,

Emulsie cu adjuvant pentru VidPrevtyn Beta

L 4

Q)

a

2. MODUL DE ADMINISTRARE

.

N

A se amesteca cu antigen inainte de utilizare /b

2,
3. DATA DE EXPIRARE VAo

N4
o <
KN

4. SERIA DE FABRICATIE m\

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM

N\

2

Flacon multidoza a 2,5 ml

s@\IITATEA DE DOZA

6. ALTE INFORMATII

RN

X9
N
Ko

<

o\

2
O

O
Q‘\:

A se pastra la frigider.
Flaconul 2 din 2
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Prospect: Informatii pentru utilizator

VidPrevtyn Beta solutie si emulsie pentru emulsie injectabila
Vaccin COVID-19 (recombinant, cu adjuvant)

identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sé fiti de ajutor raporté’n

reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de rapor@

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite /D
i
av

reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra ace%)gcament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra. Q

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

- Daci aveti intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd] fagmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dum @stré, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii advers ntionate Tn acest prospect.
Vezi pct. 4.
Ce gasiti In acest prospect . @

Ce este VidPrevtyn Beta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra VidPre\@Beta

Cum se administreaza VidPrevtyn Beta
Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd VidPrevtyn Beta
Continutul ambalajului si alte informatii 0

SR

1. Ce este VidPrevtyn Beta si pentringe se utilizeaza

VidPrevtyn Beta se administreaza Ja i care au fost vaccinati anterior cu vaccin Tmpotriva

VidPrevtyn Beta este un vaccin utiliza % prevenirea COVID-19.
@u =
COVID-19 fie de tip ARNm, fie t}:

r adenoviral.

Vaccinul stimuleaza sistemulJmtitar (sistemul natural de aparare a organismului) sa produca
anticorpi specifici care actio % impotriva virusului, oferind protectie impotriva COVID-19. Niciuna
dintre componentele aces@ccin nu poate provoca COVID-19.

2. Ce trebuije sa stiti inainte de a vi se administra VidPrevtyn Beta

Nu utilizati VidPrevtyn Beta:

Daca sunteti c la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicam umerate la pct. 6);

Daca tialergic la octilfenol etoxilat, o substanta care este utilizata in procesul de fabricatie.
Canti%lici din aceasta substanta pot riméane dupa procesul de fabricatie.

Qonﬁri si precautii

inte de a vi se administra vaccinul, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale daca:

. ati avut vreodatd o reactie alergica severa dupa administrarea oricarei alte injectii cu vaccin sau
dupa ce vi s-a administrat VidPrevtyn Beta in trecut;

. ati lesinat vreodata in urma oricarei injectii cu ac;

. aveti o boala severa sau o infectie insotitd de o temperaturd mare (peste 38°C). Cu toate acestea,

vi se poate administra vaccinul daca aveti febrd usoara sau o infectie a cailor respiratorii
superioare ca o raceala.
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. aveti o problema de sangerare, va apar cu usurintd vanatai sau utilizati un medicament pentru a
preveni formarea cheagurilor de sange.

. aveti un sistem imunitar slabit (imunodeficientd) sau utilizati medicamente care slébesc sistemul
imunitar (cum sunt corticosteroizi in doze mari sau medicamente pentru tratamentul cancerului).

Ca si 1n cazul oricarui alt vaccin, VidPrevtyn Beta poate sd nu ii protejeze pe deplin pe toti cei cé%
li se administreaza. Nu se cunoaste cat timp veti fi protejat. @

Copii si adolescenti ’Q
VidPrevtyn Beta nu este recomandat pentru copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. In p%? , nu
existd informatii disponibile cu privire la utilizarea VidPrevtyn Beta la copii si adolesc@

sub 18 ani. S}

VidPrevtyn Beta impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca @agi luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente sau vaccinuri.

Sarcina si alaptarea &

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau i nati si ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei i€ale pentru recomandari Tnainte
de a vi se administra acest vaccin.

varsta

*

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor /b\
Unele dintre reactiile adverse la VidPrevtyn Beta mentio pct. 4 (Reactii adverse posibile) va pot
afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau osi utilaje. Asteptati pana cand aceste

reactii au disparut, Tnainte de a conduce vehicule sau de%a,folosi utilaje.

VidPrevtyn Beta contine sodiu si potasiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de @ol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine potasiu mai p%ﬂe 1 mmol (39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine

potasiu”.
QO
3. Cum se administreazﬁ.Vi@ tyn Beta

Medicul dumneavoastra, fai @ tul sau asistenta medicala va injecta vaccinul intr-un muschi, de
obicei in partea superioar“ bratului.

Vi se va administra og tie.
Se recomanda sd vi sévaadministreze VidPrevtyn Beta o singurd data, ca doza de rapel, la minimum
4 luni dupa o scltema de vaccinare primara anterioara cu un vaccin impotriva COVID-19, fie de
tip ARNm, fie ctiwettor adenoviral.

Dupa adminiStrarea injectiei, medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala va va
suprayegheajtimp de aproximativ 15 minute, pentru a monitoriza semnele unei reactii alergice.

