PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Kostaive prasok na injekénu disperziu

Vakcina sa-mRNA proti ochoreniu COVID-19

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Toto je viacdavkova injekcnd liekovka a musi sa pred pouZzitim rekonstituovat’.

Jedna injekéna liekovka obsahuje 16 davok po 0,5 ml po rekonstittcii s 10 ml sterilného 9 mg/ml
(0,9 %) injek¢ného roztoku chloridu sodného; pozri ¢asti 4.2 a 6.6.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramov zapomeranu, samozosiliiujicej mediatorovej RNA
proti ochoreniu COVID-19 (sa-mRNA) (zapuzdrenej v lipidovych nanocasticiach).

Zapomeran je replikon jednovldknovej sa-mRNA s ¢iapockou na 5' konci, produkovany pomocou
bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sablon DNA kodujucej replikaciu a spike glykoprotein
povodného kmeitu SARS-CoV-2 s mutaciou D614G.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na injek¢nu disperziu

Biely az sivobiely lyofilizovany kola¢ alebo prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kostaive je indikovany na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného
virusom SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 18 rokov a starSich.

Pouzitie tejto vakciny musi byt v stilade s oficialnymi odporti¢aniami.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Jedna davka 0,5 ml.

Jednotlivcom, ktori boli v minulosti ockovani vakcinou proti ochoreniu COVID-19, sa ma Kostaive
podat’ najmenej 5 mesiacov po poslednej davke.

Dospeli s tazkou imunodeficienciou

Dalsie davky sa mézu podavat’ jednotlivcom, ktori st tazko imunokompromitovani v sulade s
oficialnymi odporucaniami (pozri Cast’ 4.4).



Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ vakciny Kostaive u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie su Zziadne tdaje.

Populacia starsich osob
U starSich 0s6b vo veku > 60 rokov nie je potrebna Ziadna uprava davkovania.

Spbsob podavania

Kostaive sa musi podavat’ intramuskularne po rekonstitticii (pozri Cast’ 6.6).

Preferovanym miestom pre intramuskularnu injekciu je deltovy sval ramena.

Odporuca sa pouzit ihlu s dizkou vhodnou na intramuskularnu injekciu.

Vakcina sa nesmie podat’ intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Vakcina sa nesmie mieSat’ so ziadnymi inymi vakcinami ani liekmi v tej istej injekcnej striekacke.
Bezpecnostné opatrenia, ktoré je potrebné vykonat’ pred a po podani vakciny, pozri Cast’ 4.4.
Pokyny na rekonstituciu vakciny pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Pri podani vakciny Kostaive boli hlasené pripady precitlivenosti vratane anafylaxie (pozri Cast’ 4.8). V
pripade vzniku anafylaktickej reakcie, ktorda moze nasledovat’ po podani vakciny, musi byt vzdy
dostupna vhodna lie¢ba a lekarsky dohl'ad.

Po o¢kovani sa odportiéa dokladné pozorovanie po dobu aspoii 15 minit. Dalsia davka vakciny sa
nema podat’ osobam, u ktorych sa vyskytla anafylaxia po predchadzajicej davke vakciny Kostaive.

Myokarditida a perikarditida

Po o¢kovani niektorymi inymi vakcinami proti ochoreniu COVID-19 existuje zvySené riziko
myokarditidy a perikarditidy. Tieto ochorenia sa mézu vyvinut’ do niekol’kych dni a vyskytli sa najma
pocas prvych 14 dni. Boli pozorované CastejSie u mladsich muzov.

Zdravotnicki pracovnici maja venovat’ zvySenu pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy a
perikarditidy. Ockované osoby (vratane rodicov alebo opatrovatel'ov) maju byt poucené, aby okamzite
vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich objavia priznaky naznacujiuce myokarditidu alebo
perikarditidu.



Reakcie suvisiace s tuzkost'ou

Pri ockovani sa mézu vyskytnut’ reakcie suvisiace s izkostou vratane vazovagalnych reakcii
(synkopa), hyperventilacie alebo reakcii stivisiacich so stresom, ako psychogénna odpoved’ na podanie
injekcie ihlou. Je dolezité vykonat’ opatrenia na zabranenie zranenia sposobeného omdlievanim.

SubezZné ochorenie

Oc¢kovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zavaznym akutnym ochorenim s horti¢kou alebo akutnou
infekciou. Pre miernu infekciu a/alebo nizku horacku sa o¢kovanie nema odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, aj tato vakcina sa ma podavat’ s opatrnostou u 0sdb
lieCenych antikoagulanciami alebo u 0s6b s trombocytopéniou, alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoze u tychto 0sob sa méze po intramuskularnom podani
vyskytnit’ krvacanie alebo tvorba podliatin.

Imunokompromitované osoby

Utinnost’ a bezpe¢nost’ vakciny sa nehodnotili u imunokompromitovanych osob vratane tych, u
ktorych je zname, Ze maji diagnézu virusu l'udskej imunodeficiencie (HIV) alebo tych, ktori uzivaju
imunosupresivnu lie¢bu (pozri ¢ast’ 5.1). Uéinnost’ vakciny Kostaive moze byt u
imunokompromitovanych osob niZsia.

Obmedzenia Gcinnosti vakciny

Rovnako ako u vsetkych vakcin, ani ockovanie vakcinou Kostaive nemusi chranit’ kazdého, kto ju
dostane. Osoby nemusia byt uplne chranené, kym neuplynie 7 dni po oc¢kovani.

Pomocné latky so znamym u¢inkom

Draslik

Tato vakcina obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo draslika.

Sodik

Tato vakcina obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kostaive sa mdze podat’ sibezne s vakcinou proti sezonnej chripke.

Jednotlivé injekéné vakciny sa maju podat’ kazda do iného miesta podania injekcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

St k dispozicii iba obmedzené udaje o pouziti vakciny Kostaive u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Podanie vakciny Kostaive pocas gravidity sa ma zvazovat' len v pripade, ak mozné prinosy prevazuji
nad akymikol'vek moznymi rizikami pre matku a plod.



Dojcenie

Neocakava sa ziaden u¢inok u doj¢enych novorodencov/dojciat, ked’ze systémova expozicia vakciny
Kostaive u doj¢iacich Zien je zanedbatel'na. Kostaive sa mdze pouzivat’ pocas laktacie.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kostaive nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Niektoré z neziaducich u¢inkov uvedenych v ¢asti 4.8 v§ak mozu docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Zakladna ockovacia schéema

Najcastejsie neziaduce reakcie (> 10 %) po podani 1. davky alebo 2. davky st bolest’ v mieste podania
injekcie (49,1 %), citlivost’ v mieste podania injekcie (49,0 %), tnava (42,3 %), bolest’ hlavy (35,4 %),
myalgia (30,1 %), zimnica (28,5 %), artralgia (27,2 %), zavrat (20,1 %) a pyrexia (10,8 %). Véacsina
neziaducich reakcii mala miernu intenzitu a ustipila do niekol’kych dni od o¢kovania. Jeden pripad
anafylaxie bol hlaseny ako suvisiaci s vakcinou Kostaive (pozri Cast’ 4.4).

