PRILOHA I

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

mCOMBRIAX injekéna disperzia v naplnenej injekcnej striekacke

mRNA ockovacia latka proti chripke a COVID-19

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda jednodavkova naplnena injek¢na striekacka obsahuje jednu davku 0,32 ml.

Jedna davka (0,32 ml) obsahuje 31,7 mikrogramov celkovej RNA.

mCOMBRIAX su jednovlaknové, mediatorové RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci, produkované
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sablon DNA, kodujace hemaglutininové
(HA) glykoproteiny sezonnej chripky: A/HIN1, A/H3N2, B/Victoria a prepojenu N-terminalnu

doménu a doménu viazucu receptor ,,spike (S) proteinu virusu SARS-CoV-2.

Zlozenie kmenov virusu chripky a SARS-CoV-2 na 0,32 ml davku:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1)pdmO9 ......ccccoveveeveeviiiniiniiniennnnnnee.....8,3 mikrogramov RNA
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) ... ettt e e e e e e e eenneeneenen. 8,3 TNIKTOgramov RNA
B/Austria/1359417/2021 (B/hma Vlctorla) ................................................. 8,3 mikrogramov RNA
SARS-CoV-2 Omikron XBB.1.5......cccccoieeiiiiieieieciece e 6,7 mikrogramov RNA

Tato okovacia latka spifia odporugania Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) (pre severnii
pologul’'u) a odportcania EU na sezénu 2023/2024.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
InjekeEna disperzia

Biela az takmer biela disperzia (pH: 7,1 - 7,8).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka mCOMBRIAX je indikovana na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia chripky
a ochorenia COVID-19 spdsobeného SARS-CoV-2 u 0séb vo veku 50 rokov a starSich.

Pouzitie tejto oCkovacej latky ma byt’ v stilade s oficialnymi odpora¢aniami.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli vo veku 50 rokov a starsi



Jedna 0,32 ml davka.

Pri predchadzajicom ockovani ockovacou latkou proti COVID-19 sa ma tato ockovacia latka podat’
aspon 3 mesiace po poslednej davke ockovacej latky proti COVID-19 (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Starsie osoby
U starSich osob vo veku > 65 rokov nie je potrebna ziadna uprava davky.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i€¢innost’ o¢kovacej latky mCOMBRIAX u deti vo veku menej ako 18 rokov neboli

doteraz stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spbsob podavania

Len na intramuskularnu injekciu.
Tato ockovacia latka sa ma prednostne podat’ do deltového svalu ramena.
Ockovacia latka sa nesmie podat’ intravendznou, subkutannou ani intradermalnou injekciou.

Ockovacia latka sa nema miesat’ v rovnakej injekcnej striekacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami ani liekmi.

Opatrenia pred podanim ockovacej latky, pozri Cast’ 4.4.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liec¢iva alebo na ktorakol'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 zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Vzdy musi byt k dispozicii vhodné lekarske osetrenie a dohl'ad pre pripad vyskytu zavaznej reakcie
z precitlivenosti vratane anafylaxie po podani o¢kovacej latky. Po o¢kovani sa odporaca dokladné
sledovanie najmenej 15 minat. Osobam, u ktorych po podani predchadzajtcej davky ockovacej latky
doslo k anafylaxii, sa nema podat’ d’alSia davka ockovacej latky.

Myokarditida a perikarditida

Po ockovani niektorymi inymi ockovacimi latkami proti COVID-19 sa pozorovalo zvysené riziko
myokarditidy a perikarditidy. Tieto ochorenia sa m6zu vyvinit’ do niekol’kych dni a vyskytli sa najmé
pocas prvych 14 dni. Boli pozorované CastejSie u mladsich muzov.

Zdravotnicki pracovnici maju venovat’ zvySena pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy
a perikarditidy. O¢kované osoby (aj opatrovatel'ov) je potrebné poucit’, aby okamzite vyhl'adali
lekéarsku pomoc, ak sa u nich vyvinua priznaky naznacujuce myokarditidu alebo perikarditidu.



Reakcie suvisiace s uzkost'ou

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

SubezZné ochorenie

Oc¢kovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zavaznym akatnym febrilnym ochorenim alebo akutnou infekciou.
Pre miernu infekciu a/alebo nizku horticku sa o¢kovanie nema odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak ako iné intramuskuldrne injekcie, aj tato ockovacia latka sa ma podévat’ s opatrnost'ou u 0sob
lieCenych antikoagulanciami alebo u 0sdb s trombocytopéniou, alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoZe u tychto 0sob sa méze po intramuskularnom podani
vyskytnut’ krvacanie alebo modriny.

Imunokompromitované osoby

Pre imunokompromitované osoby nie su k dispozicii udaje o bezpecnosti a imunogenite tejto
ockovacej latky. Osoby dostavajice imunosupresivnu lie¢bu alebo pacienti s imunodeficienciou mozu
mat zniZzenll imunitni odpoved’ na tito ockovaciu latku.

Obmedzend ucinnost’ o¢kovacej latky

Tak ako vsetky ockovacie latky, ani o¢kovanie ockovacou latkou mCOMBRIAX nemusi chranit’
kazdého, kto ju dostane.

Trvanie ochrany

Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je zname.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie s inymi lieckmi. Stibezné podavanie o¢kovacej latky
mCOMBRIAX s inymi ockovacimi latkami sa neskiimalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo udajov o pouziti ockovacej latky mCOMBRIAX
u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame skodlivé G¢inky

z hladiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejs$ie vyhnut sa
pouzitiu o¢kovacej latky mCOMBRIAX pocas gravidity.