Daga.aweti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui vaccin, adresati-vd medicului
{ voastra, farmacistului sau asistentei medicale.
. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
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Cele mai multe dintre reactiile adverse apar in decurs de 3 zile de la administrarea vaccinului si dispar
in cateva zile de la aparitie. Daca simptomele persistd, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Solicitati asistenta medicald de urgenta daca aveti simptome ale unei reactii alergice severe la scurt
timp dupa vaccinare. Astfel de simptome pot include:

senzatie de lesin sau stare de confuzie W@
modificari ale batdilor inimii ’\
scurtare a respiratiei {

respiratie suieratoare

umflare a buzelor, fetei sau gatului &

umflaturi sub piele insotite de méncarime (urticarie) sau eruptie trecét@e piele

greata (senzatie de rau) sau varsaturi

dureri de stomac. ,b

Urmatoarele reactii adverse pot aparea la administrarea de VidPrevtyr@
Este posibil ca reactiile adverse care pot afecta pana la 1 din 100 de p, e sd nu fi fost detectate n
totalitate 1n studiile clinice efectuate pana in prezent. %

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):s
e Durere de cap
Dureri musculare ,b
Dureri articulare
Indispozitie

Frisoane
Durere la locul de administrare a Vacciﬁ®

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 pegsoane)s
e Febra (> 38,0°C)

Oboseala @

Greata (senzatie de rﬁu). Q

Diaree \

Inrosire sau umﬂarala@l de administrare a vaccinului

N

Mai putin frecvente (pot af pand la 1 din 100 de persoane):
e Noduli limfati ariti
e Mancarime, ie sau caldura la locul de administrare a vaccinului

Rare (pot afecta pana
. Am§

Cu frecven%e unoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

o @ ii alergice cum sunt eruptii pe piele sau urticarie sau umflarea fetei

1 din 1 000 de persoane):

actii alergice severe (anafilaxie)

R@area reactiilor adverse
g anifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
tentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
semenea, 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 medicament.
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5. Cum se pastreaza Vidprevtyn Beta
Nu lasati acest vaccin la vederea si Indeména copiilor.

Informatiile privind pastrarea, utilizarea si manipularea sunt descrise in sectiunea destinata
profesionistilor din domeniul sanatatii de la sfarsitul prospectului. &

6.  Continutul ambalajului si alte informatii ¢ W

Ce contine VidPrevtyn Beta

. Exista doua flacoane multidoza (flacon cu antigen si flacon cu adjuvant) car e amestecate
inainte de utilizare. Dupa amestecare, flaconul cu vaccin contine 10 doze a ,5 ml.

o O doza (0,5 ml) contine antigen recombinant al proteinei spike SARS-C
(tulpina B.1.351) 5 micrograme.

o ASO03 este inclus in acest vaccin ca adjuvant pentru a creste produce a de anticorpi specifici.
Acest adjuvant contine scualen (10,69 miligrame), DL-a-tocoferol 6 miligrame) si

polisorbat 80 (4,86 miligrame).

. Celelalte componente sunt: dihidrogenofosfat de sodiu monoh , fosfat disodic dodecahidrat,
clorura de sodiu, polisorbat 20, hidrogenofosfat disodic, di nofosfat de potasiu, clorura de
potasiu, apa pentru preparate injectabile. N

Cum arata Vidprevtyn Beta si continutul ambalajului /b

o Solutia de antigen este un lichid incolor, limpede.
. Emulsia cu adjuvant este un lichid laptos, omogen, @e culoare albicioasa pana la galbuie.

. Inainte de administrare, cele doud componente treBuie amestecate. Vaccinul amestecat este o
emulsie lichida, omogena, laptoasa, albiciogsa¥pana la gélbuie.

Fiecare ambalaj contine 10 flacoane multidoza‘ey antigen si 10 flacoane multidoza cu adjuvant.

o Fiecare flacon cu antigen contine sohitie de antigen 2,5 ml intr-un flacon multidoza (sticla de
tip 1) cu un dop (clorobutil) si un % din aluminiu cu un capac detasabil din plastic, de
culoare verde

o Fiecare flacon cu adjuvant eonfige émulsie cu adjuvant 2,5 ml intr-un flacon multidoza (sticla
de tip 1) cu dop (clorobutll % sigiliu din aluminiu cu capac detasabil din plastic, de culoare
galbena.

Dupa amestecarea solutiei Qgen cu emulsia cu adjuvant, flaconul contine 10 doze a cate 0,5 ml.
Detinatorul autorizatier’'de punere pe piata
Sanofi Pasteur - 14 Henry Vallée - 69007 Lyon - Franta

Fabricantul \

Sanofi Pasteury 1341 Avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy 1'Etoile - Franta

Pentru ori
detina

ormatii referitoare la acest medicament, va rugam s contactati reprezentanta locala a
autorizatiei de punere pe piata:

% Belgique /Belgien Lietuva

% 1 Belgium Swixx Biopharma UAB
téh.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 236 91 40
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium
Temn.: +359 (0)2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofl A/S
Tel: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

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

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

E)ALGoa
BIANEZ= AE.
TnA: +30.210.8009111

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

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 222 555

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

Hrvatska @
Swixx Biopharma d.o.o Q

Tel.: +385 12078 500 ¢

Ireland N CJ
sanofi-aventis Ireland T/A @FI

Tel: + 353 (0) 1 4035 60

Island
Vistor
000

Tel : +354 53

Italia o
Sanofi S.r.
Tel: 80, 9

@
A Papaellinas Ltd.
Q hi 4357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel.: +371 6 616 4750

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Malta

Sanofi S.r.l. &
Tel: +39 02 39394 275 W@
Nederland \

Sanofi B.V. {
Tel: +31 20 245 4000 @

Norge /b
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 %
Osterreich &
sanofi-aventj @H

Tel: +43 1 @5-0.