Posilnovacia davka

Celkovy bezpecnostny profil u ucastnikov, ktori dostavali posiliiovaciu davku vakciny Kostaive, bol
podobny ako u ucastnikov, ktori dostali 2 davky (zakladna o¢kovacia schéma).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Bezpecnostny profil uvedeny niZSie je zaloZeny na udajoch z 2 klinickych skasani:

. Skusanie ARCT-154-01 vykonané na vyhodnotenie bezpe¢nosti, imunogenicity a G¢innosti 2-
davkovej schémy vakciny Kostaive, do ktorého boli zaradeni Gcastnici vo veku 18 rokov a
starsi, ktori dostali aspoii jednu davku vakciny Kostaive (N = 8 807).

o Skusanie ARCT-154-J01 vykonané na vyhodnotenie bezpecnosti a imunogenicity posiliiovacej
imunizacie. V tomto skusani bola podana jedna davka vakciny Kostaive ucastnikom vo veku
18 rokov alebo star§im (N = 420), ktori predtym dostali 3 davky povolenych vakcin mRNA
proti ochoreniu COVID-19 aspoii 3 mesiace pred zaradenim.

Neziaduce reakcie pozorované pocas klinickych skusani si uvedené podla nasledujucich kategorii
frekvencie:

vel'mi Casté (>1/10),

Casté (>1/100 az <1/10),

menej Casté (>1/1 000 az <1/100),

zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000),

vel'mi zriedkavé (<1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).



Tabul’ka ¢. 1 Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov NeZiaduce reakcie Frekvencia
podla MedDRA
Poruchy imunitného systému okamzité a oneskorené reakcie menej Casté
z precitlivenosti (napr. vyrazka,
urtikaria, alergickd dermatitida)
anafylaxia vel'mi zriedkavé
Poruchy nervového systému bolest’ hlavy vel'mi Casté
zévrat vel'mi Casté
Poruchy gastrointestinalneho hnacka Casté
traktu nevolnost’ Casté
vracanie Casté
Poruchy kostrovej a svalovej artralgia vel'mi Casté
sustavy a spojivového tkaniva myalgia vel'mi Casté
Celkové poruchy a reakcie v bolest’ v mieste podania injekcie vel'mi Casté
mieste podania citlivost’ v mieste podania injekcie vel'mi Casté
unava/malatnost’ vel'mi Casté
zimnica vel'mi Casté
pyrexia vel'mi Casté
opuch v mieste podania injekcie Casté
induracia v mieste podania injekcie Casté
erytém v mieste podania injekcie Casté
pruritus v mieste podania injekcie Casté
Laboratérne a funkéné vySetrenia | Niz$i pocet neutrofilov? nezname

2Nizsie pocty neutrofilov pozorované u t€astnikov klinického skuSania boli prechodné a klinicky
asymptomatické.

Subezné podanie s vakcinou proti sezénnej chripke

Uskutocnila sa klinicka §tadia ARCT-2303-01 na vyhodnotenie bezpecnosti a imunogenicity jedinej
posilnujucej davky Kostaive podanej subezne s vakcinou proti sezonnej chripke u ucastnikov vo veku
18 az < 65 rokov (N =403) a vo veku 65 rokov a starSich (N = 99). Udalosti reaktogénnosti boli
hlasené s podobnou frekvenciou u ucastnikov, ktorym bola podana vakcina Kostaive subezne s
vakcinou proti chripke, a u ti€astnikov, ktorym bola podané vakcina Kostaive v monoterapii, a to bez
zvysenia intenzity lokalnych alebo systémovych neziaducich reakcii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa odporti¢a sledovanie Zivotnych funkcii a mozna symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: ockovacie latky, ockovacie latky proti ochoreniu COVID-19, oc¢kovacia
latka na baze RNA, ATC kod: JO7BNO1

Mechanizmus u¢inku

Kostaive obsahuje samozosiliiujucu mRNA kddujucu ,,spike® protein SARS-CoV-2, zapuzdrenu v
lipidovych nanocasticiach. Samozosiliiujuica mRNA je navrhnuta tak, aby po intramuskularnej injekcii
vytvorila d’alSie kopie mRNA v hostitel'skych bunkach na dosiahnutie zvySenej expresie antigénu
spike proteinu. To vedie k neutraliza¢nej protilatkovej a bunkovej imunitnej odpovedi na spike



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

antigén, ¢o prispieva k ochrane pred ochorenim COVID-19. Proces samozosilnenia mRNA je
prechodny a nevytvara infek¢né Castice.

Klinicka u¢innost’

Sktsanie ARCT-154-01 bolo randomizované, kontrolované, multicentrické klinické skusanie so
zaslepenym pozorovatel'om vykonané na uc€astnikoch vo veku 18 rokov a starSich vo Vietname v Case,
ked’ bol dominantnym variantom variant delta.

Utinnost sa hodnotila v analyzovanom stibore mITT a zahffiala 15 458 uéastnikov, 7 762 v skupine s
vakcinou Kostaive (zapomeran) a 7 696 v skupine s placebom.

Randomizacia bola stratifikovana podla veku (< 60 alebo > 60 rokov) a u ucastnikov vo veku

< 60 rokov podl'a rizika zavazného ochorenia COVID-19 (ti, ktori maju astmu, rakovinu,
cerebrovaskularne ochorenie, chronické ochorenie obliCiek/pecene/pliic, cysticku fibrozu, diabetes
mellitus 1. alebo 2. typu, kardiovaskularne ochorenia, dusevné choroby, faj¢enie, pl'ucnu fibrozu,
Downov syndrom, obezitu, kosac¢ikoviti anémiu alebo poruchu spdsobent1 pouzivanim navykovych
latok). Vsetci tiCastnici vo veku > 60 rokov boli povazovani za osoby s vysokym rizikom zavazného
priebehu ochorenia COVID-19. Spomedzi ucastnikov, ktorym bol podany Kostaive, malo 5,5 %

(n = 485) zavazné zakladné ochorenie vratane kardiovaskularnych ochoreni, diabetu, obezity, portich
pecene, chronickej obstrukénej choroby pl'ic (CHOCHP) a astmy. Zo skii$ania boli vyluceni tcastnici,
ktori boli imunokompromitovani, vratane tych, u ktorych je zname, Ze maji diagnézu virusu l'udske;j
imunodeficiencie (HIV) alebo uzivaji imunosupresivny liek, a tych, ktori mali predchadzajucu
klinicku alebo mikrobiologickl diagnozu ochorenia COVID-19.

Ugastnici s uz existujiicim akéitnym alebo chronickym ochorenim vratane ué¢astnikov, u ktorych je
zname, Ze su infikovani virusom hepatitidy C (HCV) alebo virusom hepatitidy B (HBV), spiiiali
podmienky pre zaradenie.

Demografické a vychodiskové charakteristiky boli medzi skupinami jednotlivcov v 2 vekovych
kohortach a podra rizikovych skupin podobné. Z celkového poctu ucastnikov, ktori dostali vakcinu
Kostaive, bolo 49 % muzov a 51 % Zien, 99,6 % bolo Azijcov a 0,4 % bolo opisanych ako ,,ind* rasa.
Priemerny vek populacie v case ockovania bol 46,4 roka (vekové rozpitie 18 — 89 rokov).

Celkovym primarnym ukazovatel'om i¢innosti bola ti¢innost’ vakciny (VE) definovana ako prvy
vyskyt virologicky potvrdeného ochorenia COVID-19 definovaného protokolom s nastupom medzi
36. diiom (7 dni po 2. davke) a 92. dilom vratane.

