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

Spikevax 0,2 mg/ml injek¢éna disperzia

Spikevax 0,1 mg/ml injekcna disperzia

Spikevax 50 mikrogramov injek¢éna disperzia v naplnenej injek¢nej strickacke
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Tabulka 1. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie podla sily a typu obalu

Sila Obal Davka (davky) ZloZenie na davku
Spikevax Viacdavkova Maximalne 10 davok | Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
0,2 mg/ml injek¢na po 0,5 ml 100 mikrogramov elazomeranu,
injek¢na liekovka mRNA ockovacej latky proti
disperzia (Cervené COVID-19 (modifikovany
odklapacie nukleozid) (zapuzdrena do
viecko) lipidovych nanocastic).
Maximalne 20 davok | Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
po 0,25 ml 50 mikrogramov elazomeranu,
mRNA ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do
lipidovych nanocastic).
Spikevax Viacdavkova 5 davok po 0,5 ml Jedna déavka (0,5 ml) obsahuje
0,1 mg/ml injekéna 50 mikrogramov elazomeranu,
injek¢éna liekovka (modré mRNA ockovacej latky proti
disperzia odklapacie COVID-19 (modifikovany
viecko) nukleozid) (zapuzdrena do
lipidovych nanocastic).
Maximalne 10 davok | Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
po 0,25 ml 25 mikrogramov elazomeranu,
mRNA ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do
lipidovych nanocastic).
Spikevax Naplnena 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov | injek¢éna 50 mikrogramov elazomeranu,
injekéna strickacka Len na jednorazové | mRNA ockovacej latky proti
disperzia pouzitie. COVID-19 (modifikovany
v naplnenej nukleozid) (zapuzdrena do
injek¢nej Nepouzivajte lipidovych nanocastic).
striekacke naplnenu injekén
strieckacku na
podanie Ciastocného
objemu 0,25 ml.




Elazomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sablon DNA, kédujuca ,,spike* (S) protein
virusu SARS-CoV-2 (pévodna).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna disperzia

Biela az sivobiela disperzia (pH: 7,0 - 8,0).
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Spikevax je indikovana na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19
sposobené¢ho SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v sulade s oficialnymi odporucaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Davkovanie pre jednotlivé sily ockovacej latky Spikevax a typ ofkovania najdete v tabulke 2.

Tabul’ka 2. Davkovanie o¢kovacej latky Spikevax pre primarny cyklus, tretiu davku u zavazZne
imunokompromitovanych oséb a pre posiliiovacie davky

Sila Typ o¢kovania Vek Dévka Odporucania
Spikevax Primarny cyklus Osoby vo 2 (dve) davky
0,2 mg/ml veku (kazda po 0,5 ml,
injekéna 12 rokov obsahujuca
disperzia a starSie 100 mikrogramo
v mRNA)
Deti vo veku | 2 (dve) davky Odporuca sa podat’
od 6 rokov (kazda po druhti davku 28 dni
do 11 rokov | 0,25 ml, po podani prvej
obsahujuca davky (pozri
50 mikrogramov | Casti 4.4 a 5.1).
mRNA (o je
polovica
primarnej davky
pre osoby vo
veku 12 rokov
a starsie).
Tre’tia Siévka Osoby vo 1 (jedna) davka Tretia davka sa
u zavazne imuno- veku 0,5 ml s ,
. , ., modze podat
kompromitovanych | 12 rokov obsahujuca . . ,
0s0b a starSie 100 mikrogramo najmene) 28 dni po
v mRNA dmhej davke (pozri
Casti4.8a5.1).




Sila Typ ockovania Vek Davka Odporucania
Deti vo veku | 1 (jedna) davka
od 6 rokov 0,25 ml
do 11 rokov | obsahujuca
50 mikrogramov
mRNA
Posiliiovacia davka | Osoby vo 1 (jedna) davka Ockovacia latka
veku 0,25 ml Spikevax sa moze
12 rokov obsahujuca pouzit’ ako
a starSie 50 mikrogramov | posiliiovacia
mRNA ockovacia latka pre
osoby vo veku
12 rokov a starSie,
ktoré dostali
primarny cyklus
ockovacou latkou
Spikevax alebo
primarny cyklus
pozostavajuci z inej
mRNA ockovacej
latky alebo
adenovirusovej
vektorovej
ockovacej latky
najmenej 3 mesiace
po ukonceni
primarneho cyklu
(pozri Cast’ 5.1).
Spikevax Primarny cyklust Deti vo veku | 2 (dve) davky
0,1 mg/ml od 6 rokov (kazda po 0,5 ml,
injek¢na do 11 rokov | obsahujuca
disperzia 50 mikrogramov
a Spikevax mRNA)
50 mikrogramov
injek¢éna Deti vo veku | 2 (dve) davky Odportca sa podat’
disperzia od (kazda po druht davku 28 dni
v naplnenej 6 mesiacov 0,25 ml, po podani prvej
injek¢nej do 5 rokov obsahujuca davky (pozri
striekacke* 25 mikrogramov | Casti4.4a5.1).
mRNA, ¢o je
polovica

primarnej davky
pre deti vo veku
od 6 do

11 rokov)*

Tretia davka

u zavazne imuno-
kompromitovanych
0sObi

Deti vo veku
od 6 rokov
do 11 rokov

1 (jedna) davka
0,5 ml
obsahujuca

50 mikrogramov
mRNA

Deti vo veku
od

1 (jedna) davka
0,25 ml

Tretia davka sa
modze podat’
najmenej 28 dni po
druhej davke (pozri
Casti4.8a5.1).




mRNA

Deti vo veku
od 6 rokov
do 11 rokov

1 (jedna) davka
0,25 ml
obsahujuca

25 mikrogramov
mRNA*

Sila Typ ockovania Vek Davka Odporucania
6 mesiacov obsahujuca
do 5 rokov 25 mikrogramov
mRNA*
Posiliiovacia ddvka | Osoby vo 1 (jedna) davka Ockovacia latka
veku 0,5 ml Spikevax sa moze
12 rokov obsahujuca pouzit’ ako
a starSie 50 mikrogramov | posiliiovacia

ockovacia latka pre
osoby vo veku

6 rokov a starSie,
ktoré dostali
primarny cyklus
ockovacou latkou
Spikevax alebo

primarny cyklus
pozostavajuci z inej
mRNA oc¢kovace;j
latky alebo
adenovirusovej
vektorovej
ockovacej latky
najmenej 3 mesiace
po ukonceni
primarneho cyklu
(pozri Cast’ 5.1).

* Nepouzivajte naplnent injek¢nt striekacku na podanie ¢iasto¢ného objemu 0,25 ml.

1 Pre primarny cyklus pre osoby vo veku 12 rokov a starSie sa ma pouzit’ injek¢na liekovka so silou
0,2 mg/ml.

1 Pre tretiu davku u zavazne imunokompromitovanych os6b vo veku 12 rokov a starSich sa ma pouzit’
injek¢na liekovka so silou 0,2 mg/ml.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ ockovacej latky Spikevax u deti mladsich ako 6 mesiacov neboli doteraz

stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Starsie osoby
U starSich 0s6b vo veku > 65 rokov nie je potrebna ziadna uprava davky.

Sposob podavania

Ockovacia latka sa ma podavat’ intramuskularne. Uprednostinované miesto podania je deltovy sval
ramena alebo u dojciat a malych deti anterolateralna Cast’ stehna.

Nepodavajte tito o¢kovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

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

Opatrenia, ktoré sa maju urobit’ pred podanim ockovacej latky, pozri Cast’ 4.4.

Pokyny tykajuce sa rozmrazenia, zaobchadzania a likvidacie ockovacej latky, pozri cast’ 6.6.



4.3 Kontraindikacie

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

Sledovatelnost

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

Precitlivenost’ a anafylaxia

U os0b, ktor¢ dostali ockovaciu latku Spikevax, bola hlasena anafylaxia. Ma byt vzdy okamzite
dostupné vhodné lekarske osetrenie a dohl'ad pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po podani
ockovacej latky.

Po oc¢kovani sa odporuca dokladné sledovanie po dobu najmenej 15 minat. Osobam, u ktorych po
podani prvej davky ockovacej latky Spikevax doslo k anafylaxii, sa nemaju podat’ d’alsie davky

ockovacej latky.

Myokarditida a perikarditida

Existuje zvysené riziko myokarditidy a perikarditidy po ockovani ockovacou latkou Spikevax.

Tieto ochorenia sa mézu vyvinut’ uz do niekol’kych dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych
14 dni. Boli pozorované Castejsie u mladsich muzov a Castejsie po druhej davke ako po prvej davke
(pozri Cast’ 4.8).

Dostupné udaje naznacéuji, ze vo vacsine pripadov dojde k zotaveniu. Niektoré pripady vyzadovali
liecbu na jednotke intenzivne;j starostlivosti a boli pozorované smrtel'né pripady.

Zdravotnicki pracovnici maju venovat’ zvySenu pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy

a perikarditidy.

Ockované osoby maju byt poucené, aby okamzite vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa u nich po o¢kovani
vyvinu priznaky naznacujuce myokarditidu alebo perikarditidu, napriklad (akutna a pretrvavajuca)
bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost alebo palpitacie.

Zdravotnicki pracovnici si maju pri diagnostike a liecbe tohto ochorenia precitat’ usmernenia a/alebo
sa poradit’ so Specialistami.

Reakcie spojené s uzkost'ou

Pri o¢kovani sa m6zu vyskytnlt reakcie suvisiace s uzkostou vratane vazovagalnych reakcii
(synkopa), hyperventilacie alebo reakcii stivisiacich so stresom ako psychogénna odpoved na podanie
injekcie ihlou. Je dolezité vykonat’ opatrenia na zabranenie zranenia spésobeného omdlievanim.

Subezné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zdvaznym akutnym ochorenim s horackou alebo akatnou
infekciou. Pre miernu infekciu a/alebo nizku hori¢ku sa o¢kovanie nema odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, aj tato o¢kovacia latka sa ma podavat’ s opatrnost’ou
u 0sob lieCenych antikoagulanciami alebo u 0s6b s trombocytopéniou, alebo akoukol'vek poruchou



koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoZe u tychto osdb sa moze po intramuskularnom podani
vyskytnut’ krvacanie alebo tvorba podliatin.

Vzplanutia syndrému kapilarneho presakovania

Pocas prvych dni po o¢kovani o¢kovacou latkou Spikevax bolo hlasenych niekol’ko pripadov
vzplanutia syndromu kapilarneho presakovania (CLS). Zdravotnicki pracovnici si maji v§imat’
prejavy a priznaky CLS, aby tento stav ihned’ rozpoznali a lie¢ili. U 0s6b s CLS v anamnéze je
potrebné ockovanie planovat’ v spolupraci s prislusnymi lekarskymi odbornikmi.

Trvanie ochrany

Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je zname, ked’ze sa eSte stale stanovuje
v prebiehajucich klinickych stadiach.

Obmedzenia ucinnosti o¢kovacej latky

Osoby nemusia byt tplne chranené, kym neuplynie 14 dni po podani druhej davky. Rovnako ako
u vsetkych oCkovacich latok, ani ockovanie ockovacou latkou Spikevax nemusi chranit’ kazdého, kto
ju dostane.

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Spikevax (vratane liekovych foriem s variantmi) sa moze podavat’ stibezne s o¢kovacimi latkami proti
chripke (Standardna a vysoka davka) a s o¢kovacou latkou s podjednotkou herpes zoster (opar).

Roézne injekéne podavané ockovacie latky sa maji podavat’ roznych miest podania injekcie.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Vel'ké mnozstvo observacnych tdajov od tehotnych Zien ockovanych oc¢kovacou latkou Spikevax

v druhom a tretom trimestri nepreukdzalo zvySenie nepriaznivych vysledkov gravidity. Aj ked tidaje
o vysledkoch gravidity po ockovani v prvom trimestri su v su¢asnosti obmedzené, nepozorovalo sa
zvysené riziko potratu. Stiidie na zvieratich nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé uéinky

z hl'adiska gravidity, embryofetalneho vyvinu, poérodu alebo postnatalneho vyvinu (pozri ¢ast’ 5.3).
Spikevax sa moze pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Neocakava sa ziadny ucinok u dojcenych novorodencov/dojciat, ked’Ze systémova expozicia
ockovacej latke Spikevax u dojciacich zien je zanedbatelnd. Observacné udaje od Zien, ktoré po
ockovani doj¢ili, nepreukazali riziko vyskytu neziaducich ucinkov u doj¢enych novorodencov/dojciat.
Ockovacia latka Spikevax sa moze pouzivat pocas dojéenia.

Fertilita

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



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ockovacia latka Spikevax nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Niektoré z uc¢inkov uvedenych v Casti 4.8 vSak mézu docasne ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Dospeli

Bezpecnost’ ockovacej latky Spikevax sa hodnotila v prebiehajucej randomizovanej, placebom
kontrolovane;j klinickej §tudii fazy 3 zaslepenej pre pozorovatela, ktora sa uskutocnila v USA a na
ktorej sa zucastnilo 30 351 i¢astnikov vo veku 18 rokov a starSich, ktori dostali najmenej jednu davku
ockovacej latky Spikevax (n =15 185) alebo placebo (n =15 166) (NCT04470427). V Case oCkovania
bol priemerny vek populécie 52 rokov (rozsah 18 - 95); 22 831 (75,2 %) ucastnikov bolo vo veku 18
az 64 rokov a 7 520 (24,8 %) ucastnikov bolo vo veku 65 rokov a starSich.

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli bolest’ v mieste podania injekcie (92 %), unava
(70 %), bolest’ hlavy (64,7 %), myalgia (61,5 %), artralgia (46,4 %), triaska (45,4 %), nauzea/vracanie
(23 %), opuch/citlivost’ podpazusia (19,8 %), horucka (15,5 %), opuch v mieste podania injekcie
(14,7 %) a zacervenanie (10 %). Intenzita neziaducich reakcii bola zvycajne mierna alebo stredna

a neziaduce reakcie odzneli do niekol’kych dni po o¢kovani. O nieCo nizsia frekvencia reaktogenity
bola spojena s vys$sim vekom.

Celkovo bol v mladsich vekovych skupindch vyssi vyskyt niektorych neziaducich reakcii: vyskyt
opuchu/citlivosti podpazusia, Gnavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, triaSky, nauzey/vracania

a horucky bol vyssi u dospelych vo veku od 18 do < 65 rokov nez u dospelych vo veku 65 rokov
a starSich.

Lokélne a systémové neziaduce reakcie boli CastejsSie hlasené po 2. ddvke nez po 1. davke.

Dospievajici vo veku od 12 do 17 rokov

Udaje o bezpeénosti ockovacej latky Spikevax u dospievajucich boli ziskané v prebichajucej
randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej $tadii fazy 2/3 zaslepenej pre pozorovatel'a,
pozostavajucej z viacerych Casti, ktord sa uskutocnila v USA. Prvej Casti Stidie sa zacastnilo

3 726 ucastnikov vo veku od 12 do 17 rokov, ktori dostali najmenej jednu davku ockovacej latky
Spikevax (n =2 486) alebo placebo (n =1 240) (NCT04649151). Demografické charakteristiky

u ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku Spikevax a ucastnikov, ktori dostali placebo, boli podobné.

Najcastejsimi neziaducimi reakciami u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov boli bolest’ v mieste
podania injekcie (97 %), bolest’ hlavy (78 %), inava (75 %), myalgia (54 %), triaska (49 %),
opuch/citlivost’ podpazusia (35 %), artralgia (35 %), nauzea/vracanie (29 %), opuch v mieste podania
injekcie (28 %), erytém v mieste podania injekcie (26 %) a horacka (14 %).

Tato $tudia presla do otvorenej Studie fazy 2/3, v ktorej 1 346 ucastnikov vo veku 12 az 17 rokov
dostalo posiliiovaciu davku ockovacej latky Spikevax najmenej 5 mesiacov po druhej davke
primarneho cyklu. V otvorenej Casti Studie sa nezistili ziadne d’alSie neziaduce reakcie.

Deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Udaje o bezpeénosti otkovacej latky Spikevax u deti boli ziskané v prebichajiicej randomizovane;
klinickej stadii fazy 2/3 zaslepenej pre pozorovatel’a, pozostavajucej z dvoch casti, ktora sa
uskutocnila v USA a Kanade (NCT04796896). 1. Cast’ je otvorena faza Studie bezpecnosti, vyberu
davky a imunogenity a zahiiala 380 ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
najmenej 1 davku (0,25 ml) ockovacej latky Spikevax. 2. Cast’ je placebom kontrolovana faza skusania
bezpecnosti a zahinala 4 016 ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali najmenej jednu
davku (0,25 ml) okovacej latky Spikevax (n =3 012) alebo placeba (n = 1 004). Ziadny z G¢astnikov



z 1. Casti sa nezucastnil v 2. Casti. Demografické charakteristiky ucastnikov, ktori dostali ockovaciu
latku Spikevax a ucastnikov, ktori dostali placebo, boli podobné.

Najcastejsimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov po podani
primarneho cyklu (v 2. ¢asti) boli bolest’ v mieste podania injekcie (98,4 %), inava (73,1 %), bolest’
hlavy (62,1 %), myalgia (35,3 %), triaska (34,6 %), nauzea/vracanie (29,3 %), opuch/citlivost’
podpazusia (27,0 %), horucka (25,7 %), erytém v mieste podania injekcie (24,0 %), opuch v mieste
podania injekcie (22,3 %) a artralgia (21,3 %).

Protokol $tudie bol zmeneny a doplneny tak, aby zahrnal otvorenti fazu podavania posiliiovacich
davok, do ktorej bolo zaradenych 1 294 ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
posiliiovaciu davku ockovacej latky Spikevax najmenej 6 mesiacov po druhej davke primarneho
cyklu. V otvorenej Casti Studie sa nezistili ziadne d’alSie neziaduce reakcie.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

V USA a Kanade prebicha randomizovana, placebom kontrolovana klinicka $tadia fazy 2/3 zaslepena
pre pozorovatel'a na vyhodnotenie bezpecnosti, znaSanlivosti, reaktogenity a G¢innosti o¢kovacej latky
Spikevax. Tato Studia zahfnala 10 390 ucastnikov vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov, ktori dostali
aspon jednu davku ockovacej latky Spikevax (n =7 798) alebo placeba (n =2 592).

Do stadie boli zaradené deti v 3 vekovych skupinach: od 6 rokov do 11 rokov, od 2 rokov do 5 rokov
a od 6 mesiacov do 23 mesiacov. Tato pediatricka $tidia zahfnala 6 388 ucastnikov vo veku od

6 mesiacov do 5 rokov, ktori dostali aspon jednu davku oCkovacej latky Spikevax (n =4 791) alebo
placeba (n = 1 597). Demografické charakteristiky Gcastnikov, ktori dostali Spikevax a Gcastnikov,
ktori dostali placebo, boli podobné.

V tejto klinickej $tadii boli neziaduce reakcie u ucastnikov vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov po
podani primarneho cyklu podrazdenost/plac (81,5 %), bolest’ v mieste podania injekcie (56,2 %),
ospalost’ (51,1 %), strata chuti do jedla (45,7 %), horucka (21,8 %), opuch v mieste podania injekcie
(18,4 %), erytém v mieste podania injekcie (17,9 %) a opuch/citlivost’ podpazusia (12,2 %).

Neziaduce reakcie u ucastnikov vo veku od 24 do 36 mesiacov po podani primarneho cyklu zahimali
bolest’ v mieste podania injekcie (76,8 %), podrazdenost/plac (71,0 %), ospalost’ (49,7 %), stratu chuti
do jedla (42,4 %), horacku (26,1 %), erytém v mieste podania injekcie (17,9 %), opuch v mieste
podania injekcie (15,7 %) a opuch/citlivost’ podpazusia (11,5 %).

Neziaduce reakcie u ucastnikov vo veku od 37 mesiacov do 5 rokov po podani primarneho cyklu
zahrnali bolest’ v mieste podania injekcie (83,8 %), inavu (61,9 %), bolest’ hlavy (22,9 %), myalgiu
(22,1 %), horacku (20,9 %), triasku (16,8 %), nauzea/vracanie (15,2 %), opuch/citlivost’ podpazusia
(14,3 %), artralgiu (12,8 %), erytém v mieste podania injekcie (9,5 %) a opuch v mieste podania
injekcie (8,2 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Nizsie uvedeny bezpecnostny profil vychadza z tidajov ziskanych z niekol’kych placebom
kontrolovanych klinickych stadii:
- 30 351 dospelych vo veku > 18 rokov,
3 726 dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov,
4 002 deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov,
6 388 deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov,
a zo skusenosti po uvedeni licku na trh.

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujicej konvencie frekvencii:

Vel'mi ¢asté (= 1/10)
Casté (> 1/100 az < 1/10)
Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)



Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii si neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti (tabulka 3).

Tabulka 3. NeZiaduce reakcie z klinickych §tudii s o¢kovacou latkou Spikevax a zo skiisenosti po
uvedeni na trh u deti a 0sob vo veku 6 mesiacov a starSich

Trieda organovych systémov podl’a [Frekvencia INeziaduce reakcie

MedDRA

Poruchy krvi a lymfatického systému [vel'mi ¢asté lymfadenopatia*
Poruchy imunitného systému nezname anafylaxia
precitlivenost’

Poruchy metabolizmu a vyZivy vel'mi Casté znizena chut’ do jedlat

Psychické poruchy vel'mi Casté podrazdenost/plact
Poruchy nervového systému vel'mi Casté bolest’ hlavy
ospalost’t
menej Casté zavrat
zriedkavé akutna periférna paralyza tvarej
hypestézia
parestézia
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti vel'mi zriedkavé  |myokarditida
erikarditida
Poruchy gastrointestinalneho traktu [vel'mi Casté nauzea/vracanie
Casté hnacka
imenej Casté bolest’ brucha§
Poruchy koze a podkozného tkaniva [Casté vyrazka
imenej Casté urtikariay

nezname

multiformny erytém
mechanicka urtikaria
chronicka urtikaria

a spojivového tkaniva

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy

vel'mi Casté

myalgia
artralgia

a prsnikov

Poruchy reprodukéného systému

nezname

silné menstruacné krvacanie#
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Trieda organovych systémov podl’a [Frekvencia INeziaduce reakcie
MedDRA

Celkové poruchy a reakcie v mieste vel'mi Casté bolest’ v mieste podania injekcie
podania unava

triaska

pyrexia

opuch v mieste podania injekcie
erytém v mieste podania injekcie
Casté urtikaria v mieste podania injekcie
vyrazka v mieste podania injekcie
oneskorena reakcia v mieste podania

injekcies
menej Casté pruritus v mieste podania injekcie
zriedkavé opuch tvaree
nezname rozsiahly opuch ockovanej koncatiny

* Lymfadenopatia bola zaznamenana ako axilarna lymfadenopatia na rovnakej strane ako miesto podania injekcie.

V niektorych pripadoch boli postihnuté iné lymfatické uzliny (napr. cervikalne, supraklavikularne).

T Pozorované u pediatrickej populéacie (vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov).

1 Pocas celého obdobia sledovania bezpecnosti bola hlasena aktitna periférna paralyza (alebo ochrnutie) tvare u troch
ucastnikov v skupine s ockovacou latkou Spikevax a u jedného ucastnika v skupine s placebom. K néstupu reakcie

u ucastnikov v skupine s ockovacou latkou doslo v 22., 28. a 32. deil po podani 2. davky.

§ Bolest brucha sa pozorovala u pediatrickej populacie (vo veku 6 az 11 rokov): 0,2 % v skupine s ockovacou latkou
Spikevax a 0 % v skupine s placebom.

9 Urtikaria bola pozorovana bud’ s aktitnym nastupom (v priebehu niekol’kych dni po o¢kovani), alebo s oneskorenym
nastupom (priblizne do dvoch tyzdiov po ockovani).

# Viacsina pripadov bola nezavazna a docasna.

& Median ¢asu do nastupu reakcie bol 9 dni po prvej injekcii a 11 dni po druhej injekcii. Median trvania bol 4 dni po prvej
injekcii a 4 dni po druhej injekcii.

¥ Dve zavazné neziaduce udalosti opuchu tvére boli hlasené u 0sdb, ktorym bola podana oc¢kovacia latka a ktorym boli
v minulosti podané injekcie s dermatologickym vypliiovym materialom. Nastup opuchu bol hlaseny v 1. a 3. den,

v uvedenom poradi, vzhl'adom na den ockovania.

Reaktogenita a bezpecnostny profil u 343 o0sob, ktorym bola podana ockovacia latka Spikevax a ktori
boli na zaciatku stidie séropozitivni na SARS-CoV-2, boli porovnatel'né s reaktogenitou
a bezpecnostnym profilom u 0s6b, ktoré boli na zaciatku $tadie séronegativne na SARS-CoV-2.

Dospeli (posiliiovacia davka)

Bezpecnost, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax sa vyhodnocuju
v prebiehajucej randomizovanej, placebom kontrolovanej $tadii fazy 2 na potvrdenie davky zaslepene;j
pre pozorovatel'a u ucastnikov vo veku 18 rokov a starsich (NCT04405076). V tejto $tadii dostalo

198 ucastnikov dve davky (0,5 ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) primarneho cyklu
ockovacej latky Spikevax. V otvorenej faze tejto Stidie dostalo 167 z tychto ucastnikov jednu
posilitovaciu davku (0,25 ml, 50 mikrogramov) najmenej 6 mesiacov po ockovani druhou davkou
primarneho cyklu. Profil vyziadanych neziaducich reakcii pri posiliiovacej davke (0,25 ml,

50 mikrogramov) bol podobny profilu vyziadanych neziaducich reakcii po druhej davke primarneho
cyklu.

Spikevax (povodna) u prijemcov transplantatu solidneho organu

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita ockovacej latky Spikevax (povodna) boli hodnotené

v dvojdielnej, otvorenej §tadii fazy 3b u dospelych prijemcov transplantatu solidneho organu (TSO),
vratane transplantatov oblicky a pe¢ene (mMRNA-1273-P304). Podand bola davka 100 mikrogramov
(0,5 ml), €o bola schvalena davka v ¢ase vykonania Studie.

V casti A dostalo 128 prijemcov TSO tretiu davku ockovacej latky Spikevax (pévodna). V Casti B
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dostalo 159 prijemcov TSO posiliiovaciu davku najmenej 4 mesiace po poslednej davke (Stvrta davka
pre mRNA ockovacie latky a tretia davka pre non-mRNA ockovacie latky).

Reaktogenita zodpovedala znamemu profilu o¢kovacej latky Spikevax (povodna). Nevyskytli sa
ziadne neocakavané zistenia z hl'adiska bezpecnosti.

Opis vybranvych neziaducich reakcii

Myokarditida
Zvysené riziko myokarditidy po ockovani o¢kovacou latkou Spikevax je najvyssie u mladSich muzov
(pozri Cast’ 4.4).

V dvoch velkych, eurdpskych, farmakoepidemiologickych studiach sa urcilo zvysené riziko

u mlads$ich muzov po druhej davke oc¢kovacej latky Spikevax. Z jednej Stidie vyplynulo, Ze v obdobi
7 dni po podani druhej davky sa u muzov vo veku 12 az 29 rokov vyskytlo priblizne o 1,316 (95 % IS:
1,299; 1,333) pripadov myokarditidy na 10 000 os6b viac ako u neexponovanych osdb. V d’alSej stadii
sa v obdobi 28 dni po podani druhej davky u muzov vo veku 16 az 24 rokov vyskytlo o 1,88 (95 % IS:
0,956; 2,804) pripadov myokarditidy na 10 000 osdb viac ako u neexponovanych 0sob.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

a uviedli ¢islo Sarze, ak je k dispozicii.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa odportca sledovanie zivotnych funkcii a mozna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: o¢kovacie latky, ockovacie latky proti COVID-19, ATC kéd: JO7BNO1

Mechanizmus u¢inku

Ockovacia latka Spikevax (elazomeran) obsahuje mRNA zapuzdrenu v lipidovych nanocasticiach.
mRNA kéduje spike protein virusu SARS-CoV-2 v plnej dizke, ktory je modifikovany 2 substitiiciami
prolinom v rdmci domény heptad repeticie 1 (S-2P) z dovodu stabilizacie spike proteinu do predfuzne;
konformaécie. Po intramuskularnom injek¢nom podani, bunky v mieste podania injekcie a spadové
lymfatické uzliny prijmu lipidové nanocastice, ¢im sa sekvencia mRNA uc¢inne dopravi do buniek za
ucelom translacie na virusovy protein. Dodana mRNA nevstupuje do bunkového jadra ani
neinteraguje s genomom, nereplikuje sa a je exprimovana docasne, a to najmé dendritovymi bunkami
a makrofagmi subkapsularneho sinusu. Exprimovany, na membranu viazany spike protein virusu
SARS-CoV-2 je nasledne rozpoznany bunkami imunitného systému ako cudzi antigén. To vyvolava
odpoved’ T-buniek a B-buniek, ktoré vytvaraji neutraliza¢né protilatky, ktoré mézu prispievat’

k ochrane pred ochorenim COVID-19.

Klinicka u¢innost’

Klinicka ucinnost u dospelych

V randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej stadii fazy 3 zaslepenej pre pozorovatela

u dospelych (NCT04470427) boli z casti na klinickej §tadii vyluc¢ené imunokompromitované osoby
alebo osoby, ktoré uzivali imunosupresiva v intervale 6 mesiacov pred klinickou §tadiou, ako aj
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tehotné t¢astnicky alebo osoby so znamou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2. Ugastnici so
stabilizovanym ochorenim HIV neboli vyluceni. Ockovacie latky proti chripke sa mohli podavat

14 dni pred podanim alebo 14 dni po podani ktorejkol'vek davky ockovace;j latky Spikevax. Ugastnici
museli takisto dodrzat’ minimalny 3-mesacny interval od podania krvnych produktov/produktov
plazmy alebo imunoglobulinov pred klinickou $tadiou, aby im mohlo byt podané placebo alebo
ockovacia latka Spikevax.

Celkovo bol sledovany vyskyt ochorenia COVID-19 u 30 351 0s6b s medianom 92 dni (rozsah:
1 - 122 dni).

Populacia, u ktorej sa robila primarna analyza G¢innosti (d’alej sa uvadza ako subor podl'a protokolu
alebo PPS, Per Protocol Set) pozostavala z 28 207 tcastnikov, ktorym bola podana bud’ ockovacia
latka Spikevax (n = 14 134) alebo placebo (n = 14 073) a ktori mali negativny vychodiskovy status pre
virus SARS-CoV-2. Studijna populacia PPS zahfiala 47,4 % Zien, 52,6 % muzZov, 79,5 % belochov,
9,7 % afroamericanov, 4,6 % Azijcov a 6,2 % inych. 19,7 % tcastnikov bolo identifikovanych ako
Hispancov alebo Latinskoameri¢anov. Median veku ucastnikov bol 53 rokov (rozsah 18 - 94).

U tucastnikov zaradenych do PPS bol povoleny davkovaci interval -7 az +14 dni pre podanie druhe;j
davky (planovanej na 29. den). 98 % tcastnikov dostalo druhti davku ockovacej latky 25 dni az 35 dni
po 1. davke (¢o zodpoveda -3 az +7 dilom okolo intervalu 28 dni).

Pripady ochorenia COVID-19 boli potvrdené polymerazovou retazovou reakciou s reverznou
transkripciou (RT-PCR) a komisiou pre klinické postudenie. Celkova ucinnost’ ockovacej latky
a ucinnost’ podla kIi¢ovych vekovych skupin st uvedené v tabulke 4.

TabulPka 4. Analyza u¢innosti o¢kovacej latky: potvrdené ochorenie COVID-19* bez ohl’adu na
zavaznost’ od 14. diia po podani 2. davky — PPS

Ockovacia latka Spikevax Placebo
Miera Miera vyskytu
Vekova Pripady | vyskytu Pripady YSEYH) o, weinnosti
. A . p ochorenia « .
skupina |Qsoby | ochorenia | ochorenia | Osoby | ochorenia COVID-19 na oCkovacej
(roky) N |COVID-19| COVID-19 N COVID-19 latky (95 %
1000
n na 1000 n IS)*
osobo-rokov
osobo-rokov
Celkovo | 134 11 3328 | 14073 185 56,510 o4.1
(> 18) ’ ’ (89.3; 96,8)**
18 az < 65 95,6
10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90.6: 97.9)
> 65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61.4:952)
. 82,4 %
> 65 az < 75|12 953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100 %
> 75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

#COVID-19: symptomatické ochorenie COVID-19 vyzadujuce si pozitivny vysledok RT-PCR testu a najmene;j
2 systémové priznaky alebo 1 respiracny priznak. Pripady vyskytujlice sa od 14. diia po podani 2. davky.
*Ucinnost ockovacej latky a 95 % interval spol'ahlivosti (IS) zo stratifikovaného Coxovho modelu
proporciondlneho rizika.
**]S neupraveny pre multiplicitu. Statistické analyzy s upravenou multiplicitou boli vykonané pri predbeznej
analyze u nizsieho poctu pripadov ochorenia COVID-19, ktoré sa tu neuvadzaju.

Spomedzi vSetkych tucastnikov v PPS neboli hlasené ziadne pripady zavazného ochorenia COVID-19
v skupine s ockovacou latkou v porovnani s 30 pripadmi zo 185 (16 %) v skupine s placebom.

Z 30 ucastnikov so zavaznym ochorenim bolo 9 hospitalizovanych, z ktorych 2 boli prijati na jednotku
intenzivnej starostlivosti. Vacsina zvysnych zavaznych pripadov splnila len kritérium tykajtce sa
saturacie kyslikom (SpO2) pre zdvazné ochorenie (< 93 % pri izbovom vzduchu).
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Utinnost’ o¢kovacej latky Spikevax pri prevencii ochorenia COVID-19 bez ohl'adu na predchadzajiicu
infekciu virusom SARS-CoV-2 (zistena tvodnym sérologickym testovanim a testovanim vzoriek
z nazofaryngalneho vyteru) od 14. dia po podani 2. davky bola 93,6 % (95 % IS: 88,6; 96,5).

Okrem toho, analyzy primarneho koncového ukazovatel'a i¢innosti v podskupinach preukazali
podobné vysledky G¢innosti v ramci pohlavi, etnickych skupin a ucastnikov so zdravotnymi
komorbiditami spojenymi s vysokym rizikom zavazné¢ho ochorenia COVID-19.

Imunogenita u dospelych — po posiliiovacej davke (0,25 ml, 50 mikrogramov)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax sa hodnotia

v prebiehajucej randomizovanej, placebom kontrolovanej $tadii fazy 2 na potvrdenie davky zaslepene;j
pre pozorovatel'a u ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich (NCT04405076). V tejto $tadii dostalo

198 tcastnikov dve davky (0,5 ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) ockovacej latky Spikevax
ako primarny cyklus. V otvorenej faze dostalo 149 z tychto Gcastnikov (stibor podla protokolu) jednu
posiliiovaciu davku (0,25 ml, 50 mikrogramov) najmenej 6 mesiacov po o¢kovani druhou davkou

v primarnom cykle. Preukazalo sa, Ze jedna posiliovacia davka (0,25 ml, 50 mikrogramov) viedla ku
geometrickému priemernému nasobnému zvyseniu (Geometric Mean Fold Rise, GMFR) 12,99 (95 %
IS: 11,04; 15,29) neutraliza¢nych protilatok z obdobia pred posiliiovacou davkou v porovnani

s obdobim 28 dni po posiliiovacej davke. GMFR neutraliza¢nych protilatok bol 1,53 (95 % IS: 1,32;
1,77) pri porovnani obdobia 28 dni po 2. davke (primarny cyklus) s obdobim 28 dni po posiliiovacej
davke.

Imunogenita posilnovacej davky po primdarnom ockovani inou schvdilenou ockovacou latkou proti
COVID-19 u dospelych

Bezpec¢nost’ a imunogenita heterolognej posilinovacej davky ockovacou latkou Spikevax sa skimala

v §tadii iniciovanej skusajicim so 154 ucastnikmi. Minimalny ¢asovy interval medzi primarnym
cyklom pouzivajicim ockovaciu latku proti COVID-19 na baze vektora alebo na baze RNA

a posiliilovacou ockovacou latkou Spikevax bol 12 tyzdiov (rozsah: 12 tyzdiov az 20,9 tyzdnov).
Déavka pouzivana na posilnenie v tejto Studii bola 100 mikrogramov. Titre neutralizacnych protilatok
merané pseudovirusovym neutralizaénym testom sa hodnotili v 1. defi pred podanim a 15. den

a 29. den po podani posiliiovacej davky. Odpoved’ na posiliiovaciu davku bola preukazana bez ohl'adu
na primarne ockovanie.