Dojcenie

Neocakavaju sa Ziadne ucinky u doj¢enych novorodencov/dojciat, ked’ze systémova expozicia
liec¢ivam ockovacej latky mCOMBRIAX u dojciacich Zien je zanedbatelna. Ockovacia latka
mCOMBRIAX sa méze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o G¢inku ockovacej latky mCOMBRIAX na fertilitu u l'udi.



Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukéne;
toxicity u zien. Stidie na zvieratach vykonané s ockovacou latkou su nedostato¢né na vyhodnotenie
funkénych ucinkov z hl'adiska reproduk¢nej toxicity u muzov (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ockovacia latka mCOMBRIAX nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje. Niektoré G¢inky uvedené v ¢asti 4.8 (napr. inava) mdzu vSak docasne
ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Udaje pre tetravalentni kombinovanii mRNA oc¢kovaciu latku proti chripke a COVID-19 st
relevantné pre ockovaciu latku mCOMBRIAX, pretoze obe ockovacie latky sa vyrabaji rovnakym

postupom a ich zlozky sa prekryvaju.

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie boli bolest’ v mieste podania injekcie (75,8 %), unava (55,9 %),
myalgia (54,8 %), bolest’ hlavy (47,5 %), artralgia (44,6 %), zimnica (38,2 %), lymfadenopatia

(22,5 %), nevol'nost/vracanie (15,7 %) a pyrexia (13,2 %). Median casu do nastupu vyvolanych
neziaducich reakcii bol 2. deni s medianom trvania 3 dni.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Bezpecnost’ ockovacej latky mCOMBRIAX sa hodnotila v klinickej $tudii fazy 3, v ktorej dostalo
tetravalentnu kombinovania mRNA ockovaciu latku proti chripke a COVID-19 4 004 ucastnikov vo
veku 50 rokov a starSich (pozri Cast’ 5.1). Median ¢asu sledovania bol 171 dni.

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujucej konvencie frekvencii: vel'mi ¢asté (= 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 udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie st
neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajucej frekvencie (Tabulka 1).

Tabul’ka 1. Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov MedDRA [Frekvencia Neziaduca reakcia
Poruchy krvi a lymfatického systému vel'mi Casté lymfadenopatia”
IPoruchy nervového systému vel'mi Casté bolest’ hlavy
. ., vel'mi Casté nevolnost/vracanie
IPoruchy gastrointestinalneho traktu — <
menej Casté hnacka
P . — o :
omqhy kqstrovej a svalovej ststavy elmi casté myalg{a
a spojivového tkaniva artralgia




Trieda organovych systtmov MedDRA [Frekvencia Neziaduca reakcia
bolest’ v mieste podania
injekcie

vel'mi Casté unava

zimnica

pyrexia

opuch v mieste podania
injekcie

erytém v mieste podania
injekcie

pruritus v mieste podania
injekcie

* Lymfadenopatia zahfnala hlavne axilarny (podpazusny) opuch alebo citlivost’ ipsilateralne k strane podania injekcie

a d’alsie stivisiace pojmy vratane lymfadenitidy, bolesti lymfatickych uzlin a postihnutie lymfatickych uzlin na inych
miestach (napr. cervikalne, supraklavikularne).

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania
Casté

menej ¢asté

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa odportca sledovat’ osobu na akékol'vek prejavy alebo priznaky
neziaducich reakcii alebo Géinkov a okamzite podat’ vhodn(i symptomaticku liecbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: zatial’ nepridelena, ATC kod: zatial’ neprideleny

Mechanizmus u¢inku

mCOMBRIAX je o¢kovacia latka s modifikovanymi nukleozidmi na baze mRNA formulovana

v lipidovych nanocasticiach, ktora koduje antigény chripky a SARS-CoV-2. Kédované chripkové
antigény si HA glykoproteiny plnej dizky naviazané na membranu virusu sezénnej chripky typov A
(HIN1 a H3N2) a B (linia Victoria). Kodovany antigén SARS-CoV-2 je prepojend N-terminalna
doména (NTD) a doména viazuca receptor (receptor-binding domain, RBD) ,,spike* (S) glykoproteinu
kmeniov SARS-CoV-2 naviazané na membranu.

Po vstupe do buniek slizi mRNA ako predloha na syntézu urenych proteinov. Ockovacia latka
vyvolava imunitni odpoved’ vo¢i HA antigénom a NTD-RBD S antigénu, ktora prispieva k ochrane
proti chripke a COVID-19.

Imunogenita

Udaje pre tetravalentnt kombinovani mRNA oc¢kovaciu latku proti chripke a COVID-19 st
relevantné pre o¢kovaciu latku mCOMBRIAX, pretoze obe o¢kovacie latky sa vyrabaji rovnakym
postupom a ich zlozky sa prekryvaju.

Stadia 1 je randomizovana, stratifikovana, pre pozorovatel’a zaslepena, aktivnou latkou kontrolovana
Studia fazy 3 vykonavana v dvoch vekovych skupinach (kohorta A a kohorta B) na hodnotenie
bezpecnosti, reaktogenity a imunogenity tetravalentnej kombinovanej mRNA ockovacej latky proti
chripke a COVID-19 u dospelych vo veku > 50 rokov.