U tucastnikov, u ktorych nebol zisteny dokaz infekcie SARS-CoV-2 pred 7 ditami po 2. davke, bola
ucinnost’ vakciny proti potvrdenému ochoreniu COVID-19 najmenej 7 dni po 2. davke 56,7 % (95 %
interval spol’ahlivosti: 48,8 % az 63,4 %). Pocet pripadov ochorenia COVID-19 bol 200 v skupine s
vakcinou Kostaive a 440 v skupine s placebom. V €ase primarnej analyzy ucinnosti boli ucastnici
sledovani z hl'adiska symptomatického ochorenia COVID-19 po dobu spolu 1 146 osoborokov v
skupine s vakcinou Kostaive a po dobu spolu 1 120 osoborokov v skupine s placebom.

Informacie o vyhodnoteni celkovej ucinnosti vakciny st uvedené v tabul’ke ¢. 2.
Tabulka &. 2 Utinnost’ vakeiny proti virologicky potvrdenému ochoreniu COVID-19

definovanému protokolom medzi 36. diiom a 92. diiom — modifikovana populécia
podl’a zameru liecby (mITT)

[Podskupina | Kostaive | Placebo | VE % (95 % 1IS)*

Vsetci ucastnici
N 7762 7 696
Pocet potvrdenych pripadov ochorenia COVID-19, n (%) | 200 (2,6) 440 (5,7) s 26:763 5
Cas sledovania® (osoboroky) 1 146,2 1 120,2 ’ '




Zdravi ucastnici vo veku > 18 azZ < 60 rokov

N 3 882 3 896

Pocet potvrdenych pripadov ochorenia COVID-19,n (%) [ 126 3.2) 246 (6,3) a7 29_’859 5
Cas sledovania® (osoboroky) 572,1 566,1 ’ ’

Rizikovi uéastnici vo veku > 18 az < 60 rokov

N 2519 2 471

Pocet potvrdenych pripadov ochorenia COVID-19, n (%) 46 (1,8) 138 (5,6) - 29:778 3
Cas sledovania® (osoboroky) 372,9 359,5 ’ ’

Utastnici vo veku > 60 rokov

N 1 361 1329

Pocet potvidenych pripadov ochorenia COVID-19, n (%) 28 (2,1) 56 (4,2) 26 23_’570 5
Cas sledovania® (osoboroky) 201,2 194,5 ’ ’

Skratky: IS, interval spolahlivosti; COVID-19, ochorenie spdsobené koronavirusom 2019; HR, pomer rizika; N,
pocet rizikovych ucastnikov; n, pocet ucastnikov s hldsenymi pripadmi; RR, relativne riziko; SARS-CoV-2,
koronavirus 2 spésobujuci tazky akutny respiracny syndrom; VE, G€¢innost’ vakciny.

mITT, modifikovany zamer lieCby (zahtia vsetkych ucastnikov, ktori dostali vSetky davky skusanej vakciny
pozadované protokolom (Kostaive alebo placebo) az do ¢asu vyhodnotenia a ktori nemali ziadny dokaz o infekcii
SARS-CoV-2 v 1. deii alebo do 7 dni po 2. o¢kovani v skuSani).

,»Rizikovi u€astnici“ boli definovani ako osoby, ktoré sa povazuju za osoby s vysokym rizikom vzniku zavazného
priebehu ochorenia COVID-19.

a VE sa vypocita o 1-HR z regresie z Coxovho modelu, ktora sa upravuje pre rizikovu skupinu a region
skusajuceho pracoviska.

Cas sledovania sa vzt'ahuje na celkovy ¢as ohrozenia 0séb v rokoch pre dany ukazovatel’.

Ucinnost proti zavaznému ochoreniu COVID-19

Utinnost’ vakciny Kostaive bola hodnotena na prevenciu virologicky potvrdeného zavazného
ochorenia COVID-19 vratane smrti (tabul’ka ¢. 3). Zavazné ochorenie COVID-19 zahtnalo niektoré z
nasledujucich: dychova frekvencia > 30 za mintitu, tepova frekvencia > 125 za minutu, Uroven
saturacie kyslikom (SpO2) < 93 % na vzduchu v miestnosti na tirovni hladiny mora alebo parcialny
tlak arteridlneho kyslika (PO2)/frakcionalne vdychovany kyslik (Fi02) <300 mm Hg, respiracné
zlyhanie (definované ako potreba kyslika s vysokym prietokom, neinvazivna ventilacia, mechanicka
ventilacia alebo okysli¢enie mimotelovej membrany (ECMO)), Sok (definovany ako systolicky krvny
tlak < 90 mm Hg, diastolicky krvny tlak < 60 mm Hg, alebo poziadavku na vazopresory), zdvazna
akutna renalna, hepaticka alebo neurologicka dysfunkcia, prijatie na jednotku intenzivnej
starostlivosti, smrt’. Ukazovatel'om bol prvy vyskyt potvrdeného zavazného ochorenia COVID-19
definovaného protokolom s nastupom medzi 36. a 92. dilom vratane.

Tabulka &.3  Utinnost vakeiny proti virologicky potvrdenému zavaznému ochoreniu
COVID-19 definovanému protokolom medzi 36. a 92. diiom — modifikovana
populacia podl’a zameru lie¢cby (mITT)

Podskupina | Kostaive | Placebo | VE % (95 % IS)*
VSsetci ucastnici
IN 7 762 7 696
Pocet potvrdenych pripadov ochorenia COVID-19, n (%) | 2 (0,0) 41(0,5) 95,3
- - (80,5 —-98,9)
Cas sledovania® (osoboroky) 11629 1 154,7
Zdravi ucastnici vo veku > 18 aZ < 60 rokov
IN 3 882 3 896
Pocet potvrdenych pripadov ochorenia COVID-19, n (%) 0 (0,0) 15 (0,4) 1(1(3](])3’())
Cas sledovania® (osoboroky) 582,7 585,8
Rizikovi ucastnici vo veku > 18 az < 60 rokov




IN 2 519 2 471

Pocet potvrdenych pripadov ochorenia COVID-19, n (%) 1 (0,0) 9(0,4) (37 31:998 9

Cas sledovania® (osoboroky) 376,9 370,9 ’ ’
Utastnici vo veku > 60 rokov

IN 1 364 1329

Pocet potvrdenych pripadov ochorenia COVID-19, n (%) 1 (0,1) 17 (1,3) (58 24:499 3)

Cas sledovania® (osoboroky) 203.,4 197,9 ’ ’

Skratky: IS, interval spol'ahlivosti; COVID-19, ochorenie spdsobené koronavirusom 2019; HR, pomer rizika; N,
pocet rizikovych ucastnikov; n, poc€et Gcastnikov s nahlasenym pripadom; NE, neodhadovatel'né; RR, relativne
riziko; SARS-CoV-2, koronavirus 2 spdsobujuci tazky akutny respiraény syndrom; VE, u¢innost’ vakciny.
mlITT, modifikovany zamer liecby (zahfia vSetkych tcastnikov, ktori dostali vSetky davky skuSanej vakciny
pozadované protokolom (Kostaive alebo placebo) az do casu vyhodnotenia a ktori nemali Ziadny dokaz o
infekcii SARS-CoV-2 v 1. deni alebo do 7 dni po 2. o¢kovani v skiisani)
a VE sa vypocita o 1-HR z regresie z Coxovho modelu, ktora sa upravuje pre rizikovu skupinu a region
skusajuceho pracoviska, alebo 1-RR, ked’ je pocet potvrdenych pripadov v skupine s vakcinou Kostaive
0

b Cas sledovania sa vzt'ahuje na celkovy ¢as ohrozenia 0séb v rokoch pre dany ukazovatel’.