Dostupné su len kratkodobé idaje o imunogenite. Dlhodoba ochrana a imunologicka pamat nie su
v sti€asnosti zname.

Bezpecnost a imunogenita siedmich ockovacich latok proti COVID-19 ako tretej davky (posiliovacej
davky) vo Velkej Britanii

COV-BOOST je multicentricka, randomizovana stidia fazy 2 iniciovana skisajucim, skimajuica tretiu
posilnovaciu davku oc¢kovania proti COVID-19 s podskupinou na podrobné imunologické skiimanie.
Ucastnikmi boli dospeli vo veku 30 rokov a starsi, v dobrom fyzickom zdravi (boli povolené mierne
az stredne zavazné, dobre kontrolované komorbidity), ktori dostali dve davky bud’ ockovace;j latky
Pfizer/BioNTech alebo Oxford/AstraZeneca (prva davka v decembri 2020, januari 2021 alebo
februari 2021) a v case ich zaradenia do skusania uplynulo najmenej 84 dni po druhej davke.
Ockovacia latka Spikevax posilnila protilatkové a neutralizacné odpovede a bola dobre zna$ana bez
ohl'adu na primarny cyklus. Davka pouzita na posilnenie v tejto Studii bola 100 mikrogramov. Titre
neutralizacnych protilatok merané pseudovirusovym neutralizacnym testom sa hodnotili v 28. den po
posiliiovacej davke.

Neutralizacné protilatky proti B.1.617.2 (delta) variantu pred podanim a po podani posiliiovacej
davky u dospelych

Vysledky pseudovirusového neutralizacného testu (PsVNA) proti B.1.617.2 (delta) variantu stanovené
pred podanim posiliiovacej davky a 29. deil po podani posilinovacej davky ukézali, Ze podanie
posilhovacej davky ockovacej latky Spikevax (0,25 ml, 50 mikrogramov) u dospelych indukovalo
17-nasobné zvysenie neutralizaénych protilatok proti delta variantu v porovnani s hladinami pred
podanim posiliiovacej davky (GMFR = 17,28; 95 % IS: 14,38; 20,77; n = 295).

14



Klinicka ucinnost u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov

V prebiehajlicej randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej $tudii fazy 2/3 zaslepenej pre
pozorovatela u dospievajiicich (NCT04649151) sa hodnotila bezpecnost, reaktogenita a ucinnost’
o¢kovacej latky Spikevax u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov. Ugastnici so znAmou
anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2 boli z t¢asti na klinickej $tadii vyluceni. Celkovo bolo
3 732 Gcastnikov randomizovanych v pomere 2:1 pre podavanie 2 davok oc¢kovacej latky Spikevax
alebo fyziologického roztoku ako placeba s odstupom 1 mesiaca.

Sekundarna analyza G¢innosti sa vykonala u 3 181 t¢astnikov, ktorym boli podané 2 davky ockovacej
latky Spikevax (n =2 139) alebo placeba (n = 1 042) a ktori mali negativny vychodiskovy status
SARS-CoV-2 v stbore podl'a protokolu. Medzi ucastnikmi, ktorym bola podana oc¢kovacia latka
Spikevax a ucastnikmi, ktorym bolo podané placebo, neboli Ziadne vyznamné rozdiely

v demografickych charakteristikach ani v uz existujucich ochoreniach.

Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené
pozitivaym vysledkom RT-PCR testu a najmenej 2 systémovymi priznakmi alebo 1 respiracnym
priznakom. Ide o pripady od 14. dia po druhej davke.

V skupine s o¢kovacou latkou Spikevax sa nevyskytli Ziadne symptomatické pripady ochorenia
COVID-19 a v skupine s placebom sa vyskytli 4 symptomatické pripady ochorenia COVID-19.

Imunogenita u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov — po primdarnom cykle ockovania ockovacou
latkou Spikevax

Analyza non-inferiority hodnotiaca 50 % neutralizacné titre SARS-CoV-2 a miery sérologickej
odpovede 28 dni po 2. davke bola vykonana v podskupinach na hodnotenie imunogenity podl'a
protokolu u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov (n = 340) v $tadii u dospievajucich

a u ucastnikov vo veku od 18 do 25 rokov (n = 296) v §tidii u dospelych. Osoby nevykazovali na
zaciatku $tidie ziadny imunologicky ani virologicky dokaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2.
Pomer geometrického priemeru (Geometric Mean Ratio, GMR) titrov neutralizaénych protilatok

u dospievajtcich vo veku od 12 do 17 rokov v porovnani s ucastnikmi vo veku od 18 do 25 rokov bol
1,08 (95 % IS: 0,94; 1,24). Rozdiel v miere sérologickej odpovede bol 0,2 % (95 % IS: -1,8; 2.,4).
Kritéria non-inferiority (dolna hranica 95 % IS pri GMR > 0,67 a dolna hranica 95 % IS rozdielu

v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli splnené.

Imunogenita u dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov — po posiliiovacej davke Spikevax (povodnej)
Primarnym cielom hodnotenia imunogenity posiliiovacej fazy v tejto studii bolo posudit’ t¢innost’
posiliiovacej davky u tcastnikov vo veku 12 az 17 rokov porovnanim imunitnych odpovedi po
posililovacej davke (29. def) s imunitnymi odpoved’ami ziskanymi po 2. davke primarneho cyklu
(57. deft) u mladych dospelych (vo veku 18 az 25 rokov) v tadii u dospelych. Uinnost’ posiliiovacej
davky 50 mikrogramov ockovacej latky Spikevax sa vyvodzuje, ak imunitné odpovede po
posiliovacej davke (geometricky priemer koncentracie [ Geometric Mean Concentration, GMC], nAb
[neutralizaéné protilatky] a miera sérologickej odpovede [Seroresponse Rate, SRR]) spiniaju vopred
stanovené kritérid non-inferiority (pre GMC aj SRR) v porovnani s odpoved’ami nameranymi po
ukonceni primarneho cyklu 100 mikrogramov ockovacej latky Spikevax v podskupine mladych
dospelych (18 az 25 rokov) v kl'icovej stadii tcinnosti u dospelych.

V otvorenej faze tejto Stidie dostali ucastnici vo veku od 12 do 17 rokov jednu posiliiovaciu davku
najmenej 5 mesiacov po ukonceni primarneho cyklu (dve davky s odstupom 1 mesiaca). Populacia na
analyzu primarnej imunogenity v tejto Studii zahfnala 257 ucastnikov pre posiliiovaciu davku

a nahodnt podskupinu 295 tcastnikov zo $tadie mladych dospelych (vo veku > 18 az <25 rokov),
ktori predtym absolvovali primarny ockovaci cyklus dvoch davok ockovacej latky Spikevax

s odstupom 1 mesiaca. Obe skupiny tcastnikov zaradenych do analyzovanej populacie nemali pred
prvou davkou primarneho cyklu a pred posiliiovacou davkou Ziadny sérologicky ani virologicky dokaz
infekcie SARS-CoV-2.
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GMR GMC u dospievajucich s posiliiovacou davkou v 29. dent v porovnani s mladymi dospelymi:
GMR v 57. dni bol 5,1 (95 % IS: 4,5; 5,8), ¢o spiﬁa kritéria non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS
> 0,667 (1/1,5); bodovy odhad > 0,8); rozdiel SRR bol 0,7 % (95 % IS: -0,8, 2.4), &o spina kritéria
non-inferiority (dolna hranica 95 % rozdielu SRR > -10 %).

U 257 tcastnikov bol GMC nAb pred podanim posiliiovacej davky (1. den posiliiovacej davky) 400,4
(95 % 1S: 370,0; 433,4); v 29. dni po podani posiliiovacej davky bol GMC 7 172,0 (95 % IS: 6 610,4;
7 781,4). Po podani posiliiovacej davky v 29. deit sa GMC zvysil priblizne 18-nasobne oproti GMC
pred podanim posiliiovacej davky, ¢o dokazuje ucinnost’ posilinovacej davky pre dospievajucich. SRR
bola 100 (95 % IS: 98,6; 100,0).

Vopred stanovené kritérid uspesnosti primarneho ciel'a imunogenity boli splnené, ¢o umoznilo na
zéklade studie u dospelych vyvodit’ zaver o ti¢innosti o¢kovacej latky.

Klinicka ucinnost u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Pediatricka stadia je prebiehajtica, randomizovana, placebom kontrolovana klinicka stadia fazy 2/3
zaslepena pre pozorovatel'a na vyhodnotenie bezpecnosti, reaktogenity a uc¢innosti ockovacej latky
Spikevax u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov v USA a Kanade (NCT04796896). U¢astnici so
znamou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2 boli z ucasti na klinickej studii vyluceni. Celkovo
4 016 ucastnikov bolo randomizovanych v pomere 3:1 na podavanie 2 davok oc¢kovacej latky
Spikevax alebo fyziologického roztoku ako placeba s odstupom 1 mesiaca.

Sekundarna analyza G¢innosti hodnotiaca potvrdené pripady ochorenia COVID-19, ktoré sa nazbierali
az do datumu ukoncenia zberu udajov 10. novembra 2021, sa vykonala u 3 497 ucastnikov, ktori
dostali dve davky (0,25 ml v 0. a 1. mesiaci) ockovacej latky Spikevax (n = 2 644) alebo placeba

(n = 853) a mali negativny vychodiskovy status SARS-CoV-2 v subore podl'a protokolu. Medzi
ucastnikmi, ktorym bola podana oc¢kovacia latka Spikevax, a u¢astnikmi, ktorym bolo podané placebo,
neboli ziadne vyznamné rozdiely v demografickych charakteristikach.

Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené
pozitivnym vysledkom RT-PCR testu a najmenej 2 systémovymi priznakmi alebo 1 respiracnym
priznakom. Ide o pripady od 14. dia po druhej davke.

V skupine s o¢kovacou latkou Spikevax sa vyskytli tri pripady ochorenia COVID-19 (0,1 %)
a v skupine s placebom Styri pripady ochorenia COVID-19 (0,5 %).

Imunogenita u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Analyza hodnotiaca 50 % neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 a miery sérologickej odpovede 28 dni po
podani 2. davky sa vykonala u podskupiny deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov (n=319)

v pediatrickej §tadii a u ucastnikov vo veku od 18 rokov do 25 rokov (n = 295) v §tadii u dospelych.
Ugastnici nevykazovali na zadiatku $tudie ziadny imunologicky ani virologicky dokaz predchadzajucej
infekcie SARS-CoV-2. GMR titrov neutralizacnych protilatok u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov
v porovnani s osobami vo veku od 18 do 25 rokov bol 1,239 (95 % IS: 1,072; 1,432). Rozdiel v miere
sérologickej odpovede bol 0,1 % (95 % IS: -1,9; 2,1). Kritérid non-inferiority (dolné hranica 95 % IS
pre GMR > 0,67 a dolné hranica 95 % IS rozdielu v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli
splnené.

Imunogenita u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov — po posilniovacej davke ockovacej latky Spikevax
(povodnej)

Primérnym ciel'om hodnotenia imunogenity posiliiovacej fazy v tejto $tadii bolo posudit’ t€innost’
posilhovacej davky u téastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov porovnanim imunitnych odpovedi
po posililovacej davke (29. defi) s imunitnymi odpoved’ami ziskanymi po 2. davke primarneho cyklu
(57. deti) u mladych dospelych (vo veku 18 az 25 rokov) v tejto Studii, v ktorej sa preukazala 93 %
ginnost’. Uinnost’ posiliiovacej davky 25 mikrogramov oékovacej latky Spikevax sa vyvodzuje, ak
imunitné odpovede po podani posiliiovacej davky (geometricka priemerna koncentracia [GMC]
neutralizaénych protilatok [nAb] a miera sérologickej odpovede [SRR]) spiiiaju vopred stanovené
kritéria non-inferiority (pre GMC aj SRR) v porovnani s odpoved’ami nameranymi po ukoncéeni
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primarneho cyklu 100 mikrogramov ockovacej latky Spikevax v podskupine mladych dospelych (18
az 25 rokov) v kl'icovej stadii ti€innosti u dospelych.

V otvorenej faze tejto Stidie dostali ucastnici vo veku od 6 rokov do 11 rokov jednu posiliiovaciu
davku najmenej 6 mesiacov po ukonceni primarneho cyklu (dve davky s odstupom 1 mesiaca).
Populacia na analyzu primarnej imunogenity zahtnala 95 ucastnikov s posiliiovacou davkou vo veku
od 6 rokov do 11 rokov a ndhodnu podskupinu 295 i¢astnikov zo sttidie mladych dospelych, ktori
dostali dve davky ockovacej latky Spikevax s odstupom 1 mesiaca. Obe skupiny ucastnikov
zaradenych do populacie na analyzu nemali pred prvou davkou primarneho cyklu a pred posiliiovacou
davkou ziadny sérologicky ani virologicky dokaz infekcie SARS-CoV-2.

U 95 ucastnikov bola v 29. deil po podani posiliiovacej davky GMC 5 847,5 (95 % IS: 4 999,6;

6 839,1). SRR bola 100 (95 % IS: 95,9; 100,0). Skumali sa sérové hladiny nAb u deti vo veku od

6 rokov do 11 rokov v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu s negativnym statusom
SARS-CoV-2 pred podanim posiliiovacej davky a porovnanie s hladinami u mladych dospelych (vo
veku 18 az 25 rokov). GMR GMC s posiliiovacou davkou bol v 29. den v porovnani s GMC

u mladych dospelych v 57. dni 4,2 (95 % IS: 3,5; 5,0), ¢o spifia kritéria non-inferiority (t.j. dolna
hranica 95 % IS > 0,667); rozdiel SRR bol 0,7 % (95 % IS: -3,5; 2,4), ¢o spiﬁa kritéria non-inferiority
(dolné hranica 95 % rozdielu SRR > -10 %).

Vopred stanovené kritéria Gispesnosti pre primarny ciel imunogenity boli splnené, co umoznilo
vyvodit’ zaver o ucinnosti posiliiovacej davky ockovacej latky. Rychla odpoved’ na ockovaciu latku,
ktora sa prejavila do 4 tyzdiiov od podania posiliiovacej davky, je dokazom silného prvotného
ockovania vyvolaného primarnym cyklom o¢kovacej latky Spikevax.

Neutralizacné protilatky proti B.1.617.2 (delta) variantu u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov
Vzorky séra podskupin na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (n = 134) prebichajticej
pediatrickej Studie ziskané na zaciatku stadie a v 57. den sa testovali pouzitim PsVNA na zaklade
B.1.617.2 (delta) variantu.

U deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov bol GMFR od zaciatku §tadie po 57. den 81,77 (95 % IS:
70,38; 95,00) pre delta variant (merany PsVNA). Okrem toho 99,3 % deti splnilo definiciu
sérologickej odpovede.

Klinickad ucinnost u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

Prebichajuca stadia fazy 2/3 sa uskutocnila s cielom vyhodnotit’ bezpecnost’, znasanlivost,
reaktogenitu a uc¢innost’ ockovacej latky Spikevax u zdravych deti vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov.
Do studie boli zaradené deti v 3 vekovych skupindch: od 6 rokov do 11 rokov, od 2 rokov do 5 rokov
a od 6 mesiacov do 23 mesiacov.

U 5 476 ucastnikov vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov, ktori dostali dve davky (v 0. a 1. mesiaci)
ockovacej latky Spikevax (n =4 105) alebo placeba (n =1 371) a mali negativny vychodiskovy status
SARS-CoV-2 (oznacovanych ako stibor na hodnotenie u¢innosti podla protokolu), sa vykonala
deskriptivna analyza u¢innosti hodnotiaca potvrdené pripady ochorenia COVID-19 zozbierané do
datumu ukoncenia zberu tidajov 21. februdra 2022. Medzi ti€astnikmi, ktorym bola podana ockovacia
latka Spikevax a u€astnikmi, ktorym bolo podané placebo, neboli ziadne vyznamné rozdiely

v demografickych charakteristikach.

Median dizky sledovania Gi¢innosti po 2. davke bol 71 dni u tiéastnikov vo veku od 2 rokov do 5 rokov
a 68 dni u ucastnikov vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov.

Utinnost’ o&kovacej latky v tejto §tadii bola pozorovana v obdobi, ked’ bol prevazujiicim variantom
v obehu variant B.1.1.529 (omikron).

Utinnost o&kovacej latky v 2. &asti pre subor na hodnotenie t&innosti podla protokolu pre pripady

ochorenia COVID-19 14 dni alebo viac po 2. davke s pouZzitim ,,definicie pripadu ochorenia
COVID-19 P301“ (t.j. definicie pouzitej v klI'icovej $tidii ucinnosti u dospelych) bola 46,4 % (95 %
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IS: 19,8; 63,8) pre deti od 2 rokov do 5 rokov a 31,5 % (95 % IS: -27,7; 62,0) pre deti vo veku od
6 mesiacov do 23 mesiacov.

Imunogenita u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

V pripade deti vo veku od 2 rokov do 5 rokov porovnanie odpovedi nAb v 57. dni v tejto 2. Casti,

v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (n = 264; 25 mikrogramov) s odpoved’ami
mladych dospelych (n = 295; 100 mikrogramov) preukazalo GMR 1,014 (95 % IS: 0,881; 1,167), ¢o
spiiia kritéria non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS pre GMR > 0,67; bodovy odhad > 0,8).
Geometrické priemerné nasobné zvySenie (Geometric Mean Fold Rise, GMFR) od vychodiskove;j
hodnoty do 57. dna bolo u tychto deti 183,3 (95 % IS: 164,03; 204,91). Rozdiel v mierach sérologickej
odpovede (SRR) medzi detmi a mladymi dospelymi bol -0,4 % (95 % IS: -2,7 %, 1,5 %), &o tiez spiia
kritérid non-inferiority (dolna hranica 95 % IS rozdielu SRR > -10 %).

V pripade dojciat a batoliat vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov porovnanie odpovedi nAb

v 57. dni v tejto 2. Casti, v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (n = 230;

25 mikrogramov) s odpoved’ami mladych dospelych (n = 295; 100 mikrogramov) preukazalo GMR
1,280 (95 % IS: 1,115; 1,470), &o spiiia kritéria non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS pre
GMR > 0,67; bodovy odhad > 0,8). Rozdiel v mierach SRR medzi doj¢atami/batol'atami a mladymi
dospelymi bol 0,7 % (95 % IS: -1,0 %, 2,5 %), ¢o tieZ spiia kritéria non-inferiority (dolna hranica
95 % IS rozdielu v miere sérologickej odpovede > -10 %).

V stilade s tym boli vopred stanovené kritéria tispeSnosti pre primarny ciel imunogenity splnené pre
obe vekové skupiny, ¢o umoznilo vyvodit’ t¢innost’ 25 mikrogramov u deti vo veku od 2 rokov do
5 rokov a u dojciat a batoliat vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov (tabul’ky 5 a 6).

Tabul’ka 5. Zhrnutie pomeru geometrického priemeru koncentracie a miery sérologickej
odpovede — porovnanie 0sob vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov s ucastnikmi vo veku od
18 rokov do 25 rokov — subor na hodnotenie imunogenity podl’a protokolu

od 6 mesiacov do od 18 rokov do od 6 mesiacov do
23 mesiacov 25 rokov n =291 23 mesiacov/
n =230 od 18 rokov do 25 rokov
Test Casovy GMC (95 % IS)* GMC (95 % IS)* | Pomer GMC Splneny ciel
bod 95 % IS)* non-inferiority
(A/N)P
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4;1973,8) (1269,1;1524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2 |28 dni po Rozdiel )
neutralizacny | 2. davke Sérologicka Sérologicka v miere A
test® odpoved’ odpoved’ sérologickej
% % odpovede %
(95 % IS)¢ (95 % IS)¢ 95 % IS)®
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97.5; 99.,9) (-1,0; 2,5)

GMC = geometricky priemer koncentracie
n = pocet tcastnikov s nechybajucimi idajmi na zaciatku a v 57. den

* Hodnoty protilatok uvadzané ako hodnoty pod dolnou hranicou stanovenia (Lower Limit Of
Quantification, LLOQ) sa nahradzajt hodnotou 0,5 x LLOQ. Hodnoty vyssie ako horna hranica
stanovenia (Upper Limit Of Quantification, ULOQ) sa nahradia hodnotou ULOQ), ak nie su k dispozicii
skuto¢né hodnoty.

2 Hladiny protilatok po logaritmickej transformacii sa analyzuju pomocou modelu analyzy kovariancie
(ANCOVA) s premennou skupiny (Gc¢astnici vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov a mladi dospeli) ako
fixnym efektom. Vysledné priemerné hodnoty LS, rozdiel priemernych hodnot LS a 95 % IS st na
ucely prezentacie spétne transformované na poévodnu stupnicu.

b Non-inferiorita sa vyhlasi, ak doln4 hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMC je viésia ako 0,67
s bodovym odhadom > 0,8 a dolna hranica 2-stranné¢ho 95 % IS pre rozdiel v miere sérologickej
odpovede je vicsia ako -10 % s bodovym odhadom > -5 %.
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¢ Konecné geometrické priemery koncentracie protilatok (GMC) v AU/ml boli stanovené pomocou
mikroneutraliza¢ného testu SARS-CoV-2.

4 Sérologicka odpoved’ v dosledku okovania $pecifického pre SARS-CoV-2 RVP koncentricia
neutraliza¢nych protilatok na tirovni subjektu je v protokole definovana ako zmena z hodnoty pod
LLOQ na hodnotu rovntl alebo vyssiu ako 4 x LLOQ), alebo asponi 4-nasobné zvysenie, ak je
vychodiskova hodnota rovna alebo vyssia ako LLOQ. Sérologick4 odpoved 95 % IS sa vypocita

pomocou Clopperovej-Pearsonovej metody.
¢ Rozdiel v miere sérologickej odpovede 95 % IS je vypocitany pomocou Miettinen-Nurminenovych (skére)
hranic spolahlivosti.

Tabul’ka 6. Zhrnutie pomeru geometrického priemeru koncentracie a miery sérologickej
odpovede — porovnanie 0sob vo veku od 2 rokov do 5 rokov s uc¢astnikmi vo veku od 18 do

25 rokov — subor na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu

od 2 rokov do od 18 rokov do od 2 rokov d 5 rokov/
5 rokov n = 264 25 rokov n =291 od 18 rokov do 25 rokov
Test Casovy GMC GMC Pomer GMC Splneny ciel’
bod (95% IS)* (95% IS)* (95% IS)* non-inferiority
(A/N)P
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8; 1 560,8) (1262,5;1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 |28 dnipo Rozdiel )
neutralizatny 2. davke Sérologicka Sérologicka vV miere A
test® odpoved odpoved sérologickej
% % odpovede %
(95 % IS)¢ (95 % 1S)¢ 95 % IS)®
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,55 99.,9) (-2,7; 1,5)

GMC = geometricky priemer koncentracie

n = pocet ucastnikov s nechybajucimi udajmi na zaciatku a v 57. den

* Hodnoty protilatok uvadzané ako hodnoty pod dolnou hranicou stanovenia (LLOQ) sa nahradzaju
hodnotou 0,5 x LLOQ. Hodnoty vysSie ako horna hranica stanovenia (ULOQ) sa nahradia hodnotou
ULOQ, ak nie su k dispozicii skutoc¢né hodnoty.

*Hladiny protilatok po logaritmickej transformacii sa analyzuji pomocou modelu analyzy kovariancie
(ANCOVA) s premennou skupiny (ti¢astnici vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov a mladi dospeli) ako
fixnym efektom. Vysledné priemerné hodnoty LS, rozdiel priemernych hodnot LS a 95 % IS su na
ucely prezentacie spétne transformované na pévodnu stupnicu.

® Non-inferiorita sa vyhlasi, ak dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMC je viésia ako 0,67
s bodovym odhadom > 0,8 a dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v miere sérologickej
odpovede je vicsia ako -10 % s bodovym odhadom > -5 %.

¢ Kone¢né geometrické priemery koncentracie protilatok (GMC) v AU/ml boli stanovené pomocou
mikroneutraliza¢ného testu SARS-CoV-2.

4 Sérologicka odpoved v dosledku oc¢kovania $pecifického pre SARS-CoV-2 RVP koncentracia
neutraliza¢nych protilatok na Grovni subjektu je v protokole definovana ako zmena z hodnoty pod
LLOQ na hodnotu rovnu alebo vyssiu ako 4 x LLOQ, alebo aspoii 4-ndsobné zvysenie, ak je
vychodiskova hodnota rovna alebo vyssia ako LLOQ. Sérologicka odpoved 95 % IS sa vypocita
pomocou Clopperovej-Pearsonovej metody.

¢ Rozdiel v miere sérologickej odpovede 95 % IS je vypoéitany pomocou Miettinen-Nurminenovych
(skore) hranic spol'ahlivosti.

Imunogenita u prijemcov transplantatu solidenho organu

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita o¢kovacej latky Spikevax (pdvodnad) boli hodnotené

v dvojdielnej, otvorenej Studii fazy 3b u dospelych prijemcov transplantatu solidneho organu (TSO),
vratane transplantatov oblicky a pecene (MRNA-1273-P304). Podana bola davka 100 mikrogramov
(0,5 ml), co bola schvalena davka v ¢ase vykonania Stadie.
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V Casti A dostalo 128 prijemcov TSO tretiu davku ockovacej latky Spikevax (pdvodnd). V Casti B
dostalo 159 prijemcov TSO posiliiovaciu ddvku najmenej 4 mesiace po poslednej davke

Imunogenita sa v §tidii hodnotila meranim neutraliza¢nych protilatok proti pseudovirusu
exprimujucemu poévodny kmenn SARS-CoV-2 (D614G) 1 mesiac po 2. davke, 3. davke, posiliiovacej
davke a az do 12 mesiacov od poslednej davky v Casti A, a az do 6 mesiacov od posiliiovacej davky
v Casti B.

Tri davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna) indukovali zvysené titre neutralizaénej protilatky

v porovnani s titrami pred 1. davkou a po 2. davke. Vyssi podiel Gcastnikov s TOS, ktori dostali tri
davky, dosiahol sérologicku odpoved v porovnani s ucastnikmi, ktori dostali dve davky. Hladiny
neutralizaénych protilatok pozorované u ucastnikov s TOS pecene, ktori dostali tri davky, boli
porovnatel'né s odpoved’ami po 2. davke pozorovanymi u imunokompetentnych dospelych ucastnikov,
ktori boli na zaciatku stadie negativni na SARS-CoV-2. Neutralizacna protilatkova odpoved bola
nad’alej ¢iselne nizsia po 3. davke u ucastnikov s TOS oblicky v porovnani s ucastnikmi s TOS
pecene. Neutraliza¢né hladiny pozorované jeden mesiac po 3. davke pretrvavali po¢as 6 mesiacov,
pricom hladiny protilatok sa udrzali na 26-nasobne vysSej Grovni a miera sérologickej odpovede bola
67 % v porovnani s vychodiskovou hodnotou.

Stvrta (posiliiovacia) ddvka ockovacej latky Spikevax (povodna) zvysila neutralizaénu protilatkova
odpoved’ u ucastnikov s TOS v porovnani s odpovedou po 3. davke nezavisle od predtym podanych
ockovacich latok [mMRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 alebo akakol'vek kombinécia obsahujtiica
mRNA]. Uastnici s TOS obli¢ky viak mali numericky niZgie neutralizaéné protilatkové odpovede
v porovnani s ucastnikmi s TOS pecene.

StarSie osoby
Ockovacia latka Spikevax bola hodnotena u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich vratane
3 768 ucastnikov vo veku 65 rokov a starSich. U¢innost’ o¢kovacej latky Spikevax u starSich osob

(= 65 rokov) zodpovedala ucinnosti u mladsich dospelych osob (18 - 64 rokov).

Pediatricka populacia

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych §tudii toxicity po opakovanom podavani
a reprodukénej a vyvinovej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Celkova toxicita

Studie celkovej toxicity sa uskutoénili na potkanoch (intramuskuldrne podané az 4 davky prevysujuce
davku u l'udi raz za 2 tyzdne). Pozoroval sa prechodny a reverzibilny edém a erytém v mieste podania
injekcie a prechodné a reverzibilné zmeny vo vysledkoch laboratornych testov (vratane zvysSenych
hodnét eozinofilov, aktivovaného parcialneho tromboplastinového ¢asu a fibrinogénu). Vysledky
naznacuju, ze riziko toxicity u l'udi je nizke.
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Genotoxicita/karcinogenita

In vitro a in vivo $tudie genotoxicity sa vykonali s novou lipidovou zlozkou SM-102 oc¢kovacej latky.
Vysledky naznacuju vel'mi nizky potencial genotoxicity u l'udi. Neboli vykonané studie karcinogenity.

Reproduk¢nd toxicita

V §tadii vyvinovej toxicity sa 0,2 ml forma ockovacej latky obsahujuca rovnaké mnozstvo mRNA
(100 mikrogramov) a d’alSie zlozky ako v jednorazovej davke ockovacej latky Spikevax podavanej
u I'udi podala samiciam potkanov intramuskularnou cestou Styrikrat: 28 a 14 dni pred parenima v 1.
a 13. gestacny den. Odpoved’ protilatkami proti SARS-CoV-2 sa vyskytla u zvierat-matiek pred
parenim az do konca stiidie v 21. dni laktacie, ako aj u plodov a potomkov. Nevyskytli sa Ziadne
neziaduce U¢inky na samiciu fertilitu, graviditu, embryofetalny vyvoj, vyvoj mlad’at ani postnatalny
vyvoj suvisiace s ockovacou latkou. K dispozicii nie su ziadne idaje o prechode oCkovacej latky
Spikevax cez placentu alebo o jej vylucovani do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-ox0-6-(undecyloxy)hexyl]amino } oktanoat)
cholesterol

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

trometamol

trometamolium-chlorid

kyselina octova

trihydrat octanu sodného

sachardza

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi ani riedit’.
6.3 Cas pouZitePnosti

Neotvorena viacdavkova injekéna liekovka (Spikevax 0.2 mg/ml injekéné disperzia a Spikevax
0.1 mg/ml injekéna disperzia)

9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesa¢ného obdobia sa moze neotvorena injekcna liekovka s o¢kovacou latkou po vybrati
z mraznicky uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, maximalne po
dobu 30 dni. V ramci tohto obdobia sa injekéné liekovky mézu prepravovat’ najviac 12 hodin pri
teplote 2 °C az 8 °C (pozri Cast’ 6.4).

Chemicka a fyzikalna stabilita boli tieZ preukazané pre neotvorené injekené liekovky s ockovacou
latkou pri uchovavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po
rozmrazeni a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa neotvorena injekéna
liekovka pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C az -15 °C
po dobu 9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazovat'.
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Neotvorena ockovacia latka sa moéze uchovavat’ po vybrati z chladnicky po dobu maximalne 24 hodin
pri teplote 8 °C az 25 °C.

Prepichnuta viacdavkova injekéna liekovka (Spikevax 0.2 mg/ml injekéna disperzia a Spikevax
0.1 mg/ml injekéna disperzia)

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania bola preukazana pocas 19 hodin pri teplote 2 °C az
25 °C po prvom prepichnuti (v rdmci povoleného ¢asu pouzitel'nosti 30 dni, respektive 14 dni, pri
teplote 2 °C az 8 °C a vratane 24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C). Z mikrobiologického hl'adiska sa
ma ockovacia latka pouzit’ okamzite. Ak sa oCkovacia latka nepouzije okamzite, za Cas a podmienky
uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel.

Spikevax 50 mikrogramov injekénd disperzia v naplnenej injekcnej striekacke
9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa mézu naplnené injekéné striekacky po vybrati z mraznicky
uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranené pred svetlom, maximalne po dobu 30 dni
(pozri Cast’ 6.4).

Chemicka a fyzikalna stabilita bola tiez preukazana pre neotvorené naplnené injekéné striekacky pri
uchovavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po rozmrazeni
a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa naplnena injek¢na striekacka
pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C az -15 °C po dobu
9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

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

Naplnené injekéné striekacky sa mézu uchovavat’ po vybrati z chladnicky po dobu maximalne
24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Spikevax 0.2 mg/ml injekénd disperzia a Spikevax 0.1 mg/ml injekénd disperzia (viacdavkové
injekéné liekovky)

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri ¢ast’ 6.3.

Podmienky uchovavania viacdavkovej injekcnej lickovky po prvom otvoreni, pozri ¢ast’ 6.3.

Preprava rozmrazenych viacdavkovych injekénych liekoviek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8§ °C
Ak nie je mozné preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podl'a dostupnych udajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych injekénych liekoviek v tekutom stave trvajuca najviac 12 hodin
pri teplote 2 °C az 8 °C (v ramci ¢asu pouzitel'nosti 30 dni, respektive 14 dni, pri teplote 2 °C az 8§ °C).
Po rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa injek¢né liekovky nesmu znovu
zmrazovat a az do pouzitia sa maji uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C.

Spikevax 50 mikrogramov injekéna disperzia v naplnenej injekénej striekacke

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.
Naplnent injek¢énu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri Cast’ 6.3.

Preprava rozmrazenych naplnenych injekénych striekaciek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C

Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podla dostupnych tidajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych naplnenych injekénych striekaciek v tekutom stave pri teplote
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2 °C az 8 °C (v ramci ¢asu pouzitelnosti 30 dni, respektive 14 dni pri teplote 2 °C az 8 °C). Po
rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa naplnené injek¢né striekacky nesmu
znovu zmrazovat’ a az do pouZitia sa majui uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Viacddvkové injekéné lieckovky

Spikevax 0,2 mg/ml injekcna disperzia

5 ml disperzie vo viacdavkovej injekénej liekovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent skla typu 1 alebo
cyklicky olefinovy polymér s vnlitornou bariérovou vrstvou) so zatkou (chlorbutylova guma)

a cervenym odklapacim plastovym vieckom s uzaverom (hlinikovy uzaver).

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Kazda injekéna liekovka obsahuje 5 ml.
Spikevax 0,1 mg/ml injekcna disperzia

2,5 ml disperzie vo viacdavkovej injek¢nej lickovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent skla typu 1 alebo
cyklicky olefinovy polymér s vnlitornou bariérovou vrstvou) so zatkou (chlorbutylova guma)

a modrym odklapacim plastovym vieCkom s uzaverom (hlinikovy uzaver).

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Kazda injekéna liekovka obsahuje 2,5 ml.

Spikevax 50 mikrogramov injekénd disperzia v naplnenej injekcénej striekacke

0,5 ml disperzie v naplnenej injek¢nej striekacke (cyklicky olefinovy polymér) s piestovou zatkou
(potiahnuta brombutylovou gumou) a uzaverom hrotu (brombutylova guma, bez ihly).

Naplnena injekéna striekacka je balené v 5 priehladnych blistroch, z ktorych kazdy obsahuje
2 naplnené injekcné striekacky.

Velkost balenia: 10 naplnenych injekénych striekaciek. Kazda naplnena injek¢na striekacka
obsahuje 0,5 ml. Nepouzivajte naplnenu injek¢nu striekacku na podanie ¢iastocného objemu 0,25 ml.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tuto ockovaciu latku ma pripravovat’ a podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik aseptickym
postupom na zabezpecenie sterility disperzie.

Uchovavajte injek¢éné liekovky a naplnené injekené striekacky v mraznicke pri teplote -50 °C
az -15 °C.

Uchovavajte injekénu liekovku a naplnenu injeként striekacku vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Viacddvkova injekéna lickovka

Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injek¢nej liekovky krazivym pohybom opatrne premiesajte po
rozmrazeni a pred kazdym odobratim davky.

Spikevax 0,2 mg/ml injekcna disperzia
Z kazdej injek¢nej liekovky (Cervené odklapacie viecko) je mozné odobrat’ maximalne desat’ (10)
davok (po 0,5 ml) alebo maximalne dvadsat’ (20) davok (po 0,25 ml).

Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste. Neprepichujte injeként liekovku viac ako
20-krat.
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V kazdej injekénej liekovke je urcity objem navyse, aby sa zabezpecilo, ze mozno odobrat’ maximalne
10 davok po 0,5 ml alebo maximalne 20 davok (po 0,25 ml).