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

Stibor na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (Per-Protocol Immunogenicity Set, PPIS) pre
kohortu A zahfnal tiCastnikov vo veku > 65 rokov, ktori dostali tetravalentni kombinovani mRNA
ockovaciu latku proti chripke a COVID-19 a placebo (oznacovana ako skupina s ockovacou latkou
mCOMBRIAX, N = 1 886) alebo im boli sibezne podané schvalena vysokodavkova tetravalentna
ockovacia latka proti chripke (HD-1IV4) a mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (oznafovana ako
porovnavacia skupina A, N = 1 883). Median veku ucastnikov bol 70,0 rokov, 20,6 % bolo vo veku
> 75 rokov, 54,2 % boli Zeny, 78,5 % sa identifikovalo ako belosi, 18,4 % ako ¢ernosi alebo
Afroameri¢ania a 13,9 % ako hispanskeho alebo latinskoamerického povodu. Celkovo 50,7 %
ucastnikov dostalo ockovaciu latku proti chripke a 42,4 % dostalo ockovaciu latku proti COVID-19
v sezone pred zaradenim do $tadie.

PPIS pre kohortu B zahrfnal ucastnikov vo veku 50 az 64 rokov, ktori dostali tetravalentna
kombinovanu mRNA ockovaciu latku proti chripke a COVID-19 a placebo (oznacovana ako skupina
s ockovacou latkou mCOMBRIAX, N = 1 890) alebo im boli subeZzne podané schvalena tetravalentna
ockovacia latka proti chripke $tandardnej davky (SD-11V4) a mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19
(oznacovana ako porovnavacia skupina B, N =1 884). Median veku castnikov bol 58,0 rokov,

59,0 % tucastnikov boli zeny, 67,9 % sa identifikovalo ako belosi, 26,6 % ako ¢ernosi alebo
Afroameri¢ania a 19,6 % ako hispanskeho alebo latinskoamerického povodu. Celkovo 39,4 %
ucastnikov dostalo ockovaciu latku proti chripke a 31,0 % dostalo ockovaciu latku proti COVID-19

v sezdne pred zaradenim do Studie.

Primarnym cielovym ukazovatelom imunogenity bolo preukdzanie non-inferiority imunitne;j
odpovede vyvolanej oCkovacou latkou mCOMBRIAX v porovnani s aktivnymi porovnavacimi
ockovacimi latkami proti kmenom chripky a SARS-CoV-2 zodpovedajucim tejto ockovacej latke

29. den po oc¢kovani na zaklade pomerov geometrického priemeru titra (Geometric Mean Titre, GMT)
inhibicie hemaglutinacie (Hemagglutination Inhibition, HAI) a rozdielov v miere sérokonverzie
(Seroconversion Rate, SCR) pre 4 chripkové kmene, ako aj pomeru geometrického priemeru
koncentracie (Geometric Mean Concentration, GMC) pseudovirusového neutralizacného testu
(Pseudovirus Neutralisation Assay, PsVNA) a rozdielov v miere sérologickej odpovede (Seroresponse
Rate, SRR) pre SARS-CoV-2.

Non-inferiorita bola definovana ako dolna hranica 2-stranného 97,5 % intervalu spol'ahlivosti (IS)
pomerov geometrickych priemerov (Geometric Mean Ratios, GMR) > 0,667 a rozdielov SCR/SRR
> -10 % pre vSetky 4 chripkové kmene a variant SARS-CoV-2. Ockovacia latka mCOMBRIAX
splnila kritéria non-inferiority pre vsetky chripkové kmene aj pre SARS-CoV-2 v porovnani

s porovnavacou skupinou A u t€astnikov vo veku > 65 rokov a v porovnani s porovnavacou
skupinou B u tc¢astnikov vo veku 50 az 64 rokov (tabulka 2).

Tabulka 2.  Stidia 1: Vysledky imunogenity u u¢astnikov vo veku > 50 rokov (PPIS)
Virus Uroveii GM? GMR? SCR (pre chripku) alebo Rozdiel
95 % IS) 97,5 % 1S) SRR (pre SARS-CoV-2)" SCR/SRR
95 % 1S) n (%)"
97,5 % 1S)
U ucastnikov vo veku > 65 rokov (kohorta A)*
mCOMBRIAX | Porovnavacia | mCOMBRIA | mCOMBRIAX| Porovna- | mCOMBRI
N=1 886 oCkovacia X oproti N=1 886 vacia AX oproti
latka A porovnavacej ockovacia porovna-
N=1 883 ockovacej latka A vacej
latke A N=1 883 ockovacej
latke A
Chripka 120,5 104,3 1,155 36,4 31,1 54
A/HIN1¢ (116,0; 125,2) | (100,4; 108,4) | (1,086; 1,229) | (34,3;38,7) 1(29,0;33,2) | (1,9;8.8)
Chripka 114,7 107,9 1,063 38,7 34,6 4,0
A/H3N24 (110,4; 119,1) | (103,9; 112,1) | (0,999; 1,130) | (36,5;40,9) | (32,5;36,8) | (0,5;7,6)