*

Pols N
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel,: ™48 22 280 00 00

Portugal
@anoﬁ — Produtos Farmacéuticos, Lda.

<
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Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
Sanofi Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel.: +386 1 235 51 00

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

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

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

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



Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Xo

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pe%

Medicamente: https://www.ema.europa.eu W

L 4
Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pent: dicamente.
De asemenea, puteti scana codul QR de mai jos cu un dispozitiv mobil pentru a ajung rospectul

medicamentului in diferite limbi sau accesati site-ul https://Vidprevtvn-beta.info.sa%

Codul QR de inclus Q

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniu atatii:

Trasabilitate é’

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

Doze ,b

VidPrevtyn Beta se administreaza intramuscular sub f(@lei singure doze de 0,5 ml la cel putin
4 luni dupa administrarea anterioara a unui vaccin otriva COVID-19. VidPrevtyn Beta poate fi
administrat o singura data ca rapel la adultii la ca$ efectuat o schema de vaccinare anterioara cu
vaccinuri impotriva COVID-19, fie de tip ARNm,%ie cu vector adenoviral.

Pastrare inainte de amestecare \

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A,@e congela.
A se pastra flacoanele 1n cutia de c& pentru a fi protejate de lumina.

L 4
Nu utilizati acest vaccin dup 3&& ¢ expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data expirarii se
referd la ultima zi a lunii res e.

Instructiuni privind mapid zlea

Acest vaccin trebuie tagnipulat de cétre un profesionist din domeniul sénatatii, care utilizeaza tehnica
aseptica pentru a\igura sterilitatea fiecarei doze.

VidPrevtyn Qte furnizat sub forma de 2 flacoane separate: un flacon cu antigen si un flacon cu
adjuvant.
Inainf administrare, cele doud componente trebuie amestecate conform pasilor de mai jos.

Pa duceti flacoanele la temperatura camerei (pand la 25°C) pentru minimum 15 minute inainte

stecare, protejandu-le de lumina.

Q’asul 2: rasuciti (fara agitare) fiecare flacon si inspectati-1 vizual pentru orice particule in suspensie
au modificari de culoare. Daca oricare dintre aceste situatii existd, nu se va administra vaccinul.

Pasul 3: dupa indepartarea capacelor detasabile, curdtati ambele dopuri ale flacoanelor cu tampoane
antiseptice.
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Pasul 4 Utilizand un ac steril de calibrul 21 Gauge
sau mai subtire si o seringd sterila, extrageti
intregul continut din flaconul cu adjuvant
intr-o seringd. Se rastoarna flaconul cu
adjuvant pentru a facilita extragerea
completa a continutului.

X
,\/’O
}\\
Flaconul 2 din 2 @

Pasul 5 Transferati intregul con!:inut\bringii in
’ flaconul cu antigen (capa rde).

<
X
X%

Antigen \
Flaconul 1 din 2 @

Pasul 6 NScoateti seringa cu acul din flaconul cu
5tigen. Se amesteca continutul rasucind

flaconul de 5 ori. A nu se agita.

Vaccinul amestecat este o emulsie lichida,

omogena, laptoasa, albicioasd pana la galbuie.

Pasul 7: inregis&qi\data si ora la care trebuie aruncat (6 ore dupa amestecare) in zona desemnati a

etichetei ﬂaco@

Volumul a@alui dupa amestecare este de cel putin 5 ml. Contine 10 doze a céte 0,5 ml.
O ca titéplimentarﬁ este inclusa in fiecare flacon, pentru a se asigura ca pot fi furnizate 10 doze a
cate 06 :

D @ mestecare, se va administra imediat sau se va pastra vaccinul la temperaturi cuprinse intre 2°C
8°C, protejat de lumina si se va utiliza in decurs de 6 ore. Dupa aceastd perioada de timp, se va
erunca vaccinul.

Pregatirea dozelor individuale

Inainte de fiecare administrare, se va amesteca temeinic flaconul prin rasucire de 5 ori. A nu se agita.
Se va inspecta vizual pentru orice particule in suspensie si modificari de culoare (vezi pasul 6 pentru
aspectul vaccinului). Dacé oricare dintre aceste situatii exista, nu se va administra vaccinul.
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Utilizand seringa si acul adecvate, se extrag 0,5 ml din flaconul care contine vaccinul amestecat si se
administreaza intramuscular.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglemen

X
locale.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Aceste masuri m@ la
protejarea mediului. {
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