Ubezpecte sa, Ze injekéna liekovka ma cervené odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax
0,2 mg/ml. Ak mé injek¢na liekovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, pozrite si Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovl formu.

Pred pouzitim rozmrazte kazda viacdavkovu injekénu liekovku podrla nizsie uvedenych pokynov

(tabulka 7).

Tabul’ka 7. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouzitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
L. Teplota . Teplota . .
Konfiguracia .| Trvanie rozmrazovania | Trvanie
rozmrazovania . . . .
e rozmrazovania | (priizbovej rozmrazovania
(v chladnicke)
teplote)
Ylacdavkova injek¢nd 20°C -8 °C 2 hOdlI'ly’ 15°C - 25 °C | hodina
lickovka a 30 minut

Pokyny po rozmrazeni

—[ Neprepichnutd injekéna liekevka —{

Maximdine £as

P_

Po odobrati prvej davky

s
V chiadnigke, v rémei Samw i
Pﬁmﬂﬂﬂi ¥ mesiacov

Maximdlny €as
V chiadniéke alebe pri
izbovej teplote
InjekEnd bekovka sa md uchovdval pd teplole
2°C a2 25°C. lamamenajte ddluma Cas
Zkvidovaria na oznadeni injekEne] lekoviey.

Prepichnuts irjekind kekoviu Zikvidujte po 19
hodinach,

2°C afgeC
Uchovdvajte v chiode ai

do izbove] feploty

BC Qi 25°C

KaZdl davku ofkovacej ldtky odoberte 7 injek&nej liekovky novou steriinou ihlou a stiekackou pri kafdom podani injekcie, aby
nedodlo k prenosu infekénych latok z jednej osoby na druho.
Davka v striekacke sa md pouiit okamiite.

Po prepichnuti injekénej liekovky na Ucely odobrania prvej
davky sa ma oékovacia latka pouiif ihned a po 19 hedindch sa ma zlikvidovat.

Spikevax 0,1 mg/ml injekcna disperzia
Z kazdej injekenej liekovky (modré odklapacie viecko) mozno odobrat’ pét’ (5) davok (po 0,5 ml)
alebo maximalne desat’ (10) davok (po 0,25 ml).

Ubezpecte sa, Ze injekena lieckovka ma modré odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax

0,1 mg/ml. Ak mé injek¢na liekovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, pozrite si Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekova formu.

Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste.

V kazdej injekénej liekovke je urcity objem navyse, aby sa zabezpecilo, ze mozno odobrat’ 5 davok po
0,5 ml alebo maximalne 10 davok (po 0,25 ml).
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Pred pouzitim rozmrazte kazda viacdavkovu injekénu liekovku podrla nizsie uvedenych pokynov
(tabulka 8).

Tabul’ka 8. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
- Teplota . Teplota . .
Konfiguracia .| Trvanie rozmrazovania | Trvanie
rozmrazovania . . . .
o rozmrazovania | (priizbovej rozmrazovania
(v chladnicke)
teplote)
Ylacdavkova injekéna 20°C -8 °C 2 hod1r‘1y’ 15°C - 25 °C | hodina
lickovka a 30 minut

Pokyny po rozmrazeni
—{ Neprepichnutd injekénad liekevka —{ Po odobrati prvej dévky }—

Maximdine Eas
= fd
Maximalny €as t

V chlodniéke, v rémei &atu
poutiteinosti ¥ mesiacav

Uchovévaite v chiade af
de izbove] teplaty

¥ chladnicke alebo pri
izbovej teplote i

v

InjekEnd bekovka sa ma uchovéval prifeplole

2°C of 25°C. Zarnamenaijte dalum a'das

dikvidovania na oznaten injekne) fekovky.

Preplchnut infekEnd lekoviku dkvidufte po 19

hodinach.

@
2°C ai8°C
Uchovévajte v chlade ai
do izbavej leploty
BoC ai 25°C

Kaidi davku o&kovace] Iatky odoberte z injekénej iekovky novou steriinou ihiou a striekackou pri kaidom
podani injekcie, aby nedollo k prenosu infek&nych latok z jedne] osoby na dnuhi.
Davka v striekaéke sa ma pouiif ckamiite.

Po prepichnuti injekéne] liekovky na GEely odobrania prve|
ddvky sa ma o€kovacia latka poutit ihned a po 19 hodindch sa ma zlikvidovat.

Vietka nepoulita olkovacia latka alebo odpad vazniknuty z ofkovace] iatky sa md ziikvidovat v stlade s ndrodnymi poiadavkami.

[ Oé&kovaciu latku po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujte J

Spikevax 0,2 mg/ml injekcna disperzia a Spikevax 0,1 mg/ml injekcna disperzia
Poddvanie

Obsah injekénej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym

odobratim davky. Ockovacia latka je pripravend na podanie hned po rozmrazeni.
Nepretrepdvajte ani neriedte.

Pred podanim injekcie skontrolujte kazduo
davku:

Skontrolujte, i je tekutina v injekCnej
liekovke gj injekcnej striekacke biela az
sivo biela

Skontrolujte objem injek&nej striekacky

Ockovacia latka mbdze obsahovaf biele
alebo priehladné Castice, ktoré su
sucasfou produktu.

Ak je davkovanie nespravne alebo
doslo k zmene farby &i sU pritomné iné
Castice, ockovaciu latku nepodavaijte.
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Spikevax 50 mikrogramov injek¢nd disperzia v naplnenej injekénej strickacke

Obsah naplnenej injekénej striekacky nepretrepavajte ani neried'te.

Kazda naplnena injek¢na striekacka je urcend len na jednorazové pouzitie. Po rozmrazeni je ockovacia
latka pripravena na podanie.

Z kazdej naplnenej injekcnej striekacky sa moze podat’ jedna (1) davka 0,5 ml. NepouZzivajte naplnenu
injek¢nu striekacku na podanie ¢iastoéného objemu 0,25 ml.

Ockovacia latka Spikevax sa dodava v jednodavkovej naplnenej injek¢nej strickacke (bez ihly)
obsahujucej 0,5 ml (50 mikrogramov) mRNA a pred podanim sa musi rozmrazit'.

Kazdi naplnenu injekénu striekacku pred pouzitim rozmrazte podla nizsie uvedenych pokynov.
Injekené striekacky sa mozu rozmrazovat’ v blistrovych baleniach (kazdy blister obsahuje 2 naplnené
injek¢né striekacky) alebo vo vonkajSom obale, bud’ v chladnicke alebo pri izbovej teplote (tabulka 9).

Tabul’ka 9. Pokyny na rozmrazovanie naplnenych injekénych striekaciek a vonkajsich obalov
pred pouzitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota . Teplota . .
.- . Trvanie rozmrazovania Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . . . .
o rozmrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke) - -,
o (minity) teplote) (minuty)
°0) oC
O
Naplnenad injek¢na
striekacka 2-8 55 15-25 45
v blistrovom baleni
Vonkajsi obal 2-8 155 15-25 140

Ubezpecte sa, ze ndzov lieku v naplnenej injekénej striekacke je Spikevax 50 mikrogramov. Ak je
nazov lieku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alebo Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5, pozrite si Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovil formu.

Pokyny na zaobchddzanie s naplnenymi injekcnymi striekackami

o Nepretrepavajte.

o Naplnena injekéna striekacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic
a zmenu farby.

o Ockovacia latka Spikevax je biela az sivobiela disperzia. M6ze obsahovat’ biele alebo

priehl’'adné castice, ktoré st sucastou produktu. Oc¢kovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenent
u uje iné Castice.
farbu alebo obsahuje iné Castice

. Ihly nie st stcast’ou balenia s naplnenymi injekénymi striekackami.
. Pouzite sterilnt ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (21G alebo tensie ihly).
. S uzaverom hrotu smerujicim nahor, odstrante uzaver hrotu otd¢anim proti smeru hodinovych

ruciciek, az kym sa neuvol'ni. Uzaver hrotu odstraiiujte pomalym, rovnomernym pohybom.
Pocas otacania sa vyhnite tahaniu za uzaver hrotu.

o Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruci¢iek, kym bezpecne nedrzi na injekcnej
striekacke.

. Ked’ ste pripraveny na podanie, odstrante kryt ihly.

. Podajte celu davku intramuskularne.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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8. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/20/1507/001

EU/1/20/1507/002

EU/1/20/1507/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 6. januara 2021

Datum posledného predlzenia registracie: 3. oktobra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢na disperzia
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢na disperzia
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢na disperzia

v naplnenej injek¢nej strickacke

mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Tabul’ka 1. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Sila Obal Davka (davky) | ZloZenie na davku
Spikevax bivalent Viacdavkova 5 davok po Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
Original/Omicron BA.1 | 2,5 ml 0,5 ml alebo 25 mikrogramov elazomeranu
(50 mikrogramov/ injek¢éna 10 davok po a 25 mikrogramov
50 mikrogramov)/ml liekovka 0,25 ml imelazomeranu, mRNA
injek¢na disperzia (modré ockovacej latky proti COVID-19
odklapacie (modifikovany nukleozid)
viecko) (zapuzdrena do lipidovych
nanocastic).
Viacdavkova 10 davok po Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
5 ml injekéna | 0,5 ml alebo 12,5 mikrogramov elazomeranu
lickovka 20 davok po a 12,5 mikrogramov
(modré 0,25 ml imelazomeranu, mRNA
odklapacie ockovacej latky proti COVID-19
viecko) (modifikovany nukleozid)
(zapuzdrena do lipidovych
nanocastic).
Spikevax bivalent Jednodéavkova | 1 davka 0,5 ml
Original/Omicron BA.1 | 0,5 ml
25 mikrogramov/ injek¢na Len na
25 mikrogramov liekovka jednorazové Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
injek¢na disperzia (modré pouzitie. 25 mikrogramov elazomeranu
odklapacie a 25 mikrogramov
viecko) imelazomeranu, mRNA
Spikevax bivalent Naplnena 1 davka 0,5 ml ockovacej latky proti COVID-19
Original/Omicron BA.1 | injek¢na (modifikovany nukleozid)
25 mikrogramov/ strickacka Len na (zapuzdrena do lipidovych
25 mikrogramov jednorazové nanocastic).
injek¢na disperzia pouzitie.
v naplnenej injek¢énej
striekacke

Elazomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sablon DNA, kodujica ,,spike” (S) protein
virusu SARS-CoV-2 (pdévodna).
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Imelazomeran je jednovlaknova mediatorovda RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sablon DNA, kédujuca ,,spike (S) protein
virusu SARS-CoV-2 (omikron BA.1).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna disperzia

Biela az sivobiela disperzia (pH: 7,0 - 8,0).

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je indikovana na aktivnu imunizaciu na
prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 6 rokov a starSich, ktori
predtym dostali aspon primarny cyklus ockovania proti COVID-19 (pozri Casti 4.2 a 5.1).

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v stilade s oficialnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Osoby vo veku 12 rokov a starsie

Déavka ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,5 ml podavana
intramuskularne.

Deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Davka ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,25 ml podavana

intramuskularne.

Medzi podanim ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a poslednou
predchadzajicou davkou ockovacej latky proti COVID-19 ma byt interval asponl 3 mesiace.

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je indikovana len pre osoby, ktoré predtym
dostali aspon primarny cyklus ockovania proti COVID-19.

Podrobnosti o primarnom cykle o¢kovania pre osoby vo veku 6 rokov a starSie pozri v suhrne
charakteristickych vlastnosti ockovacej latky Spikevax 0,2 mg/ml injek¢éna disperzia.

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a ucinnost’ ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 u deti mladsich ako

6 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie su ziadne tidaje.

Starsie osoby
U starsich oso6b vo veku > 65 rokov nie je potrebna ziadna uprava davky.

Sposob podavania

Ockovacia latka sa ma podavat’ intramuskularne. Uprednostiiované miesto podania je deltovy sval
ramena.

Nepodavajte tito o¢kovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.
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Ockovacia latka sa nesmie mieSat’ v rovnakej injekénej striekacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami ani liekmi.

Opatrenia, ktoré sa maju urobit’ pred podanim ockovacej latky, pozri Cast’ 4.4.

Pokyny tykajuce sa rozmrazenia, zaobchadzania a likvidacie ockovacej latky, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatelnost’

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

Precitlivenost’ a anafylaxia

U os0b, ktor¢ dostali oCkovaciu latku Spikevax (pévodna), bola hlasend anafylaxia. Ma byt vzdy
okamzite dostupné vhodné lekarske oSetrenie a dohl'ad pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po
podani o¢kovacej latky.

Po ockovani sa odporuca dokladné sledovanie po dobu najmenej 15 minut. Osobam, u ktorych po
podani predchadzajucej davky oc¢kovacej latky Spikevax (povodnd) doslo k anafylaxii, sa nemaji

podat’ d’alsie davky ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Myokarditida a perikarditida

Existuje zvysené riziko myokarditidy a perikarditidy po ockovani ockovacou latkou Spikevax.

Tieto ochorenia sa mézu vyvinut’ uz do niekol’kych dni po o¢kovani a vyskytli sa najmé pocas prvych
14 dni. Boli pozorované Castejsie u mladsich muzov a Castejsie po druhej davke ako po prvej davke
(pozri Cast’ 4.8).

Dostupné udaje naznacuju, ze vo vécsine pripadov dojde k zotaveniu. Niektoré pripady vyzadovali
liecbu na jednotke intenzivnej starostlivosti a boli pozorované smrtel'né pripady.

Zdravotnicki pracovnici maju venovat’ zvy$enu pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy

a perikarditidy.

Ockované osoby maju byt poucené, aby okamzite vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa u nich po ockovani
vyvinu priznaky naznacujiice myokarditidu alebo perikarditidu, napriklad (akutna a pretrvavajica)
bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost alebo palpitacie.

Zdravotnicki pracovnici si maju pri diagnostike a lie¢be tohto ochorenia precitat’ usmernenia a/alebo
sa poradit’ so Specialistami.

Reakcie spojené s uzkost'ou

Pri o¢kovani sa m6zu vyskytntt reakcie suvisiace s uzkostou vratane vazovagalnych reakcii
(synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so stresom ako psychogénna odpoved na podanie
injekcie ihlou. Je ddlezité vykonat’ opatrenia na zabranenie zranenia spdsobeného omdlievanim.
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SubezZné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zavaznym akatnym ochorenim s hort¢kou alebo akutnou
infekciou. Pre miernu infekciu a/alebo nizku horucku sa o¢kovanie nema odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, aj tato o¢kovacia latka sa ma podavat’ s opatrnost’ou
u os6b liecenych antikoagulanciami alebo u 0séb s trombocytopéniou, alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoze u tychto 0sdb sa méze po intramuskularnom podani
vyskytnut’ krvacanie alebo tvorba podliatin.

Vzplanutia syndrému kapilarneho presakovania

Pocas prvych dni po oc¢kovani ockovacou latkou Spikevax (povodna) bolo hlasenych niekol'ko
pripadov vzplanutia syndrému kapilarneho presakovania (CLS). Zdravotnicki pracovnici si maji
v§imat prejavy a priznaky CLS, aby tento stav ihned’ rozpoznali a lie¢ili. U 0sdb s CLS v anamnéze je
potrebné ockovanie planovat’ v spolupraci s prislusnymi lekarskymi odbornikmi.

Trvanie ochrany

Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je zname, ked’Ze sa eSte stale stanovuje
v prebiehajucich klinickych stadiach.

Obmedzenia uéinnosti o¢kovacej latky

Rovnako ako u vsetkych oc¢kovacich latok, ani o¢kovanie o¢kovacou latkou Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 nemusi chranit’ kazdého, kto ju dostane.

Pomocné latky so zndAmym uéinkom

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Spikevax (vratane liekovych foriem s variantmi) sa moze podavat’ stibezne s oCkovacimi latkami proti
chripke (Standardné a vysoka davka) a s ockovacou latkou s podjednotkou herpes zoster (opar).

Rozne injekéne podavané ockovacie latky sa maju podavat’ roznych miest podania injekcie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Doposial’ nie st k dispozicii Ziadne tdaje tykajice sa pouzivania okovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 pocas tehotenstva.

Velké mnozstvo observacnych udajov od tehotnych zien o¢kovanych ockovacou latkou Spikevax
(p6vodna) v druhom a tretom trimestri vSak nepreukazalo zvysSenie nepriaznivych vysledkov
gravidity. Aj ked’ udaje o vysledkoch gravidity po ockovani v prvom trimestri st v sti¢asnosti
obmedzené, nepozorovalo sa zvy$ené riziko potratu. Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo
nepriame $kodlivé U¢inky z hl'adiska gravidity, embryofetalneho vyvinu, pérodu alebo postnatalneho
vyvinu (pozri ¢ast’ 5.3). KedZe rozdiely medzi produktmi sit obmedzené na sekvenciu spike proteinu
a neexistuju ziadne klinicky vyznamné rozdiely v reaktogenite, ockovacia latka Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 sa m6ze pouzivat’ pocas gravidity.
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Dojcenie

Doposial’ nie su k dispozicii ziadne tidaje tykajuce sa pouzivania ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 pocas dojCenia.

Neocakava sa vSak ziadny u¢inok u dojéenych novorodencov/doj¢iat, ked’Ze systémova expozicia
ockovacej latke u dojciacich Zien je zanedbateI'na. Observaéné udaje od Zien, ktoré po oCkovani
ockovacou latkou Spikevax (po6vodnou) dojcili, nepreukazali riziko vyskytu neziaducich u¢inkov
u doj¢enych novorodencov/dojciat. Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa
modze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivéucinky z hladiska reprodukéne;
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv
na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Niektoré z i¢inkov uvedenych v Casti 4.8 v§ak mézu
docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Dospeli

Bezpecnost’ ockovacej latky Spikevax (povodnd) sa hodnotila v prebiehajucej randomizovane;j,
placebom kontrolovanej klinickej $tadii fazy 3 zaslepenej pre pozorovatela, ktora sa uskutocnila

v USA a na ktorej sa zucastnilo 30 351 ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich, ktori dostali najmenej
jednu davku ockovacej latky Spikevax (povodnd) (n =15 185) alebo placebo (n =15 166)
(NCT04470427). V ¢ase ockovania bol priemerny vek populacie 52 rokov (rozsah 18 - 95); 22 831
(75,2 %) ucastnikov bolo vo veku 18 az 64 rokov a 7 520 (24,8 %) ucastnikov bolo vo veku 65 rokov
a starsich.

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli bolest’ v mieste podania injekcie (92 %), unava
(70 %), bolest’ hlavy (64,7 %), myalgia (61,5 %), artralgia (46,4 %), triaska (45,4 %), nauzea/vracanie
(23 %), opuch/citlivost’ podpazusia (19,8 %), horucka (15,5 %), opuch v mieste podania injekcie
(14,7 %) a zacervenanie (10 %). Intenzita neziaducich reakcii bola zvyc¢ajne mierna alebo stredna

a neziaduce reakcie odzneli do niekol’kych dni po o¢kovani. O nieco nizsia frekvencia reaktogenity
bola spojena s vyssim vekom.

Celkovo bol v mladsich vekovych skupinach vyssi vyskyt niektorych neziaducich reakcii: vyskyt
opuchu/citlivosti podpazusia, inavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, triasky, nauzea/vracania

a horucky bol vyssi u dospelych vo veku od 18 do < 65 rokov nez u dospelych vo veku 65 rokov
a starSich.

Lokalne a systémové neziaduce reakcie boli CastejSie hlasené po 2. davke nez po 1. davke.

Dospievajuci vo veku od 12 do 17 rokov

Udaje o bezpeénosti ockovacej latky Spikevax (pdvodna) u dospievajucich boli ziskané

v prebiehajucej randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej §tadii fazy 2/3 zaslepenej pre
pozorovatela, pozostavajucej z viacerych Casti, ktora sa uskutocnila v USA. Prvej Casti §tadie sa
zucastnilo 3 726 ucastnikov vo veku od 12 do 17 rokov, ktori dostali najmenej jednu davku ockovace;j
latky Spikevax (povodnd) (n = 2 486) alebo placebo (n =1 240) (NCT04649151). Demografické
charakteristiky u u€astnikov, ktori dostali ockovaciu latku Spikevax (pdvodna) a ucastnikov, ktori
dostali placebo, boli podobné.
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NajcastejSimi neziaducimi reakciami u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov boli bolest’ v mieste
podania injekcie (97 %), bolest’ hlavy (78 %), inava (75 %), myalgia (54 %), triaska (49 %),
opuch/citlivost’ podpazusia (35 %), artralgia (35 %), nauzea/vracanie (29 %), opuch v mieste podania
injekcie (28 %), erytém v mieste podania injekcie (26 %) a horacka (14 %).

Tato $tudia presla do otvorenej Studie fazy 2/3, v ktorej 1 346 ucastnikov vo veku 12 az 17 rokov
dostalo posiliiovaciu davku ockovacej latky Spikevax najmenej 5 mesiacov po druhej davke
primarneho cyklu. V otvorenej Casti Stadie sa nezistili ziadne d’alSie neziaduce reakcie.

Deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Udaje o bezpeénosti ockovacej latky Spikevax (pdvodnd) u deti boli ziskané v prebiehajucej
randomizovane;j klinickej stadii fazy 2/3 zaslepenej pre pozorovatel'a, pozostavajucej z dvoch Casti,
ktora sa uskuto¢nila v USA a Kanade (NCT04796896). 1. Cast’ je otvorena faza §tadie bezpecnosti,
vyberu davky a imunogenity a zahrtiiala 380 i¢astnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
najmenej 1 davku (0,25 ml) ockovacej latky Spikevax (pévodnd). 2. Cast’ je placebom kontrolovana
faza skti$ania bezpec€nosti a zahrnala 4 016 ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
najmenej jednu davku (0,25 ml) o¢kovacej latky Spikevax (pdvodna) (n = 3 012) alebo placeba

(n =1 004). Ziadny z G¢astnikov z 1. &asti sa nezucastnil v 2. ¢asti. Demografické charakteristiky
ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku Spikevax (povodna) a ucastnikov, ktori dostali placebo, boli
podobné.

NajcastejSimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov po podani
primarneho cyklu (v 2. ¢asti) boli bolest’ v mieste podania injekcie (98,4 %), tinava (73,1 %), bolest’
hlavy (62,1 %), myalgia (35,3 %), triaska (34,6 %), nauzea/vracanie (29,3 %), opuch/citlivost
podpazusia (27,0 %), horucka (25,7 %), erytém v mieste podania injekcie (24,0 %), opuch v mieste
podania injekcie (22,3 %) a artralgia (21,3 %).

Protokol $tudie bol zmeneny a doplneny tak, aby zahimal otvorent1 fazu podavania posiliiovacich
davok, do ktorej bolo zaradenych 1 294 ticastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
posilnovaciu davku oc¢kovacej latky Spikevax (pdvodnd) najmenej 6 mesiacov po druhej davke
primarneho cyklu. V otvorenej Casti Stiidie sa nezistili ziadne d’alSie neziaduce reakcie.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

V USA a Kanade prebieha randomizovana, placebom kontrolovana klinicka stadia fazy 2/3 zaslepena
pre pozorovatel'a na vyhodnotenie bezpecnosti, znasanlivosti, reaktogenity a u¢innosti ockovacej latky
Spikevax (povodnd). Tato stidia zahfiiala 10 390 ucastnikov vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov, ktori
dostali aspon jednu davku ockovacej latky Spikevax (povodna) (n =7 798) alebo placeba (n =2 592).

Do stadie boli zaradené deti v 3 vekovych skupinach: od 6 rokov do 11 rokov, od 2 rokov do 5 rokov
a od 6 mesiacov do 23 mesiacov. Tato pediatricka $tudia zahinala 6 388 ucastnikov vo veku od

6 mesiacov do 5 rokov, ktori dostali aspon jednu davku ockovacej latky Spikevax (pévodna)
(n=4791) alebo placeba (n =1 597). Demografické charakteristiky ucastnikov, ktori dostali Spikevax
(p6vodna), a ucastnikov, ktori dostali placebo, boli podobné.

V tejto klinickej $tudii boli neziaduce reakcie u Gcastnikov vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov po
podani primarneho cyklu podrazdenost/plac (81,5 %), bolest’ v mieste podania injekcie (56,2 %),
ospalost’ (51,1 %), strata chuti do jedla (45,7 %), horucka (21,8 %), opuch v mieste podania injekcie
(18,4 %), erytém v mieste podania injekcie (17,9 %) a opuch/citlivost’ podpazusia (12,2 %).

Neziaduce reakcie u ucastnikov vo veku od 24 do 36 mesiacov po podani primarneho cyklu zahfnali
bolest’ v mieste podania injekcie (76,8 %), podrazdenost/plac (71,0 %), ospalost’ (49,7 %), stratu chuti
do jedla (42,4 %), horacku (26,1 %), erytém v mieste podania injekcie (17,9 %), opuch v mieste
podania injekcie (15,7 %) a opuch/citlivost’ podpazusia (11,5 %).

Neziaduce reakcie u ucastnikov vo veku od 37 mesiacov do 5 rokov po podani primarneho cyklu
zahrnali bolest’ v mieste podania injekcie (83,8 %), unavu (61,9 %), bolest’ hlavy (22,9 %), myalgiu
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(22,1 %), horacku (20,9 %), triasku (16,8 %), nauzea/vracanie (15,2 %), opuch/citlivost’ podpazusia
(14,3 %), artralgiu (12,8 %), erytém v mieste podania injekcie (9,5 %) a opuch v mieste podania

injekcie (8,2 %).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Nizsie uvedeny bezpe¢nostny profil vychadza z iidajov ziskanych z niekol’kych placebom

kontrolovanych klinickych studii:

- 30 351 dospelych vo veku > 18 rokov,

- 3726 dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov,
4 002 deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov,

6 388 deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov,
a zo skusenosti po uvedeni lieku na trh.

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujticej konvencie frekvencii:

Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 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 jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j

zavaznosti (tabulka 2).

TabulPka 2. NeZiaduce reakcie z klinickych studii s o¢kovacou latkou Spikevax (povodna) a zo
skiisenosti po uvedeni na trh u deti a 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich

Trieda organovych systémov podl'a
MedDRA

IFrekvencia

INeziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického systému [vel'mi Casté lymfadenopatia*
Poruchy imunitného systému nezname anafylaxia
precitlivenost’

Poruchy metabolizmu a vyZivy

vel'mi Casté

znizena chut’ do jedlat

Psychické poruchy

vel'mi ¢asté

podrazdenost/plact

Poruchy nervového systému

vel'mi Casté

bolest” hlavy
ospalost’t

menej Casté

zavrat

zriedkavé akutna periférna paralyza tvarej
hypestézia
arestézia
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti vel'mi zriedkavé  myokarditida
perikarditida
Poruchy gastrointestindlneho traktu [vel'mi ¢asté nauzea/vracanie
Casté hnacka

imenej ¢asté

bolest’ brucha§

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté vyrazka
menej ¢asté urtikariay|
nezname multiformny erytém

mechanicka urtikaria
chronicka urtikaria

34




Trieda organovych systémov podl’a [Frekvencia INeziaduce reakcie
MedDRA

Poruchy kostrovej a svalovej sistavy vel'mi Casté myalgia
a spojivového tkaniva artralgia
Poruchy reprodukéného systému nezname silné menstruacné krvacanie#

a prsnikov

Celkové poruchy a reakcie v mieste [vel'mi Casté bolest’ v mieste podania injekcie
podania unava

triaska

pyrexia

opuch v mieste podania injekcie
erytém v mieste podania injekcie

Casté urtikaria v mieste podania injekcie
vyrazka v mieste podania injekcie
oneskorena reakcia v mieste podania

injekcica
menej Casté pruritus v mieste podania injekcie
zriedkavé opuch tvarce
nezname rozsiahly opuch ockovanej koncatiny

* Lymfadenopatia bola zaznamenana ako axilarna lymfadenopatia na rovnakej strane ako miesto podania injekcie.

V niektorych pripadoch boli postihnuté iné lymfatické uzliny (napr. cervikalne, supraklavikularne).

T Pozorované u pediatrickej populacie (vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov).

1 Pocas celého obdobia sledovania bezpecnosti bola hlasena aktitna periférna paralyza (alebo ochrnutie) tvare u troch
ucastnikov v skupine s o¢kovacou latkou Spikevax (povodnd) a u jedného ucastnika v skupine s placebom. K nastupu reakcie
u ucastnikov v skupine s o¢kovacou latkou doslo v 22., 28. a 32. den po podani 2. davky.

§ Bolest brucha sa pozorovala u pediatrickej populacie (vo veku 6 az 11 rokov): 0,2 % v skupine s ockovacou latkou
Spikevax (povodna) a 0 % v skupine s placebom.

9| Urtikaria bola pozorovana bud’ s akitnym nastupom (v priebehu niekol’kych dni po ockovani), alebo s oneskorenym
nastupom (priblizne do dvoch tyzdiov po ockovani).

# Viacsina pripadov bola nezdvazné a docasna.

# Median ¢asu do nastupu reakcie bol 9 dni po prvej injekcii a 11 dni po druhej injekcii. Median trvania bol 4 dni po prvej
injekceii a 4 dni po druhej injekcii.

¥ Dve zavazné neziaduce udalosti opuchu tvare boli hlasené u 0sob, ktorym bola podana oc¢kovacia latka a ktorym boli

v minulosti podané injekcie s dermatologickym vypliiovym materialom. Nastup opuchu bol hlaseny v 1. a 3. den,

v uvedenom poradi, vzhl'adom na deti ockovania.

Reaktogenita a bezpecnostny profil u 343 osdb, ktorym bola podana oc¢kovacia latka Spikevax
(p6vodna) a ktori boli na zaciatku stadie séropozitivni na SARS-CoV-2, boli porovnatel'né

s reaktogenitou a bezpecnostnym profilom u 0sob, ktoré boli na zaciatku Stidie séronegativne na
SARS-CoV-2.

Dospeli (posiliiovacia davka)

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna) sa
vyhodnocuju v prebiehajicej randomizovanej, placebom kontrolovanej §tadii fazy 2 na potvrdenie
davky zaslepenej pre pozorovatel’a u ticastnikov vo veku 18 rokov a starSich (NCT04405076). V tejto
studii dostalo 198 ucastnikov dve davky (0,5 ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) primarneho
cyklu oc¢kovacej latky Spikevax (p6vodnd). V otvorenej faze tejto Stadie dostalo 167 z tychto
ucastnikov jednu posiliiovaciu davku (0,25 ml, 50 mikrogramov) najmenej 6 mesiacov po ockovani
druhou davkou primarneho cyklu. Profil vyziadanych neziaducich reakcii pri posiliiovacej davke

(0,25 ml, 50 mikrogramov) bol podobny profilu vyziadanych neziaducich reakcii po druhej davke
primarneho cyklu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l (posiliiovacia davka)
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Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 sa hodnoti v prebiehajiicej otvorenej stadii fazy 2/3 u ucastnikov vo veku 18 rokov a star§ich
(mRNA-1273-P205). V tejto stadii dostalo 437 Gcastnikov posiliiovaciu davku ockovacej latky
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramov a 377 castnikov dostalo posiliiovaciu
davku ockovacej latky Spikevax (pdvodnd) 50 mikrogramov.

Posiliovacia davka ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 mala profil
reaktogenity podobny profilu posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax (pévodna) podéavanej ako
druha posiliiovacia davka. Frekvencia neziaducich reakcii po imunizacii posiliiovacou davkou
ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 bola tieZ podobna alebo nizSia v porovnani
s prvou posiliiovacou davkou ockovacej latky Spikevax (pdvodna) (50 mikrogramov) a v porovnani

s druhou davkou primarneho cyklu ockovacej latky Spikevax (povodnd) (100 mikrogramov).
Bezpecnostny profil Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (median doby sledovania 113 dni) bol
podobny bezpeénostnému profilu Spikevax (povodna) (median doby sledovania 127 dni).

Spikevax (povodna) u prijemcov transplantatu solidneho organu

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita oc¢kovacej latky Spikevax (povodna) boli hodnotené

v dvojdielnej, otvorenej Studii fazy 3b u dospelych prijemcov transplantatu solidneho organu (TSO),
vratane transplantatov oblicky a pe¢ene (MRNA-1273-P304). Podand bola davka 100 mikrogramov
(0,5 ml), ¢o bola schvalena davka v ¢ase vykonania Stadie.

V Casti A dostalo 128 prijemcov TSO tretiu davku ockovacej latky Spikevax (pdvodnal). V Casti B
dostalo 159 prijemcov TSO posiliiovaciu davku najmenej 4 mesiace po poslednej davke (Stvrta davka

pre mRNA oc¢kovacie latky a tretia davka pre non-mRNA ockovacie latky).

Reaktogenita zodpovedala znamemu profilu ockovacej latky Spikevax (povodnd). Nevyskytli sa
ziadne neocakdvané zistenia z hl'adiska bezpecnosti.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Myokarditida
Zvysené riziko myokarditidy po ockovani ockovacou latkou Spikevax (povodna) je najvyssie
u mladsich muzov (pozri Cast’ 4.4).

V dvoch velkych, europskych, farmakoepidemiologickych stadiach sa urcilo zvySené riziko

u mladsich muzov po druhej davke oCkovacej latky Spikevax (povodnd). Z jednej Stadie vyplynulo, ze
v obdobi 7 dni po podani druhej davky sa u muzov vo veku 12 az 29 rokov vyskytlo priblizne 0 1,316
(95 % IS: 1,299; 1,333) pripadov myokarditidy na 10 000 os6b viac ako u neexponovanych osob.

V dalsej studii sa v obdobi 28 dni po podani druhej davky u muzov vo veku 16 az 24 rokov vyskytlo
0 1,88 (95 % IS: 0,956; 2,804) pripadov myokarditidy na 10 000 oséb viac ako u neexponovanych
0s0b.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii 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 a uviedli ¢islo Sarze, ak je k dispozicii.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa odportca sledovanie zivotnych funkcii a mozna symptomaticka liecba.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickéd skupina: ockovacie latky, o¢kovacie latky proti COVID-19, ATC kod: JO7BNO1

Mechanizmus uéinku

Ockovacie latky Spikevax (elazomeran) aj Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(elazomeran/imelazomeran) obsahuju mRNA zapuzdrenu v lipidovych nanocasticiach. mRNA koduje
spike protein virusu SARS-CoV-2 v plnej dizke, ktory je modifikovany 2 substiticiami prolinom

v ramci domény heptad repeticie 1 (S-2P) z dovodu stabilizacie spike proteinu do predfuzne;j
konformaécie. Po intramuskularnom injek¢nom podani, bunky v mieste podania injekcie a spadové
lymfatické uzliny prijmu lipidové nanocastice, ¢im sa sekvencia mRNA uc¢inne dopravi do buniek za
ucelom translacie na virusovy protein. Dodana mRNA nevstupuje do bunkového jadra ani
neinteraguje s genomom, nereplikuje sa a je exprimovana docasne, a to najmé dendritovymi bunkami
a makrofagmi subkapsularneho sinusu. Exprimovany, na membranu viazany spike protein virusu
SARS-CoV-2 je nasledne rozpoznany bunkami imunitného systému ako cudzi antigén. To vyvolava
odpoved’ T-buniek a B-buniek, ktoré vytvaraji neutralizaéné protilatky, ktoré mézu prispievat’

k ochrane pred ochorenim COVID-19.

Klinicka u¢innost’

Imunogenita u dospelych — po posiliiovacej davke ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 (0,5 ml, 25 mikrogramov/25 mikrogramov)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 sa hodnotia v prebiehajucej otvorenej stidii fazy 2/3 u ucastnikov vo veku

18 rokov a starSich (mRNA-1273-P205). V tejto stadii dostalo 437 ucastnikov posiliiovaciu davku
ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramov a 377 t€astnikov dostalo
posilnovaciu davku oc¢kovacej latky Spikevax (povodna) 50 mikrogramov.

Cast’ G $tadie P205 hodnotila bezpe¢nost,, reaktogenitu a imunogenitu ockovace;j latky Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, ked’ sa podavala ako druhé posiliiovacia davka dospelym, ktori
predtym dostali 2 davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna) (100 mikrogramov) ako primarny cyklus
a posiliiovaciu davku Spikevax (povodna) (50 mikrogramov) najmenej 3 mesiace pred zaradenim do
Stadie. V casti F studie P205 dostali ticastnici o¢kovaciu latku Spikevax (pévodna) (50 mikrogramov)
ako druhu posiliiovaciu davku a skupina z Casti F slizi v ramci $tudie ako nesubezna porovnavacia
skupina pre ¢ast’ G v porovnani dvoch posiliiovacich o¢kovacich latok, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 a Spikevax (povodnad), ked’ sa podavaju ako druhé posiliiovacie davky.