Virus Uroveii GM® GMR? SCR (pre chripku) alebo Rozdiel
95 % 1S) 97,5 % IS) SRR (pre SARS-CoV-2)" SCR/SRR
95 % 1S) n (%)"
97,5 % 1S)
Chripka 2453 2194 1,118 23,9 19,4 4,5
B/Victoria® | (237,8;252,9) | (212,8;226,3) | (1,063;1,175) | (22,0;25,9) | (17,6;21,2) | (1,5;7.5)
Chripka 93,3 92,6 1,007 8,8 10,2 -1,4
B/Yamagata | (91,1; 95,6) (90,4; 94,9) | (0,969; 1,047) (7,5;10,1) (8,9;11,7) (-3,6; 0,7)
SARS-CoV-2 1396,7 851,1 1,641 82,3 69,6 12,8
(Omikron (1 326,6; (808,6; 895,9) | (1,510; 1,783) | (80,5; 84,1) | (67,4;71,7) | (9,6;15,9)
XBB.1.5)¢ 1 470,5)
U ucastnikov vo veku 50 aZ 64 rokov (kohorta B)*
mCOMBRIAX | Porovnavacia | mCOMBRIA | mCOMBRIAX |Porovnavacii mCOMBRI
N=1890 ockovacia X oproti N=1890 a ockovacia | AX oproti
latka B porovnavacej latka B porovnava-
N=1 884 ockovacej N =1 884 |cej ockovacej
latke B latke B
Chripka 137,7 97,3 1,414 50,6 32,7 17,9
A/HIN1Y (132,1; 143,5) | (93,4,101,5) | (1,322;1,513) | (48,3;52,9) | (30,6;34,8) | (14,3;21,4
Chripka 111,5 80,8 1,380 41,9 27,4 14,6
A/H3N2¢ (107,5; 115,7) | (77,9;83,8) | (1,300; 1,465) | (39,7;44,2) | (25,4;29,5 | (11,1;18,0)
Chripka 2249 185,0 1,216 25,8 17,2 8,6
B/Victoria® | (218,0;232,0) | (179,3;190,8) | (1,156, 1,278) | (23,9;27,9) | (15,5;19,0) | (5,6;11,6)
Chripka 101,7 88,1 1,154 13,0 10,3 2,7
B/Yamagata®| (99,3; 104,3) (86,0;90,3) | (1,109;1,201) | (11,5;14,6) (9,0; 11,8) (0,3; 5,0)
SARS-CoV-2 1551,6 1 186,1 1,308 84,6 76,5 8,1
(Omikron (1476,3; (1128,5; (1,207; 1,418) | (82,8;86,2) | (74,5;78,4) | (5,2;11,0)
XBB.1.5)¢ 1 630,7) 1 246,7)

IS = interval spol'ahlivosti, GMR = pomer geometrického priemeru, GM = geometricky priemer, HA = hemaglutinin,
HAI = inhibicia hemaglutinacie, LLOQ = dolna hranica kvantifikacie (Lower Limit Of Quantification, LLOQ),
nAb = neutraliza¢na protilatka (neutralizing antibody), PsVNA = pseudovirusovy neutralizaény test, SARS-CoV-2 = zavazny
akutny respiracny syndrom sposobeny koronavirusom 2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2), SCR = miera
sérokonverzie, SRR = miera sérologickej odpovede.
Porovnavacia ockovacia latka A: schvalené mRNA ockovacie latky proti HD-1IV4 a COVID-19.
Porovnavacia ockovacia latka B: schvalené mRNA ockovacie latky proti SD-1IIV4 a COVID-19.
2 Z modelu odvodena uroveit GM a GMR pochadzaji z analyzy modelu kovariancie so skupinou s o¢kovacou latkou ako
fixnou premennou, upravené podl'a stratifikacnych faktorov randomizacie a vychodiskovej hladiny protilatok.
b Sérokonverzia bola definovana ako troved > 1:40 29. defi po podani injekcie pri vychodiskovom stave < 1:10, alebo

> 4-nasobné zvysenie pri vychodiskovom stave > 1:10 protilatok proti HA meranych pomocou testu HAI. Sérologicka
odpoved’ bola definovana ako > 4-nasobne zvysena troveni 29. deil po podani injekcie pri vychodiskovej hodnote > LLOQ
alebo > 4xLLOQ, ak bola vychodiskova hodnota < LLOQ hodn6t nAb meranych pomocou PsVNA.
¢ Do studie boli zaradeni dospeli so zvySenym rizikom tazkej chripky a/alebo ochorenia COVID-19 pozostavajici z priblizne
65 % kohorty A a 62 % kohorty B.
4 Kritéria sekundarnej superiority, ¢o sa tyka imunogenity (vopred $pecifikované) (2-stranny 95 % IS dolna hranica: GMR
> 1, rozdiel SCR/SRR > 0 %) boli splnené pre vSetky kmene zodpovedajuce ockovacej latke, okrem B/Yamagata

v kohorte A.

Pediatrickd populacia

Euroépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s oCkovacou latkou
mCOMBRIAX v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na aktivnu
imunizaciu proti chripke a ochoreniu COVID-19 sp6sobenému SARS-CoV-2 (informacie o pouziti
v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2

Neaplikovatelné.

Farmakokinetické vlastnosti




5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani,
genotoxicity, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Heptadekan-9-yl 8- {(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-(undecyloxy)hexyl]amino} oktanoat (SM-102)
Cholesterol

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

Hydrochlorid trometamolu

Sacharoza

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Stadie kompatibility, preto sa tato ockovacia latka nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitePnosti

1 rok pri teplote -40 °C az -15 °C.

V ramci Casu pouziteI'nosti 1 rok je ockovacia latka stabilnd pocas 30 dni, ak sa uchovava pri teplote

2 °C az 8 °C a chréani pred svetlom. Po uplynuti 30 dni sa ma ockovacia latka okamzite pouzit’ alebo
zlikvidovat’ (pozri Cast’ 6.4).

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit'.