Imunogenicita u ucastnikov vo veku 18 rokov a starsich po posiliiovacej davke

Hodnotenie imunogenicity posiliiovacej davky je zaloZené na vysledkoch stidie ARCT-154-J01, ktora
sa uskutocnila v Japonsku a porovnavala imunitnu odpoved’ po posiliiovacej davke vakciny Kostaive
(zapomeran) s porovnavacou vakcinou (tozinameran, BNT162b2) u dospelych jedincov, ktori predtym
absolvovali zakladm o¢kovaciu schému, a dostali 1 posililovaciu davku povolenych vakcin mRNA
proti ochoreniu COVID-19. V tomto skiSani sa imunogenicita vyhodnotila pomocou virusovo
neutralizacného testu proti pdvodnému kmeitu SARS-CoV-2 a variantu omikron BA.4/5.

Primarnym ciel'om §tidie ARCT-154-J01 bolo preukazat’ non-inferioritu vakciny Kostaive v
porovnani s porovnavacou vakcinou z hl'adiska pomeru geometricky priemer titrov protilatok (GMT) a
rozdielu v miere sérovej odpovede (SRR) voci povodnému kmeitu SARS-CoV-2 v 29. den po
vakcinacii. V pripade, ze sa dokaze non-inferiorita pre pdvodny kmen, malo sa vykonat’ podobné
testovanie pre variant omikron BA.4/5. Ked’ sa dokaze druha non-inferiorita, testovala sa superiorita
vakciny Kostaive v porovnani s porovnavacou vakcinou pre variant omikron BA.4/5. Dodato¢né
testovanie GMT do 12 mesiacov bolo vykonané na vyhodnotenie trvania protilatkovej odpovede.

Do stiadie bolo zaradenych spolu 828 tcastnikov a boli randomizovani (v pomere 1 : 1) do skupiny s
vakcinou Kostaive a skupiny s porovnavacou vakcinou. Priemerny vek v Case oCkovania bol 45,7 roka
(vekové rozpitie 18 — 77 rokov). Z 828 ¢astnikov, ktori boli randomizovani a dostali skasana
vakcinu, bolo 759 ucastnikov zaradenych do suboru 1 podl'a protokolu (PPS-1), analyzovanej skupiny
pre primarny ukazovatel’ imunogenicity.

Vysledky stadie ARCT-154-J01 st uvedené v tabul’ke ¢. 4. Kostaive preukazal mesiac po vakcinacii
non-inferioritu voci porovnavacej vakcine proti pévodnému kmeitu SARS-CoV-2 a superioritu voci
variantu omikron BA.4/5. Dlhodobej$ie udaje o imunogenicite ukazali, Ze pretrvavali neutralizujtice
protilatky, pricom u oboch kmenov bol zisteny priblizne 2-nasobne vyssi GMT pre vakcinu Kostaive v
porovnani s porovnavacou vakcinou 3, 6 a 12 mesiacov po vakcinacii.

Tabulka ¢. 4 Suhrn imunitnej odpovede proti povodnému kmeiiu SARS-CoV-2 a variantu
omikron BA.4/5 do 12 mesiacov po podani posiliiovacej davky

Casové obdobie GMT/SRR Pomer GMT /
Kmes Ukazovatel 95 % IS) Rozdiel SRR
N? Kostaive N? Porovnavacia 95 % IS)
vakcina*®
Povodny kmen (Pred vakcinaciou| 385 813 374 866 0,94
(Wuhan-Hu-1) GMT (716, 924) (755, 993) (0,78, 1,13)




1 mesiac 385 5641 374 3934 1,43 "
GMT (4321,7363) (2993, 5169) (1,26, 1,63)

1 mesiac 385 65,2 374 51,6 13,6°
SRR (60,2, 69,9) (46,4; 56,8) (6,8; 20,5)

3 mesiace 369 5928 356 2 899 2,04°
GMT (5414, 6 491) (2648,3 175) (1,80, 2,32)

6 mesiacov 332 4119 313 1861 2,21°
GMT (3723,4557) (1667,2078) (1,91, 2,57)

12 mesiacov 272 3396 266 1771 1,92¢
GMT (3019, 3 821) (1532,2047) (1,59, 2,31)

Pred vakciniciou| 385 275 374 292 0,94
GMT (227, 335) (236, 360) (0,71, 1,26)

1 mesiac 385 2 551 374 1958 1,30¢.
GMT (1687, 3 859) (1281,2993) (1,07, 1,58)

Omikron 1 mesiac 385 69,9 374 58,0 11,64
BA.4/5 SRR (65,0, 74,4) (52,8, 63,1) (4,9, 18,3)

3 mesiace 369 1892 356 888 2,13¢
GMT (1646,2175) (764, 1 031) (1,74, 2,61)

6 mesiacov 332 1119 313 495 2,26°
GMT (960, 1 305) (413, 595) (1,78, 2,86)

12 mesiacov 272 881 266 467 1,89¢
GMT (735, 1 057) (376, 580) (1,42, 2,50)

Skratky: IS — interval spolahlivosti; GMT — geometricky priemer titrov; SARS-CoV-2 — koronavirus
spdsobujuci tazky akutny respiraény syndrom; SRR — miera sérovej odpovede.
Logaritmicky transformované hodnota titra neutralizacnych protilatok pre 29. deni (1 mesiac) sa analyzovala
pouzitim modelu analyzy kovariancie (ANCOVA). Pohlavie a obdobie od poslednej (3.) vakcinécie

(<5 mesiacov, > 5 mesiacov) boli pouzité ako faktory vopred stanovené v protokole. GMT pri vychodiskovom

stave, po 3, 6 a 12 mesiacoch nie su upravené.

Ak je namerany titer protilatky pod dolnou hranicou kvantifikacie, hodnota bola pripo¢itana ako 1/2
kvantifikacnej hranice.
Sérova odpoved’ je definovana ako najmenej 4-nasobné zvysenie titrov neutralizujucich protilatok po

posiliiujucej davke od vychodiskového titra alebo od polovice dolnej hranice kvantifikacie, ak je nezistite'na pri
vychodiskovom stave.

a N = pocet ucastnikov s platnymi vysledkami analyzy pre konkrétnu analyzu v danom ¢ase odberu vzorky.
Vopred $pecifikované kritérid boli splnené pre non-inferioritu: dolna hranica (LL) 95 % intervalu
spol’ahlivosti (IS) pre pomer GMT (Kostaive / porovnavacia vakcina) presahuje 0,67 a LL 95 % IS pre
rozdiel v SRR (Kostaive minus porovnavacia vakcina) presahuje -10 %. Testovanie superiority pre
povodny kmen nebolo vopred Specifikované. Analyza bola vykonana podl'a PPS-1.

¢ Analyza bola vykonana podl’a PPS-1-ic, modifikovanej verzie z PPS-1, v ktorej boli t¢astnici s
pozitivnym testom na nukleokapsidové protilatky vyluceni zo vSetkych naslednych analyz imunogenicity.
Vopred $pecifikované kritéria boli splnené pre non-inferioritu aj superioritu. Kritéria superiority: LL

95 % IS pre pomer GMT presahuje 1,0 a LL 95 % IS pre rozdiel SRR presahuje 0 %. Analyza bola
vykonana podl'a PPS-1.