V tejto §tadii bola analyza primarnej imunogenity zalozena na sibore na hodnotenie primarnej
imunogenity, ktory zahima tcastnikov bez dokazov infekcie SARS-CoV-2 na zaciatku (pred
posiliiovacou davkou). V primarnej analyze bol 28 dni po posiliiovacej davke ockovacou latkou
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 odhadovany geometricky priemer titrov (Geometric Mean
Titre, GMT) neutraliza¢nych protilatok proti povodnému SARS-CoV-2 a zodpovedajuci 95 % IS
64223 (5 990,1; 6 885,7) a po posiliiovacej davke ockovacou latkou Spikevax (pdvodna) boli tieto
hodnoty 5 286,6 (4 887,1; 5 718,9). Tieto GMT predstavujipomer medzi odpoved’ami na o¢kovaciu
latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a o¢kovaciu latku Spikevax (povodnad) proti
povodnému kmetiu SARS-CoV-2 (D614G). GMR (97,5 % IS) bol 1,22 (1,08; 1,37), ¢o spiialo vopred
stanovené kritérid non-inferiority (dolna hranica 97,5 % IS > 0,67).

Odhadovany GMT neutralizacnych protilatok proti kmefiu omikron, BA.1 v 29. deii bol 2 479,9

(2 264,5; 2 715,8) v skupine s posiliiovacou davkou ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 a 1 421,2 (1 283,0; 1 574,4) v skupine s posiliiovacou davkou ockovacej latky
Spikevax (povodnd) a GMR (97,5 % IS) bol 1,75 (1,49; 2,04), ¢o spinalo vopred stanovené kritérium
superiority (dolna hranica IS > 1).
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Trojmesacna perzistencia protilatok posiliiovacej ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 proti COVID-19

Ucastnici §tadie P205 ¢ast’ G boli postupne zaradeni na podanie 50 mikrogramov o&kovacej latky
Spikevax (pdvodna) (n = 376) alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n = 437) ako druhej
posilnovacej davky. U Gc¢astnikov bez vyskytu SARS-CoV-2 pred posiliiovacou davkou, vyvolala
ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vyrazne vyssie (964,4 [834,4; 1 114,7])
titre neutraliza¢nych protilatok proti kmenu Original/Omicron BA.1 (pozorované GMT) ako titre
vyvolané ockovacou latkou Spikevax (pdvodnd) (624,2 [533,1; 730,9]) a podobné medzi

posilinovacimi davkami proti povodnému SARS-CoV-2 po troch mesiacoch.

Klinicka ucinnost u dospelych

V randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej $tudii fazy 3 zaslepenej pre pozorovatela

u dospelych (NCT04470427) boli z ticasti na klinickej $ttdii vyla¢ené imunokompromitované osoby
alebo osoby, ktoré uzivali imunosupresiva v intervale 6 mesiacov pred klinickou $tadiou, ako aj
tehotné uc¢astnicky alebo osoby so znamou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2. Uéastnici so
stabilizovanym ochorenim HIV neboli vyluceni. O¢kovacie latky proti chripke sa mohli podavat

14 dni pred podanim alebo 14 dni po podani ktorejkol'vek davky ockovacej latky Spikevax (povodnad).
Ucastnici museli takisto dodrzat’ minimélny 3-mesaény interval od podania krvnych
produktov/produktov plazmy alebo imunoglobulinov pred klinickou stiidiou, aby im mohlo byt
podané placebo alebo ockovacia latka Spikevax (povodnad).

Celkovo bol sledovany vyskyt ochorenia COVID-19 u 30 351 0s6b s medidnom 92 dni (rozsah:
1 - 122 dni).

Populacia, u ktorej sa robila primarna analyza G¢innosti (d’alej sa uvadza ako subor podl'a protokolu
alebo PPS, Per Protocol Set) pozostavala z 28 207 tcastnikov, ktorym bola podané bud’ ockovacia
latka Spikevax (p6dvodna) (n = 14 134) alebo placebo (n = 14 073) a ktori mali negativny
vychodiskovy status pre virus SARS-CoV-2. Studijna populacia PPS zahfiiala 47,4 % Zien, 52,6 %
muzov, 79,5 % belochov, 9,7 % afroameri¢anov, 4,6 % Azijcov a 6,2 % inych. 19,7 % ucastnikov
bolo identifikovanych ako Hispancov alebo Latinskoamericanov. Median veku ucastnikov bol

53 rokov (rozsah 18 - 94). U ucastnikov zaradenych do PPS bol povoleny davkovaci interval -7 az
+14 dni pre podanie druhej davky (planovanej na 29. den). 98 % ucastnikov dostalo druhu davku
ockovacej latky 25 dni az 35 dni po 1. davke (o zodpoveda -3 az +7 diiom okolo intervalu 28 dni).

Pripady ochorenia COVID-19 boli potvrdené polymerazovou retazovou reakciou s reverznou

transkripciou (RT-PCR) a komisiou pre klinické postudenie. Celkova ucinnost’ ockovacej latky
a ucinnost’ podla klIi¢ovych vekovych skupin st uvedené v tabulke 3.
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TabuPka 3. Analyza u¢innosti o¢kovacej latky: potvrdené ochorenie COVID-19* bez ohl’adu na
zavaznost’ od 14. diia po podani 2. davky — PPS

OckovacnaA latka ,Splkevax Placebo
(povodna)
Miera
Veko.va Pripady VySkytlf Pripady Miera vysl.(ytu % ucinnosti
skupina Osoby | ochorenia ochorenia Osoby |ochorenia ochorenia oCkovacej
(roky) N |covip-19|COVID-191 0 lcoyip-1g) COVID-19mal, o 05 0,
n na 1000 n 1000 IS)*
osobo-roko osobo-rokov
v
Celkovo | 4134 | 11 3328 | 14073 | 185 56,510 941
(>18) ’ ’ (89,3; 96,8)**
18 az < 65 95,6
10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90.6: 97.9)
P 65 3583 4 4,595 3552 29 33,728 86,4
’ ’ (61,4;95,2)
. 82,4 %
> 65az<75| 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9:93.9)
100 %
> 75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

#COVID-19: symptomatické ochorenie COVID-19 vyzadujuce si pozitivny vysledok RT-PCR testu a najmene;j
2 systémové priznaky alebo 1 respirac¢ny priznak. Pripady vyskytujliice sa od 14. diia po podani 2. davky.
*Ucinnost’ ockovacej latky a 95 % interval spolahlivosti (IS) zo stratifikovaného Coxovho modelu

proporciondlneho rizika.

**]S neupraveny pre multiplicitu. Statistické analyzy s upravenou multiplicitou boli vykonané pri predbeznej
analyze u nizsieho poctu pripadov ochorenia COVID-19, ktoré sa tu neuvadzaju.

Spomedzi vSetkych tucastnikov v PPS neboli hlasené Ziadne pripady zavazného ochorenia COVID-19
v skupine s ockovacou latkou v porovnani s 30 pripadmi zo 185 (16 %) v skupine s placebom.

Z 30 ucastnikov so zavaznym ochorenim bolo 9 hospitalizovanych, z ktorych 2 boli prijati na jednotku
intenzivnej starostlivosti. Vacsina zvysnych zavaznych pripadov splnila len kritérium tykajtce sa
saturacie kyslikom (SpO2) pre zdvazné ochorenie (< 93 % pri izbovom vzduchu).

Utinnost o&kovacej latky Spikevax (povodna) pri prevencii ochorenia COVID-19 bez ohl'adu na
predchadzajucu infekciu virusom SARS-CoV-2 (zistena ivodnym sérologickym testovanim
a testovanim vzoriek z nazofaryngalneho vyteru) od 14. dita po podani 2. davky bola 93,6 % (95 % IS:

88,6; 96,5).

Okrem toho, analyzy primarneho koncového ukazovatel'a uc¢innosti v podskupinach preukazali
podobné vysledky G¢innosti v ramci pohlavi, etnickych skupin a ucastnikov so zdravotnymi
komorbiditami spojenymi s vysokym rizikom zavazného ochorenia COVID-19.

Imunogenita u dospelych — po posiliiovacej davke (0,25 ml, 50 mikrogramov)
Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax (povodna) sa
hodnotia v prebiehajicej randomizovanej, placebom kontrolovanej §tadii fazy 2 na potvrdenie davky
zaslepenej pre pozorovatel'a u ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich (NCT04405076). V tejto stadii
dostalo 198 uc¢astnikov dve davky (0,5 ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) o¢kovacej latky
Spikevax (povodnd) ako primarny cyklus. V otvorenej faze dostalo 149 z tychto tc¢astnikov (subor
podTla protokolu) jednu posilitovaciu davku (0,25 ml, 50 mikrogramov) najmenej 6 mesiacov po
ockovani druhou davkou v primarnom cykle. Preukazalo sa, Ze jedna posilinovacia davka (0,25 ml,

50 mikrogramov) viedla ku geometrickému priemernému nasobnému zvyseniu (Geometric Mean Fold
Rise, GMFR) 12,99 (95 % IS: 11,04; 15,29) neutraliza¢nych protilatok z obdobia pred posiliiovacou
davkou v porovnani s obdobim 28 dni po posiliiovacej davke. GMFR neutraliza¢nych protilatok bol
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1,53 (95 % 1S: 1,32; 1,77) pri porovnani obdobia 28 dni po 2. davke (primarny cyklus) s obdobim
28 dni po posiliiovacej davke.

Imunogenita posiliiovacej davky po primdarnom ockovani inou schvdilenou ockovacou latkou proti
COVID-19 u dospelych

Bezpecénost’ a imunogenita heterolognej posiliiovacej davky ockovacou latkou Spikevax (pévodnd) sa
skimala v §tadii iniciovanej skuSajicim so 154 ucastnikmi. Minimalny ¢asovy interval medzi
primarnym cyklom pouzivajucim ockovaciu latku proti COVID-19 na baze vektora alebo na baze
RNA a posiliiovacou ockovacou latkou Spikevax (pévodna) bol 12 tyzdiov (rozsah: 12 tyzdilov az
20,9 tyzdnov). Davka pouzivana na posilnenie v tejto $tudii bola 100 mikrogramov. Titre
neutralizacnych protilatok merané pseudovirusovym neutralizaénym testom sa hodnotili v 1. den pred
podanim a 15. defi a 29. deni po podani posiliiovacej davky. Odpoved’ na posiliiovaciu davku bola
preukédzana bez ohl'adu na primarne ockovanie.

Dostupné su len kratkodobé tidaje o imunogenite. Dlhodoba ochrana a imunologicka pamat’ nie st
v sucasnosti zname.

Bezpecnost' a imunogenita siedmich ockovacich latok proti COVID-19 ako tretej davky (posilniovacej
davky) vo Velkej Britanii

COV-BOOST je multicentrickd, randomizovana §tidia fazy 2 iniciovana skusajicim, skimajtica tretiu
posilnovaciu davku oc¢kovania proti COVID-19 s podskupinou na podrobné imunologické skiimanie.
Ucastnikmi boli dospeli vo veku 30 rokov a starsi, v dobrom fyzickom zdravi (boli povolené mierne
az stredne zavazné, dobre kontrolované komorbidity), ktori dostali dve davky bud’ ockovace;j latky
Pfizer/BioNTech alebo Oxford/AstraZeneca (prva davka v decembri 2020, januari 2021 alebo
februari 2021) a v Case ich zaradenia do skuSania uplynulo najmenej 84 dni po druhej davke.
Ockovacia latka Spikevax (p6vodnd) posilnila protilatkové a neutralizaéné odpovede a bola dobre
znaSana bez ohladu na primarny cyklus. Davka pouzitd na posilnenie v tejto Stidii bola

100 mikrogramov. Titre neutraliza¢nych protilatok merané pseudovirusovym neutralizaénym testom
sa hodnotili v 28. den po posililovacej davke.

Neutralizacné protilatky proti B.1.617.2 (delta) variantu pred podanim a po podani posilniovacej
davky u dospelych

Vysledky pseudovirusového neutralizacného testu (PsVNA) proti B.1.617.2 (delta) variantu stanovené
pred podanim posiliiovacej davky a 29. deni po podani posiliiovacej davky ukazali, Ze podanie
posilnovacej davky ockovacej latky Spikevax (povodna) (0,25 ml, 50 mikrogramov) u dospelych
indukovalo 17-nasobné zvySenie neutralizaénych protilatok proti delta variantu v porovnani

s hladinami pred podanim posiliiovacej davky (GMFR = 17,28; 95 % IS: 14,38; 20,77; n = 295).

Klinicka ucinnost u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov

V prebiehajlicej randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej Studii fazy 2/3 zaslepenej pre
pozorovatela u dospievajucich (NCT04649151) sa hodnotila bezpecnost, reaktogenita a ucinnost’
o¢kovacej latky Spikevax (povodna) u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov. Ugastnici so
znamou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2 boli z Gcasti na klinickej §ttdii vyluceni. Celkovo
bolo 3 732 ucastnikov randomizovanych v pomere 2:1 pre podavanie 2 ddvok ockovacej latky
Spikevax (pdvodna) alebo fyziologického roztoku ako placeba s odstupom 1 mesiaca.

Sekundarna analyza ¢innosti sa vykonala u 3 181 ucastnikov, ktorym boli podané 2 davky ockovacej
latky Spikevax (povodnd) (n =2 139) alebo placeba (n = 1 042) a ktori mali negativny vychodiskovy
status SARS-CoV-2 v stibore podla protokolu. Medzi Gi¢astnikmi, ktorym bola podana ockovacia latka
Spikevax (pdvodnd) a ucastnikmi, ktorym bolo podané placebo, neboli ziadne vyznamné rozdiely

v demografickych charakteristikach ani v uz existujucich ochoreniach.

Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené

pozitivnym vysledkom RT-PCR testu a najmenej 2 systémovymi priznakmi alebo 1 respiraCnym
priznakom. Ide o pripady od 14. dia po druhej davke.
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V skupine s ockovacou latkou Spikevax (pdvodna) sa nevyskytli ziadne symptomatické pripady
ochorenia COVID-19 a v skupine s placebom sa vyskytli 4 symptomatické pripady ochorenia
COVID-109.

Imunogenita u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov — po primarnom cykle ockovania ockovacou
latkou Spikevax

Analyza non-inferiority hodnotiaca 50 % neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 a miery sérologickej
odpovede 28 dni po 2. davke bola vykonana v podskupinach na hodnotenie imunogenity podl'a
protokolu u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov (n = 340) v $tadii u dospievajucich

a u ucastnikov vo veku od 18 do 25 rokov (n = 296) v §tadii u dospelych. Osoby nevykazovali na
zacCiatku $tidie ziadny imunologicky ani virologicky dokaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2.
Pomer geometrického priemeru (Geometric Mean Ratio, GMR) titrov neutralizacnych protilatok

u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov v porovnani s ucastnikmi vo veku od 18 do 25 rokov bol
1,08 (95 % IS: 0,94; 1,24). Rozdiel v miere sérologickej odpovede bol 0,2 % (95 % IS: -1,8; 2,4).
Kritéria non-inferiority (dolné hranica 95 % IS pri GMR > 0,67 a dolna hranica 95 % IS rozdielu

v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli splnené.

Imunogenita u dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov — po posiliiovacej davke Spikevax (povodnej)
Primarnym ciel'om hodnotenia imunogenity posiliiovacej fazy v tejto $tidii bolo posudit’ uéinnost’
posiliiovacej davky u Géastnikov vo veku 12 az 17 rokov porovnanim imunitnych odpovedi po
posiliiovacej davke (29. den) s imunitnymi odpoved’ami ziskanymi po 2. davke primarneho cyklu
(57. deft) u mladych dospelych (vo veku 18 az 25 rokov) v $tadii u dospelych. Uinnost’ posiliiovacej
davky 50 mikrogramov Spikevaxu sa vyvodzuje, ak imunitné odpovede po posililovacej davke
(geometricky priemer koncentracie [ Geometric Mean Concentration, GMC], nAb [neutralizacné
protilatky] a miera sérologickej odpovede [Seroresponse Rate, SRR]) spifiajii vopred stanovené
kritérid non-inferiority (pre GMC aj SRR) v porovnani s odpoved’ami nameranymi po ukonceni
primarneho cyklu 100 mikrogramov ockovacej latky Spikevax v podskupine mladych dospelych (18
az 25 rokov) v kl'icovej stadii Gi¢innosti u dospelych.

V otvorenej faze tejto Studie dostali i€astnici vo veku od 12 do 17 rokov jednu posiliiovaciu davku
najmenej 5 mesiacov po ukonceni primarneho cyklu (dve davky s odstupom 1 mesiaca). Populacia na
analyzu primarnej imunogenity v tejto Studii zahimala 257 Gcastnikov pre posiliiovaciu davku

a ndhodnt podskupinu 295 ucastnikov zo studie mladych dospelych (vo veku > 18 az < 25 rokov),
ktori predtym absolvovali primarny ockovaci cyklus dvoch davok oc¢kovacej latky Spikevax

s odstupom 1 mesiaca. Obe skupiny Gcastnikov zaradenych do analyzovanej populacie nemali pred
prvou davkou primarneho cyklu a pred posiliiovacou davkou ziadny sérologicky ani virologicky dokaz
infekcie SARS-CoV-2.

GMR GMC u dospievajucich s posiliiovacou davkou v 29. deii v porovnani s mladymi dospelymi:
GMR v 57. dni bol 5,1 (95 % IS: 4,5; 5,8), ¢o spifla kritérid non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS
> 0,667 (1/1,5); bodovy odhad > 0,8); rozdiel SRR bol 0,7 % (95 % IS: -0,8, 2.,4), ¢o spina kritéria
non-inferiority (dolna hranica 95 % rozdielu SRR > -10 %).

U 257 ucastnikov bol GMC nAb pred podanim posilhiovacej davky (1. den posiliiovacej davky) 400,4
(95 % IS: 370,0; 433,4); v 29. dni po podani posiliiovacej davky bol GMC 7 172,0 (95 % IS: 6 610,4;
7 781,4). Po podani posiliiovacej davky v 29. deii sa GMC zvysil priblizne 18-nasobne oproti GMC
pred podanim posiliiovacej davky, ¢o dokazuje ucinnost’ posiliiovacej davky pre dospievajicich. SRR
bola 100 (95 % IS: 98,6; 100,0).

Vopred stanovené kritéria tispesnosti primarneho ciel’a imunogenity boli splnené, ¢o umoznilo na
zéklade §tadie u dospelych vyvodit’ zaver o ucinnosti ockovacej latky.

Klinicka ucinnost u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Pediatricka stadia je prebiehajuca, randomizovana, placebom kontrolovana klinicka stadia fazy 2/3
zaslepena pre pozorovatel'a na vyhodnotenie bezpecnosti, reaktogenity a G¢innosti ockovacej latky
Spikevax (pévodnad) u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov v USA a Kanade (NCT04796896).
Utastnici so zndmou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2 boli z téasti na klinickej $tudii
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vyluceni. Celkovo 4 016 ticastnikov bolo randomizovanych v pomere 3:1 na podavanie 2 davok
ockovacej latky Spikevax (povodnd) alebo fyziologického roztoku ako placeba s odstupom 1 mesiaca.

Sekundarna analyza Gi¢innosti hodnotiaca potvrdené pripady ochorenia COVID-19, ktoré sa nazbierali
az do datumu ukoncenia zberu udajov 10. novembra 2021, sa vykonala u 3 497 ucastnikov, ktori
dostali dve davky (0,25 ml v 0. a 1. mesiaci) ockovacej latky Spikevax (pévodnd) (n =2 644) alebo
placeba (n = 853) a mali negativny vychodiskovy status SARS-CoV-2 v subore podl'a protokolu.
Medzi ucastnikmi, ktorym bola podana ockovacia latka Spikevax (povodna), a ucastnikmi, ktorym
bolo podané placebo, neboli ziadne vyznamné rozdiely v demografickych charakteristikach.

Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené
pozitivnym vysledkom RT-PCR testu a najmenej 2 systémovymi priznakmi alebo 1 respiracnym
priznakom. Ide o pripady od 14. diia po druhej davke.

V skupine s o¢kovacou latkou Spikevax (pdvodna) sa vyskytli tri pripady ochorenia COVID-19
(0,1 %) a v skupine s placebom $tyri pripady ochorenia COVID-19 (0,5 %).

Imunogenita u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Analyza hodnotiaca 50 % neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 a miery sérologickej odpovede 28 dni po
podani 2. davky sa vykonala u podskupiny deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov (n =319)

v pediatrickej $tidii a u i€astnikov vo veku od 18 do 25 rokov (n = 295) v §tadii u dospelych.
Ucastnici nevykazovali na zaciatku $tidie Ziadny imunologicky ani virologicky dokaz predchadzajuce;
infekcie SARS-CoV-2. GMR titrov neutralizaénych protilatok u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov
v porovnani s osobami vo veku od 18 do 25 rokov bol 1,239 (95 % IS: 1,072; 1,432). Rozdiel v miere
sérologickej odpovede bol 0,1 % (95 % IS: -1,9; 2,1). Kritéria non-inferiority (dolna hranica 95 % IS
pre GMR > 0,67 a dolnd hranica 95 % IS rozdielu v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli
splnené.

Imunogenita u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov — po posiliiovacej davke ockovacej latky Spikevax
(povodnej)

Primarnym cielom hodnotenia imunogenity posiliiovacej fazy v tejto studii bolo posudit’ t¢innost’
posililovacej davky u tcastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov porovnanim imunitnych odpovedi
po posiliiovacej davke (29. den) s imunitnymi odpoved’ami ziskanymi po 2. davke primarneho cyklu
(57. den) u mladych dospelych (vo veku 18 az 25 rokov) v tejto stadii, v ktorej sa preukdzala 93 %
ucinnost’. Uéinnost’ posiliiovacej davky 25 mikrogramov oékovacej latky Spikevax sa vyvodzuje, ak
imunitné odpovede po podani posiliiovacej davky (geometrickd priemerna koncentracia [GMC]
neutralizaénych protilatok [nAb] a miera sérologickej odpovede [SRR]) spiiiaju vopred stanovené
kritéria non-inferiority (pre GMC aj SRR) v porovnani s odpoved’ami nameranymi po ukonceni
primarneho cyklu 100 mikrogramov ockovacej latky Spikevax v podskupine mladych dospelych (18
az 25 rokov) v klicovej studii ti€innosti u dospelych.

V otvorenej faze tejto Stadie dostali ucastnici vo veku od 6 rokov do 11 rokov jednu posiliiovaciu
davku najmenej 6 mesiacov po ukonceni primarneho cyklu (dve davky s odstupom 1 mesiaca).
Populacia na analyzu primarnej imunogenity zahinala 95 ucastnikov s posiliilovacou davkou vo veku
od 6 rokov do 11 rokov a ndhodnu podskupinu 295 ucastnikov zo §ttidie mladych dospelych, ktori
dostali dve davky ockovacej latky Spikevax s odstupom 1 mesiaca. Obe skupiny ucastnikov
zaradenych do populacie na analyzu nemali pred prvou davkou primarneho cyklu a pred posiliiovacou
davkou ziadny sérologicky ani virologicky dokaz infekcie SARS-CoV-2.

U 95 ucastnikov bola v 29. den po podani posiliiovacej davky GMC 5 847,5 (95 % IS: 4 999,6;

6 839,1). SRR bola 100 (95 % IS: 95,9; 100,0). Skimali sa sérové hladiny nAb u deti vo veku od

6 rokov do 11 rokov v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu s negativnym statusom
SARS-CoV-2 pred podanim posiliiovacej davky a porovnanie s hladinami u mladych dospelych (vo
veku 18 az 25 rokov). GMR GMC s posiliiovacou davkou bol v 29. defi v porovnani s GMC

u mladych dospelych v 57. dni 4,2 (95 % IS: 3,5; 5,0), ¢o spifia kritéria non-inferiority (t.j. dolna
hranica 95 % IS > 0,667); rozdiel SRR bol 0,7 % (95 % IS: -3,5; 2.,4), ¢o spiﬁa kritérid non-inferiority
(dolné hranica 95 % rozdielu SRR > -10 %).

42



Vopred stanovené kritéria tispeSnosti pre primarny ciel’ imunogenity boli splnené, co umoznilo
vyvodit’ zaver o u¢innosti posiliiovacej davky ockovacej latky. Rychla odpoved’ na ockovaciu latku,
ktora sa prejavila do 4 tyzdiov od podania posiliiovacej davky, je dokazom silného prvotného
ockovania vyvolaného primarnym cyklom ockovacej latky Spikevax.

Neutralizacné protilatky proti B.1.617.2 (delta) variantu u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov
Vzorky séra podskupin na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (n = 134) prebichajuce;j
pediatrickej Stadie ziskané na zaciatku Studie a v 57. den sa testovali pouzitim PsVNA na zaklade
B.1.617.2 (delta) variantu.

U deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov bol GMFR od zaciatku $tadie po 57. den 81,77 (95 % IS:
70,38; 95,00) pre delta variant (merany PsVNA). Okrem toho 99,3 % deti splnilo definiciu
sérologickej odpovede.

Klinicka ucinnost u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

Prebiehajuca Stadia fazy 2/3 sa uskutocnila s ciel'om vyhodnotit’ bezpecnost’, znasanlivost’,
reaktogenitu a a¢innost’ ockovacej latky Spikevax u zdravych deti vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov.
Do stadie boli zaradené deti v 3 vekovych skupinach: od 6 rokov do 11 rokov; od 2 rokov do 5 rokov;
a od 6 mesiacov do 23 mesiacov.

U 5 476 Gcastnikov vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov, ktori dostali dve davky (v 0. a 1. mesiaci)
ockovacej latky Spikevax (n =4 105) alebo placeba (n =1 371) a mali negativny vychodiskovy status
SARS-CoV-2 (oznacovanych ako subor na hodnotenie u¢innosti podl'a protokolu), sa vykonala
deskriptivna analyza u¢innosti hodnotiaca potvrdené pripady ochorenia COVID-19 zozbierané do
datumu ukoncenia zberu udajov 21. februara 2022. Medzi G¢astnikmi, ktorym bola podana ockovacia
latka Spikevax, a ucastnikmi, ktorym bolo podané placebo, neboli ziadne vyznamné rozdiely

v demografickych charakteristikach.

Median dizky sledovania Gi¢innosti po 2. davke bol 71 dni u Giéastnikov vo veku od 2 rokov do 5 rokov
a 68 dni u ucastnikov vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov.

Ucinnost o¢kovacej latky v tejto $tudii bola pozorovana v obdobi, ked’ bol prevazujucim variantom
v obehu variant B.1.1.529 (omikron).

Utinnost o&kovacej latky v 2. Gasti pre subor na hodnotenie Gi¢innosti podla protokolu pre pripady
ochorenia COVID-19 14 dni alebo viac po 2. davke s pouzitim ,,definicie pripadu ochorenia
COVID-19 P301* (t.j. definicie pouzitej v klI'iCovej Studii tcinnosti u dospelych) bola 46,4 % (95 %
IS: 19,8; 63,8) pre deti od 2 rokov do 5 rokov a 31,5 % (95 % IS: -27,7; 62,0) pre deti vo veku od

6 mesiacov do 23 mesiacov.

Imunogenita u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

V pripade deti vo veku od 2 rokov do 5 rokov porovnanie odpovedi nAb v 57. dni v tejto 2. Casti,

v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (n = 264; 25 mikrogramov) s odpoved’ami
mladych dospelych (n = 295; 100 mikrogramov) preukazalo GMR 1,014 (95 % IS: 0,881; 1,167), ¢o
spifia kritéria non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS pre GMR > 0,67; bodovy odhad > 0,8).
Geometrické priemerné nasobné zvysenie (Geometric Mean Fold Rise, GMFR) od vychodiskove;j
hodnoty do 57. diia bolo u tychto deti 183,3 (95 % IS: 164,03; 204,91). Rozdiel v mierach sérologickej
odpovede (SRR) medzi detmi a mladymi dospelymi bol -0,4 % (95 % IS: -2,7 %, 1,5 %), &o tieZ spiiia
kritéria non-inferiority (dolna hranica 95 % IS rozdielu SRR > -10 %).

V pripade dojciat a batoliat vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov porovnanie odpovedi nAb

v 57. dni v tejto 2. Casti, v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (n = 230;

25 mikrogramov) s odpoved’ami mladych dospelych (n =295; 100 mikrogramov) preukdzalo GMR
1,280 (95 % IS: 1,115; 1,470), &o splia kritéria non-inferiority (t.j. dolné hranica 95 % IS pre
GMR > 0,67; bodovy odhad > 0,8). Rozdiel v mierach SRR medzi doj¢atami/batol'atami a mladymi
dospelymi bol 0,7 % (95 % IS: -1,0 %, 2,5 %), €o tiez spiﬁa kritéria non-inferiority (dolna hranica
95 % IS rozdielu v miere sérologickej odpovede > -10 %).
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V stilade s tym boli vopred stanovené kritéria ispeSnosti pre primarny ciel imunogenity splnen¢ pre
obe vekové skupiny, ¢o umoznilo vyvodit’ i¢innost’ 25 mikrogramov u deti vo veku od 2 rokov do
5 rokov a u dojéiat a batoliat vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov (tabul’ky 4 a 5).

Tabul’ka 4. Zhrnutie pomeru geometrického priemeru koncentracie a miery sérologickej
odpovede — porovnanie 0sob vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov s ucastnikmi vo veku od
18 rokov do 25 rokov — subor na hodnotenie imunogenity podl’a protokolu

od 6 mesiacov do
23 mesiacov n = 230

od 18 rokov do
25 rokov n =291

od 6 mesiacov do 23 mesiacov/
od 18 rokov do 25 rokov

Test Casovy GMC (95 % IS)* GMC (95 % IS)* Pomer GMC | Splneny ciel’
bod (95 % IS*  non-inferiority
(A/N)®
1 780,7 1390,8 1,3
(1 606,4; 1 973,8) (1269,1; 1 524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2| 28 dni po Rozdiel )
neutralizacny | 2. davke Sérologicka Sérologicka v miere A
test® odpoved’ odpoved’ sérologickej
% % odpovede %
(95 % 1IS)¢ (95 % IS)¢ (95 % IS)®
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5;99,9) (-1,0; 2,5)

GMC = geometricky priemer koncentracie
n = pocet Gcastnikov s nechybajicimi idajmi na zaciatku a v 57. den
* Hodnoty protilatok uvadzané ako hodnoty pod dolnou hranicou stanovenia (Lower Limit Of
Quantification, LLOQ) sa nahradzaju hodnotou 0,5 x LLOQ. Hodnoty vyssie ako horna hranica stanovenia
(Upper Limit Of Quantification, ULOQ) sa nahradia hodnotou ULOQ), ak nie st k dispozicii skuto¢né

hodnoty.

2 Hladiny protilatok po logaritmickej transformacii sa analyzuju pomocou modelu analyzy kovariancie
(ANCOVA) s premennou skupiny (ti¢astnici vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov a mladi dospeli) ako
fixnym efektom. Vysledné priemerné hodnoty LS, rozdiel priemernych hodnot LS a 95 % IS st na ucely
prezentacie spitne transformované na povodnu stupnicu.
b Non-inferiorita sa vyhlasi, ak doln4 hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMC je viésia ako 0,67

s bodovym odhadom > 0,8 a dolna hranica 2-stranné¢ho 95 % IS pre rozdiel v miere sérologickej odpovede

je vagcsia ako -10 % s bodovym odhadom > -5 %.

¢ Kone¢né geometrické priemery koncentracie protilatok (GMC) v AU/ml boli stanovené pomocou
mikroneutraliza¢ného testu SARS-CoV-2.
4 Sérologicka odpoved’ v dosledku okovania $pecifického pre SARS-CoV-2 RVP koncentricia
neutraliza¢nych protilatok na Girovni subjektu je v protokole definovana ako zmena z hodnoty pod LLOQ
na hodnotu rovnil alebo vyssiu ako 4 x LLOQ), alebo aspoii 4-nasobné zvysenie, ak je vychodiskova
hodnota rovna alebo vyssia ako LLOQ. Sérologicka odpoved’ 95 % IS sa vypocita pomocou Clopperove;j-
Pearsonovej metody.
¢ Rozdiel v miere sérologickej odpovede 95 % IS je vypocéitany pomocou Miettinen-Nurminenovych
(skore) hranic spol’ahlivosti.
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Tabulka S. Zhrnutie pomeru geometrického priemeru koncentracie a miery sérologickej
odpovede — porovnanie 0sdb vo veku od 2 rokov do 5 rokov s ucastnikmi vo veku od 18 rokov do
25 rokov — sibor na hodnotenie imunogenity podl’a protokolu

od 2 rokov do od 18 rokov do od 2 rokov d 5 rokov/
5 rokov n =264 25 rokov n =291 od 18 rokov do 25 rokov
Test Casovy GMC GMC Pomer GMC Splneny ciel’
bod 95 % IS)* 95 % IS)* 95% IS)* non-inferiority
(A/N)P
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8;1560,8) | (1262,5;1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 28 dni po Rozdiel )
neutralizacny 2. davke Sérologicka Sérologicka vV miere A
test® odpoved’ odpoved sérologickej
% % odpovede %
(95 % IS)¢ (95 % IS)¢ 95 % IS)*
98,9 99,3 -034
(96,7; 99,8) (97,5; 99.,9) (-2,7; 1,5)

GMC = geometricky priemer koncentracie
n = pocet Gcastnikov s nechybajicimi idajmi na zaciatku a v 57. den
Hodnoty protilatok uvadzané ako hodnoty pod dolnou hranicou stanovenia (LLOQ) sa nahradzaju hodnotou 0,5
x LLOQ. Hodnoty vysSie ako horna hranica stanovenia (ULOQ) sa nahradia hodnotou ULOQ), ak nie st

k dispozicii skuto¢né hodnoty.

2 Hladiny protilatok po logaritmickej transformacii sa analyzuju pomocou modelu analyzy kovariancie
(ANCOVA) s premennou skupiny (i¢astnici vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov a mladi dospeli) ako fixnym
efektom. Vysledné priemerné hodnoty LS, rozdiel priemernych hodnét LS a 95 % IS su na téely prezentacie
spétne transformované na pdvodnu stupnicu.
® Non-inferiorita sa vyhlasi, ak dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMC je vicsia ako 0,67 s bodovym
odhadom > 0,8 a dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v miere sérologickej odpovede je vicsia ako -

10 % s bodovym odhadom > -5 %.
¢ Konecné geometrické priemery koncentracie protilatok (GMC) v AU/ml boli stanovené pomocou
mikroneutraliza¢ného testu SARS-CoV-2.

4 Sérologicka odpoved v ddsledku o¢kovania $pecifického pre SARS-CoV-2 RVP koncentracia neutralizaénych
protilatok na urovni subjektu je v protokole definovana ako zmena z hodnoty pod LLOQ na hodnotu rovnu alebo
vyssiu ako 4 x LLOQ, alebo asponi 4-nasobné zvysenie, ak je vychodiskova hodnota rovna alebo vyssia ako
LLOQ. Sérologicka odpoved’ 95 % IS sa vypocita pomocou Clopperovej-Pearsonovej metody.

¢ Rozdiel v miere sérologickej odpovede 95 % IS je vypoéitany pomocou Miettinen-Nurminenovych (skore)
hranic spolahlivosti.

Imunogenita u prijemcov transplantatu solidenho organu

Bezpecnost, reaktogenita a imunogenita ockovacej latky Spikevax (pévodnd) boli hodnotené

v dvojdielnej, otvorenej Studii fazy 3b u prijemcov transplantatu solidneho organu (TSO), vratane
transplantatov oblicky a pecene (mRNA-1273-P304). Podana bola davka 100 mikrogramov (0,5 ml),
¢o bola schvalena davka v Case vykonania Studie.

V casti A dostalo 128 prijemcov TSO tretiu davku ockovacej latky Spikevax (pdvodnd). V casti B
dostalo 159 prijemcov TSO posiliiovaciu davku najmenej 4 mesiace po poslednej davke

Imunogenita sa v $tidii hodnotila meranim neutralizacnych protilatok proti pseudovirusu
exprimujicemu povodny kmeit SARS-CoV-2 (D614G) 1 mesiac po 2. davke, 3. davke, posiliiovacej
davke a az do 12 mesiacov od poslednej davky v Casti A, a az do 6 mesiacov od posiliiovacej davky
v Casti B.