Po premiestneni ockovacej latky na miesto uchovéavania pri teplote 2 °C az 8 °C sa ma vonkajsi obal
oznacit novym datumom exspiracie pri teplote 2 °C az § °C.

Naplnené injekéné striekacky sa mozu uchovavat’ pri teplote 8 °C az 25 °C maximalne 24 hodin po
vybrati z chladnic¢ky. V rdmci tohto obdobia sa mo6Zze naplnenymi injekénymi striekackami
zaobchadzat’' v podmienkach izbového osvetlenia. Po uchovavani pri teplote 8 °C az 25 °C
neuchovavajte znovu v chladnicke. Injekénu striekacku zlikvidujte, ak sa do uvedeného Casu
nepouzije.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -40 °C az -15 °C.

Po rozmrazeni uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C) a opakovane nezmrazujte.
Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom..

Po rozmrazeni sa mézu naplnené injekéné striekacky uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C
maximalne 30 dni pred pouZzitim.

Preprava rozmrazenych naplnenych injekénvych striekadiek

Rozmrazené naplnené injekéné striekacky sa mézu prepravovat’ pri teplote 2 °C az 8 °C v prepravnych
nadobach, pre ktoré sa kvalifikovalo udrzanie teploty 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni a preprave pri



teplote 2 °C az 8 °C sa naplnené injekéné strickacky nemaju opakovane zmrazit’ a maji sa uchovavat’
pri teplote 2 °C az 8 °C az do pouzitia (pozri Cast’ 6.3).

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,32 ml disperzie v naplnenej injek¢nej strickacke (cyklicky olefinovy kopolymér) s halobutylovou
piestovou zatkou a halobutylovym gumovym krytom hrotu v pevnom plastovom kryte (bez ihly).

Naplnené injekéné striekacky st zabalené vo vnitornej papierovej podlozke v skatuli obsahujicej 1
alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na zaobchéadzanie pred pouzitim

Ockovacia latka je po rozmrazeni pripravena na pouZitie.
Ockovaciu latku neriedte.

Pred pouZitim naplnenou injek¢nou strickackou netraste.

Naplnena injek¢éna striekacka je urcena len na jednorazové pouzitie.

Ak naplnena injekéna striekacka spadla alebo je poskodend, alebo ak bolo bezpecnostné tesnenie na
Skatuli porusené, nepouzivajte ju.

Ockovacia latka mCOMBRIAX sa prepravuje a dodava ako zmrazena alebo rozmrazena naplnena
injek¢na striekacka (pozri Cast’ 6.4). Ak je ockovacia latka zmrazena, musi sa pred pouzitim uplne
rozmrazit'. Pred pouzitim rozmrazte kazdu naplnent injekénu striekacku bud’ v chladnicke, alebo pri
izbovej teplote podl'a pokynov v tabulke 3.

Bezprostredne pred pouzitim sa moéze jednotliva injekcna striekacka vybrat’ zo Skatule s 1 alebo
10 naplnenymi injekénymi striekackami a rozmrazit bud’ v chladnicke, alebo pri izbove;j teplote.
Zvysné injekéné striekacky sa musia aj nad’alej uchovavat’ v povodnom obale v mraznicke alebo
chladnicke.

Tabulka 3.  Pokyny na rozmrazenie naplnenych injekénych striekaciek a skatal’ pred
pouZzitim

Pokyny a trvanie rozmrazovania

Teplota
Teplota . . .
L. . Trvanie rozmrazovania Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . .. . .
.x rozmrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke) - -
o (minuty) teplote) (minuty)
°O) ©C)

Jedna naplnena
injek¢na striekacka
alebo skatul'a 2-8 100 15-25 40
s 1 naplnenou
injek¢nou striekackou

Skatul’a

s 10 naplnenymi
injekénymi
strickackami

2-8 160 15-25 80
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Po rozmrazeni sa ockovacia latka neméze znovu zmrazit'.

Po rozmrazeni o¢kovacej latky pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C) je naplnena injek¢éna
striekacka pripravend na pouzitie. Injekéné striekacky sa po rozmrazeni pri izbovej teplote
nemaju davat spat’ do chladnicky.

Naplnené injekéné striekacky sa mozu uchovavat’ pri teplote 8 °C az 25 °C maximalne 24 hodin
po vybrati z chladni¢ky. Rozmrazena naplnent injek¢énu striekacku zlikvidujte, ak sa do
uvedeného Casu nepouzije.

Podavanie

Vyberte naplnent injeként striekacku zo Skatule.

Naplnena injek¢na striekacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic
a zmenu farby.

Ockovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenenu farbu alebo obsahuje in¢ Castice.

Ihly nie su sa¢astou Skatal’ s naplnenymi injek¢nymi striekackami.

Pouzite sterilnt ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (ihly velkosti 21G alebo
tensie).

S krytom hrotu smerujicim nahor odstrante kryt ota¢anim proti smeru hodinovych ruci¢iek, az
kym sa neuvol'ni. Kryt hrotu odstranujte pomalym, plynulym pohybom. Pocas ota¢ania kryt
hrotu net’ahajte.

Ihlu nasad’te otdCanim v smere hodinovych ruciciek, kym bezpecne nedrzi na naplnenej
injekéne;j strickacke.

Ked’ ste pripraveni na podanie oc¢kovacej latky, odstraite kryt ihly.

Ockovacia latka sa ma podat’ ihned’ po odstraneni krytu.

Podajte celt davku intramuskularne.

Po jednorazovom pouziti naplnent injek¢énu striekacku zlikvidujte.

Likvidacia

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

7.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

8.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/26/2028/001
EU/1/26/2028/002

9.

DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10.

DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA ZODPOVEDNY 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 BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva (biologickych lie€iv)

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

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julidn Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanielsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficialne uvol’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo

laboratorium uréené na tento ticel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii 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 vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej

dokumenticie a vo vsetkych d’alSich odstuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

- na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

- 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 dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

14



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

mCOMBRIAX injek¢na disperzia v naplnenej injekénej striekacke
mRNA oc¢kovacia latka proti chripke a COVID-19

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje jednu 0,32 ml davku. Jedna davka obsahuje
8,3 mikrogramov hemaglutininovej RNA na virusovy kmen chripky a 6,7 mikrogramov SARS-CoV-2
RNA.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-
(undecyloxy)hexyl]amino } oktanoat), cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
hydrochlorid trometamolu, sachar6za, voda na injekcie.

Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na disperzia
1 naplnend injek¢na striekacka
10 naplnenych injek¢énych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (-40 °C az -15 °C)
EXP (2 °C a2 8 °C)
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke (-40 °C az -15 °C).
Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

DalSie informécie o Case pouzitel'nosti a uchovavani ngjdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/26/2028/001 1 naplnena injek¢na strickacka v podlozke
EU/1/26/2028/002 10 naplnenych injekénych striekaciek v podlozke

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA 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 LUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

mCOMBRIAX injekcna disperzia
mRNA oc¢kovacia latka proti chripke a COVID-19
Lm.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,32 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

mCOMBRIAX injekéna disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke
mRNA ockovacia latka proti chripke a COVID-19

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

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika 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 otkovacia latka mCOMBRIAX a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam bude podana o¢kovacia latka mCOMBRIAX
Ako sa ockovacia latka mCOMBRIAX podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ockovaciu latku mCOMBRIAX

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A

1. Co je ofkovacia litka mCOMBRIAX a na ¢o sa pouZiva

mCOMBRIAX je ockovacia latka, ktora pomaha chranit’ dospelych vo veku 50 rokov a starsich pred
ochorenim chripky a ochorenim COVID-19 spdsobenym virusom SARS-CoV-2.

Lieciva v ockovacej latke mCOMBRIAX st molekuly nazyvané mediatorova ribonukleova kyselina
(mRNA). mRNA poskytuje ndvod na tvorbu casti ,,spike* bielkoviny (bielkovina na povrchu virusu
SARS-CoV-2, ktoru virus potrebuje na vstup do buniek tela) a glykoproteinov (bielkoviny na povrchu
virusov chripky typu A a typu B, ktoré pomahaju virusom vstupovat’ do buniek a Sirit’ sa v tele).

Ked’ je osobe podand ockovacia latka mCOMBRIAX, niektoré jej bunky si precitaju navod v mRNA
a docasne budu vytvarat’ Casti ,,spike’ bielkoviny a glykoproteinov. Imunitny systém osoby
(prirodzeny obranny systém tela) potom tieto bielkoviny rozpozna ako cudzie a zacne vytvarat’ vlastnii
ochranu (protilatky) proti virusom. Ak sa osoba neskdr dostane do kontaktu s virusom SARS-CoV-2
alebo virusmi chripky, jej imunitny systém virusy rozpozné a bude pripraveny telo pred nimi chranit’.

Ziadna zo zloziek o¢kovacej latky nemodze sposobit’ ochorenie chripky ani ochorenie COVID-19.

Ockovacia latka je cielena na tri kmene virusu chripky a jeden variant virusu SARS-CoV-2:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1)pdmO9 ......ccccccveevevieiiiiiiiiini e 8,3 mikrogramov RNA
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) ... e e e 8,3 MIKTOgramov RNA
B/Austria/1359417/2021 (B/hma Vlctorla) ...................................................... 8,3 mikrogramov RNA
SARS-CoV-2 Omikron XBB.1.5......cccoiiiiiiiiiiiecieeeeeeee et 6,7 mikrogramov RNA

Tato o&kovacia latka spina odporucania Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) (pre severnu
pologul'u) a odportcania EU na sezoénu 2023/2024.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podana o&kovacia litka mCOMBRIAX

Ockovacia latka sa nesmie podat’ ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tejto oCkovacej latky (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji ockovaciu latku mCOMBRIAX, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru, ak:

- ste predtym mali zavazn1l, Zivot ohrozujtcu alergickt reakciu po akejkol'vek inej injekcii
ockovacej latky alebo po podani ockovacej latky mCOMBRIAX v minulosti,

- mate vel'mi slaby alebo oslabeny imunitny systém,

- mate poruchu krvécania,

- mate vysokl horacku alebo zavazn infekciu. V tomto pripade sa oCkovanie odlozi. O¢kovanie
sa nemusi odkladat’, ak mate len miernu infekciu ako je prechladnutie, predtym sa vSak porad’te
so svojim lekarom.

- mate Uzkost’ stvisiacu s injekciami.

Pre niektoré iné ockovacie latky proti ochoreniu COVID-19 bola hlasena myokarditida a perikarditida
(zapal srdcového svalu alebo membrany obklopujuce;j srdce).

Tieto stavy sa mézu vyvinut’ do niekol’kych dni. Va¢sina pripadov sa vyskytla do 14 dni. Boli
pozorovang Castejsie u mladSich muzov.

Po ockovani venujte pozornost’ prejavom myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad dychavi¢nost’,
palpitacie (busenie srdca) a bolest’ na hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

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 vdm podaji oc¢kovaciu latku mCOMBRIAX.