Porovnavacia vakcina: tozinameran (BNT162b2)

b

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Kostaive v jednej
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na prevenciu ochorenia COVID-19
(informacie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani a
reprodukénej a vyvinovej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
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Celkova toxicita

Studia celkovej toxicity s vakcinou Kostaive sa uskutoé¢nila na kralikoch (intramuskularne podané
celkovo 3 davky, z ktorych kazda prevySovala 'udskt davku, raz za 2 tyzdne).

Konzistentne so zapalovou odpoved’ou sa pozorovali prechodné zvySenie priemernej telesnej teploty
(zvysenie az o ~1,7 °C), zmeny v laboratérnych testoch (erytroidné zmeny v sulade so znizenou
erytropoézou v dosledku zapalu, minimalne alebo mierne znizeny pocet krvnych dosti¢iek, minimalne
zvySeny pocet neutrofilov a/alebo monocytov, mierne alebo stredne zvySeny fibrinogén, a minimalne
zvySeny globulin a/alebo minimalne zniZzeny sérovy albumin a zvySeny pocet cytokinov v sére), ako aj
zapalové nalezy v slezine, lymfatické uzliny (zvySena bunkovost’ lymfocytov).

Genotoxicita/karcinogenita

Nevykonali sa §tadie genotoxicity ani karcinogenity. Pre komponenty vakciny (lipidy a mRNA) sa
neoc¢akava genotoxicky potencial.

Reproduk¢na toxicita

Reprodukéna a vyvojova toxicita sa skimala u kralikov v kombinovanej stadii fertility,
embryofetalneho a postnatalneho vyvinu, kde boli samice kralikov intramuskularne vakcinované pred
parenim a pocas gravidity (podanych 5 davok vakciny, z ktorych kazda presiahla l'udska davku, v
obdobi medzi 28 dni pred parenim do 28. dna gravidity). U zvierat-matiek bola po vakcinécii pritomna
imunitna odpoved’ prostrednictvom protilatok proti SARS-CoV-2 pocas obdobia pred parenim az po
koniec §tadie, pricom neutralizujuce protilatky boli pritomné aj u plodov a mlad’at, ¢o naznacuje
prenos protilatok zvierat-matiek placentou.

Nevyskytli sa ziadne G€¢inky na samiciu fertilitu, graviditu alebo embryofetalny vyvoj alebo
vyvoj mlad’at suvisiace s vakcinou. Nie su dostupné ziadne udaje pre vakcinu Kostaive tykajuce sa
vylu€ovania vakciny do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Di(pentadekan-8-yl)-4,4'-((((3-(dimetylamino)propyl)tio)karbonyl)azanediyl)dibutyrat (ATX-126)
Cholesterol

1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylén-2000 (PEG2000-DMG)

Sachar6za

Sorbat draselny

Chlorid sodny

Trometamol

Poloxamér 188 (obsahuje antioxidant butylovany hydroxytoluén)

6.2 Inkompatibility
Ak sa nevykonali ziadne $tidie kompatibility, tato vakcina sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena injek¢na liekovka

2 roky pri teplote -15 °C az -25 °C.
Injekéné lickovky sa mozu pred rekonstiticiou uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) az 4 hodiny.
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Rekonstituovany liek

Rekonstituovana injekéna liekovka s vakcinou sa po priprave musi pred podanim uchovavat’ v
chladnicke alebo pri izbovej teplote (2 °C az 25 °C) a musi sa podat’ do 6 hodin od pociato¢ného
prepichnutia zatky injekénej lieckovky.

Po rozmrazeni alebo rekonstituovani sa vakcina nesmie opakovane zmrazit’.

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouZzivania bola preukazana pocas 6 hodin pri teplote 2 °C az

25 °C a zahrna pocas tejto doby aj prepravu. Z mikrobiologického hl'adiska sa po prepichnuti zatky
injekénej liekovky na rekonstitaciu vakciny méze vakcina uchovavat’ maximalne 6 hodin v chladnicke
alebo pri izbovej teplote (2 °C az 25 °C). Pouzivatel’ zodpoveda za iné Casy a podmienky uchovavania
pocas pouZzivania.

Rekonstituovana vakcina sa musi zlikvidovat’ po 6 hodinach.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -15 °C az -25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu
pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po rozmrazeni a rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prasok v injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou (brombutylova guma) a odklapacim plastovym
vieckom s uzadverom (hlinikovy krimpovaci uzaver).

Kazda viacdavkova injek¢na lickovka obsahuje 16 davok po 0,5 ml; pozri ¢ast’ 6.6.
Velkost balenia: 20 viacdavkovych injekénych liekoviek.
6.6 §peciﬁlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pokyny na zaobchadzanie

Vakcinu musi pripravit’ zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického postupu na zabezpecenie
sterility pripravenej disperzie.

Na rekonstitaciu pouzivajte IBA 10 ml sterilného 9 mg/ml (0,9 %) injekéného roztoku chloridu
sodného alebo ekvivalent.

Po rekonstitucii je vakcina biela az sivobiela opalizujica suspenzia (pH: 7,5 — 8,5); osmolalita: 300 —
400 mOsm/kg.

Po rekonstitucii obsahuje kazda injek¢na liekovka 16 davok po 0,5 ml.

Do injekénych striekaciek na jednorazové pouzitie natiahnite 0,5 ml vakciny.

. Kazda davka musi obsahovat’ 0,5 ml rekonstituovanej disperzie na injekciu.

. Ak mnozstvo vakciny, ktoré zostalo v injekénej liekovke, nie je dostatocné na podanie plnej
davky 0,5 ml, zvySok nepodavajte. Namiesto toho zlikvidujte injekénu liekovku a vSetok zvysSny
objem.

. Prebytocna vakcina z viacerych injekénych liekoviek sa nesmie zoskupovat'.

. Po priprave sa naplnené injekcné striekacky musia pred podanim uchovavat’ v chladnicke alebo

pri izbovej teplote (2 °C az 25 °C) (vratane prepravy pocas tohto ¢asu) a musia sa podat’ do
6 hodin od prvého prepichnutia zatky injekénej liekovky.
. Rekonstituovana vakcina sa musi zlikvidovat’ po 6 hodinach.
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Priprava jednotlivych davok Kostaive prasku a disperzného prostredia na injekénu suspenziu

KROK A. Vizuilna kontrola a vyrovnavanie teploty injekénych

liekoviek

1. Injekenu liekovku nechajte aspon jednu hodinu ohriat’ na
izbovu teplotu. Injekéné liekovky sa moézu pred
rekonstiticiou uchovavat’ pri izbove;j teplote (do 25 °C) az
4 hodiny.

2. Vizualne skontrolujte, ¢i nedoslo k zmene sfarbenia a
hrubému poskodeniu uzaveru nadoby (napr. praskliny, kisky
skla, uvol'nené uzavery, chybajuce zatky atd’.).

. Injekeéna liekovka musi obsahovat’ biele/sivobiele
pevné cCastice.

NEPOUZIVAITE, ak doslo k poskodeniu obalu alebo inym
poskodeniam.