Tri davky ockovacej latky Spikevax (povodnd) indukovali zvySené titre neutralizac¢nej protilatky
v porovnani s titrami pred 1. davkou a po 2. davke. Vyssi podiel Géastnikov s TOS, ktori dostali tri
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davky, dosiahol sérologicku odpoved’ v porovnani s ucastnikmi, ktori dostali dve davky. Hladiny
neutralizacnych protilatok pozorované u ucastnikov s TOS pecene, ktori dostali tri davky, boli
porovnatel'né s odpoved’ami po 2. davke pozorovanymi u imunokompetentnych dospelych ucastnikov,
ktori boli na zaciatku Stadie negativni na SARS-CoV-2. Neutraliza¢na protilatkova odpoved’ bola
nad’alej Ciselne nizsia po 3. davke u tcastnikov s TOS oblicky v porovnani s Gcastnikmi s TOS
pecene. Neutralizacné hladiny pozorované jeden mesiac po 3. davke pretrvavali pocas 6 mesiacov,
pricom hladiny protilatok sa udrzali na 26-ndsobne vysSej Grovni a miera sérologickej odpovede bola
67 % v porovnani s vychodiskovou hodnotou.

Stvrta (posiliiovacia) davka ockovacej latky Spikevax (povodna) zvysila neutralizaénu protilatkova
odpoved’ u ucastnikov s TOS v porovnani s odpovedou po 3. davke nezavisle od predtym podanych
ockovacich latok [mMRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 alebo akakol'vek kombinacia obsahujuca
mRNA]. Ugastnici s TOS oblicky viak mali numericky niZ§ie neutralizaéné protilatkové odpovede
v porovnani s ucastnikmi s TOS pecene.

Starsie osoby
Ockovacia latka Spikevax (pévodnd) bola hodnotena u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich vratane
3 768 ucastnikov vo veku 65 rokov a star§ich. U¢innost’ ockovacej latky Spikevax (pévodna)

u starSich osdb (> 65 rokov) zodpovedala Gi¢innosti u mladsich dospelych osob (18 - 64 rokov).

Pediatrickd populacia

Eurdpska agentiira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s ockovacou latkou
Spikevax (pdvodnd) v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na prevenciu
ochorenia COVID-19 (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii toxicity po opakovanom podavani
a reprodukénej a vyvinovej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Celkova toxicita

Stadie celkovej toxicity sa uskutoénili na potkanoch (intramuskularne podané az 4 davky prevysujiice
davku u l'udi raz za 2 tyzdne). Pozoroval sa prechodny a reverzibilny edém a erytém v mieste podania
injekcie, a prechodné a reverzibilné zmeny vo vysledkoch laboratornych testov (vratane zvysenych
hodnoét eozinofilov, aktivovaného parcialneho tromboplastinového ¢asu a fibrinogénu). Vysledky
naznacuju, ze riziko toxicity u l'udi je nizke.

Genotoxicita/karcinogenita

In vitro a in vivo $tudie genotoxicity sa vykonali s novou lipidovou zlozkou SM-102 oc¢kovacej latky.
Vysledky naznacuju vel'mi nizky potencial genotoxicity u l'udi. Neboli vykonané studie karcinogenity.

Reproduk¢na toxicita

V §tidii vyvinovej toxicity sa 0,2 ml forma ockovacej latky obsahujuca rovnaké mnozstvo mRNA
(100 mikrogramov) a d’alSie zlozky ako v jednorazovej davke ockovacej latky Spikevax (pdvodna)
podavanej u 'udi podala samiciam potkanov intramuskularnou cestou $tyrikrat: 28 a 14 dni pred
parenim a v 1. a 13. gestacny den. Odpoved’ protilatkami proti SARS-CoV-2 sa vyskytla u zvierat-
matiek pred parenim az do konca §tadie v 21. dni laktacie, ako aj u plodov a potomkov. Nevyskytli sa
ziadne neziaduce ucinky na samiciu fertilitu, graviditu, embryofetalny vyvoj, vyvoj mlad’at ani
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postnatalny vyvoj suvisiace s ockovacou latkou. K dispozicii nie st ziadne udaje o prechode
ockovacej latky Spikevax (pévodnd) cez placentu alebo o jej vyluCovani do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

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

trometamolium-chlorid

kyselina octova

trihydrat octanu sodného

sachar6za

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi ani riedit’.
6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena viacdavkova injek¢éna liekovka (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢énd disperzia)

9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa moze neotvorena injekcéna liekovka s ockovacou latkou po vybrati
z mraznicky uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranend pred svetlom, maximalne po
dobu 30 dni. V ramci tohto obdobia sa injekéné lickovky mozu prepravovat’ najviac 12 hodin pri
teplote 2 °C az 8 °C (pozri Cast’ 6.4).

Chemicka a fyzikalna stabilita bola tiez preukazana pre neotvorené injekéné liekovky s ockovacou
latkou pri uchovavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po
rozmrazeni a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa neotvorena injekéna
liekovka pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C az -15 °C
po dobu 9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazovat’.

Neotvorena ockovacia latka sa moze uchovavat’ po vybrati z chladnicky po dobu maximalne 24 hodin
pri teplote 8 °C az 25 °C.

Prepichnuté viacdavkova injekéna liekovka (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injekénd disperzia)

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana pocas 19 hodin pri teplote 2 °C az
25 °C po prvom prepichnuti (v ramci povoleného ¢asu pouzitel'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri
teplote 2 °C az 8 °C a vratane 24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C). Z mikrobiologického hl'adiska sa
ma ockovacia latka pouzit’ okamzite. Ak sa o¢kovacia latka nepouzije okamzite, za Cas a podmienky
uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

Neotvorena jednodavkova injekéna liekovka (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢énd disperzia)
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9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa mozu jednodavkové injekéné lieckovky po vybrati z mraznicky
uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranené pred svetlom, maximalne po dobu 30 dni.
V ramci tohto obdobia sa jednodavkoveé injekéné lickovky mozu prepravovat’ najviac 12 hodin pri
teplote 2 °C az 8 °C (pozri Cast’ 6.4).

Chemicka a fyzikalna stabilita bola tiez preukazana pre neotvorené jednodavkové injekéné liekovky
pri uchovavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po
rozmrazeni a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa jednodavkova
injekéna liekovka pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C
az -15 °C po dobu 9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazovat’.

Jednodavkové injek¢éné lickovky sa mdézu uchovavat’ po vybrati z chladni¢ky po dobu maximalne
24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéna disperzia
v naplnenej injekénej striekacke

9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa mozu naplnené injek¢né striekacky po vybrati z mraznicky
uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranené pred svetlom, maximalne po dobu 30 dni
(pozri Cast’ 6.4).

Chemicka a fyzikalna stabilita bola tieZ preukazand pre neotvorené naplnené injekené striekacky pri
uchovavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po rozmrazeni
a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa naplnena injekcna striekacka
pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C az -15 °C po dobu
9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

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

Naplnené injekéné striekacky sa mézu uchovavat’ po vybrati z chladnicky po dobu maximalne
24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢éna disperzia
(viacdavkové injekéné liekovky)

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Injekent liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri ¢ast’ 6.3.

Podmienky uchovavania viacdavkovej injekénej liekovky po prvom otvoreni, pozri Cast’ 6.3.

Preprava rozmrazenych viacdavkovych injekcnych liekoviek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C
Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podla dostupnych tidajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych injek¢nych liekoviek v tekutom stave trvajuca najviac 12 hodin
pri teplote 2 °C az 8 °C (v ramci ¢asu pouzitel'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri teplote 2 °C az 8 °C).
Po rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa injek¢éné liekovky nesmu znovu
zmrazovat’ a az do pouZitia sa maji uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢énd disperzia
(jednodavkové injekéné liekovky)

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.
Jednodavkovu injeként liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri Cast’ 6.3.

Preprava jednodavkovych injekcnych liekoviek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C

Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podl'a dostupnych udajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych jednodavkovych injekénych liekoviek v tekutom stave pri
teplote 2 °C az 8 °C (v ramci Casu pouzitel'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri teplote 2 °C az 8 °C). Po
rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa jednodavkové injekéné liekovky
nesmu znovu zmrazovat’ a az do pouZitia sa maji uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢énd disperzia
v naplnenej injekénej striekacke

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.
Naplnent injekénu strieckacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri ¢ast’ 6.3.

Preprava rozmrazenych naplnenych injekcnych striekaciek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C
Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podl'a dostupnych tidajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych naplnenych injek¢énych striekaciek v tekutom stave pri teplote

2 °C az 8 °C (v ramci Casu pouzitel'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri teplote 2 °C az 8 °C). Po
rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa naplnené injek¢né strickacky nesmu
opdtovne zmrazit’ a az do pouzitia sa maji uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injekéna disperzia
(viacdavkové injekéné liekovky)

2,5 ml alebo 5 ml disperzie vo viacdavkovej injekénej liekovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent skla
typu 1 alebo cyklicky olefinovy polymér s vnutornou bariérovou vrstvou) so zatkou (chlérbutylova
guma) a modrym odklapacim plastovym vieckom s uzadverom (hlinikovy uzaver).

Velkost balenia:
10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 2,5 ml.
10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Kazda injekéna lickovka obsahuje 5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéna disperzia
(jednodavkové injekéné liekovky)

0,5 ml disperzie v jednodavkovej injekénej liekovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent skla typu 1) so
zatkou (chlorbutylova guma) a modrym odklapacim plastovym vieckom s uzaverom (hlinikovy
uzaver).

Velkost balenia: 10 jednodavkovych injekénych liekoviek. Kazda injekéna liekovka obsahuje 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekcnd disperzia
v naplnenej injekénej striekacke

0,5 ml disperzie v naplnenej injek¢nej strieckacke (cyklicky olefinovy polymér) s piestovou zatkou
(potiahnuta brombutylovou gumou) a uzaverom hrotu (brombutylova guma, bez ihly).
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Naplnena injekéna striekacka je balena v 5 priehl'adnych blistroch, z ktorych kazdy obsahuje
2 naplnené injekéné striekacky.

Velkost’ balenia: 10 naplnenych injekénych striekaciek. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje
0,5 ml.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tuto ofkovaciu latku ma pripravovat’ a podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik aseptickym
postupom na zabezpecenie sterility disperzie.

Uchovavajte injek¢né liekovky a naplnené injekéné striekacky v mraznicke pri teplote -50 °C
az -15 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injekéna disperzia

(viacdavkové injekéné lieckovky)

Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injekénej liekovky krazivym pohybom opatrne premiesajte po
rozmrazeni a pred kazdym odobratim davky.

Ubezpecte sa, ze injek¢na lickovka ma modré odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Ak ma injek¢na liekovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je Spikevax
0,1 mg/ml alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5, pozrite si Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku pre tato lieckov( formu.

Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste. Neprepichujte injeként liekovku viac ako
20-krat.

V kazdej viacdavkovej injekcnej liekovke je uréity objem navyse, aby sa zabezpecilo, Ze mozno
odobrat’ 5 davok alebo 10 davok po 0,5 ml, alebo 10 alebo 20 davok po 0,25 ml, v zavislosti od
velkosti liekovky.

Pred pouzitim rozmrazte kazdu viacdavkovu injeként liekovku podrla nizsie uvedenych pokynov
(tabul’ka 6).

Tabul’ka 6. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota
(. Teplota . eplo . .
Konfiguracia . Trvanie rozmrazovania | Trvanie
rozmrazovania . . . .
o rozmrazovania | (priizbovej rozmrazovania
(v chladnicke)
teplote)
Ylacdavkova injekéna 20C -8 °C 2 hOdll’.ly’ 15°C - 25 °C | hodina
liekovka a 30 minut
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Pokyny po rozmrazeni
—[ Neprepichnutd injekéna liekovka —[ Po odobrati prvej davky ]—

Maximdlne as s,
V chiadnigke, v ramei Sasw B v 3 ool
pouiitelnosh 7 mesacor " diny i
Maximalny €as

V chiodniéke alebo pr
izbove] teplote

Irjekeng bekovia sa md uchovaval i leplale
2°C af 25 °C. Ioznamenajte datum g éas
dikvidovania na cznaden injekEne] ekoviy.
Prepichnutl infekénd lskovieu Zkvidujie po 19
hodindch.

Uchovavajle v chlade ai
do izheove] teploty

89C @ 25°C

Kaidl davku okovace] latky odoberte 2 injekéne] iekovky novou sterinou hlou a striekadkou pr kaidom
podani injekcie, aby nedoilo k prenosu infekEnych latok 2 jedne] osoby na dnuhu.
Davka v sfriekacke sa mad pouiif okamiite.

Fo prepichnuti injekéne] liekovky na 0cely odobrania prvej
ddvky sa md ofkovacia latka poutit ihned a po 1% hodindch sa ma zlikvidovat.

vietka nepoufitd otkovacia latka alebo odpad vzniknuty 7 ockovacej iatky sa mad ziikvidoval v slade s ndrodnymi pofiadavkami.

[ Oékovaciu latku po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujte ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéna disperzia
(jednodavkové injekéné liekovky)

Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravend na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injekcénej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po
rozmrazeni a pred odobratim davky.

Ubezpecte sa, Ze injek¢na lickovka méa modré odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Ak ma injek¢éna liekovka modré odklapacie vieCko a nazov lieku je Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5, pozrite si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovi
formu.

Pred pouzitim rozmrazte kazda jednodavkovi injekénu liekovku podla nizsie uvedenych pokynov.
Kazda jednodavkova injekéna liekovka alebo vonkajsi obal obsahujtci 10 injekénych liekoviek sa
mozZe rozmrazit, bud’ v chladnicke alebo pri izbovej teplote (tabul'ka 7).

Tabul’ka 7. Pokyny na rozmrazovanie jednodavkovych injekénych liekoviek a vonkajSieho obalu
pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
[ Teplota . Teplota . .
Konfiguracia . Trvanie rozmrazovania Trvanie
rozmrazovania rozmrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladniéke) P L
teplote)
Jednodavkova
injek¢na 2°Caz8°C 45 minat 15°Caz25°C 15 minat
lickovka
Vonkajsi obal 2°C a2 8 °C I hodina 15 °C a2 25 °C 45 mindt
a 45 minut
Podavanie

Ockovacia latka sa musi podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval
ramena. Nepodavajte tito o¢kovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.
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Viacdavkové injekcné liekovky
Poddvanie
Obsah injek&nej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym

odobratim davky. Ockovacia latka je pripravend na podanie hned po rozmrazeni.
Nepretrepdvajte ani neriedte.

Pred podanim injekcie skontrolujte kazdu
ddavku:

Skontrolujte, &ije tekutina v injekénej
liekovke gj injekcnej strickacke biela az
sivo biela

Skontrolujte objem injek&ne;j striekacky

Ockovacia latka mdZe obsahovat biele
alebo priehladné castice, kioré su
sucastou produkiu.

Ak je davkovanie nespravne alebo
doslo k zmene farby &i sU pritomné iné
Casfice, ockovaciu latku nepoddavaijte.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéna disperzia
v naplnenej injekénej striekacke

Obsah naplnenej injek¢nej striekacky nepretrepavajte ani neried’te.

Kazda naplnend injek¢na striekacka je uréena len na jednorazové pouzitie. Po rozmrazeni je ockovacia
latka pripravena na podanie.

Z kazdej naplnenej injek¢nej striekacky sa moze podat’ jedna (1) davka 0,5 ml.

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa dodava v jednodavkovej naplnenej
injek¢nej striekacke (bez ihly) obsahujucej 0,5 ml (25 mikrogramov elazomeranu a 25 mikrogramov
imelazomeranu) mRNA a pred podanim sa musi rozmrazit’.

Kazdu naplnent injekénu striekacku pred pouzitim rozmrazte podl'a nizsie uvedenych pokynov.
Injekéné striekacky sa mozu rozmrazovat’ v blistrovych baleniach (kazdy blister obsahuje 2 naplnené
injekéné striekacky) alebo vo svojom vonkajSom obale, bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote
(tabul’ka 8).

Tabulka 8. Pokyny na rozmrazovanie naplnenych injek¢nych striekaciek Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 a vonkajSieho obalu pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
. Teplota . Trvanie Teplota . Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . rozmrazovania .
. rozmrazovania . . . rozmrazovania
(v chladnicke) (miniity) (pri izbovej (mindty)
(9] y teplote) (°C) ty
Naplnena injekcna
striekacka 2-8 55 15-25 45
v blistrovom baleni
Vonkajsi obal 2-8 155 15-25 140

52



Ubezpecte sa, Ze nazov licku v naplnenej injek¢nej striekacke je Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1. Ak je nazov lieku Spikevax 50 mikrogramov alebo Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5, pozrite si Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tato lieckov( formu.

Pokyny na zaobchadzanie s naplnenymi injekcnymi striekackami Spikevax bivalent Original/Omicron

BA.1

Nepretrepavajte.

Naplnena injekéna striekacka sa musi pred podanim vizuélne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic
a zmenu farby.

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je biela az sivobiela disperzia. Moze
obsahovat’ biele alebo priechl'adné Castice, ktoré su sti¢ast'ou produktu. O¢kovaciu latku
nepodavajte, ak ma zmenenu farbu alebo obsahuje iné Castice.

Ihly nie st sucastou balenia s naplnenymi injekénymi striekackami.

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

S uzaverom hrotu nahor ho odstrante ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa
neuvolni. Uzaver hrotu odstranujte pomalym, rovhomernym pohybom. Poc¢as otaCania sa
vyhnite tahaniu za uzaver hrotu.

Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruci¢iek, kym bezpecne nedrzi na injekénej
strickacke.

Ked’ ste pripraveny na podanie, odstrante kryt ihly.

Podajte celu davku intramuskularne.

Likvidacia

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

7.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

8.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/20/1507/004
EU/1/20/1507/005
EU/1/20/1507/007
EU/1/20/1507/008

9.

DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 6. januara 2021
Datum posledného predlZenia registracie: 3. oktobra 2022

10.

DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢na

disperzia

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢na disperzia
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢na disperzia

v naplnenej injekénej striekacke

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Tabul’ka 1. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Sila

Obal

Davka
(davky)

ZloZenie na davku

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5

(50 mikrogramov/

50 mikrogramov)/ml injek¢na
disperzia

Viacdavkova
2,5 ml injek¢éna
liekovka (modré
odklapacie
viecko)

5 davok po
0,5 ml
alebo

10 davok
po 0,25 ml

Jedna davka (0,5 ml)
obsahuje 25 mikrogramov
elazomeranu

a 25 mikrogramov
davezomeranu, mRNA
ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do
lipidovych nanocastic).

Jedna davka (0,25 ml)
obsahuje

12,5 mikrogramov
elazomeranu

a 12,5 mikrogramov
davezomeranu, mRNA
ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do
lipidovych nanocastic).

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5

25 mikrogramov/25 mikrogramov
injek¢na disperzia

Jednodavkova
0,5 ml injek¢na
lickovka (modré
odklapacie
viecko)

1 davka
0,5 ml

Lenna
jednorazové
pouzitie.

Jedna davka (0,5 ml)
obsahuje 25 mikrogramov
elazomeranu

a 25 mikrogramov
davezomeranu, mRNA
ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do
lipidovych nanocastic).

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5

25 mikrogramov/25 mikrogramov
injek¢na disperzia v naplnenej
injek¢nej striekacke

Naplnena
injek¢éna
striekacka

1 davka
0,5 ml

Jedna davka (0,5 ml)
obsahuje 25 mikrogramov
elazomeranu

a 25 mikrogramov
davezomeranu, mRNA
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Sila Obal Davka ZloZenie na davku
(davky)
Len na ockovacej latky proti
jednorazové | COVID-19 (modifikovany
pouZitie. nukleozid) (zapuzdrena do
lipidovych nanocastic).

Elazomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych Sablon DNA, kodujuca ,,spike” (S) protein
virusu SARS-CoV-2 (pdvodna).

Davezomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prisluSnych Sablon DNA, kodujaca ,,spike™ (S) protein
virusu SARS-CoV-2 (omikron BA .4-5). S-proteiny linii BA.4 a BA.5 variantu omikron virusu
SARS-CoV-2 st identické.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna disperzia

Biela az sivobiela disperzia (pH: 7,0 - 8,0).

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je indikovana na aktivnu imunizaciu na
prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného SARS-CoV-2 u 0séb vo veku 6 mesiacov a star§ich
(pozri Casti 4.2 a 5.1).

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v sulade s oficidlnymi odporucaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Tabul’ka 2. Davkovanie o¢kovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5

Vek Davka Dodatocné odporucania

Deti vo veku od 6 mesiacov do | Dve davky, kazda po Druha davka sa ma podat’ 28 dni
4 rokov bez predchadzajiiceho | 0,25 ml, podané po prvej davke (pozri Casti 4.4
ockovania a bez znamej intramuskularne* as.l).

anamnézy infekcie virusom

SARS-CoV-2 Ak diet’a dostalo jednu

predchadzajiacu davku o¢kovacej
latky Spikevax, mé sa na
dokoncenie dvojdavkového cyklu
podat’ jedna davka ockovacej
latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5.

Deti vo veku od 6 mesiacov do | Jedna 0,25 ml davka podana
4 rokov s predchadzajicim intramuskularne*
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Vek

Davka

Dodato¢né odporucania

o¢kovanim alebo so znamou
anamnézou infekcie virusom
SARS-CoV-2

Deti vo veku od 5 rokov do
11 rokov s predchadzajiucim
oc¢kovanim alebo bez neho

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Osoby vo veku 12 rokov

Jedna 0,5 ml davka podana

Ockovacia latka Spikevax
bivalent Original/Omicron
BA.4-5 sa ma podat’ aspoi

3 mesiace po poslednej davke
ockovacej latky proti COVID-19.

a starSie s predchadzajicim intramuskularne

ockovanim alebo bez neho

Osoby vo veku 65 rokov Jedna 0,5 ml davka podana Moze sa podat’ jedna dodatocna
a starSie intramuskularne davka aspon 3 mesiace po

poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19.

* Nepouzivajte jednodavkovu injek¢énu liekovku ani naplnent injek¢énu strickacku na podanie

¢iasto¢ného objemu 0,25 ml.

Tabul’ka 3. Davkovanie oc¢kovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pre

imunokompromitované osoby

Vek

Davka

Dodato¢né odporicania

Imunokompromitované deti vo

veku od 6 mesiacov do
4 rokov bez predchadzajticeho
o¢kovania

Dve davky po 0,25 ml,
podané intramuskularne*

Zavazne
imunokompromitovanym detom
sa moze podat’ tretia davka aspon
28 dni po druhej davke.

Imunokompromitované deti vo

veku od 6 mesiacov do
4 rokov s predchadzajucim
o¢kovanim

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Imunokompromitované deti vo

veku od 5 rokov do 11 rokov
s predchadzajiucim o¢kovanim
alebo bez neho

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Imunokompromitované osoby
vo veku 12 rokov a starSie,

s predchadzajiucim oCkovanim
alebo bez neho

Jedna 0,5 ml davka, podana
intramuskularne

Zéavazne
imunokompromitovanym osobam
sa mbze(-u) podat’ dodatocna(-¢)
davka(-y) vhodna(-¢) podla veku
aspon 2 mesiace po posledne;j
davke ockovacej latky proti
COVID-19 podl'a rozhodnutia
poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, pricom sa maju
zvazit’ klinické okolnosti
jednotlivca.

* Nepouzivajte jednodavkovu injeként liekovku ani naplnent injeként striekacku na podanie

¢iasto¢ného objemu 0,25 ml.

Pediatricka populdacia

Bezpecénost’ a ucinnost’ ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 u deti mladSich
ako 6 mesiacov neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Starsie osoby

U starSich 0sob vo veku > 65 rokov nie je potrebnd Ziadna uprava davky.

Sposob podavania
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Ockovacia latka sa ma podavat’ intramuskularne. Uprednostiiované miesto podania je deltovy sval
ramena.

Nepodavajte tiito oCkovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Ockovacia latka sa nesmie mieSat’ v rovnakej injek¢éne;j striekacke so ziadnymi inymi ockovacimi
latkami ani liekmi.

Opatrenia, ktoré sa majui urobit’ pred podanim ockovace;j latky, pozri Cast’ 4.4.

Pokyny tykajuce sa rozmrazenia, zaobchadzania a likvidacie ockovacej latky, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

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

Sledovatelnost

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

Precitlivenost’ a anafylaxia

U o0s0b, ktoré dostali o¢kovaciu latku Spikevax (pévodna), bola hldsend anafylaxia. Ma byt vzdy
okamzite dostupné vhodné lekarske oSetrenie a dohl'ad pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po
podani ockovacej latky.

Po o¢kovani sa odporuca dokladné sledovanie po dobu najmenej 15 minat. Osobam, u ktorych po
podani predchadzajicej davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna) doslo k anafylaxii, sa nemaju

podat’ d’alsie davky ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Myokarditida a perikarditida

Existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy po o¢kovani ockovacou latkou Spikevax.

Tieto ochorenia sa mézu vyvinut’ uz do niekol’kych dni po o¢kovani a vyskytli sa najmé pocas prvych
14 dni. Boli pozorované Castejsie u mladSich muzov a CastejSie po druhej davke ako po prvej davke
(pozri Cast’ 4.8).

Dostupné udaje naznacuju, Ze vo viacsine pripadov dojde k zotaveniu. Niektoré pripady vyzadovali
lieCbu na jednotke intenzivnej starostlivosti a boli pozorované smrtelné pripady.

Zdravotnicki pracovnici maju venovat’ zvy$enu pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy

a perikarditidy.

Ockované osoby maju byt poucené, aby okamzite vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa u nich po o¢kovani
vyvinu priznaky naznacujiuce myokarditidu alebo perikarditidu, napriklad (akutna a pretrvavajica)
bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost alebo palpitacie.

Zdravotnicki pracovnici si maji pri diagnostike a lie€be tohto ochorenia precitat’ usmernenia a/alebo
sa poradit’ so $pecialistami.

Reakcie spojené s uzkost'ou
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Pri ockovani sa mézu vyskytnut’ reakcie stivisiace s izkost'ou vratane vazovagalnych reakcii
(synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so stresom ako psychogénna odpoved’ na podanie
injekcie ihlou. Je ddlezité vykonat’ opatrenia na zabranenie zranenia spdsobeného omdlievanim.

Subezné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zavaznym akatnym ochorenim s hori¢kou alebo akttnou
infekciou. Pre miernu infekciu a/alebo nizku horucku sa o¢kovanie nema odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, aj tito ockovacia latka sa ma podavat’ s opatrnostou
u os6b liecenych antikoagulanciami alebo u 0séb s trombocytopéniou, alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoZe u tychto osdb sa méze po intramuskularnom podani
vyskytnut’ krvacanie alebo tvorba podliatin.

Vzplanutia syndrému kapilarneho presakovania

Pocas prvych dni po o¢kovani o¢kovacou latkou Spikevax (pdvodna) bolo hlasenych niekol’ko
pripadov vzplanutia syndromu kapilarneho presakovania (CLS). Zdravotnicki pracovnici si maju
v§imat’ prejavy a priznaky CLS, aby tento stav ihned’ rozpoznali a liecili. U 0s6b s CLS v anamnéze je
potrebné ockovanie planovat’ v spolupraci s prislusnymi lekarskymi odbornikmi.

Trvanie ochrany

Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je zname, ked’ze sa eSte stale stanovuje
v prebiehajucich klinickych stadiach.

Obmedzenia uéinnosti o¢kovacej latky

Rovnako ako u vsetkych ockovacich latok, ani o¢kovanie ockovacou latkou Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 nemusi chranit’ kazdého, kto ju dostane.

Pomocné latky so znAmym uéinkom

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Spikevax (vratane lieckovych foriem s variantmi) sa méze podavat’ subezne s ockovacimi latkami proti
chripke (Standardna a vysoka davka) a s ockovacou latkou s podjednotkou herpes zoster (opar).

Rozne injekéne podavané ockovacie latky sa maju podavat’ roznych miest podania injekcie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Doposial’ nie st k dispozicii Ziadne tdaje tykajice sa pouzivania okovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 pocas tehotenstva.

Vel'ké mnozstvo observa¢nych udajov od tehotnych zien o¢kovanych o¢kovacou latkou Spikevax
(p6vodna) v druhom a tretom trimestri vSak nepreukazalo zvySenie nepriaznivych vysledkov
gravidity. Aj ked’ udaje o vysledkoch gravidity po ockovani v prvom trimestri st v sti¢asnosti
obmedzené, nepozorovalo sa zvysené riziko potratu. Stiidie na zvieratach nepreukézali priame alebo
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nepriame Skodlivé ucinky z hl'adiska gravidity, embryofetalneho vyvinu, pérodu alebo postnatalneho
vyvinu (pozri Cast’ 5.3). Ked’Ze rozdiely medzi produktmi st obmedzené na sekvenciu spike proteinu
a neexistuju ziadne klinicky vyznamné rozdiely v reaktogenite, o¢kovacia latka Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 sa mbze pouZzivat’ poCas gravidity.

Dojcenie

Doposial’ nie su k dispozicii ziadne tidaje tykajice sa pouzivania ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 pocas doj¢enia.

Neocakava sa vSak ziadny ucinok u dojcenych novorodencov/dojciat, ked’ze systémova expozicia
ockovacej latke u dojciacich zien je zanedbatel'nd. Observacné tidaje od Zien, ktoré po ockovani
ockovacou latkou Spikevax (p6vodnou) dojcili, nepreukazali riziko vyskytu neziaducich u¢inkov

u doj¢enych novorodencov/dojé¢iat. Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sa
modze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny
vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Niektoré z i¢inkov uvedenych v Casti 4.8 vSak
mozu docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Dospeli

Bezpecnost’ o¢kovacej latky Spikevax (povodnd) sa hodnotila v prebiehajiicej randomizovane;,
placebom kontrolovanej klinickej $tadii fazy 3 zaslepenej pre pozorovatela, ktora sa uskutocnila

v USA a na ktorej sa zucastnilo 30 351 ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich, ktori dostali najmenej
jednu davku ockovacej latky Spikevax (pdvodna) (n = 15 185) alebo placebo (n =15 166)
(NCT04470427). V Case ockovania bol priemerny vek populacie 52 rokov (rozsah 18 - 95); 22 831
(75,2 %) ucastnikov bolo vo veku 18 az 64 rokov a 7 520 (24,8 %) ucastnikov bolo vo veku 65 rokov
a starSich.

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli bolest’ v mieste podania injekcie (92 %), inava
(70 %), bolest’ hlavy (64,7 %), myalgia (61,5 %), artralgia (46,4 %), triaska (45,4 %), nauzea/vracanie
(23 %), opuch/citlivost’ podpazusia (19,8 %), horucka (15,5 %), opuch v mieste podania injekcie
(14,7 %) a zacervenanie (10 %). Intenzita neziaducich reakcii bola zvyc€ajne mierna alebo stredna

a neziaduce reakcie odzneli do niekol’kych dni po o¢kovani. O nieco nizsia frekvencia reaktogenity
bola spojena s vyssim vekom.

Celkovo bol v mladsich vekovych skupinach vyssi vyskyt niektorych neziaducich reakcii: vyskyt
opuchu/citlivosti podpazusia, inavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, triasky, nauzey/vracania

a horucky bol vyssi u dospelych vo veku od 18 do < 65 rokov nez u dospelych vo veku 65 rokov
a starSich.

Lokalne a systémové neziaduce reakcie boli CastejSie hlasené po 2. davke nez po 1. davke.

Dospievajuci vo veku od 12 do 17 rokov

Udaje o bezpeénosti ockovacej latky Spikevax (povodna) u dospievajicich boli ziskané

v prebiehajucej randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej §tadii fazy 2/3 zaslepenej pre
pozorovatela, pozostavajucej z viacerych Casti, ktora sa uskutocnila v USA. Prvej Casti Stadie sa
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zucastnilo 3 726 ucastnikov vo veku od 12 do 17 rokov, ktori dostali najmenej jednu davku ockovacej
latky Spikevax (pdvodnd) (n = 2 486) alebo placebo (n =1 240) (NCT04649151). Demografické
charakteristiky u ti€astnikov, ktori dostali ockovaciu latku Spikevax (povodna) a ui€astnikov, ktori
dostali placebo, boli podobné.

Najcastej§imi neziaducimi reakciami u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov boli bolest’ v mieste
podania injekcie (97 %), bolest’ hlavy (78 %), inava (75 %), myalgia (54 %), triaska (49 %),
opuch/citlivost’ podpazusia (35 %), artralgia (35 %), nauzea/vracanie (29 %), opuch v mieste podania
injekcie (28 %), erytém v mieste podania injekcie (26 %) a hortcka (14 %).

Téato Stadia presla do otvorenej studie fazy 2/3, v ktorej 1 346 ucastnikov vo veku 12 az 17 rokov
dostalo posiliovaciu davku ockovacej latky Spikevax najmenej 5 mesiacov po druhej davke
primarneho cyklu. V otvorenej Casti Stadie sa nezistili ziadne d’alSie neziaduce reakcie.

Deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Udaje o bezpeénosti ockovacej latky Spikevax (povodna) u deti boli ziskané v prebichajucej
randomizovanej klinickej $tudii fazy 2/3 zaslepenej pre pozorovatel’a, pozostavajlcej z dvoch Casti,
ktora sa uskutocnila v USA a Kanade (NCT04796896). 1. Cast’ je otvorena faza Stadie bezpecnosti,
vyberu davky a imunogenity a zahfnala 380 ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
najmenej 1 davku (0,25 ml) okovacej latky Spikevax (pdvodna). 2. ¢ast’ je placebom kontrolovana
faza sktsania bezpecCnosti a zahfnala 4 016 ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
najmenej jednu davku (0,25 ml) ockovacej latky Spikevax (pdvodna) (n = 3 012) alebo placeba

(n =1 004). Ziadny z Gi¢astnikov z 1. &asti sa nezacastnil v 2. ¢asti. Demografické charakteristiky
ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku Spikevax (povodna) a ucastnikov, ktori dostali placebo, boli
podobné.

NajcastejSimi neziaducimi reakciami u u€astnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov po podani
primarneho cyklu (v 2. ¢asti) boli bolest’ v mieste podania injekcie (98,4 %), unava (73,1 %), bolest’
hlavy (62,1 %), myalgia (35,3 %), triaska (34,6 %), nauzea/vracanie (29,3 %), opuch/citlivost’
podpazusia (27,0 %), horacka (25,7 %), erytém v mieste podania injekcie (24,0 %), opuch v mieste
podania injekcie (22,3 %) a artralgia (21,3 %).

Protokol stadie bol zmeneny a doplneny tak, aby zahfnal otvorent fazu podévania posiliiovacich
davok, do ktorej bolo zaradenych 1 294 ti¢astnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
posiliiovaciu davku oc¢kovacej latkySpikevax najmenej 6 mesiacov po druhej davke primarneho cyklu.
V otvorenej Casti Stadie sa nezistili Ziadne d’al§ie neziaduce reakcie.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

V USA a Kanade prebieha randomizovana, placebom kontrolovana klinicka stadia fazy 2/3 zaslepena
pre pozorovatel’a na vyhodnotenie bezpecnosti, znasanlivosti, reaktogenity a u¢innosti ockovacej latky
Spikevax. Tato studia zahrhala 10 390 ucastnikov vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov, ktori dostali
aspon jednu davku ockovacej latky Spikevax (n =7 798) alebo placeba (n =2 592).

Do studie boli zaradené deti v 3 vekovych skupinach: od 6 rokov do 11 rokov, od 2 rokov do 5 rokov a
od 6 mesiacov do 23 mesiacov. Tato pediatricka §tadia zahriala 6 388 i¢astnikov vo veku od

6 mesiacov do 5 rokov, ktori dostali asponi jednu davku ockovacej latky Spikevax (n =4 791) alebo
placeba (n =1 597). Demografické charakteristiky ticastnikov, ktori dostali Spikevax (pévodna),

a ucastnikov, ktori dostali placebo, boli podobné.

V tejto klinickej Stadii boli neziaduce reakcie u ucastnikov vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov po
podani primarneho cyklu podrazdenost/plac (81,5 %), bolest’ v mieste podania injekcie (56,2 %),
ospalost’ (51,1 %), strata chuti do jedla (45,7 %), horucka (21,8 %), opuch v mieste podania injekcie
(18,4 %), erytém v mieste podania injekcie (17,9 %) a opuch/citlivost’ podpazusia (12,2 %).