Tak ako vsetky ockovacie latky, ani oCkovacia latka mCOMBRIAX nemusi Gplne chranit’ vsetky
osoby, ktoré su oCkované.

Deti a dospievajuci
Ockovacia latka mCOMBRIAX sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich. Nebola skimana v tejto
vekovej skupine.

Iné lieky a ofkovacia laitka mCOMBRIAX
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

U l'udi s oslabenym imunitnym systémom nemusi ockovacia latka mCOMBRIAX ucinkovat’ rovnako
dobre. Ak mate oslabeny imunitny systém kvoli ochoreniu alebo lie¢be, nad’alej dodrziavajte
preventivne opatrenia, ktoré pomahaju predchadzat’ ochoreniu chripky a ochoreniu COVID-19. Okrem
toho osoby, ktoré su s vami v uzkom kontakte, maji byt podl'a potreby o¢kované. O vhodnych
individualnych odporacaniach sa porad’te so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako vam bude podana tato o¢kovacia latka. Nie st

k dispozicii ziadne alebo je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti ockovacej latky mCOMBRIAX
pocas tehotenstva a dojcenia. Oc¢kovacia latka mCOMBRIAX sa mdze pouzivat pocas dojcenia.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa po oc¢kovani necitite dobre, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pockajte, kym nevymiznt
akékol'vek ucinky ockovacej latky predtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Niektoré vedl'ajsie ucinky o¢kovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedlajsie G¢inky), ako je pocit inavy,
mozu docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak sa u vas vyskytne takyto
vedl’ajsi u€inok, pockajte, kym nevymizne predtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako sa ofkovacia litka mCOMBRIAX podava

Odporucana davka je jedna 0,32 ml davka podana aspon 3 mesiace po poslednej davke oCkovacej
latky proti ochoreniu COVID-19.

Ockovacia latka mCOMBRIAX sa podava ako jedna injekcia do svalu ramena (deltovy sval).

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyvinu akékol'vek vedl'ajsie ucinky, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Tie mozu zahinat’:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb)
- opuch/citlivost’ v podpazusi (lymfadenopatia),
- bolest’ hlavy,

- nevolnost’ (nauzea),

- vracanie,

- bolest’ svalov (myalgia),

- bolest’ kibov (artralgia),

- bolest’ v mieste podania injekcie,

- pocit unavy (inava),

- zimnica,

- horucka (pyrexia).

Casté (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 os6b)
- opuch v mieste podania injekcie,
- zacervenanie (erytém) v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ az 1 zo 100 0s6b)
- hnacka,
- svrbenie v mieste podania injekcie.

Ak sa ktorykol'vek z vedlajSich u¢inkov stane zavaznym alebo ak spozorujete akékol'vek vedlajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v_Prilohe V. Hlasenim vedlajSich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tejto ockovacej latky.
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5. Ako uchovavat’ o¢kovaciu latku mCOMBRIAX

Za spravne uchovavanie tejto ockovacej latky a likvidaciu v§etkého nepouzitého lieku je zodpovedny
vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Nasledujuca informacia je uréena pre zdravotnickych
pracovnikov.

Tuto ofkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a oznaceni
injek¢ne;j striekacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Zmrazend ockovacia latka
Uchovavajte v mraznicke pri teplote -40 °C az -15 °C maximalne 1 rok.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Rozmrazena ockovacia latka

V ramci Casu pouziteI'nosti 1 rok je o¢kovacia latka stabilna pocas 30 dni, ak sa uchovava pri teplote
2 °C az 8 °C a chréni pred svetlom. Po uplynuti 30 dni sa mé ockovacia latka okamzite pouzit’ alebo
zlikvidovat'.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit.

Po premiestneni ockovacej latky na miesto uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C sa ma vonkajsi obal
oznacit’ novym datumom exspiracie pri teplote 2 °C az 8 °C.

Naplnené injekéné striekacky sa mozu uchovavat’ pri teplote 8 °C az 25 °C maximalne 24 hodin po
vybrati z chladnicky. V ramci tohto obdobia sa méze naplnenymi injekénymi striekackami
zaobchadzat’ v podmienkach izbového osvetlenia. Po uchovavani pri teplote 8 °C az 25 °C
neuchovavajte znovu v chladnicke. Injek¢nu striekacku zlikvidujte, ak sa do uvedeného Casu
nepouzije.

Preprava rozmrazenych naplnenych injekcnych striekaciek

Rozmrazené naplnené injekéné strickacky sa mozu prepravovat pri teplote 2 °C az 8 °C v prepravnych
nadobach, ktoré boli kvalifikované na udrzanie teploty 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni a preprave pri
teplote 2 °C az 8 °C sa naplnené injek¢né striekacky nemaju opakovane zmrazit’ a maju sa uchovavat’
pri teplote 2 °C az 8 °C az do ich pouzitia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co olkovacia latka mCOMBRIAX obsahuje

Lie¢ivo je kombinacia mRNA virusu chripky nasledujucich kmenov a virusu SARS-CoV-2.

Kmene virusu chripky a virus SARS-CoV-2 Na 0,32 ml davku

A/HINI 8,3 mikrogramov RNA
A/H3N2 8,3 mikrogramov RNA
B/linia Victoria 8,3 mikrogramov RNA
SARS-CoV-2 Omikron XBB.1.5 6,7 mikrogramov RNA
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mCOMBRIAX je ofkovacia latka na baze mRNA zapuzdrena v lipidovych nanocasticiach kodujuca
antigény sezonnych virusov chripky a virusu SARS-CoV-2.