NEPOUZIVAIJTE, ak je neprepichnuté injekéna liekovka pri izbovej
teplote dlhsie ako 4 hodiny.

KROK B. Pridanie fyziologického roztoku do vakciny

1. Rekonstiticia by sa mala vykonat’ ihned’ po uplnom
vyrovnani teploty.

2. Pripravte 9 mg/ml (0,9 %) injekény roztok chloridu sodného
(fyziologicky roztok). Pomocou novej sterilnej injek¢éne;j
striekacky s objemom 10 ml a ihly velkosti 23 G odoberte
10 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

3. Odstrante odklapacie viecko z injekenej liekovky.

4. Na uzaver liekovky pouzite alkoholovy tampon.

Na zabezpecenie pridania 10 ml injekéného roztoku chloridu

sodného 9 mg/ml (0,9 %) sa strickacka nema vyberat’ z injekéne;j

lickovky pocas 5. — 8. kroku.

5. Prepichnite zatku ihlou injekénej striekacky s fyziologickym
roztokom.

. Zaznamenajte datum a ¢as prvého prepichnutia zatky
a Cas, kedy sa ma vakcina zlikvidovat'.
(Upozoriiujeme, ze vakcina sa musi podat’ do 6 hodin
od tohto prepichnutia zatky.)

6. Pomaly pridavajte polovicu (5 ml) 10 ml injekéného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) do injekenej liekovky
pozdiz boénej steny.

7. Tlak v injekénej liekovke vyrovnajte natiahnutim priblizne
3 ml vzduchu z injekénej lickovky do injekénej striekacky s
fyziologickym roztokom, pricom ihlu drzte nad kvapalinou.

8. Pri druhom a tretom pridani 9 mg/ml (0,9 %) injekéného
roztoku chloridu sodného pridajte 2 az 3 ml, priCom
nasmerujte prietok roztoku na vnitornt stenu injek¢nej
liekovky s liekom.

. Tlak v injek¢nej liekovke vyrovnavajte po kazdom
pridani a z injek¢nej liekovky odstrafte vzduch
pomocou injekénej striekacky s fyziologickym
roztokom. Podl'a potreby opakujte kroky na
dokoncenie pridania vSetkych 10 ml injekéného
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
Nepridavajte viac ako 10 ml injekéného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

10 ml
fyziologického
roztoku
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Priprava jednotlivych davok Kostaive prasku a disperzného prostredia na injekénu suspenziu

KROK C. Vyrovnavanie tlaku v injekénej liekovke

1.

Po pridani 9 mg/ml (0,9 %) injekéného roztoku chloridu
sodného vyrovnajte tlak pred vybratim ihly z injekénej
liekovky a to natiahnutim 8 ml vzduchu do prazdne;j
injekénej striekacky s fyziologickym roztokom.

Davajte pozor, aby poloha ihly bola nad roztokom (aby ste
neumyselne nevytiahli rekonstituovanu vakcinu).

Vyberte prazdnu injekénu striekacku s fyziologickym
roztokom a ihlu z injek¢nej liekovky a zlikvidujte ich.

Odoberte 8 ml
vzduchu do
myekéne)

striekacky

KROK D. ZmieSanie a vizualna kontrola rekonstituovanej
vakeiny

1.

Injeként liekovku jemne prevracajte opakovanym

preklapanim po dobu najmenej 1 minuty, kym sa pevna latka

uplne nerozpusti.

. Nepretrepavajte ani nepremiesavajte.

. Zabrante peneniu a napeneniu.

Vizualne skontrolujte, ¢i v injekcnej liekovke s vakcinou nie

su Castice a €i nie je sfarbend. Kvapalina by mala byt biela az

sivobiela opalizujlica suspenzia.

. NEPOUZIVAIJTE, ak spozorujete astice alebo
zmenu sfarbenia.

Rekonstituovana injekéna liekovka alebo naplnené injekéné

strickacky sa musia pred podanim uchovavat’ v chladnicke

alebo pri izbovej teplote (2 °C az 25 °C) a musia sa pouzit’ do

6 hodin od prvého prepichnutia zatky.

Jemne prevracajte
opakovanym
prekliapanim po dobu
najmenej 1 minaty

j

KROK E. Priprava injekénej striekacky

1.

Pomocou sterilnej injekénej striekacky s objemom 1 ml
odoberte 0,5 ml vakciny a uistite sa, Ze sa v nej nenachadzaji
ziadne vzduchové bubliny.

Zaznamenajte datum a Cas prvého prepichnutia zatky.

. Kazda naplnend injek¢na striekacka sa pouzije na
jednu davku.
. Naplnené injekéné striekacky pred podanim

uchovavajte v chladnicke alebo pri izbovej teplote
(2°Caz25°C).

. Kazda injekena striekacka sa ma pouzit’ ¢o najskor,
ale musi sa pouzit’ do 6 hodin od prvého prepichnutia
zatky.

0,5ml
rekonstituovanej
vakeiny
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Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s miestnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/24/1873/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 12. februar 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lie¢iv)

Catalent Pharma Solutions, LLC
726 Heartland Trail
Madison, WI 53717 USA

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

MIAS Pharma Limited
Suite 1 First Floor
Stafford House

Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WC(CB83

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

. Oficialne uvol’nenie $arze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento tcel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto licku su stanovene v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych

naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvu PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

° Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykond pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Kostaive prasok na injek¢énu disperziu
Vakcina sa-mRNA proti ochoreniu COVID-19
zapomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii obsahuje kazdé injek¢na liekovka 16 davok po 0,5 ml.
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramov zapomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: lipid ATX-126, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000 DMG), sachar6za, sorbat
draselny, chlorid sodny, trometamol, poloxamér 188.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouZivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok na injeként disperziu
20 viacdavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injek¢éné lickovky uchovavajte v mraznicke pri teplote -15 °C az -25 °C v pévodnom
obale na ochranu pred svetlom.
Po rekonstiticii uchovavajte vakcinu pri teplote 2 °C az 25 °C a spotrebujte ju do 6 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/24/1873/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Kostaive prasok na injek¢énu disperziu
Vakcina sa-mRNA proti ochoreniu COVID-19
zapomeran

1.m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularna injekcia

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

16 davok po 0,5 ml po rekonstitacii

6. INE

Datum/¢as likvidacie:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kostaive prasok na injekénu disperziu
Vakcina sa-mRNA proti ochoreniu COVID-19
zapomeran

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tito vakcinu, pretoZe
obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kostaive a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju vakcinu Kostaive
Ako sa Kostaive podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kostaive

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Kostaive a na ¢o sa pouziva

Kostaive je vakcina, ktora pomaha chranit’ dospelych vo veku 18 rokov a starSich pred ochorenim
COVID-19 sposobenym SARS-CoV-2.

Kostaive ucinkuje tak, Ze pripravuje telo, aby sa branilo pred ochorenim COVID-19. Obsahuje
molekulu nazyvanu sa-mRNA, ktora obsahuje pokyny na vytvaranie kopii ,,spike proteinu. Ide o
protein na povrchu virusu SARS-CoV-2, ktory virus potrebuje na vstup do buniek tela.

Ked je cloveku podana vakcina, niektoré jeho bunky si precitaji pokyny molekuly sa-mRNA a
docasne vytvoria ,,spike* protein. Imunitny systém ¢loveka potom protein rozpozna ako cudzi a

vytvori protilatky a aktivuje T-bunky (biele krvinky), aby ho napadli.