Neziaduce reakcie u ucastnikov vo veku od 24 do 36 mesiacov po podani primarneho cyklu zahfiali
bolest’ v mieste podania injekcie (76,8 %), podrazdenost/plac (71,0 %), ospalost’ (49,7 %), stratu chuti
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do jedla (42,4 %), horacku (26,1 %), erytém v mieste podania injekcie (17,9 %), opuch v mieste
podania injekcie (15,7 %) a opuch/citlivost’ podpazusia (11,5 %).

Neziaduce reakcie u ucastnikov vo veku od 37 mesiacov do 5 rokov po podani primarneho cyklu
zahinali bolest’ v mieste podania injekcie (83,8 %), inavu (61,9 %), bolest’ hlavy (22,9 %), myalgiu
(22,1 %), horacku (20,9 %), triasku (16,8 %), nauzea/vracanie (15,2 %), opuch/citlivost’ podpazusia
(14,3 %), artralgiu (12,8 %), erytém v mieste podania injekcie (9,5 %) a opuch v mieste podania
injekcie (8,2 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Nizsie uvedeny bezpecnostny profil vychadza z idajov ziskanych z niekol'kych placebom
kontrolovanych klinickych $tadii:
- 30 351 dospelych vo veku > 18 rokov,
3 726 dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov,
4 002 deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov,
6 388 deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov,
a zo skusenosti po uvedeni lieku na trh.

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujticej konvencie frekvencii:

Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
zé&vaznosti (tabul’ka 4).

Tabul’ka 4. NeZiaduce reakcie z klinickych §tudii s o¢kovacou latkou Spikevax (povodna) a zo
skusenosti po uvedeni na trh u deti a 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich

Trieda organovych systémov podl’a [Frekvencia INeziaduce reakcie
MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického systému [vel'mi ¢asté lymfadenopatia*
Poruchy imunitného systému nezname anafylaxia
precitlivenost’
Poruchy metabolizmu a vyZivy vel'mi Casté znizena chut’ do jedlat
Psychické poruchy vel'mi Casté podrazdenost’/plact
Poruchy nervového systému vel'mi Casté bolest’ hlavy
ospalost’
imenej ¢asté zavrat
zriedkavé akutna periférna paralyza tvarej
hypestézia
parestézia
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti vel'mi zriedkavé  |myokarditida
erikarditida
Poruchy gastrointestinalneho traktu [vel'mi Casté nauzea/vracanie
Casté hnacka
imenej Casté bolest’ brucha§
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Trieda organovych systémov podl’a [Frekvencia INeziaduce reakcie
MedDRA

Poruchy koze a podkozného tkaniva [Casté vyrazka
menej ¢asté urtikariay
nezname multiformny erytém

mechanické urtikaria
chronicka urtikaria

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy [vel'mi Casté myalgia
a spojivového tkaniva artralgia
Poruchy reprodukéného systému nezname silné menstruacné krvacanie#
a prsnikov
Celkové poruchy a reakcie v mieste [vel'mi Casté bolest’ v mieste podania injekcie
podania unava
triaska
pyrexia

opuch v mieste podania injekcie
erytém v mieste podania injekcie

Casté urtikaria v mieste podania injekcie
vyrazka v mieste podania injekcie
oneskorena reakcia v mieste podania

injekcica
menej ¢asté pruritus v mieste podania injekcie
zriedkavé opuch tvarce
nezname rozsiahly opuch ockovanej koncatiny

* Lymfadenopatia bola zaznamenana ako axilarna lymfadenopatia na rovnakej strane ako miesto podania injekcie.

V niektorych pripadoch boli postihnuté iné lymfatické uzliny (napr. cervikalne, supraklavikularne).

T Pozorované u pediatrickej populacie (vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov).

1 Pocas celého obdobia sledovania bezpecnosti bola hlasena akutna periférna paralyza (alebo ochrnutie) tvare u troch
ucastnikov v skupine s ockovacou latkou Spikevax (povodnd) a u jedného ucastnika v skupine s placebom. K nastupu reakcie
u ucastnikov v skupine s ockovacou latkou doslo v 22., 28. a 32. deii po podani 2. davky.

§ Bolest brucha sa pozorovala u pediatrickej populacie (vo veku 6 az 11 rokov): 0,2 % v skupine s ockovacou latkou
Spikevax (p6vodnd) a 0 % v skupine s placebom.

9| Urtikaria bola pozorovana bud’ s akitnym nastupom (v priebehu niekol’kych dni po ockovani), alebo s oneskorenym
nastupom (priblizne do dvoch tyzdiov po ockovani).

# Vacsina pripadov bola nezavazna a docasna.

# Median ¢asu do nastupu reakcie bol 9 dni po prvej injekeii a 11 dni po druhej injekcii. Median trvania bol 4 dni po prvej
injekcii a 4 dni po druhej injekcii.

¥ Dve zavazné neziaduce udalosti opuchu tvare boli hlasené u 0sob, ktorym bola podané oc¢kovacia latka a ktorym boli

v minulosti podané injekcie s dermatologickym vypliiovym materialom. Nastup opuchu bol hlaseny v 1. a 3. den,

v uvedenom poradi, vzhl'adom na deti ockovania.

Reaktogenita a bezpecnostny profil u 343 osdb, ktorym bola podana ockovacia latka Spikevax
(povodna) a ktori boli na zaciatku §tadie séropozitivni na SARS-CoV-2, boli porovnatel'né

s reaktogenitou a bezpecnostnym profilom u 0sob, ktoré boli na zaciatku §tidie séronegativne na
SARS-CoV-2.

Dospeli (posiliiovacia davka)

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna) sa
vyhodnocuju v prebiehajticej randomizovanej, placebom kontrolovanej Studii fazy 2 na potvrdenie
davky zaslepenej pre pozorovatel’a u i¢astnikov vo veku 18 rokov a star§ich (NCT04405076). V tejto
stadii dostalo 198 ucastnikov dve davky (0,5 ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) primarneho
cyklu oc¢kovacej latky Spikevax (pévodnd). V otvorenej faze tejto Stadie dostalo 167 z tychto
ucastnikov jednu posiliovaciu davku (0,25 ml, 50 mikrogramov) najmenej 6 mesiacov po oc¢kovani
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druhou davkou primarneho cyklu. Profil vyziadanych neziaducich reakcii pri posiliiovacej davke
(0,25 ml, 50 mikrogramov) bol podobny profilu vyziadanych neziaducich reakcii po druhej davke
primarneho cyklu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (posiliiovacia davka)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita posililovacej davky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 sa hodnoti v prebichajlicej otvorenej §tadii fazy 2/3 u ucastnikov vo veku 18 rokov a star§ich
(mRNA-1273-P205). V tejto studii dostalo 437 ucastnikov posiliovaciu davku ockovacej latky
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramov a 377 ti¢astnikov dostalo posiliiovaciu
davku ockovacej latky Spikevax (pdvodna) 50 mikrogramov.

Posilnovacia davka ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 mala profil
reaktogenity podobny profilu posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax (pévodnd) podavanej ako
druhé posiliiovacia davka. Frekvencia neziaducich reakcii po imunizacii posiliiovacou davkou
ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 bola tieZ podobna alebo niz$ia v porovnani
s prvou posilinovacou davkou oc¢kovacej latky Spikevax (pévodnd) (50 mikrogramov) a v porovnani

s druhou davkou primarneho cyklu o¢kovacej latky Spikevax (pdvodnd) (100 mikrogramov).
Bezpecnostny profil Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (median doby sledovania 113 dni) bol
podobny bezpecnostnému profilu Spikevax (pdvodna) (median doby sledovania 127 dni).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (posiliiovacia davka)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita posililovacej davky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 sa hodnoti v prebiehajucej otvorenej studii fazy 2/3 u ucastnikov vo veku 18 rokov a starsSich
(mRNA-1273-P205). V tejto stadii dostalo 511 ucastnikov posiliiovaciu davku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov) a 376 ucastnikov dostalo posiliovaciu davku Spikevax
(povodna) (50 mikrogramov).

Posilnovacia davka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 mala profil reaktogenity podobny
profilu posiliiovacej davky Spikevax (pévodna) podavanej ako druha posiliiovacia davka.

Spikevax (povodna) u prijemcov transplantu solidneho orgdanu

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita ockovacej latky Spikevax (povodna) boli hodnotené

v dvojdielnej, otvorenej §tadii fazy 3b u dospelych prijemcov transplantatu solidneho organu (TSO),
vratane transplantatov obli¢ky a pecene (MRNA-1273-P304). Podana bola ddvka 100 mikrogramov
(0,5 ml), ¢o bola schvalena davka v ¢ase vykonania stadie.

V casti A dostalo 128 prijemcov TSO tretiu davku ockovacej latky Spikevax (pdvodnd). V casti B
dostalo 159 prijemcov TSO posiliiovaciu davku najmenej 4 mesiace po poslednej davke (Stvrtd davka

pre mRNA ockovacie latky a tretia davka pre non-mRNA ockovacie latky).

Reaktogenita zodpovedala znamemu profilu o¢kovacej latky Spikevax (povodnd). Nevyskytli sa
ziadne neocakavané zistenia z hl'adiska bezpecnosti.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Myokarditida
Zvysené riziko myokarditidy po ockovani ockovacou latkou Spikevax (povodna) je najvyssie
u mladsich muzov (pozri Cast’ 4.4).

V dvoch velkych, europskych, farmakoepidemiologickych studiach sa urcilo zvySené riziko

u mladsich muzov po druhej davke oCkovacej latky Spikevax (povodnd). Z jednej Stadie vyplynulo, ze
v obdobi 7 dni po podani druhej davky sa u muzov vo veku 12 az 29 rokov vyskytlo priblizne 0 1,316
(95 % IS: 1,299; 1,333) pripadov myokarditidy na 10 000 os6b viac ako u neexponovanych osob.

V dal$ej studii sa v obdobi 28 dni po podani druhej davky u muzov vo veku 16 az 24 rokov vyskytlo
0 1,88 (95 % IS: 0,956; 2,804) pripadov myokarditidy na 10 000 osdb viac ako u neexponovanych
0s0b.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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 a uviedli Cislo Sarze, ak je k dispozicii.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa odportica sledovanie zivotnych funkcii a mozna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacie latky, o¢kovacie latky proti COVID-19, ATC kéd: JO7BNO1
Mechanizmus t¢inku

Ockovacie latky Spikevax (elazomeran) aj Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(elazomeran/imelazomeran) obsahuju mRNA zapuzdrenu v lipidovych nanocasticiach. mRNA koduje
spike protein virusu SARS-CoV-2 v plnej dizke, ktory je modifikovany 2 substitaciami prolinom

v ramci domény heptad repeticie 1 (S-2P) z dévodu stabilizacie spike proteinu do predfiznej
konformaécie. Po intramuskularnom injekénom podani, bunky v mieste podania injekcie a spadové
lymfatické uzliny prijmu lipidové nanocastice, ¢im sa sekvencia mRNA uc¢inne dopravi do buniek za
ucelom translacie na virusovy protein. Dodana mRNA nevstupuje do bunkového jadra ani
neinteraguje s genomom, nereplikuje sa a je exprimovana docasne, a to najmé dendritovymi bunkami
a makrofagmi subkapsularneho sinusu. Exprimovany, na membranu viazany spike protein virusu
SARS-CoV-2 je nasledne rozpoznany bunkami imunitného systému ako cudzi antigén. To vyvolava
odpoved’ T-buniek a B-buniek, ktoré vytvaraji neutraliza¢né protilatky, ktoré moézu prispievat’

k ochrane pred ochorenim COVID-19. mRNA s modifikovanymi nukleozidmi v o¢kovacej latke
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (elazomeran/davezomeran) je vo forme lipidovych castic,
ktoré umoznuji doru¢enie mRNA s modifikovanymi nukleozidmi do hostitel'skych buniek, aby sa
umoznila expresia S antigénu SARS-CoV-2. Oc¢kovacia latka vyvolava imunitni odpoved’ na

antigén S, ktora chrani pred ochorenim COVID-19.

Klinicka u¢innost’

Imunogenita u ucastnikov vo veku 18 rokov a starsich — po posiliiovacej davke Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (0,5 ml, 25 mikrogramov/25 mikrogramov)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 sa hodnoti v prebiehajticej otvorenej Studii fazy 2/3 u ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich
(mRNA-1273-P205). V tejto studii dostalo 511 ucastnikov posiliiovaciu davku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogramov a 376 i¢astnikov dostalo posiliiovaciu davku Spikevax
(povodna) 50 mikrogramov.

Cast’ H stadie P205 hodnotila bezpe¢nost’, reaktogenitu a imunogenitu ockovacej latky Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 podavanej ako druha posiliiovacia davka dospelym, ktori predtym
dostali 2 davky Spikevaxu (p6vodna) (100 mikrogramov) ako primarny cyklus a prvi posiliiovaciu
davku Spikevaxu (pévodnd) (50 mikrogramov). V §tadii P205, v ¢asti F Gi¢astnici stidie dostali
Spikevax (pdvodnd) (50 mikrogramov) ako druht posiliiovaciu davku a skupina z €asti F sluzi v rdmci
studie ako nestibezna porovnavacia skupina so skupinou Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5.
V tejto §tadii bola analyza primarnej imunogenity zaloZena na subore na hodnotenie primarnej
imunogenity, ktory zahina Gc¢astnikov bez dokazov infekcie SARS-CoV-2 na zaciatku (pred
posiliovacou davkou). V primarnej analyze bol zisteny geometricky priemer titrov (GMT) (95 % IS)
pred podanim posilnovacej davky 87,9 (72,2; 107,1) a zvysil sana 2 324,6 (1 921,2; 2 812,7) 28 dni
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po podani posiliiovacej davky oCkovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Pomer
geometrického priemeru (GMR) v 29. dni pre posiliiovaciu davku Spikevax Original/Omicron BA .4-5
50 mikrogramov v porovnani s posiliiovacou davkou Spikevax (podvodnd) 50 mikrogramov bol 6,29
(5,27, 7,51), &o spiialo vopred $pecifikované kritérium superiority (dolné hranica IS > 1).

Odhadované geometrické priemery titrov (GMT) neutraliza¢nych protilatok (95 % IS) proti kmeiiu
Omicron BA.4/BA.5 upravené podra titra pred posiliiovacou davkou a vekovej skupiny boli 2 747,3
(2399,2,3 145,9) a 436,7 (389,1, 490,0) 28 dni po podani posiliiovacich davok ockovacimi latkami
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a Spikevax (pdvodna), v uvedenom poradi a pomer
geometrického priemeru (GMR) (95 % IS) bol 6,29 (5,27, 7,51), &o spina vopred $pecifikované
kritérium non-inferiority (dolna hranica IS > 0,667).

Imunogenita u dospelych — po posiliiovacej davke ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 (0,5 ml, 25 mikrogramov/25 mikrogramov)

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita posiliilovacej davky ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 sa hodnotia v prebiehajucej otvorenej stadii fazy 2/3 u Gcastnikov vo veku

18 rokov a starSich (mRNA-1273-P205). V tejto stadii dostalo 437 ucastnikov posiliiovaciu davku
ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramov a 377 ucastnikov dostalo
posilnovaciu davku oc¢kovacej latky Spikevax (povodna) 50 mikrogramov.

Cast’ G stadie P205 hodnotila bezpecnost’, reaktogenitu a imunogenitu o¢kovace;j latky Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, ked’ sa podavala ako druha posiliovacia davka dospelym, ktori
predtym dostali 2 davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna) (100 mikrogramov) ako primarny cyklus
a posilnovaciu davku Spikevax (povodna) (50 mikrogramov) najmenej 3 mesiace pred zaradenim do
Stadie. V casti F studie P205 dostali iCastnici o¢kovaciu latku Spikevax (povodna) (50 mikrogramov)
ako druhu posiliiovaciu davku a skupina z ¢asti G slazi v ramci §tudie ako nesubezna porovnavacia
skupina k skupine s ockovacou latkou Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

V tejto $tadii bola analyza primarnej imunogenity zaloZena na stibore na hodnotenie primarnej
imunogenity, ktory zahina ucastnikov bez dokazov infekcie SARS-CoV-2 na zaciatku (pred
posiliiovacou davkou). V primarnej analyze bol 28 dni po posiliiovacej davke ockovacou latkou
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 odhadovany geometricky priemer titrov (Geometric Mean
Titre, GMT) neutralizacnych protilatok proti pévodnému SARS-CoV-2 a zodpovedajuci 95 % IS
6422,3 (5 990,1; 6 885,7) a po posililovacej davke oCkovacou latkou Spikevax (pdvodna) boli tieto
hodnoty 5 286,6 (4 887,1; 5 718,9). Tieto GMT predstavuji pomer medzi odpoved’ami na ockovaciu
latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a o¢kovaciu latku Spikevax (pdvodnad) proti
povodnému kmenu SARS-CoV-2 (D614G). GMR (97,5 % IS) bol 1,22 (1,08; 1,37), ¢o spiﬁalo vopred
stanoven¢ kritérid non-inferiority (dolna hranica 97,5 % IS > 0,67).

Odhadovany GMT neutralizacnych protilatok proti kmenu omikron, BA.1 v 29. deii bol 2 479,9

(2 264,5; 2 715,8) v skupine s posililovacou davkou ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 a 1 421,2 (1 283,0; 1 574,4) v skupine s posiliiovacou davkou ockovacej latky
Spikevax (povodna) a GMR (97,5 % IS) bol 1,75 (1,49; 2,04), &o spiiialo vopred stanovené kritérium
superiority (dolna hranica IS > 1).

Trojmesacna perzistencia protilatok posiliiovacej ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 proti COVID-19

Utastnici $tadie P205 &ast’ G boli postupne zaradeni na podanie 50 mikrogramov o&kovacej latky
(povodna) (n = 376) alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n =437) ako druhe;j
posililovacej davky. U tcastnikov bez vyskytu SARS-CoV-2 pred posiliiovacou davkou, vyvolala
ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vyrazne vysSie (964,4 [834,4; 1 114,7])
titre neutralizacnych protilatok proti kmeiiu Original/Omicron BA.1 (pozorované GMT) ako titre
vyvolané ockovacou latkou Spikevax (pédvodna) (624,2 [533,1; 730,9]) a podobné medzi
posiliiovacimi davkami proti p6vodnému SARS-CoV-2 po troch mesiacoch.

Klinicka ucinnost u dospelych
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V randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej stadii fazy 3 zaslepenej pre pozorovatela

u dospelych (NCT04470427) boli z casti na klinickej §tadii vyluc¢ené imunokompromitované osoby
alebo osoby, ktoré uzivali imunosupresiva v intervale 6 mesiacov pred klinickou §tadiou, ako aj
tehotné ¢astnicky alebo osoby so znamou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2. Uéastnici so
stabilizovanym ochorenim HIV neboli vyluceni. Ockovacie latky proti chripke sa mohli podavat’

14 dni pred podanim alebo 14 dni po podani ktorejkol'vek davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna).
Ucastnici museli takisto dodrzat’ miniméalny 3-mesaény interval od podania krvnych
produktov/produktov plazmy alebo imunoglobulinov pred klinickou §tidiou, aby im mohlo byt
podané placebo alebo ockovacia latka Spikevax (p6vodna).

Celkovo bol sledovany vyskyt ochorenia COVID-19 u 30 351 0s6b s medidanom 92 dni (rozsah:
1 - 122 dni).

Populacia, u ktorej sa robila primarna analyza G¢innosti (d’alej sa uvadza ako subor podl'a protokolu
alebo PPS, Per Protocol Set) pozostavala z 28 207 tcastnikov, ktorym bola podana bud’ ockovacia
latka Spikevax (p6vodna) (n = 14 134) alebo placebo (n = 14 073) a ktori mali negativny
vychodiskovy status pre virus SARS-CoV-2. Studijna populacia PPS zahffiala 47,4 % Zien, 52,6 %
muzov, 79,5 % belochov, 9,7 % afroameri¢anov, 4,6 % Azijcov a 6,2 % inych. 19,7 % ucastnikov
bolo identifikovanych ako Hispancov alebo Latinskoamericanov. Median veku ticastnikov bol

53 rokov (rozsah 18 - 94). U ucastnikov zaradenych do PPS bol povoleny davkovaci interval -7 az
+14 dni pre podanie druhej davky (planovanej na 29. deii). 98 % tcastnikov dostalo druhti davku
ockovacej latky 25 dni az 35 dni po 1. davke (¢o zodpoveda -3 az +7 diiom okolo intervalu 28 dni).

Pripady ochorenia COVID-19 boli potvrdené polymerazovou retazovou reakciou s reverznou
transkripciou (RT PCR) a komisiou pre klinické postudenie. Celkova ucinnost’ ockovacej latky
a ucinnost’ podla kIi¢ovych vekovych skupin su uvedené v tabul’ke 5.

TabuPka 5. Analyza uéinnosti o¢kovacej latky: potvrdené ochorenie COVID-19* bez ohl’adu na
zavaznost’ od 14. diia po podani 2. davky — PPS

Ockovac1aA latka ,Splkevax Placebo
(povodna)
. . , Miera
Veko_va Pripady Miera Vysl.(ytu Pripady vyskytu | % ucinnosti
skupina . ochorenia . . < .
(roky) Osoby | ochorenia COVID-19 na Osoby | ochorenia | ochorenia | oCkovacej
N COVID-19 N COVID-19| COVID-19 | latky (95 %
1000
n n na 1000 IS)*
osobo-rokov
osobo-rokov
Celkovo 1 4134 | 11 3328 | 14073 | 185 56,510 941
(> 18) ’ ’ (89,3; 96,8)**
18 a2 <65 10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 95,6
’ ’ (90,6; 97,9)
> 65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61.4:95.2)
> 65 az 82,4 %
75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100 %
> 75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

#*COVID-19: symptomatické ochorenie COVID-19 vyzadujuce si pozitivny vysledok RT-PCR testu a najmene;j
2 systémové priznaky alebo 1 respiraény priznak. Pripady vyskytujlice sa od 14. dia po podani 2. davky.
*Utinnost o&kovacej latky a 95 % interval spol’ahlivosti (IS) zo stratifikovaného Coxovho modelu
proporcionalneho rizika.

**]S neupraveny pre multiplicitu. Statistické analyzy s upravenou multiplicitou boli vykonané pri predbeznej
analyze u nizsieho poctu pripadov ochorenia COVID-19, ktoré sa tu neuvadzaju.
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Spomedzi vSetkych ucastnikov v PPS neboli hlasené Ziadne pripady zavazného ochorenia COVID-19
v skupine s ockovacou latkou v porovnani s 30 pripadmi zo 185 (16 %) v skupine s placebom.

Z 30 ucastnikov so zavaznym ochorenim bolo 9 hospitalizovanych, z ktorych 2 boli prijati na jednotku
intenzivnej starostlivosti. Vacsina zvys$nych zavaznych pripadov splnila len kritérium tykajuce sa
saturacie kyslikom (SpO2) pre zdvazné ochorenie (< 93 % pri izbovom vzduchu).

Utinnost o&kovacej latky Spikevax (povodna) pri prevencii ochorenia COVID-19 bez ohl'adu na
predchadzajucu infekciu virusom SARS-CoV-2 (zistena tvodnym sérologickym testovanim

a testovanim vzoriek z nazofaryngalneho vyteru) od 14. dita po podani 2. davky bola 93,6 % (95 % IS:
88,6; 96,5).

Okrem toho, analyzy primarneho koncového ukazovatel'a uc¢innosti v podskupinach preukazali
podobné vysledky ucinnosti v ramci pohlavi, etnickych skupin a ucastnikov so zdravotnymi
komorbiditami spojenymi s vysokym rizikom zavazného ochorenia COVID-19.

Imunogenita u dospelych — po posiliiovacej davke (0,25 ml, 50 mikrogramov)

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax (povodna) sa
hodnotia v prebiehajicej randomizovanej, placebom kontrolovanej §tadii fazy 2 na potvrdenie davky
zaslepenej pre pozorovatel'a u ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich (NCT04405076). V tejto stadii
dostalo 198 Gcéastnikov dve davky (0,5 ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) o¢kovacej latky
Spikevax (povodnd) ako primarny cyklus. V otvorenej faze dostalo 149 z tychto ui€astnikov (subor
podTla protokolu) jednu posilitovaciu davku (0,25 ml, 50 mikrogramov) najmenej 6 mesiacov po
ockovani druhou davkou v primarnom cykle. Preukazalo sa, Ze jedna posilnovacia davka (0,25 ml,
50 mikrogramov) viedla ku geometrickému priemernému nasobnému zvyseniu (Geometric Mean Fold
Rise, GMFR) 12,99 (95 % IS: 11,04; 15,29) neutraliza¢nych protilatok z obdobia pred posiliiovacou
davkou v porovnani s obdobim 28 dni po posiliiovacej davke. GMFR neutraliza¢nych protilatok bol
1,53 (95 % IS: 1,32; 1,77) pri porovnani obdobia 28 dni po 2. davke (primarny cyklus) s obdobim

28 dni po posiliiovacej davke.

Imunogenita posilnovacej davky po primdarnom ockovani inou schvdilenou ockovacou latkou proti
COVID-19 u dospelych

Bezpecnost’ a imunogenita heterolognej posiliiovacej davky ockovacou latkou Spikevax (pdvodna) sa
skimala v §tadii iniciovanej skuSajiicim so 154 ucastnikmi. Minimalny ¢asovy interval medzi
primdrnym cyklom pouzivajicim ockovaciu latku proti COVID-19 na baze vektora alebo na baze
RNA a posilnovacou oc¢kovacou latkou Spikevax (pdvodnd) bol 12 tyzdnov (rozsah: 12 tyzdnov az
20,9 tyzdnov). Davka pouZzivana na posilnenie v tejto Stadii bola 100 mikrogramov. Titre
neutraliza¢nych protilatok merané pseudovirusovym neutralizaénym testom sa hodnotili v 1. deni pred
podanim a 15. den a 29. den po podani posilihovacej davky. Odpoved na posiliiovaciu davku bola
preukazana bez ohl'adu na primarne ockovanie.

Dostupné su len kratkodobé idaje o imunogenite. Dlhodoba ochrana a imunologicka pamat nie su
v sti¢asnosti zname.

Bezpecnost’ a imunogenita siedmich ockovacich latok proti COVID-19 ako tretej davky (posiliiovacej
davky) vo Velkej Britanii

COV-BOOST je multicentrickd, randomizovana $tidia fazy 2 iniciovana skusajiicim, skiimajuca tretiu
posiliiovaciu davku oc¢kovania proti COVID-19 s podskupinou na podrobné imunologické skumanie.
Ucastnikmi boli dospeli vo veku 30 rokov a starsi, v dobrom fyzickom zdravi (boli povolené mierne
az stredne zavazné, dobre kontrolované komorbidity), ktori dostali dve davky bud’ ockovacej latky
Pfizer/BioNTech alebo Oxford/AstraZeneca (prva davka v decembri 2020, januari 2021 alebo
februari 2021) a v Case ich zaradenia do skiiSania uplynulo najmenej 84 dni po druhej davke.
Ockovacia latka Spikevax (povodna) posilnila protilatkové a neutralizacné odpovede a bola dobre
znasand bez ohl'adu na primarny cyklus. Davka pouzitd na posilnenie v tejto stadii bola

100 mikrogramov. Titre neutralizaénych protilatok merané pseudovirusovym neutralizatnym testom
sa hodnotili v 28. den po posiliiovacej davke.
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Neutralizacné protilatky proti B.1.617.2 (delta) variantu pred podanim a po podani posiliiovacej
davky u dospelych

Vysledky pseudovirusového neutralizaéného testu (PsVNA) proti B.1.617.2 (delta) variantu stanovené
pred podanim posiliiovacej davky a 29. defi po podani posiliiovacej davky ukazali, ze podanie
posililovacej davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna) (0,25 ml, 50 mikrogramov) u dospelych
indukovalo 17-ndsobné zvySenie neutralizacnych protilatok proti delta variantu v porovnani

s hladinami pred podanim posiliiovacej davky (GMFR = 17,28; 95 % IS: 14,38; 20,77; n = 295).

Klinicka ucinnost u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov

V prebiehajtcej randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej §tudii fazy 2/3 zaslepenej pre
pozorovatela u dospievajicich (NCT04649151) sa hodnotila bezpecnost, reaktogenita a ucinnost’
o¢kovacej latky Spikevax (povodnd) u dospievajiicich vo veku od 12 do 17 rokov. Ugastnici so
znamou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2 boli z uicasti na klinickej studii vyluceni. Celkovo
bolo 3 732 ucastnikov randomizovanych v pomere 2:1 pre podavanie 2 davok ockovacej latky
Spikevax (povodnd) alebo fyziologického roztoku ako placeba s odstupom 1 mesiaca.

Sekundarna analyza G¢innosti sa vykonala u 3 181 Gcastnikov, ktorym boli podané 2 davky ockovacej
latky Spikevax (povodnd) (n =2 139) alebo placeba (n = 1 042) a ktori mali negativny vychodiskovy
status SARS-CoV-2 v subore podl'a protokolu. Medzi ucastnikmi, ktorym bola podana ockovacia latka
Spikevax (povodnad) a Gc¢astnikmi, ktorym bolo podané placebo, neboli ziadne vyznamné rozdiely

v demografickych charakteristikach ani v uz existujucich ochoreniach.

Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené
pozitivnym vysledkom RT-PCR testu a najmenej 2 systémovymi priznakmi alebo 1 respiranym
priznakom. Ide o pripady od 14. dia po druhej davke.

V skupine s ockovacou latkou Spikevax (podvodnd) sa nevyskytli Ziadne symptomatické pripady
ochorenia COVID-19 a v skupine s placebom sa vyskytli 4 symptomatické pripady ochorenia
COVID-19.

Imunogenita u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov po primdrnom cykle ockovania ockovacou
latkou Spikevax

Analyza non-inferiority hodnotiaca 50 % neutralizacné titre SARS-CoV-2 a miery sérologickej
odpovede 28 dni po 2. davke bola vykonana v podskupinach na hodnotenie imunogenity podla
protokolu u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov (n = 340) v stadii u dospievajicich

a u ucastnikov vo veku od 18 do 25 rokov (n =296) v §tadii u dospelych. Osoby nevykazovali na
zaciatku Stadie ziadny imunologicky ani virologicky dokaz predchadzajiacej infekcie SARS-CoV-2.
Pomer geometrického priemeru (Geometric Mean Ratio, GMR) titrov neutralizacnych protilatok

u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov v porovnani s ucastnikmi vo veku od 18 do 25 rokov bol
1,08 (95 % IS: 0,94; 1,24). Rozdiel v miere sérologickej odpovede bol 0,2 % (95 % IS: -1,8; 2,4).
Kritéria non-inferiority (dolna hranica 95 % IS pri GMR > 0,67 a dolna hranica 95 % IS rozdielu

v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli splnené.

Imunogenita u dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov — po posiliiovacej davke Spikevax (povodnej)
Primarnym cielom hodnotenia imunogenity posiliiovacej fazy v tejto studii bolo posudit’ uc¢innost’
posililovacej davky u tcastnikov vo veku 12 az 17 rokov porovnanim imunitnych odpovedi po
posiliiovacej davke (29. dett) s imunitnymi odpoved’ami ziskanymi po 2. davke primarneho cyklu
(57. deft) u mladych dospelych (vo veku 18 az 25 rokov) v tudii u dospelych. Uginnost’ posiliiovace;
davky 50 mikrogramov Spikevaxu sa vyvodzuje, ak imunitné odpovede po posiliiovacej davke
(geometricky priemer koncentracie [ Geometric Mean Concentration, GMC], nAb [neutralizacné
protilatky] a miera sérologickej odpovede [Seroresponse Rate, SRR]) spiiiajii vopred stanovené
kritéria non-inferiority (pre GMC aj SRR) v porovnani s odpoved’ami nameranymi po ukonceni
primarneho cyklu 100 mikrogramov ockovacej latky Spikevax v podskupine mladych dospelych (18
az 25 rokov) v kl'aCovej Studii ucinnosti u dospelych.

V otvorenej faze tejto Stadie dostali ucastnici vo veku od 12 do 17 rokov jednu posiliiovaciu davku
najmenej 5 mesiacov po ukon¢eni primarneho cyklu (dve davky s odstupom 1 mesiaca). Populacia na
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analyzu primarnej imunogenity v tejto Studii zahfiiala 257 Gcastnikov pre posiliiovaciu davku

a ndhodnu podskupinu 295 ucastnikov zo stadie mladych dospelych (vo veku > 18 az < 25 rokov),
ktori predtym absolvovali primarny o¢kovaci cyklus dvoch davok oc¢kovacej latky Spikevax

s odstupom 1 mesiaca. Obe skupiny Gcastnikov zaradenych do analyzovanej populacie nemali pred
prvou davkou primarneho cyklu a pred posiliiovacou davkou ziadny sérologicky ani virologicky dokaz
infekcie SARS-CoV-2.

GMR GMC u dospievajucich s posiliiovacou davkou v 29. deit v porovnani s mladymi dospelymi:
GMR v 57. dni bol 5,1 (95 % IS: 4,5; 5,8), &o spiia kritéria non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS
> 0,667 (1/1,5); bodovy odhad > 0,8); rozdiel SRR bol 0,7 % (95 % IS: -0,8; 2,4), ¢o spiiia kritéria
non-inferiority (dolna hranica 95 % rozdielu SRR > -10 %).

U 257 ucastnikov bol GMC nAb pred podanim posiliiovacej davky (1. deni posiliiovacej davky) 400,4
(95 % IS: 370,0; 433,4); v 29. dni po podani posiliiovacej davky bol GMC 7 172,0 (95 % IS: 6 610,4;
7 781,4). Po podani posiliiovacej davky v 29. deni sa GMC zvysil priblizne 18-nasobne oproti GMC
pred podanim posiliiovacej davky, ¢o dokazuje ucinnost’ posilnovacej davky pre dospievajucich. SRR
bola 100 (95 % IS: 98,6; 100,0).

Vopred stanovené kritéria ispesnosti primarneho ciel’a imunogenity boli splnené, ¢o umoznilo na
zéklade stadie u dospelych vyvodit’ zaver o ti¢innosti o¢kovacej latky.

Klinicka ucinnost u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Pediatricka stadia je prebichajica, randomizovana, placebom kontrolovana klinicka stadia fazy 2/3
zaslepena pre pozorovatel'a na vyhodnotenie bezpecnosti, reaktogenity a u¢innosti ockovacej latky
Spikevax (povodnd) u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov v USA a Kanade (NCT04796896).
Ugastnici so zndmou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2 boli z Géasti na klinickej $tudii
vylaceni. Celkovo 4 016 ucastnikov bolo randomizovanych v pomere 3:1 na podavanie 2 davok
ockovacej latky Spikevax (povodna) alebo fyziologického roztoku ako placeba s odstupom 1 mesiaca.

Sekundarna analyza u¢innosti hodnotiaca potvrdené pripady ochorenia COVID-19, ktoré sa nazbierali
az do datumu ukoncenia zberu udajov 10. novembra 2021, sa vykonala u 3 497 ucastnikov, ktori
dostali dve davky (0,25 ml v 0. a 1. mesiaci) ockovacej latky Spikevax (pévodna) (n =2 644) alebo
placeba (n = 853) a mali negativny vychodiskovy status SARS-CoV-2 v subore podla protokolu.
Medzi ucastnikmi, ktorym bola podana oc¢kovacia latka Spikevax (pévodna), a ucastnikmi, ktorym
bolo podané placebo, neboli Ziadne vyznamné rozdiely v demografickych charakteristikach.

Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené
pozitivnym vysledkom RT-PCR testu a najmenej 2 systémovymi priznakmi alebo 1 respiranym
priznakom. Ide o pripady od 14. dia po druhej davke.

V skupine s o¢kovacou latkou Spikevax (povodnad) sa vyskytli tri pripady ochorenia COVID-19
(0,1 %) a v skupine s placebom S§tyri pripady ochorenia COVID-19 (0,5 %).