Dalsie zlozky st: heptadekan-9-yl 8- {(2-hydroxyetyl)[6-ox0-6-(undecyloxy)hexylJamino } oktanoat
(SM-102), cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-
3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol, hydrochlorid trometamolu,
sachar6za, voda na injekcie.

Ako vyzera mCOMBRIAX a obsah balenia

Ockovacia latka mCOMBRIAX je biela az takmer biela injek¢éna disperzia (pH: 7,1 - 7,8) dodavana
v naplnenej injekénej striekacke.

Ockovacia latka mCOMBRIAX je dostupna v baleniach obsahujucich 1 alebo 10 naplnenych
injek¢énych striekaciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Ihly nie su sucast’ou balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tejto ockovacej latke, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

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

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

Tel: 900 031 015 Tel.: 800 702 406
France Portugal

Tél: 0805 54 30 16 Tel: 800 210 256
Hrvatska Roménia
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Tel: 08009614 Tel: 0800 400 625

Ireland Slovenija

Tel: 1800 800 354 Tel: 080 083082
island Slovenska republika
Simi: 800 4382 Tel: 0800 191 647
Italia Suomi/Finland

Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198
Kvbmpog Sverige

TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13
Latvija

Tel: 80 005 898
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tejto ockovacej latke st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky: https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na zaobchadzanie s o¢kovacou latkou mCOMBRIAX pred pouzitim

Ockovacia latka je po rozmrazeni pripravend na pouZitie.
Ockovaciu latku neried'te.

Pred pouZitim naplnenou injek¢nou strickackou netraste.

Naplnena injek¢éna striekacka je urcena len na jednorazové pouzitie.

Ak naplnena injekéna striekacka spadla alebo je poskodend, alebo ak bolo bezpecnostné tesnenie na
Skatuli porusené, nepouzivajte ju.

Z kazdej naplnenej injek¢nej striekacky sa moze podat’ jedna (1) 0,32 ml davka.

Ockovacia latka mCOMBRIAX sa dodava ako jednodavkova naplnena injekcna striekacka (bez ihly)
obsahujuca 0,32 ml (31,7 mikrogramov celkovej RNA) a pred podanim sa musi rozmrazit’.

Ockovacia latka mCOMBRIAX sa prepravuje a dodava ako zmrazena alebo rozmrazena naplnena
injek¢na striekacka (pozri ¢ast’ 5). Ak je ockovacia latka zmrazend, musi sa pred pouzitim tiplne
rozmrazit'. Pred pouzitim rozmrazte kazdu naplnent injekénu striekacku, bud’ v chladnicke alebo pri
izbovej teplote, podla pokynov v tabul’ke 1.

Po rozmrazeni o¢kovace;j latky pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C) je naplnena injekéna strickacka
pripravena na pouzitie. Injek¢éné striekacky sa po rozmrazeni pri izbovej teplote nemajua davat’ spat’ do
chladnicky.

Naplnené injekéné striekacky sa m6zu uchovavat’ pri teplote 8 °C az 25 °C celkovo 24 hodin po
vybrati z chladnic¢ky. V rdmci tohto obdobia sa moze naplnenymi injekénymi striekackami
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zaobchadzat’ v podmienkach izbového osvetlenia. Injek¢nu striekacku zlikvidujte, ak sa do uvedeného

¢asu nepouzije.

Pred pouzitim rozmrazte kazda naplnent injekcnu striekacku podl'a pokynov uvedenych nizsie.
Naplnené injekéné striekacky sa m6zu rozmrazit’ mimo $katule alebo v samotnej Skatuli, bud’
v chladnicke alebo pri izbovej teplote (tabul’ka 1).

Tabul’ka 1. Pokyny na rozmrazenie naplnenych injekénych striekaciek a Skatul’ pred pouZitim

Pokyny a ¢asy rozmrazovania

Teplota
Teplota . . .
(. . Trvanie rozmrazovania Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . . . .
.y rozmrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke) . -
o (minuty) teplote) (minuty)
O oC
(9]
Jedna naplnena
injek¢na strickacka
alebo skatul’a 2-8 100 15-25 40
s 1 naplnenou
injek¢énou striekackou
Skatul’a
s 10 naplnenymi 2-8 160 15-25 80
injekénymi
strickaCkami
Podavanie

- Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nemoze znovu zmrazit'.

- aplnena injekcéna striekacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic
Napl kéna striekack d pod Ine skontrolovat’ t t Cast

a zmenu farby.

- Ockovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenent farbu alebo obsahuje iné Castice.
- Ihly nie su sucast’ou Skatul’ s naplnenymi injekénymi striekaCkami.
- Pouzite sterilna ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (ihly velkosti 21G alebo

tensie).

- S krytom hrotu smerujucim nahor odstrante kryt otd€anim proti smeru hodinovych ruciciek, az
kym sa neuvolni. Kryt hrotu odstrafiujte pomalym, plynulym pohybom. Pocas ota€ania kryt

hrotu net’ahajte.

- Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruciciek, kym bezpecne nedrzi na naplnene;j

injekc¢ne;j striekacke.

- Ked’ ste pripraveni na podanie o¢kovacej latky, odstrante kryt ihly.

- Ockovacia latka sa ma podat’ ihned’ po odstraneni krytu.

- Podajte celu davku intramuskularne.
- Po jednorazovom pouziti naplnent injekénu striekacku zlikvidujte.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi

poziadavkami.
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