Ak sa neskor clovek dostane do kontaktu s virusom SARS-CoV-2, jeho imunitny systém ho rozpozna
a bude pripraveny telo pred nim branit’.

Ked’ze Kostaive neobsahuje virus na tvorbu imunity, nemdze u vas sposobit’ ochorenie COVID-19.

Pouzitie tejto vakciny musi byt v stilade s oficialnymi odporti¢aniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii vakcinu Kostaive
Vakcina sa nesmie podat’

o ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tejto vakciny (uvedenych
v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju vakcinu, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni1 sestru, ak:

- ste v minulosti mali zavaznu alergicku reakciu alebo tazkosti s dychanim po akomkol'vek inom
ockovani alebo po podani vakciny Kostaive,

- pocitujete nervozitu v stvislosti s priebehom o¢kovania alebo ste nickedy omdleli po podani
akejkol'vek injekcie,

- mate vysoku horucku alebo zavaznt infekciu, ak mate miernu horicku alebo infekciu hornych
dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt’ ockovany,

- mate problém sposobujtci krvacanie, ahko sa vdm tvoria modriny alebo pouzivate liek na
prevenciu tvorby krvnych zrazenin,

- mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo
uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyviiuju vas imunitny systém.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam podajti vakcinu Kostaive.

Po vakcinacii inymi vakcinami proti ochoreniu COVID-19 existuje zvySené riziko myokarditidy
(zapal srdcového svalu) a perikarditidy (zapal vystelky mimo srdca). Tieto ochorenia sa mézu vyvinat
uz do niekol'kych dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych 14 dni. Po ockovani mate venovat’
pozornost’ prejavom myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavicnost’, palpitacie (biSenie
srdca) a bolest’ v hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Kostaive sa neodporuca podavat’ detom mladsim ako 18 rokov. V stcasnosti nie je dost’ dostupnych
informacii o pouzivani vakciny Kostaive u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Kostaive
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky alebo ste
nedavno dostali nejaku in vakcinu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Kostaive sa moze podat’ v rovnakom case ako vakcina proti chripke.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako vam podaju tito vakcinu.

Je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti tejto vakciny u gravidnych Zzien.

Kostaive sa méze poddvat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z vedlajsich uc¢inkov vakciny Kostaive uvedené v Casti 4 (Mozné vedlajsSie uCinky) mozu
docasne

ovplyvnit’ vaSu schopnost viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pockajte, kym nevymiznu akékol'vek
ucinky vakciny, a azZ potom mézete viest' vozidla alebo obsluhovat stroje.

Kostaive obsahuje draslik a sodik

Tato vakcina obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo draslika. Tato vakcina obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jedne;j
davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa Kostaive podava

Kostaive sa podéva ako jedna injekcia 0,5 ml do svalu nadlaktia.
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Ak ste boli v minulosti o¢kovany vakcinou proti ochoreniu COVID-19, mali by ste dostat’ davku
vakciny Kostaive najmenej 5 mesiacov po poslednej davke.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia vakciny Kostaive, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky: mozu sa vyskytnat’ najviac u 1 z 10 000 l'udi
- anafylaxia (nahla, zdvazna alergickd reakcia s priznakmi vratane tazkosti s dychanim, opuch,
toCenie hlavy, rychly tep srdca, potenie a strata vedomia)

Ak sa u vas vyskytne niektory z priznakov anafylaxie, okamzZite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek iny vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnti
sestru. M6zu medzi ne patrit’:

Vel'mi ¢asté vedPlajSie ufinky: moézu sa vyskytnit' u viac ako 1 z 10 osob
- bolest’ v mieste podania injekcie,

- citlivost’ v mieste podania injekcie,

- pocit navy (Gnava),

- zimnica,

- horucka,

- bolest’ kibov (artralgia),

- bolest’ svalov (myalgia),

- bolest’ hlavy,

- pocit zavratu.

Casté vedPajsie u¢inky: mozu sa vyskytnit’ najviac u 1 z 10 0sdb
- hnacka,

- nevolnost’ (nauzea),

- vracanie,

- stvrdnutie koze v mieste podania injekcie,

- opuch v mieste podania injekcie,

- sCervenanie v mieste podania injekcie,

- svrbenie koZe v mieste podania injekcie.

Menej casté vedPajSie ucinky: mozu sa vyskytnat’ najviac u 1 zo 100 ludi
- alergické reakcie (zihl'avka a/alebo vyrazka).

Neznama frekvencia
- nizke hladiny neutrofilov (jedného druhu bielych krviniek).

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. VedlajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tejto vakciny.

5. AKko uchovavat’ Kostaive

Ttto vakcinu uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nasledujuce informacie o uchovavani, exspiracii, pouzivani a zaobchadzani s vakcinou st uréené pre
zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tito vakcinu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injek¢éné liekovky uchovavajte v mraznicke pri teplote -15 °C az -25 °C. Uchovavajte v
povodnom obale na ochranu pred svetlom. Injekéné liekovky sa mézu pred rekonstitaciou uchovavat’
pri izbovej teplote (do 25 °C) az 4 hodiny.

Po priprave sa rekonstituovana injekéna liekovka alebo naplnené injekéné strickacky musia pred
podanim (aj pocas prepravy) uchovavat’ v chladnicke alebo pri izbovej teplote (2 °C az 25 °C) a musia
sa podat’ do 6 hodin od prvého prepichnutia zatky lieku.

S injek¢nymi liekovkami s vyrovnanou teplotou je mozné manipulovat’ pri svetelnych podmienkach v
miestnosti.

Po rozmrazeni alebo rekonstituovani sa vakcina nesmie opakovane zmrazit’.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Kostaive obsahuje

- Liecivo je samozosiliiujuca mediadtorova RNA (sa-mRNA) nazyvana zapomeran.

- Toto je viacddvkova injekcna liekovka, ktora po rekonstitacii obsahuje 16 davok po 0,5 ml.

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramov zapomeranu (zapuzdreného v lipidovych
nanocasticiach).

- Dalsie zlozky st: di(pentadecan-8-yl)-4,4'
((((3(dimetylamino)propyl)tio)karbonyl)azanediyl)dibutyrat (ATX-126), cholesterol, 1,2-
distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-
metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000 DMG), sachardza, sorbat draselny, chlorid sodny,
trometamol a poloxamér 188 (obsahuje antioxidant butylovany hydroxytoluén).

Pozri ¢ast’ 2 ,,Kostaive obsahuje draslik a sodik*.

Ako vyzera Kostaive a obsah balenia

Kostaive je biely az sivobiely lyofilizovany prasok/kola¢ dodavany v sklenenej injekénej liekovke s
gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Po rekonstitucii je vakcina biela az sivobiela opalizujtica suspenzia (pH: 7,5 — 8,5). Kazda injek¢na
liekovka obsahuje 16 davok po 0,5 ml.

Velkost balenia: 20 viacdavkovych injekénych liekoviek
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandsko
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Vyrobca:

MIAS Pharma Limited
Suite 1 First Floor
Stafford House

Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WCB83

frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.

Nasledujtica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Jedna davka 0,5 ml.

Jednotlivcom, ktori boli v minulosti o¢kovani vakcinou proti ochoreniu COVID-19, sa mé Kostaive
podat’ najmenej 5 mesiacov po poslednej davke.