Imunogenita u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Analyza hodnotiaca 50 % neutralizacné titre SARS-CoV-2 a miery sérologickej odpovede 28 dni po
podani 2. davky sa vykonala u podskupiny deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov (n=319)

v pediatrickej $tudii a u ucastnikov vo veku od 18 do 25 rokov (n =295) v §tadii u dospelych.
Ucastnici nevykazovali na zadiatku $tiidie Ziadny imunologicky ani virologicky dokaz predchadzajuce;
infekcie SARS-CoV-2. GMR titrov neutraliza¢nych protilatok u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov
v porovnani s osobami vo veku od 18 do 25 rokov bol 1,239 (95 % IS: 1,072; 1,432). Rozdiel v miere
sérologickej odpovede bol 0,1 % (95 % IS: -1,9; 2,1). Kritéria non-inferiority (dolna hranica 95 % IS
pre GMR > 0,67 a dolnd hranica 95 % IS rozdielu v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli
splnené.
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Imunogenita u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov — po posilniovacej davke ockovacej latky Spikevax
(povodnej)

Primarnym cielom hodnotenia imunogenity posiliiovacej fazy v tejto $tadii bolo posudit’ u¢innost’
posiliiovacej davky u Gcastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov porovnanim imunitnych odpovedi
po posiliiovacej davke (29. den) s imunitnymi odpoved’ami ziskanymi po 2. davke primarneho cyklu
(57. deti) u mladych dospelych (vo veku 18 az 25 rokov) v tejto Studii, v ktorej sa preukazala 93 %
tginnost. Uginnost posilitovacej davky 25 mikrogramov o&kovacej latky Spikevax sa vyvodzuje, ak
imunitné odpovede po podani posiliiovacej davky (geometricka priemerna koncentracia [GMC]
neutralizaénych protilatok [nAb] a miera sérologickej odpovede [SRR]) spiiiaju vopred stanovené
kritéria non-inferiority (pre GMC aj SRR) v porovnani s odpoved’ami nameranymi po ukoncéeni
primarneho cyklu 100 mikrogramov oc¢kovacej latky Spikevax v podskupine mladych dospelych (18
az 25 rokov) v kl'icovej stadii ti¢innosti u dospelych.

V otvorenej faze tejto Stadie dostali ucastnici vo veku od 6 rokov do 11 rokov jednu posiliiovaciu
davku najmenej 6 mesiacov po ukonceni primarneho cyklu (dve davky s odstupom 1 mesiaca).
Populacia na analyzu primarnej imunogenity zahfiiala 95 ucastnikov s posiliiovacou davkou vo veku
od 6 rokov do 11 rokov a ndhodnu podskupinu 295 ti¢astnikov zo §tidie mladych dospelych, ktori
dostali dve davky ockovacej latky Spikevax s odstupom 1 mesiaca. Obe skupiny tcastnikov
zaradenych do populacie na analyzu nemali pred prvou davkou primarneho cyklu a pred posiliiovacou
davkou ziadny sérologicky ani virologicky dokaz infekcie SARS-CoV-2.

U 95 ucastnikov bola v 29. den po podani posiliiovacej davky GMC 5 847,5 (95 % IS: 4 999,6;

6 839,1). SRR bola 100 (95 % IS: 95,9; 100,0). Skimali sa sérové hladiny nAb u deti vo veku od

6 rokov do 11 rokov v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu s negativnym statusom
SARS-CoV-2 pred podanim posiliiovacej davky a porovnanie s hladinami u mladych dospelych (vo
veku 18 az 25 rokov). GMR GMC s posiliiovacou davkou bol v 29. deil v porovnani s GMC

u mladych dospelych v 57. dni 4,2 (95 % IS: 3,5; 5,0), o spiia kritéria non-inferiority (t.j. dolna
hranica 95 % IS > 0,667); rozdiel SRR bol 0,7 % (95 % IS: -3,5; 2,4), &o spiiia kritéria non-inferiority
(dolné hranica 95 % rozdielu SRR >-10 %).

Vopred stanovené kritérid tispesnosti pre primarny ciel’ imunogenity boli splnené, o umoznilo
vyvodit’ zaver o ucinnosti posiliiovacej davky ockovacej latky. Rychla odpoved’ na ockovaciu latku,
ktora sa prejavila do 4 tyzdiiov od podania posiliiovacej davky, je dokazom silného prvotného
ockovania vyvolaného primarnym cyklom o¢kovacej latky Spikevax.

Neutralizacné protilatky proti B.1.617.2 (delta) variantu u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov
Vzorky séra podskupin na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (n = 134) prebiehajuce;j
pediatrickej Stadie ziskané na zacCiatku Studie a v 57. deii sa testovali pouzitim PsVNA na zaklade
B.1.617.2 (delta) variantu.

U deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov bol GMFR od zaciatku s$tadie po 57. den 81,77 (95 % IS:
70,38; 95,00) pre delta variant (merany PsVNA). Okrem toho 99,3 % deti splnilo definiciu
sérologickej odpovede.

Klinicka ucinnost u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

Prebiehajtica Stadia fazy 2/3 sa uskutocnila s cielom vyhodnotit’ bezpecnost, znasanlivost’,
reaktogenitu a uc¢innost’ ockovacej latky Spikevax u zdravych deti vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov.
Do studie boli zaradené deti v 3 vekovych skupinach: od 6 rokov do 11 rokov; od 2 rokov do 5 rokov;
a od 6 mesiacov do 23 mesiacov.

U 5 476 ucastnikov vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov, ktori dostali dve davky (v 0. a 1. mesiaci)
ockovacej latky Spikevax (n =4 105) alebo placeba (n =1 371) a mali negativny vychodiskovy status
SARS-CoV-2 (oznacovanych ako sibor na hodnotenie G¢innosti podl'a protokolu), sa vykonala
deskriptivna analyza u¢innosti hodnotiaca potvrdené pripady ochorenia COVID-19 zozbierané do
datumu ukoncenia zberu udajov 21. februara 2022. Medzi ucastnikmi, ktorym bola podana o¢kovacia
latka Spikevax, a ucastnikmi, ktorym bolo podané placebo, neboli ziadne vyznamné rozdiely

v demografickych charakteristikach.
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Median dizky sledovania Gi¢innosti po 2. davke bol 71 dni u tiéastnikov vo veku od 2 rokov do 5 rokov
a 68 dni u ucastnikov vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov.

Uginnost’ o&kovacej latky v tejto §tadii bola pozorovana v obdobi, ked’ bol prevazujiicim variantom
v obehu variant B.1.1.529 (omikron).

Utinnost’ o&kovacej latky v 2. &asti pre subor na hodnotenie t&innosti podl'a protokolu pre pripady
ochorenia COVID-19 14 dni alebo viac po 2. davke s pouZzitim ,,definicie pripadu ochorenia
COVID-19 P301* (t.j. definicie pouzitej v kI'uCovej §tadii ucinnosti u dospelych) bola 46,4 % (95 %
IS: 19,8; 63,8) pre deti od 2 rokov do 5 rokov a 31,5 % (95 % IS: -27,7; 62,0) pre deti vo veku od

6 mesiacov do 23 mesiacov.

Imunogenita u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

V pripade deti vo veku od 2 rokov do 5 rokov porovnanie odpovedi nAb v 57. dni v tejto 2. Casti,

v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (n = 264; 25 mikrogramov) s odpoved’ami
mladych dospelych (n = 295; 100 mikrogramov) preukazalo GMR 1,014 (95 % IS: 0,881; 1,167), ¢o
spina kritéria non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS pre GMR > 0,67; bodovy odhad > 0,8).
Geometrické priemerné nasobné zvysenie (Geometric Mean Fold Rise, GMFR) od vychodiskovej
hodnoty do 57. dia bolo u tychto deti 183,3 (95 % IS: 164,03; 204,91). Rozdiel v mierach sérologickej
odpovede (SRR) medzi detmi a mladymi dospelymi bol -0,4 % (95 % IS: -2,7 %, 1,5 %), &o tiez spliia
kritéria non-inferiority (dolna hranica 95 % IS rozdielu SRR > -10 %).

V pripade dojciat a batoliat vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov porovnanie odpovedi nAb

v 57. dni v tejto 2. Casti, v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (n = 230;

25 mikrogramov) s odpoved’ami mladych dospelych (n = 295; 100 mikrogramov) preukézalo GMR
1,280 (95 % IS: 1,115; 1,470), &o spiia kritérid non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS pre

GMR > 0,67; bodovy odhad > 0,8). Rozdiel v mierach SRR medzi dojcatami/batolatami a mladymi
dospelymi bol 0,7 % (95 % IS: -1,0 %, 2,5 %), ¢o tiez spiia kritéria non-inferiority (dolna hranica
95 % IS rozdielu v miere sérologickej odpovede > -10 %).

V stilade s tym boli vopred stanovené kritéria uspesnosti pre primarny ciel’ imunogenity splnené pre
obe vekové skupiny, ¢o umoznilo vyvodit’ ¢innost’ 25 mikrogramov u deti vo veku od 2 rokov do
5 rokov a u dojciat a batoliat vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov (tabul’ky 6 a 7).

Tabulka 6. Zhrnutie pomeru geometrického priemeru koncentracie a miery sérologickej
odpovede — porovnanie 0s6b vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov s ucastnikmi vo veku od
18 rokov do 25 rokov — siibor na hodnotenie imunogenity podl’a protokolu

od 6 mesiacov do od 18 rokov do od 6 mesiacov do 23 mesiacov/
23 mesiacov n =230 25 rokov n =291 od 18 rokov do 25 rokov
Test Casovy GMC (95 % IS)* GMC (95 % IS)* Pomer GMC | Splneny ciel’
bod (95 % IS* | non-inferiority
(A/NP
1780,7 1390,8 1,3

(1606,4; 1 973.,8) (1269,1; 1524.,2) (1,1; 1,5)

SARS-CoV-2 |28 dni po

neutralizacny | 2. davke Rozdiel A
test® Sérologicka odpoved’ | Sérologicka odpoved’ v miere
% % sérologickej
(95 % IS)¢ (95 % IS)¢ odpovede %
95 % IS)°
100 99.3 0,7
(98,4; 100) (97,5;99,9) (-1,0;2,5)

GMC = geometricky priemer koncentracie

n = pocet ucastnikov s nechybajicimi idajmi na zaciatku a v 57. den

* Hodnoty protilatok uvadzané ako hodnoty pod dolnou hranicou stanovenia (Lower Limit Of
Quantification, LLOQ) sa nahradzajt hodnotou 0,5 x LLOQ. Hodnoty vy$sie ako horna hranica
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stanovenia (Upper Limit Of Quantification, ULOQ) sa nahradia hodnotou ULOQ, ak nie su k dispozicii
skuto¢né hodnoty.

2 Hladiny protilatok po logaritmickej transformécii sa analyzuju pomocou modelu analyzy kovariancie
(ANCOVA) s premennou skupiny (t€astnici vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov a mladi dospeli) ako
fixnym efektom. Vysledné priemerné hodnoty LS, rozdiel priemernych hodnot LS a 95 % IS stina
ucely prezentacie spétne transformované na poévodnu stupnicu.

® Non-inferiorita sa vyhlési, ak doln hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMC je vicSia ako 0,67
s bodovym odhadom > 0,8 a dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v miere sérologickej
odpovede je vicsia ako -10 % s bodovym odhadom > -5 %.

¢ Kone¢né geometrické priemery koncentracie protilatok (GMC) v AU/ml boli stanovené pomocou
mikroneutralizaéného testu SARS-CoV-2.

4 Sérologicka odpoved’ v ddsledku okovania Specifického pre SARS-CoV-2 RVP koncentracia
neutraliza¢nych protilatok na tirovni subjektu je v protokole definovana ako zmena z hodnoty pod
LLOQ na hodnotu rovnu alebo vyssiu ako 4 x LLOQ, alebo aspoii 4-ndsobné zvysenie, ak je
vychodiskova hodnota rovna alebo vyssia ako LLOQ. Sérologicka odpoved 95 % IS sa vypocita
pomocou Clopperovej-Pearsonovej metody.

¢ Rozdiel v miere sérologickej odpovede 95 % IS je vypocitany pomocou Miettinen-Nurminenovych
(skore) hranic spol'ahlivosti.

Tabul’ka 7. Zhrnutie pomeru geometrického priemeru koncentracie a miery sérologickej
odpovede — porovnanie 0sob vo veku od 2 rokov do 5 rokov s uc¢astnikmi vo veku od 18 do
25 rokov — subor na hodnotenie imunogenity podl’a protokolu

od 2 rokov do od 18 rokov do od 2 rokov d 5 rokov/
5 rokovn=264 | 25rokovn=291 od 18 rokov do 25 rokov
Test Casovy GMC (95 % IS)* | GMC (95 % IS)* Pomer GMC Splneny ciel’
bod (95% IS)* non-inferiority
(A/N)P
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8;1560,8) | (1262,5;1532,1) (0,9;1,2)
SARS-CoV-2 | 28 dni po
neutralizacny 2. davke Rozdiel v miere A
teste Sérologicka Sérologicka sérologickej
odpoved’ odpoved’ odpovede %
% % 95 % IS)*
(95 % IS)¢ (95 % 1S)¢
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99.8) (97,5; 99,9) (-2,7; 1,5)

GMC = geometricky priemer koncentracie

n = pocet ucastnikov s nechybajiucimi idajmi na zaciatku a v 57. deni

*Hodnoty protilatok uvadzané ako hodnoty pod dolnou hranicou stanovenia (LLOQ) sa nahradzaji
hodnotou 0,5 x LLOQ. Hodnoty vyssie ako horna hranica stanovenia (ULOQ) sa nahradia hodnotou

ULOQ, ak nie st k dispozicii skuto¢né hodnoty.

2 Hladiny protilatok po logaritmickej transformécii sa analyzuju pomocou modelu analyzy kovariancie
(ANCOVA) s premennou skupiny (castnici vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov a mladi dospeli) ako
fixnym efektom. Vysledné priemerné hodnoty LS, rozdiel priemernych hodnot LS a 95 % IS st na
ucely prezentacie spétne transformované na poévodnu stupnicu.

® Non-inferiorita sa vyhlési, ak doln hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMC je vicSia ako 0,67
s bodovym odhadom > 0,8 a dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v miere sérologickej
odpovede je vicsia ako -10 % s bodovym odhadom > -5 %.

¢ Kone¢né geometrické priemery koncentracie protilatok (GMC) v AU/ml boli stanovené pomocou
mikroneutraliza¢ného testu SARS-CoV-2.

4 Sérologicka odpoved’ v dosledku okovania $pecifického pre SARS-CoV-2 RVP koncentricia
neutraliza¢nych protilatok na tirovni subjektu je v protokole definovana ako zmena z hodnoty pod
LLOQ na hodnotu rovnu alebo vyssiu ako 4 x LLOQ), alebo aspoii 4-ndsobné zvySenie, ak je
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vychodiskova hodnota rovna alebo vyssia ako LLOQ. Sérologick4 odpoved’ 95 % IS sa vypocita
pomocou Clopperovej-Pearsonovej metody.

¢ Rozdiel v miere sérologickej odpovede 95 % IS je vypocitany pomocou Miettinen-Nurminenovych
(skore) hranic spol’ahlivosti.

Imunogenita u prijemcov transplantatu solidenho organu

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita ockovacej latky Spikevax (povodnd) boli hodnotené

v dvojdielnej, otvorenej studii fazy 3b u dospelych prijemcov transplantu solidneho organu (TSO),
vratane transplantatov oblicky a pecene (mRNA-1273-P304). Podana bola davka 100 mikrogramov
(0,5 ml), ¢o bola schvalena davka v ¢ase vykonania Stidie.

V Casti A dostalo 128 prijemcov TSO tretiu davku ockovacej latky Spikevax (pévodnad). V Casti B
dostalo 159 prijemcov TSO posiliiovaciu davku najmenej 4 mesiace po poslednej davke

Imunogenita sa v §tidii hodnotila meranim neutraliza¢nych protilatok proti pseudovirusu
exprimujucemu povodny kmen SARS-CoV-2 (D614G) 1 mesiac po 2. davke, 3. davke, posiliiovacej
davke a az do 12 mesiacov od poslednej davky v Casti A, a az do 6 mesiacov od posiliiovacej davky
v Casti B.

Tri davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna) indukovali zvySené titre neutralizaénej protilatky

v porovnani s titrami pred 1. davkou a po 2. davke. Vyssi podiel Gcastnikov s TOS, ktori dostali tri
davky, dosiahol sérologickt odpoved’ v porovnani s i€astnikmi, ktori dostali dve davky. Hladiny
neutralizaénych protilatok pozorované u ucastnikov s TOS pecene, ktori dostali tri davky, boli
porovnatel'né s odpoved’ami po 2. davke pozorovanymi u imunokompetentnych dospelych ucastnikov,
ktori boli na zaciatku stadie negativni na SARS-CoV-2. Neutralizacna protilatkova odpoved’ bola
nad’alej ¢iselne nizsia po 3. davke u ucastnikov s TOS oblicky v porovnani s ucastnikmi s TOS
pecene. Neutraliza¢né hladiny pozorované jeden mesiac po 3. davke pretrvavali poCas 6 mesiacov,
pricom hladiny protilatok sa udrzali na 26-nasobne vysSej urovni a miera sérologickej odpovede bola
67 % v porovnani s vychodiskovou hodnotou.

Stvrta (posiliiovacia) ddvka ockovacej latky Spikevax (povodna) zvysila neutralizaént protilatkova
odpoved’ u ucastnikov s TOS v porovnani s odpoved’ou po 3. davke nezavisle od predtym podanych
ockovacich latok [mMRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 alebo akékol'vek kombinacia obsahujica
mRNA]. Uastnici s TOS obli¢ky viak mali numericky niZgie neutralizaéné protilatkové odpovede
v porovnani s ucastnikmi s TOS pecene.

StarSie osoby
Ockovacia latka Spikevax (p6vodnd) bola hodnotena u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich vratane
3 768 ucastnikov vo veku 65 rokov a starSich. U¢innost’ o¢kovacej latky Spikevax (pdvodna)

u starSich osdb (> 65 rokov) zodpovedala ti¢innosti u mladsich dospelych osob (18 - 64 rokov).

Pediatrickd populécia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s o¢kovacou latkou
Spikevax (povodnad) v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populéacie na prevenciu
ochorenia COVID-19 (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych s§tadii toxicity po opakovanom podavani

a reprodukénej a vyvinovej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.
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Celkova toxicita

Stadie celkovej toxicity sa uskutoénili na potkanoch (intramuskularne podané az 4 davky prevysujice
davku u l'udi raz za 2 tyzdne). Pozoroval sa prechodny a reverzibilny edém a erytém v mieste podania
injekcie, a prechodné a reverzibilné zmeny vo vysledkoch laboratdrnych testov (vratane zvysenych
hodnét eozinofilov, aktivovaného parcialneho tromboplastinového ¢asu a fibrinogénu). Vysledky
naznacuju, ze riziko toxicity u l'udi je nizke.

Genotoxicita/karcinogenita

In vitro a in vivo §tadie genotoxicity sa vykonali s novou lipidovou zlozkou SM-102 ockovacej latky.
Vysledky naznacuju vel'mi nizky potencial genotoxicity u I'udi. Neboli vykonané stadie karcinogenity.

Reprodukénd toxicita

V stadii vyvinovej toxicity sa 0,2 ml forma ockovacej latky obsahujiuca rovnaké mnozstvo mRNA
(100 mikrogramov) a d’alSie zlozky ako v jednorazovej davke ockovacej latky Spikevax (p6vodna)
podavanej u I'udi podala samiciam potkanov intramuskularnou cestou Styrikrat: 28 a 14 dni pred
parenim a v 1. a 13. gesta¢ny deni. Odpoved’ protilatkami proti SARS-CoV-2 sa vyskytla u zvierat-
matiek pred parenim az do konca $tadie v 21. dni laktacie, ako aj u plodov a potomkov. Nevyskytli sa
ziadne neziaduce Uc¢inky na samiciu fertilitu, graviditu, embryofetalny vyvoj, vyvoj mlad’at ani
postnatalny vyvoj suvisiace s ockovacou latkou. K dispozicii nie st ziadne udaje o prechode
ockovacej latky Spikevax (pdvodna) cez placentu alebo o jej vyluCovani do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[ 6-ox0-6-(undecyloxy)hexyl]amino } oktanoat)
cholesterol

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

trometamol

trometamolium-chlorid

kyselina octova

trihydrat octanu sodného

sachardza

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi ani riedit’.
6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorend viacdavkova injek¢nd liekovka (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injekénd disperzia)

9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa mozZe neotvorena injekénd liekovka s ockovacou latkou po vybrati
z mrazni¢ky uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, maximalne po
dobu 30 dni. V ramci tohto obdobia sa injekéné liekovky mdzu prepravovat’ najviac 12 hodin pri
teplote 2 °C az 8 °C (pozri Cast’ 6.4).
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Chemicka a fyzikalna stabilita bola tieZ preukazana pre neotvorené injek¢éné liekovky s ockovacou
latkou pri uchovavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po
rozmrazeni a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa neotvorena injek¢na
liekovka pouzije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C az -15 °C
po dobu 9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

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

Neotvorena ockovacia latka sa moze uchovavat po vybrati z chladni¢ky po dobu maximalne 24 hodin
pri teplote 8 °C az 25 °C.

Prepichnuta viacdavkova injekéna liekovka (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

(50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢né disperzia)

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana pocas 19 hodin pri teplote 2 °C az
25 °C po prvom prepichnuti (v rAmci povoleného Casu pouzitel'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri
teplote 2 °C az 8 °C a vratane 24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C). Z mikrobiologického hladiska sa
ma ockovacia latka pouzit’ okamzite. Ak sa oCkovacia latka nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

Neotvorena jednodavkova injekéna liekovka (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéna disperzia)

9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa m6zu jednodavkové injekéné liekovky po vybrati z mraznicky
uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranené pred svetlom, maximalne po dobu 30 dni.
V ramci tohto obdobia sa jednodavkové injekéné liekovky mozu prepravovat najviac 12 hodin pri
teplote 2 °C az 8 °C (pozri Cast’ 6.4).

Chemicka a fyzikalna stabilita bola tiez preukazana pre neotvorené jednodavkové injekéné liekovky
pri uchovéavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po
rozmrazeni a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa jednodavkova
injek¢na liekovka pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C
az -15 °C po dobu 9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

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

Jednodavkové injekéné lieckovkysa moézu uchovavat’ po vybrati z chladnicky po dobu maximalne
24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢éné disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke

9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa m6zu naplnené injekéné strickacky po vybrati z mraznicky
uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranené pred svetlom, maximalne po dobu 30 dni
(pozri Cast’ 6.4).

Chemicka a fyzikalna stabilita bola tieZ preukazana pre neotvorené naplnené injekéné striekacky pri
uchovavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po rozmrazeni
a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa naplnena injek¢na striekacka
pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C az -15 °C po dobu
9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazovat'.
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Naplnené injekéné striekacky sa mdzu uchovavat’ po vybrati z chladnicky po dobu maximalne
24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C.

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢éna
disperzia (viacdavkové injekéné liekovky)

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri cast’ 6.3.

Podmienky uchovavania viacdavkovej injekcnej lickovky po prvom otvoreni, pozri ¢ast’ 6.3.

Preprava rozmrazenych viacdavkovych injekénych liekoviek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8§ °C
Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podla dostupnych udajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych injekénych liekoviek v tekutom stave trvajuca najviac 12 hodin
pri teplote 2 °C az 8 °C (v ramci ¢asu pouziteI'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri teplote 2 °C az 8 °C).
Po rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa injek¢né lickovky nesmu znovu
zmrazovat’ a az do pouzitia sa maji uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢énd disperzia
(jednodavkové injekéné liekovky)

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az-15 °C.
Jednodéavkovu injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri ¢ast’ 6.3.

Preprava jednodavkovych injekcnych liekoviek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C

Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podl'a dostupnych udajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych jednodavkovych injekénych liekoviek v tekutom stave pri
teplote 2 °C az 8 °C (v ramci Casu pouzitel'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri teplote 2 °C az 8 °C). Po
rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa jednodavkové injekéné liekovky
nesmu znovu zmrazovat’ a az do pouzitia sa maji uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekénd disperzia
v naplnenej injekénej striekacke

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.
Naplnenu injekénu strieckacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri ¢ast’ 6.3.

Preprava rozmrazenych naplnenych injekcnych striekaciek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C
Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podl'a dostupnych udajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych naplnenych injekénych striekaciek v tekutom stave pri teplote

2 °C az 8 °C (v ramci Casu pouziteI'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri teplote 2 °C az 8 °C). Po
rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa naplnené injek¢né strickacky nesmu
znovu zmrazovat’ a az do pouZzitia sa maji uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢éna
disperzia (viacdavkové injek¢né liekovky)

2,5 ml disperzie vo viacdavkovej injek¢nej lickovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent skla typu 1 alebo
cyklicky olefinovy polymér s vntlitornou bariérovou vrstvou) so zatkou (chlorbutylova guma)
a modrym odklapacim plastovym vieckom s uzaverom (hlinikovy uzaver).
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Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 2,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢nd disperzia
(jednodavkové injekéné liekovky)

0,5 ml disperzie v jednodavkovej injekénej liekovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent skla typu 1) so
zatkou (chlorbutylova guma) a modrym odklapacim plastovym vieckom s uzaverom (hlinikovy
uzaver).

Velkost balenia: 10 jednodavkovych injekénych liekoviek. Kazda injekéna liekovka obsahuje 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢nd disperzia
v naplnenej injekénej striekacke

0,5 ml disperzie v naplnenej injek¢ne;j strieckacke (cyklicky olefinovy polymér) s piestovou zatkou
(potiahnuta brombutylovou gumou) a uzaverom hrotu (bromobutylova guma, bez ihly).

Naplnena injekcna striekacka je balena v 5 priechladnych blistroch, z ktorych kazdy obsahuje
2 naplnené injekéné striekacky.

Velkost balenia: 10 naplnenych injekénych striekaciek. Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje
0,5 ml.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tuto ofkovaciu latku ma pripravovat’ a podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik aseptickym
postupom na zabezpecenie sterility disperzie.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢éna
disperzia (viacdavkové injekéné liekovky)

Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injekénej liekovky krazivym pohybom opatrne premiesajte po
rozmrazeni a pred kazdym odobratim davky.

Ubezpecte sa, Ze injek¢na lieckovka ma modré odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Ak ma injek¢na liekovka modré odklapacie viecko a ndzov lieku je
Spikevax 0,1 mg/ml alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, pozrite si Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovi formu.

Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste.

V kazdej viacdavkovej injekénej liekovke je urcity objem navyse, aby sa zabezpecilo, Ze mozno
odobrat’ 5 davok po 0,5 ml alebo maximalne 10 davok po 0,25 ml, v zavislosti od veku osoby.

Pred pouzitim rozmrazte kazda viacdavkovu injekénu liekovku podrla nizsie uvedenych pokynov
(tabul’ka 8).
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Tabul’ka 8. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouzZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Tepl
.- Teplota . eplota . .
Konfiguracia .| Trvanie rozmrazovania | Trvanie
rozmrazovania . .. . .
o rozmrazovania | (priizbovej rozmrazovania
(v chladnicke)
teplote)
iacdavkova injekcna 2 hodin .
Viacdavkovd injekend | 5 o0 _g o odiny 15°C-25°C | 1 hodina
liekovka a 30 minut

Poky

ny po rozmrazeni

—[ Neprepichnutd injekéna liekovka J—

Po odobrati prvej davky

]_

Maximdine Eas l'(‘ "
‘\"‘
V chladniéke, v rémei &omu b
pouiitelnosti  mesiacov . /R
SO T NS Maximdiny £as ;ﬁ.‘ B

V chladniéke alebo pr
izbove] teplote
Injekéng bekovka sa mda uchovaval ph feplole
2°C af 25 °C. Iaznamenaile dalum a &8
Tikvidovania na oznaten injekinej Fekoviy.
Preplchnutl injekEnd lekoviw dkviduile po 19
hodinach.

Uchovivajte v chlade ai
do izbave] teploty

Uchovévajle v chiade ai
do zbove] beploty

8eC af25eC

Kaidl davku ockovace] Iatky odoberte z injekéne] iekovky novou steriinou Thiou a striekackou pri kaidom
podani injekcie, aby nedollo k prenosu infekEnych IGtok 2 jedne] osoby na dnuhid.
Davka v striekaéke sa ma pouiif ckamiite.

Po prepichnuti injekéne] liekovky na 0Zely odobrania prve|
ddavky sa ma ofkovacia latka poutit ihned a po 19 hodindch sa md zlikvidovat.

Vietka nepoulita ofkovacia latka alebo odpad vzniknuty z ofkovace] latky sa ma zikvidoval v silade s narodnymi podiadavkami.

[ Oé&kovaciu latku po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujte ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢na disperzia
(jednodavkové injekéné liekovky)

Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injekénej liekovky krazivym pohybom opatrne premiesajte po
rozmrazeni a pred odobratim davky.

Ubezpecte sa, ze injek¢na lickovka ma modré odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Ak m4 injek¢na liekovka modré odklapacie viecko a ndzov lieku je
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, pozrite si Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tto
liekovi formu.

Pred pouzitim rozmrazte kazdu jednodavkovi injekénu liekovku podl'a nizSie uvedenych pokynov.

Kazda jednodavkova injekéna liekovka alebo vonkajsi obal obsahujuci 10 injekénych liekoviek sa
moze rozmrazit', bud’ v chladnic¢ke alebo pri izbovej teplote (tabul’ka 9).
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Tabul’ka 9. Pokyny na rozmrazovanie jednodavkovych injekénych liekoviek a vonkajsich obalov
pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota Teplota
Konfiguracia rozmrazovani Trvanie rozmrazovani . .
. .. . | Trvanie rozmrazovania
a rozmrazovania | a (priizbovej
(v chladnicke) teplote)
Jednodavkova
injek¢na 2°Caz8°C 45 minat 15°Caz25°C 15 minat
lickovka
Vonkajii obal | 2°Caz8°C I hodina 15 °C a2 25 °C 45 minat
45 minuat
Podavanie

Ockovacia latka sa musi podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval
ramena. Nepodavajte tato ockovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Viacdavkové injekcné liekovky
Poddvanie
Obsah injekcnej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym

odobratim davky. Ockovacia latka je pripravend na podanie hned po rozmrazeni.
Nepretrepdvajte ani neriedte.

Pred podanim injekcie skontrolujte kazdu
davku:

Skontrolujte, &ije tekutina v injekénej
liekovke gj injekénej striekacke biela az
sivo biela

Skontrolujte objem injekcnej striekacky

Ockovacia latka mdZze obsahovaf biele
alebo priehladné Eastice, ktoré su
suCastou produkiu.

Ak je davkovanie nespravne alebo
dodlo k zmene farby i sU pritomné iné
Casfice, oCkovaciu latku nepodavaijte.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéna disperzia v
naplnenej injekénej striekacke

Obsah naplnenej injek¢nej striekacky nepretrepavajte ani neried’te.

Kazda naplnena injek¢na striekacka je urcena len na jednorazové pouzitie. Po rozmrazeni je o¢kovacia
latka pripravena na podanie.

Z kazdej naplnenej injek¢nej strickacky sa moze podat’ jedna (1) davka 0,5 ml.
Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sa dodéva v jednodavkovej, naplnene;j

injek¢nej striekacke (bez ihly) obsahujtcej 0,5 ml (25 mikrogramov elazomeranu a 25 mikrogramov
davezomeranu) mRNA a pred podanim sa musi rozmrazit’.

79



Kazdi naplnenu injekénu striekacku pred pouzitim rozmrazte podl'a nizsie uvedenych pokynov.
Injekené striekacky sa mozu rozmrazovat’ v blistrovych baleniach (kazdy blister obsahuje 2 naplnené
injek¢éné striekacky) alebo vo svojom vonkajSom obale, bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote
(tabul’ka 10).

Tabul’ka 10. Pokyny na rozmrazovanie naplnenych injekénych striekaciek Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 a vonkajsieho obalu pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota . Teplota .
. . Trvanie . Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . rozmrazovania .
.y rozmrazovania .. . rozmrazovania
(v chladnicke) (miniity) (pri izbovej (miniity)
(°C) y teplote) (°C) y
Naplnena
injek¢na
striekacka 2-8 55 15-25 45
v blistrovom
baleni
Vonkajsi obal 2-8 155 15-25 140

Ubezpecte sa, ze nazov lieku v naplnenej injekénej striekacke je Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5. Ak je nazov lieku Spikevax 50 mikrogramov alebo Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1, pozrite si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekova formu.

Pokyny na zaobchadzanie s naplnenymi injekcnymi striekackami Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5

) Nepretrepavajte.

o Naplnena injekéna striekacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic
a zmenu farby.

o Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je biela az sivobiela disperzia.

Moze obsahovat biele alebo priehl'adné Castice, ktoré su st¢astou produktu. Ockovaciu latku
nepodavajte, ak ma zmenent farbu alebo obsahuje iné Castice.

o Ihly nie su sucast'ou balenia s naplnenymi injekénymi striekackami.
. Pouzite sterilnu ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (21G alebo tensie ihly).
. S uzaverom hrotu nahor ho odstrante ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa

neuvol'ni. Uzaver hrotu odstraiiujte pomalym, rovnomernym pohybom. Pocas otacania sa
vyhnite tahaniu za uzaver hrotu.

. Ihlu nasad’te otaCanim v smere hodinovych ruci¢iek, kym bezpecne nedrzi na injek¢nej
strickacke.

o Ked’ ste pripraveny na podanie, odstrante kryt ihly.

o Podajte celu davku intramuskularne.

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
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8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/20/1507/006

EU/1/20/1507/009

EU/1/20/1507/010

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 6. januara 2021

Datum posledného predlzenia registracie: 3. oktobra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injek¢né disperzia

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injekcna disperzia

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injek¢éna disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramov injek¢nd disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Tabul’ka 1. Spikevax XBB.1.5 kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Sila Obal Davka (davky) ZloZenie na davku

Spikevax XBB.1.5
0,1 mg/ml injek¢éna
disperzia

Viacdavkova 2,5 ml
injek¢na liekovka
(modré odklapacie

5 davok po 0,5 ml
alebo 10 davok po
0,25 ml

Jedna davka
(0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov

andusomeranu,
mRNA ockovacej
latky proti
COVID-19
(modifikovany
nukleozid)
(zapuzdrena do
lipidovych
nanocastic).

viecko)

Jedna davka
(0,25 ml) obsahuje
25 mikrogramov
andusomeranu,
mRNA ockovacej
latky proti
COVID-19
(modifikovany
nukleozid)
(zapuzdrena do
lipidovych
nanocastic).
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Sila

Obal

Davka (davky)

ZlozZenie na davku

Spikevax XBB.1.5
50 mikrogramov injekéna
disperzia

Jednodavkova 0,5 ml
injek¢na liekovka
(modré odklapacie
viecko)

1 davka 0,5 ml

Lenna
jednorazové
pouzitie.

Jedna davka

(0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov
andusomeranu,
mRNA ockovacej
latky proti
COVID-19
(modifikovany
nukleozid)
(zapuzdrena do
lipidovych
nanocastic).

Spikevax XBB.1.5

50 mikrogramov injekéna
disperzia v naplnenej
injek¢nej striekacke

Naplnena injek¢éna
strickacka

1 davka 0,5 ml

Len na
jednorazové
pouZitie.

Jedna davka

(0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov
andusomeranu,
mRNA ockovacej
latky proti
COVID-19
(modifikovany
nukleozid)
(zapuzdrenej do
lipidovych
nanocastic).

Spikevax XBB.1.5

25 mikrogramov injekéna
disperzia v naplnenej
injekénej striekacke

Naplnena injekcna
strickaCka

1 davka 0,25 ml

Lenna
jednorazové
pouzitie.

Jedna davka
(0,25 ml) obsahuje
25 mikrogramov
andusomeranu,
mRNA ockovacej
latky proti
COVID-19
(modifikovany
nukleozid)
(zapuzdrenej do
lipidovych
nanocastic).

Andusomeran je jednovlaknova mediatorovda RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sablon DNA, koédujuca ,,spike (S) protein
virusu SARS-CoV-2 (omikron XBB.1.5).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna disperzia

Biela az sivobiela disperzia (pH: 7,0 - 8,0).
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 je indikovana na aktivnu imunizéciu na prevenciu ochorenia
COVID-19 sposobeného SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich (pozri Casti 4.2 a 5.1).