Sledovatel’'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchédzanie

Vakcinu Kostaive musi pripravit’ zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického postupu na

zabezpecenie sterility pripravenej disperzie.

- Na rekonstitaciu pouzivajte IBA 10 ml sterilného 9 mg/ml (0,9 %) injekéného roztoku chloridu
sodného.

Po rekonstiticii obsahuje kazda injekéna liekovka 16 davok po 0,5 ml.

Do injekénych striekaciek na jednorazové pouzitie natiahnite 0,5 ml vakciny.

- Kazda davka musi obsahovat’ 0,5 ml rekonstituovanej vakciny Kostaive.

- Ak mnozstvo vakciny, ktoré zostalo v injek¢nej liekovke, nie je dostatocné na podanie plnej
davky 0,5 ml, zvySok nepodavajte. Namiesto toho zlikvidujte injekénu liekovku a vSetok zvysny
objem.

- Nezoskupujte prebytoc¢ni vakcinu z viacerych injekénych liekoviek.

- Po priprave sa naplnené injekcné striekacky musia pred podanim uchovavat’ v chladnicke alebo
pri izbovej teplote (2 °C az 25 °C) (vratane prepravy pocas tohto ¢asu) a musia sa podat’ do
6 hodin od prvého prepichnutia zatky injekénej liekovky.

- Rekonstituovana vakcina sa musi zlikvidovat’ po 6 hodinach.

Priprava jednotlivych davok Kostaive prasku a disperzného prostredia na injekénu suspenziu

KROK A. Vizuilna kontrola a vyrovnavanie teploty injekénych

liekoviek

1. Injek¢énu liekovku nechajte aspon jednu hodinu ohriat’ na
izbovu teplotu. Injekéné liekovky sa mézu pred
rekonstituciou uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) az
4 hodiny.

2. Vizualne skontrolujte, ¢i nedoslo k zmene sfarbenia a
hrubému poskodeniu uzaveru nadoby (napr. praskliny, kusky
skla, uvol'nené uzavery, chybajlice zatky atd’.).
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. Injekena liekovka musi obsahovat’ biele/sivobiele
pevné Castice.

NEPOUZIVAIJTE, ak doglo k poskodeniu obalu alebo inym
poskodeniam.

NEPOUZIVAIJTE, ak je neprepichnuté injekéna liekovka pri izbovej
teplote dlhsie ako 4 hodiny.

KROK B. Pridanie fyziologického roztoku do vakciny

1. Rekonstittcia by sa mala vykonat’ ihned’ po uplnom
vyrovnani teploty.

2. Pripravte 9 mg/ml (0,9 %) injekény roztok chloridu sodného
(fyziologicky roztok). Pomocou novej sterilnej injekénej
strickacky s objemom 10 ml a ihly velkosti 23 G odoberte
10 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

3. Odstrante odklapacie viecko z injekénej liekovky.

4. Na uzaver liekovky pouzite alkoholovy tampon.

Na zabezpecenie pridania 10 ml injekéného roztoku chloridu

sodného 9 mg/ml (0,9 %) sa strickacka nema vyberat’ z injekéne;j

lickovky pocas 5. — 8. kroku.

5. Prepichnite zatku ihlou injekénej striekacky s fyziologickym
roztokom.

o Zaznamenajte datum a Cas prvého prepichnutia zatky
a Cas, kedy sa ma vakcina zlikvidovat’.
(Upozoriiujeme, ze vakcina sa musi podat’ do 6 hodin
od tohto prepichnutia zatky.)

6. Pomaly pridavajte polovicu (5 ml) 10 ml injekéného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) do injekcnej liekovky
pozdiz boénej steny.

7. Tlak v injekénej liekovke vyrovnajte natiahnutim priblizne
3 ml vzduchu z injekénej lickovky do injekénej strickacky s
fyziologickym roztokom, pri¢om ihlu drzte nad kvapalinou.

8. Pri druhom a tret'om pridani 9 mg/ml (0,9 %) injekéného
roztoku chloridu sodného pridajte 2 az 3 ml, priCom
nasmerujte prietok roztoku na vnitornu stenu injekcne;j
liekovky s liekom.

. Tlak v injekénej liekovke vyrovnavajte po kazdom
pridani a z injek¢nej liekovky odstraiite vzduch
pomocou injekéne;j striekacky s fyziologickym
roztokom. Podl’a potreby opakujte kroky na
dokoncenie pridania vsetkych 10 ml injek¢éného
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
Nepridavajte viac ako 10 ml injekéného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

10 ml
fyziologického
roztoku
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Priprava jednotlivych davok prasku Kostaive 5 mikrogramov/davku (0,5 ml) na injekéna dispenziu

KROK C. Vyrovnavanie tlaku v injekénej liekovke

1.

Po pridani 9 mg/ml (0,9 %) injekéného roztoku chloridu
sodného vyrovnajte tlak pred vybratim ihly z injekcnej
liekovky a to natiahnutim 8 ml vzduchu do prazdne;j
injek¢nej striekacky s fyziologickym roztokom.

Davajte pozor, aby poloha ihly bola nad roztokom (aby ste
neumyselne nevytiahli rekonstituovanu vakcinu).

Vyberte prazdnu injekénu striekacku s fyziologickym
roztokom a ihlu z injekcnej liekovky a zlikvidujte ich.

Odoberte 8 ml
vzduchu do
injekénej
striekacky

KROK D. ZmieSanie a vizualna kontrola rekonstituovanej
vakeiny

1.

Injekenu liekovku jemne prevracajte opakovanym

preklapanim po dobu najmenej 1 minuty, kym sa pevna latka

uplne nerozpusti.

. Nepretrepavajte ani nepremiesavajte.

. Zabrante peneniu a napeneniu.

Vizualne skontrolujte, ¢i v injekénej liekovke s vakcinou nie

su Castice a €i nie je sfarbend. Kvapalina by mala byt biela az

sivobiela opalizujlica suspenzia.

. NEPOUZIVAIJTE, ak spozorujete astice alebo
zmenu sfarbenia.

Rekonstituovana injek¢na liekovka alebo naplnené injekéné

striekacky sa musia pred podanim uchovavat’ v chladnicke

alebo pri izbovej teplote (2 °C az 25 °C) a musia sa pouzit’ do

6 hodin od prvého prepichnutia zatky.

Jemne prevracajte
opakovanym

preklipanim po dobu

najmenej 1 minity

y,

KROK E. Priprava injek¢nej striekacky

1.

Pomocou sterilnej injekénej striekacky s objemom 1 ml

odoberte 0,5 ml vakciny a uistite sa, Ze sa v nej nenachadzaju

ziadne vzduchové bubliny.

Uistite sa, Ze sa v nej nenachadzaju ziadne vzduchové

bubliny.

Zaznamenajte datum a ¢as prvého prepichnutia zatky.

. Kazda naplnend injek¢na striekacka sa pouzije na
jednu davku.

. Naplnené injekéné striekacky pred podanim
uchovavajte v chladnicke alebo pri izbovej teplote
(2 °Caz25°C).

. Kazda injekéna striekacka sa ma pouzit’ ¢o najskor,
ale musi sa pouzit’ do 6 hodin od prvého prepichnutia
zatky.

0,5ml
rekonstituovane)
vakciny
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Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s miestnymi
poziadavkami.
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