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v stilade s oficialnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Tabulka 2. Davkovanie oCkovacej latky Spikevax XBB.1.5

Vek

Davka

Dodatocné odporucania

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov bez predchadzajticeho
ockovania a bez znamej
anamnézy infekcie virusom
SARS-CoV-2

Dve davky, kazda po
0,25 ml, podané
intramuskularne*

Druha davka sa ma podat’ 28 dni
po prvej davke (pozri Casti 4.4
as.l).

Ak dieta dostalo jednu
predchadzajiacu davku akejkol'vek
ockovacej latky Spikevax, ma sa
na dokoncenie dvojdavkového
cyklu podat’ jedna davka
ockovacej latky Spikevax
XBB.1.5.

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov s predchadzajucim
o¢kovanim alebo so znamou
anamnézou infekcie virusom
SARS-CoV-2

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Deti vo veku od 5 rokov do

Jedna 0,25 ml davka podana

o¢kovanim alebo bez neho

11 rokov s predchadzajucim intramuskularne*
ockovanim alebo bez neho

Osoby vo veku 12 rokov Jedna 0,5 ml davka podana
a starSie s predchadzajucim intramuskularne

Ockovacia latka Spikevax
XBB.1.5 sa ma podat’ aspoil

3 mesiace po poslednej davke
ockovace;j latky proti COVID-19.

Osoby vo veku 65 rokov
a starSie

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Moze sa podat’ jedna dodato¢na
davka aspon 3 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19.

* Nepouzivajte 0,5 ml jednodavkovi injekénu liekovku ani 0,5 ml naplnent injekénu striekacku na
podanie ciasto¢ného objemu 0,25 ml.

Tabulka 3. Davkovanie oCkovacej latky Spikevax XBB.1.5 pre imunokompromitované osoby

Vek

Davka

Dodato¢né odporicania

Imunokompromitované deti vo
veku od 6 mesiacov do

4 rokov bez predchadzajuceho
ockovania

Dve davky po 0,25 ml,
podané intramuskularne*

Zavazne
imunokompromitovanym det’om
sa mbze podat’ tretia davka aspon
28 dni po druhej davke.
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Vek Davka Dodato¢né odporucania

Imunokompromitované deti vo | Jedna 0,25 ml davka, podana

veku od 6 mesiacov do intramuskularne* .
, e, Zavazne
4 rokov s predchadzajiicim ) . , ,

o . imunokompromitovanym osobam
ockovanim a moze(-u) podat’ dodatocna(-€)
Imunokompromitované deti vo | Jedna 0,25 ml davka, podana Za’wka (-y) vh% dné(-6) podra veku
veku od 5 rokov do 11 rokov intramuskularne* y P

aspon 2 mesiace po posledne;j
davke ockovacej latky proti
COVID-19 podl'a rozhodnutia
poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, pricom sa maju
zvazit klinické okolnosti
jednotlivca.

s predchadzajicim ockovanim
alebo bez neho
Imunokompromitované osoby | Jedna 0,5 ml davka, podana
vo veku 12 rokov a starSie, intramuskularne

s predchadzajicim oCkovanim
alebo bez neho

* Nepouzivajte 0,5 ml jednodavkovi injek¢nu liekovku ani 0,5 ml naplnenti injek¢nu striekacku na
podanie ¢iastocného objemu 0,25 ml.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ ockovacej latky Spikevax XBB.1.5 u deti mladsich ako 6 mesiacov neboli

doteraz stanovené. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Starsie osoby
U starSich 0s6b vo veku > 65 rokov nie je potrebna ziadna uprava davky.

Sposob podavania

Ockovacia latka sa ma podavat’ intramuskularne. Uprednostiiované miesto podania je deltovy sval
ramena.

Nepodavajte tito o¢kovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Ockovacia latka sa nesmie mieSat’ v rovnakej injek¢éne;j striekacke so ziadnymi inymi ockovacimi
latkami ani liekmi.

Opatrenia, ktoré sa maju urobit’ pred podanim ockovacej latky, pozri Cast’ 4.4.

Pokyny tykajuce sa rozmrazenia, zaobchadzania a likvidacie ockovacej latky, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

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

Sledovatelnost’

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

Precitlivenost’ a anafylaxia

U os0b, ktor¢ dostali oCkovaciu latku Spikevax (pévodna), bola hlasend anafylaxia. Ma byt vzdy
okamzite dostupné vhodné lekarske oSetrenie a dohl'ad pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po
podani ockovacej latky.
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Po ockovani sa odporuca dokladné sledovanie po dobu najmenej 15 minut. Osobam, u ktorych po
podani predchadzajucej davky oc¢kovacej latky Spikevax (povodnd) doslo k anafylaxii, sa nemaju
podat’ d’alsie davky ockovacej latky Spikevax XBB.1.5.

Myokarditida a perikarditida

Existuje zvysené riziko myokarditidy a perikarditidy po ockovani ockovacou latkou Spikevax.

Tieto ochorenia sa mézu vyvinut’ uz do niekol’kych dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych
14 dni. Boli pozorované Castejsie u mladsich muzov a Castejsie po druhej davke ako po prvej davke
(pozri Cast’ 4.8).

Dostupné udaje naznacuju, ze vo vicsine pripadov dojde k zotaveniu. Niektoré pripady vyzadovali
liecbu na jednotke intenzivne;j starostlivosti a boli pozorované smrtel'né pripady.

Zdravotnicki pracovnici maji venovat’ zvySenu pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy

a perikarditidy.

Ockované osoby maji byt poucené, aby okamzite vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa u nich po o¢kovani
vyvinu priznaky naznacujuce myokarditidu alebo perikarditidu, napriklad (akutna a pretrvavajica)
bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost’ alebo palpitacie.

Zdravotnicki pracovnici si maju pri diagnostike a liecbe tohto ochorenia precitat’ usmernenia a/alebo
sa poradit’ so Specialistami.

Reakcie spojené s uzkost'ou

Pri o¢kovani sa m6zu vyskytnlt reakcie suvisiace s uzkostou vratane vazovagalnych reakcii
(synkopa), hyperventilacie alebo reakcii stivisiacich so stresom ako psychogénna odpoved na podanie
injekcie ihlou. Je dolezité vykonat’ opatrenia na zabranenie zranenia spésobeného omdlievanim.

SubezZné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zdvaznym akutnym ochorenim s horackou alebo akatnou
infekciou. Pre miernu infekciu a/alebo nizku hori¢ku sa o¢kovanie nema odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, aj tato o¢kovacia latka sa ma podavat’ s opatrnost’ou
u 0sob lieCenych antikoagulanciami alebo u 0s6b s trombocytopéniou, alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoze u tychto 0s6b sa méze po intramuskuldrnom podani
vyskytnut’ krvacanie alebo tvorba podliatin.

Vzplanutia syndrému kapilarneho presakovania

Pocas prvych dni po ockovani ockovacou latkou Spikevax (pévodna) bolo hlasenych niekol'ko
pripadov vzplanutia syndromu kapilarneho presakovania (CLS). Zdravotnicki pracovnici si maja
v§imat prejavy a priznaky CLS, aby tento stav ihned’ rozpoznali a lie¢ili. U 0sdb s CLS v anamnéze je
potrebné ockovanie planovat’ v spolupraci s prislusnymi lekarskymi odbornikmi.

Trvanie ochrany

Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je zname, ked’Ze sa eSte stale stanovuje
v prebiehajucich klinickych stadiach.

Obmedzenia ucinnosti o¢kovacej latky
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Rovnako ako u vsetkych ockovacich latok, ani ockovanie oCkovacou latkou Spikevax XBB.1.5
nemusi chranit’ kazdého, kto ju dostane.

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Spikevax (vratane lieckovych foriem s variantmi) sa méze podavat’ subezne s ockovacimi latkami proti
chripke (Standardna a vysoka davka) a s ockovacou latkou s podjednotkou herpes zoster (opar).

Ro&zne injekéne podavané ockovacie latky sa maju podavat’ réznych miest podania injekcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Doposial’ nie su k dispozicii ziadne tidaje tykajice sa pouzivania andusomeranu pocas tehotenstva.

Velké mnozstvo observacnych udajov od tehotnych Zien ockovanych ockovacou latkou Spikevax
(p6vodna) v druhom a tretom trimestri vSak nepreukazalo zvysSenie nepriaznivych vysledkov
gravidity. Aj ked’ udaje o vysledkoch gravidity po ockovani v prvom trimestri st v sti¢asnosti
obmedzené, nepozorovalo sa zvy$ené riziko potratu. Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo
nepriame $kodlivé U¢inky z hl'adiska gravidity, embryofetalneho vyvinu, pérodu alebo postnatalneho
vyvinu (pozri Cast’ 5.3). Ked’Ze rozdiely medzi produktmi st obmedzené na sekvenciu spike proteinu
a neexistuju ziadne klinicky vyznamné rozdiely v reaktogenite, andusomeran sa moze pouzivat pocas
gravidity.

Dojcenie

Doposial’ nie st k dispozicii Ziadne tdaje tykajice sa pouzivania andusomeranu poc¢as dojéenia.
Neocakava sa vSak ziadny uc¢inok u doj¢enych novorodencov/dojciat, ked’ze systémova expozicia
ockovacej latke u dojciacich Zien je zanedbateI'na. Observa¢né udaje od Zien, ktoré po o¢kovani
ockovacou latkou Spikevax (povodnou) dojéili, nepreukazali riziko vyskytu neziaducich uc¢inkov
u dojc¢enych novorodencov/dojciat. Andusomeran sa mdze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé uéinky z hl'adiska reprodukéne;
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Andusomeran nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’

stroje. Niektoré z u¢inkov uvedenych v ¢asti 4.8 vSak m6zu doc¢asne ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Dospeli

Bezpecnost’ o¢kovacej latky Spikevax (povodnd) sa hodnotila v prebiehajiicej randomizovane;,
placebom kontrolovanej klinickej $tadii fazy 3 zaslepenej pre pozorovatela, ktora sa uskutocnila

v USA a na ktorej sa zucastnilo 30 351 ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich, ktori dostali najmenej
jednu davku ockovacej latky Spikevax (pdvodnd) (n = 15 185) alebo placebo (n =15 166)
(NCT04470427). V Case ockovania bol priemerny vek populacie 52 rokov (rozsah 18 - 95); 22 831
(75,2 %) ucastnikov bolo vo veku 18 az 64 rokov a 7 520 (24,8 %) ucastnikov bolo vo veku 65 rokov
a starSich.

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli bolest’ v mieste podania injekcie (92 %), inava
(70 %), bolest’ hlavy (64,7 %), myalgia (61,5 %), artralgia (46,4 %), triaska (45,4 %), nauzea/vracanie
(23 %), opuch/citlivost’ podpazusia (19,8 %), horucka (15,5 %), opuch v mieste podania injekcie
(14,7 %) a zacervenanie (10 %). Intenzita neziaducich reakcii bola zvyc€ajne mierna alebo stredna

a neziaduce reakcie odzneli do niekol’kych dni po o¢kovani. O nieco nizsia frekvencia reaktogenity
bola spojena s vyssim vekom.

Celkovo bol v mladsich vekovych skupinach vyssi vyskyt niektorych neziaducich reakcii: vyskyt
opuchu/citlivosti podpazusia, inavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, triaSky, nauzey/vracania

a hortucky bol vyssi u dospelych vo veku od 18 do < 65 rokov nez u dospelych vo veku 65 rokov
a starSich.

Lokalne a systémové neziaduce reakcie boli CastejSie hlasené po 2. davke nez po 1. davke.

Dospievajuci vo veku od 12 do 17 rokov

Udaje o bezpeénosti ockovacej latky Spikevax (pdvodna) u dospievajicich boli ziskané

v prebiehajucej randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej $tadii fazy 2/3 zaslepenej pre
pozorovatela, pozostavajucej z viacerych Casti, ktora sa uskutocnila v USA. Prvej Casti Stadie sa
zucastnilo 3 726 ucastnikov vo veku od 12 do 17 rokov, ktori dostali najmenej jednu davku ockovace;j
latky Spikevax (povodnd) (n = 2 486) alebo placebo (n =1 240) (NCT04649151). Demografické
charakteristiky u ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku Spikevax (p6vodnd) a ucastnikov, ktori
dostali placebo, boli podobné.

Najcastejsimi neziaducimi reakciami u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov boli bolest’ v mieste
podania injekcie (97 %), bolest’ hlavy (78 %), tinava (75 %), myalgia (54 %), triaska (49 %),
opuch/citlivost’ podpazusia (35 %), artralgia (35 %), nauzea/vracanie (29 %), opuch v mieste podania
injekcie (28 %), erytém v mieste podania injekcie (26 %) a horucka (14 %).

Tato $tudia presla do otvorenej studie fazy 2/3, v ktorej 1 346 ucastnikov vo veku 12 az 17 rokov
dostalo posiliiovaciu davku ockovacej latky Spikevax najmenej 5 mesiacov po druhej davke
primarneho cyklu. V otvorenej Casti Stiidie sa nezistili ziadne d’alSie neziaduce reakcie.

Deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Udaje o bezpeénosti o&kovacej latky Spikevax (povodna) u deti boli ziskané v prebiehajiice;
randomizovanej klinickej stadii fazy 2/3 zaslepenej pre pozorovatel’a, pozostavajucej z dvoch Casti,
ktora sa uskutocnila v USA a Kanade (NCT04796896). 1. Cast’ je otvorena faza $tadie bezpecnosti,
vyberu davky a imunogenity a zahtnala 380 ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
najmenej 1 davku (0,25 ml) o¢kovacej latky Spikevax (pdvodnd). 2. Cast je placebom kontrolovana
faza skusania bezpecnosti a zahinala 4 016 ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
najmenej jednu davku (0,25 ml) o¢kovacej latky Spikevax (pévodnd) (n = 3 012) alebo placeba

(n =1 004). Ziadny z G¢astnikov z 1. Gasti sa nezacastnil v 2. ¢asti. Demografické charakteristiky
ucastnikov, ktori dostali o¢kovaciu latku Spikevax (pdvodnd) a uicastnikov, ktori dostali placebo, boli
podobné.
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Najcastejsimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov po podani
primarneho cyklu (v 2. Casti) boli bolest’ v mieste podania injekcie (98,4 %), tinava (73,1 %), bolest’
hlavy (62,1 %), myalgia (35,3 %), triaska (34,6 %), nauzea/vracanie (29,3 %), opuch/citlivost’
podpazusia (27,0 %), horucka (25,7 %), erytém v mieste podania injekcie (24,0 %), opuch v mieste
podania injekcie (22,3 %) a artralgia (21,3 %).

Protokol $tudie bol zmeneny a doplneny tak, aby zahrnal otvorent fazu podavania posililovacich
davok, do ktorej bolo zaradenych 1 294 ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
posiliiovaciu davku oc¢kovacej latky Spikevax najmenej 6 mesiacov po druhej davke primarneho
cyklu. V otvorenej Casti Stidie sa nezistili ziadne d’alSie neziaduce reakcie.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

V USA a Kanade prebicha randomizovana, placebom kontrolovana klinicka Stadia fazy 2/3 zaslepena
pre pozorovatel’a na vyhodnotenie bezpecnosti, znasanlivosti, reaktogenity a i¢innosti ockovacej latky
Spikevax. Tato Stidia zahtiiala 10 390 Gcastnikov vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov, ktori dostali
aspon jednu davku ockovacej latky Spikevax (n =7 798) alebo placeba (n =2 592).

Do stadie boli zaradené deti v 3 vekovych skupinach: od 6 rokov do 11 rokov, od 2 rokov do 5 rokov a
od 6 mesiacov do 23 mesiacov. Tato pediatricka Studia zahfiiala 6 388 ucastnikov vo veku od

6 mesiacov do 5 rokov, ktori dostali asponi jednu davku ockovacej latky Spikevax (n =4 791) alebo
placeba (n =1 597). Demografické charakteristiky ucastnikov, ktori dostali Spikevax (povodna),

a ucastnikov, ktori dostali placebo, boli podobné.

V tejto klinickej Stadii boli neziaduce reakcie u ¢astnikov vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov po
podani primarneho cyklu podrazdenost/plac (81,5 %), bolest’ v mieste podania injekcie (56,2 %),
ospalost’ (51,1 %), strata chuti do jedla (45,7 %), horucka (21,8 %), opuch v mieste podania injekcie
(18,4 %), erytém v mieste podania injekcie (17,9 %) a opuch/citlivost’ podpazusia (12,2 %).

Neziaduce reakcie u ucastnikov vo veku od 24 do 36 mesiacov po podani primarneho cyklu zahfiali
bolest’ v mieste podania injekcie (76,8 %), podrazdenost/plac (71,0 %), ospalost’ (49,7 %), stratu chuti
do jedla (42,4 %), horacku (26,1 %), erytém v mieste podania injekcie (17,9 %), opuch v mieste
podania injekcie (15,7 %) a opuch/citlivost’ podpazusia (11,5 %).

Neziaduce reakcie u ucastnikov vo veku od 37 mesiacov do 5 rokov po podani primdrneho cyklu
zahrnali bolest’ v mieste podania injekcie (83,8 %), inavu (61,9 %), bolest’ hlavy (22,9 %), myalgiu
(22,1 %), hortcku (20,9 %), triasku (16,8 %), nauzea/vracanie (15,2 %), opuch/citlivost’ podpazusia
(14,3 %), artralgiu (12,8 %), erytém v mieste podania injekcie (9,5 %) a opuch v mieste podania
injekcie (8,2 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Nizsie uvedeny bezpecnostny profil vychadza z idajov ziskanych z niekol'kych placebom
kontrolovanych klinickych stadii:

30 351 dospelych vo veku > 18 rokov,

3 726 dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov,

4 002 deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov,

6 388 deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov,

a zo skusenosti po uvedeni lieku na trh.

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujucej konvencie frekvencii:

Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)
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V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j

zavaznosti (tabul’ka 4).

Tabul’ka 4. NeZiaduce reakcie z klinickych §tudii s o¢kovacou latkou Spikevax (p6vodna) a zo

skusenosti po uvedeni na trh u deti a 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich

Trieda organovych systémov podl’a
MedDRA

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického systému vel'mi Casté lymfadenopatia*
Poruchy imunitného systému nezname anafylaxia
precitlivenost’

Poruchy metabolizmu a vyZivy

vel'mi Casté

znizena chut’ do jedlat

Psychické poruchy

vel'mi Casté

podrazdenost/plact

Poruchy nervového systému

vel'mi Casté

bolest” hlavy
ospalost’f

menej ¢asté

zavrat

zriedkavé akutna periférna paralyza tvarel
hypestézia
parestézia
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti vel'mi zriedkavé |myokarditida
perikarditida
Poruchy gastrointestinalneho traktu vel'mi Casté nauzea/vracanie
Casté hnacka

menej Casté

bolest’ brucha§

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Casté vyrazka
menej Casté urtikaria¥|
nezname multiformny erytém

mechanicka urtikaria
chronicka urtikaria

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy
a spojivového tkaniva

vel'mi Casté

myalgia
artralgia

Poruchy reprodukéného systému
a prsnikov

nezname

silné menstrua¢né krvacanie#

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

vel'mi Casté

bolest’ v mieste podania injekcie

unava

triaska

pyrexia

opuch v mieste podania injekcie

erytém v mieste podania injekcie

Casté

urtikaria v mieste podania injekcie
vyrazka v mieste podania injekcie
oneskorend reakcia v mieste podania
injekcies

menej Casté

pruritus v mieste podania injekcie

zriedkavé

opuch tvarew
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Trieda organovych systémov podl’a [Frekvencia NeZiaduce reakcie
MedDRA

nezname rozsiahly opuch oCkovanej koncatiny

* Lymfadenopatia bola zaznamenana ako axilarna lymfadenopatia na rovnake;j strane ako miesto podania injekcie.

V niektorych pripadoch boli postihnuté iné lymfatické uzliny (napr. cervikalne, supraklavikularne).

T Pozorované u pediatrickej populacie (vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov).

1 Pocas celého obdobia sledovania bezpecnosti bola hlasena aktitna periférna paralyza (alebo ochrnutie) tvare u troch
ucastnikov v skupine s o¢kovacou latkou Spikevax (pévodna) a u jedného tcastnika v skupine s placebom. K nastupu reakcie
u ucastnikov v skupine s o¢kovacou latkou doslo v 22., 28. a 32. den po podani 2. davky.

§ Bolest’ brucha sa pozorovala u pediatrickej populacie (vo veku 6 az 11 rokov): 0,2 % v skupine s ockovacou latkou
Spikevax (povodna) a 0 % v skupine s placebom.

9] Urtikaria bola pozorovana bud’ s akitnym nastupom (v priebehu niekol’kych dni po ockovani), alebo s oneskorenym
nastupom (priblizne do dvoch tyzdiov po ockovani).

# Viacsina pripadov bola nezdvazné a docasna.

# Median ¢asu do nastupu reakcie bol 9 dni po prvej injekcii a 11 dni po druhej injekcii. Median trvania bol 4 dni po prvej
injekcii a 4 dni po druhej injekcii.

¥ Dve z4vazné neziaduce udalosti opuchu tvare boli hlasené u osob, ktorym bola podana ockovacia latka a ktorym boli

v minulosti podané injekcie s dermatologickym vypliiovym materialom. Nastup opuchu bol hlaseny v 1. a 3. den,

v uvedenom poradi, vzhl'adom na deti ockovania.

Reaktogenita a bezpe¢nostny profil u 343 osob, ktorym bola podana oc¢kovacia latka Spikevax
(p6vodna) a ktori boli na zaciatku stadie séropozitivni na SARS-CoV-2, boli porovnatel'né

s reaktogenitou a bezpecnostnym profilom u o0sob, ktoré boli na zaciatku stidie séronegativne na
SARS-CoV-2.

Dospeli (posiliiovacia davka)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna) sa
vyhodnocuju v prebiehajicej randomizovanej, placebom kontrolovanej §tadii fazy 2 na potvrdenie
davky zaslepenej pre pozorovatel’a u ti€astnikov vo veku 18 rokov a starSich (NCT04405076). V tejto
studii dostalo 198 ucastnikov dve davky (0,5 ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) primarneho
cyklu oc¢kovacej latky Spikevax (povodna). V otvorenej faze tejto Studie dostalo 167 z tychto
ucastnikov jednu posiliiovaciu davku (0,25 ml, 50 mikrogramov) najmenej 6 mesiacov po ockovani
druhou davkou primarneho cyklu. Profil vyziadanych neziaducich reakcii pri posiliiovacej davke

(0,25 ml, 50 mikrogramov) bol podobny profilu vyziadanych neziaducich reakcii po druhej davke
primarneho cyklu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l (posilnovacia davka)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita posilnovacej davky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 sa hodnoti v prebichajucej otvorenej stadii fazy 2/3 u ti€astnikov vo veku 18 rokov a starSich
(mRNA-1273-P205). V tejto stadii dostalo 437 tcastnikov posiliiovaciu davku ockovacej latky
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramov a 377 G¢astnikov dostalo posilfiovaciu
davku ockovacej latky Spikevax (povodna) 50 mikrogramov.

Posiliovacia davka ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 mala profil
reaktogenity podobny profilu posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax (pévodnd) podavanej ako
druha posiliiovacia davka. Frekvencia neziaducich reakcii po imunizacii posiliiovacou davkou
ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 bola tiez podobna alebo nizSia v porovnani
s prvou posiliiovacou davkou ockovacej latky Spikevax (pdvodna) (50 mikrogramov) a v porovnani

s druhou davkou primarneho cyklu ockovacej latky Spikevax (pévodna) (100 mikrogramov).
Bezpecnostny profil Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (median doby sledovania 113 dni) bol
podobny bezpecnostnému profilu Spikevax (pdvodna) (medidn doby sledovania 127 dni).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (posiliiovacia davka)

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 sa hodnoti v prebiehajticej otvorenej $tudii fazy 2/3 u ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich
(mRNA-1273-P205). V tejto studii dostalo 511 ucastnikov posiliiovaciu davku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov) a 376 ucastnikov dostalo posiliiovaciu davku Spikevax
(povodna) (50 mikrogramov).
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Posilnovacia davka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 mala profil reaktogenity podobny
profilu posiliiovacej davky Spikevax (p6vodnd) podavanej ako druha posiliiovacia davka.

Spikevax XBB.1.5 (posiliiovacia davka)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita posililovacej davky Spikevax XBB.1.5 sa hodnoti

v prebiehajucej otvorenej Studii fazy 2/3 u dospelych (mRNA-1273-P205, ¢ast’ J). V tejto Studii
dostalo 50 ucastnikov posiliiovaciu davku Spikevax XBB.1.5 (50 mikrogramov) a 51 ucastnikov
dostalo posiliiovaciu davku skimanej bivalentnej omikron XBB.1.5/BA.4-5 o¢kovacej latky

(50 mikrogramov).

Profil reaktogenity oCkovacej latky Spikevax XBB.1.5 bol podobny ako pre o¢kovaciu latku Spikevax
(povodna) a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. V tejto predbeznej analyze bol median ¢asu
sledovania pre obe skupiny oc¢kovacich latok 20 dni (rozsah 20 az 22 dni s datumom ukoncenia zberu

udajov 16. maja 2023).

Spikevax (povodna) u prijemcov transplantdtu solidneho orgdanu

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita oCkovacej latky Spikevax (povodnd) boli hodnotené

v dvojdielnej, otvorenej Studii fazy 3b u dospelych prijemcov transplantatu solidneho organu (TSO),
vratane transplantatov oblicky a pe¢ene (mRNA-1273-P304). Podana bola davka 100 mikrogramov
(0,5 ml), ¢o bola schvalena davka v Case vykonania Stadie.

V casti A dostalo 128 prijemcov TSO tretiu davku o¢kovacej latky Spikevax (pévodna). V Casti B
dostalo 159 prijemcov TSO posiliiovaciu davku najmenej 4 mesiace po poslednej davke (Stvrta davka

pre mRNA ockovacie latky a tretia davka pre non-mRNA ockovacie latky).

Reaktogenita zodpovedala znamemu profilu ockovacej latky Spikevax (povodna). Nevyskytli sa
ziadne neocakavané zistenia z hl'adiska bezpecnosti.

Opis vybranvych neziaducich reakcii

Myokarditida
Zvysené riziko myokarditidy po o¢kovani o¢kovacou latkou Spikevax (pévodnd) je najvyssie
u mladsich muzov (pozri Cast’ 4.4).

V dvoch velkych, eurdpskych, farmakoepidemiologickych Studiach sa uréilo zvysené riziko

u mladsich muzov po druhej davke ockovacej latky Spikevax (povodna). Z jednej Studie vyplynulo, ze
v obdobi 7 dni po podani druhej davky sa u muzov vo veku 12 az 29 rokov vyskytlo priblizne 0 1,316
(95 % IS: 1,299; 1,333) pripadov myokarditidy na 10 000 osob viac ako u neexponovanych osob.

V d’al$ej Studii sa v obdobi 28 dni po podani druhej davky u muzov vo veku 16 az 24 rokov vyskytlo
0 1,88 (95 % IS: 0,956; 2,804) pripadov myokarditidy na 10 000 osdb viac ako u neexponovanych
0sob.

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 vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V a uviedli Cislo Sarze, ak je k dispozicii.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa odporuca sledovanie zivotnych funkcii a mozna symptomaticka liecba.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickéd skupina: ockovacie latky, ockovacie latky proti COVID-19, ATC kod: JO7BNO1

Mechanizmus uéinku

Elazomeran aj elazomeran/imelazomeran obsahuji mRNA zapuzdrenu v lipidovych nanocasticiach.
mRNA koduje spike protein virusu SARS-CoV-2 v plnej dizke, ktory je modifikovany 2 substitaciami
prolinom v ramci domény heptad repeticie 1 (S-2P) z dovodu stabilizacie spike proteinu do predfizne;
konformaécie. Po intramuskularnom injekénom podani, bunky v mieste podania injekcie a spadové
lymfatické uzliny prijmu lipidové nanocastice, ¢im sa sekvencia mRNA uc¢inne dopravi do buniek za
ucelom translacie na virusovy protein. Dodand mRNA nevstupuje do bunkového jadra ani
neinteraguje s genomom, nereplikuje sa a je exprimovana docasne, a to najmé dendritovymi bunkami
a makrofagmi subkapsularneho sinusu. Exprimovany, na membranu viazany spike protein virusu
SARS-CoV-2 je nasledne rozpoznany bunkami imunitného systému ako cudzi antigén. To vyvolava
odpoved’ T-buniek a B-buniek, ktoré vytvaraji neutraliza¢né protilatky, ktoré moézu prispievat’

k ochrane pred ochorenim COVID-19. mRNA s modifikovanymi nukleozidmi

v elazomerane/davezomerane a v andusomerane je vo forme lipidovych ¢astic, ktoré umoziuju
dorucenie mRNA s modifikovanymi nukleozidmi do hostitel'skych buniek, aby sa umoznila expresia S
antigénu SARS-CoV-2. Ockovacia latka vyvoldva imunitni odpoved’ na antigén S, ktora chrani pred
ochorenim COVID-19.

Klinicka u¢innost’

Imunogenita u dospelych — po davke Spikevax XBB.1.5 (0,5 ml, 50 mikrogramov) oproti skumanej
bivalentnej XBB.1.5/BA.4-5 v davke (0,5 ml, 25 mikrogramov/25 mikrogramov)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita ockovacej latky Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov

a bivalentnej ockovacej latky, ktora obsahuje rovnaké mnozstva mRNA spike proteinu kmenov
omikron XBB.1.5 a omikron BA.4-5 (25 mikrogramov XBB.1.5/25 mikrogramov BA.4-5) sa hodnotia
v otvorenej Studii fazy 2/3 u dospelych. V tejto $tudii dostalo 50 ucastnikov ockovaciu latku Spikevax
XBB.1.5 a 51 ucastnikov dostalo skimant bivalentni ockovaciu latku XBB.1.5/BA.4-5 (mRNA-
1273-P205, ¢ast’ J). Tieto dve skupiny boli randomizované v pomere 1:1.

Ockovacie latky boli podavané ako piata davka dospelym, ktori predtym dostali dvojdavkovy
primarny cyklus akejkol'vek mRNA ockovacej latky proti COVID-19, posiliiovaciu davku akejkol'vek
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 a posiliiovaciu davku akejkol'vek bivalentnej mRNA
ockovacej latky Original/Omicron BA .4-5.

Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 a bivalentna ockovacia latka XBB.1.5/BA.4-5 vyvolali v 15. den
silné neutralizan¢é odpovede proti kmenom XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 a D614G. V stubore
na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu, ktory zahiial vSetkych ucastnikov, s predchadzajicou aj
bez predchadzajucej infekcie virusom SARS-CoV-2 (n =49 a n = 50 pre skupiny s o¢kovacou latkou
Spikevax XBB.1.5 a bivalentnou o¢kovacou latkou XBB.1.5/BA.4-5, v uvedenom poradi), bolo
geometrické priemerné nasobné zvysenie (Geometric Mean Fold Rise, GMFR) v 15. den (95 % IS)
pre oCkovaciu latku Spikevax XBB.1.5 a bivalentnt oc¢kovaciu latku XBB.1.5/BA.4-5 16,7 (12,8;
21,7)a 11,6 (8,7; 15,4), v uvedenom poradi, proti kmenu XBB.1.5 a 6,3 (4,8; 8,2) a 5,3 (3,9; 7,1) proti
kmernu BA 4-5.

Pre varianty, ktoré neboli obsahom ockovacej latky, bolo GMFR v 15. deii (95 % IS) pre oCkovaciu
latku Spikevax XBB.1.5 a bivalentn1 ockovaciu latku XBB.1.5/BA.4-5 11,4 (8,5; 15,4) a 9,3 (7,0;
12,3) proti kmeniu XBB.1.16; 5,8 (4,7; 7,3) a 6,1 (4,6; 7,9) proti kmeniu BQ.1.1 a 2,8 (2,2; 3,5)a 2,3
(1,9; 2,8) proti kmeiiu D614G.
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Imunogenita u ucastnikov vo veku 18 rokov a starsich — po posiliovacej davke Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (0,5 ml, 25 mikrogramov/25 mikrogramov)

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 sa hodnoti v prebichajucej otvorenej §tadii fazy 2/3 u ucastnikov vo veku 18 rokov a star§ich
(mRNA-1273-P205). V tejto studii dostalo 511 ucastnikov posilinovaciu davku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogramov a 376 ti¢astnikov dostalo posiliiovaciu davku Spikevax
(povodna) 50 mikrogramov.

Cast’ H $tadie P205 hodnotila bezpe¢nost, reaktogenitu a imunogenitu o¢kovacej latky Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 podavanej ako druhd posiliiovacia davka dospelym, ktori predtym
dostali 2 davky Spikevaxu (pévodna) (100 mikrogramov) ako primarny cyklus a prvi posiliiovaciu
davku Spikevaxu (povodna) (50 mikrogramov). V studii P205, v ¢asti F ucastnici $tudie dostali
Spikevax (pdvodna) (50 mikrogramov) ako druh posiliiovaciu davku a skupina z ¢asti F slizi v ramci
studie ako nesubezna porovnavacia skupina so skupinou Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5.
V tejto Studii bola analyza primdrnej imunogenity zaloZena na sibore na hodnotenie primarne;j
imunogenity, ktory zahna ucastnikov bez dékazov infekcie SARS-CoV-2 na zaciatku (pred
posililovacou davkou). V primarnej analyze bol zisteny geometricky priemer titrov (GMT) (95 % IS)
pred podanim posiliiovacej davky 87,9 (72,2; 107,1) a zvysil sana 2 324,6 (1 921,2; 2 812,7) 28 dni
po podani posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Pomer
geometrického priemeru (GMR) v 29. dni pre posiliiovaciu davku Spikevax Original/Omicron BA.4-5
50 mikrogramov v porovnani s posiliiovacou davkou Spikevax (povodna) 50 mikrogramov bol 6,29
(5,27; 7,51), &o splialo vopred $pecifikované kritérium superiority (dolna hranica IS > 1).

Odhadované geometrické priemery titrov (GMT) neutraliza¢nych protilatok (95 % IS) proti kmenu
Omicron BA.4/BA.5 upravené podla titra pred posiliiovacou davkou a vekovej skupiny boli 2 747,3
(2399,2; 3 145,9) a 436,7 (389,1; 490,0) 28 dni po podani posiliiovacich davok o¢kovacimi latkami
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a Spikevax (p6vodna), v uvedenom poradi a pomer
geometrického priemeru (GMR) (95 % IS) bol 6,29 (5,27; 7,51), ¢o spiiia vopred $pecifikované
kritérium non-inferiority (dolna hranica IS > 0,667).

Imunogenita u dospelych — po posiliiovacej davke ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 (0,5 ml, 25 mikrogramov/25 mikrogramov)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 sa hodnotia v prebiehajticej otvorenej studii fazy 2/3 u Gcastnikov vo veku

18 rokov a starSich (MRNA-1273-P205). V tejto stadii dostalo 437 ti¢astnikov posiliiovaciu davku
ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramov a 377 ¢astnikov dostalo
posiliiovaciu davku ockovacej latky Spikevax (pévodna) 50 mikrogramov.

Cast’ G §tadie P205 hodnotila bezpe¢nost’, reaktogenitu a imunogenitu oékovacej latky Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, ked’ sa podavala ako druha posiliiovacia davka dospelym, ktori
predtym dostali 2 davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna) (100 mikrogramov) ako primarny cyklus
a posilnovaciu davku Spikevax (povodna) (50 mikrogramov) najmenej 3 mesiace pred zaradenim do
studie. V casti F §tadie P205 dostali Gcastnici o¢kovaciu latku Spikevax (pévodna) (50 mikrogramov)
ako druht posilnovaciu davku a skupina z asti G slizi v ramci §tadie ako nesubezné porovnavacia
skupina k skupine s ockovacou latkou Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

V tejto §tadii bola analyza priméarnej imunogenity zaloZena na subore na hodnotenie primarne;
imunogenity, ktory zahfna ucastnikov bez dékazov infekcie SARS-CoV-2 na zaciatku (pred
posilitovacou davkou). V primarnej analyze bol 28 dni po posiliiovacej davke oCkovacou latkou
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 odhadovany geometricky priemer titrov (Geometric Mean
Titre, GMT) neutralizacnych protilatok proti povodnému SARS-CoV-2 a zodpovedajuci 95 % IS
6422.3 (5990,1; 6 885,7) a po posiliiovacej davke ockovacou latkou Spikevax (povodnd) boli tieto
hodnoty 5 286,6 (4 887,1; 5 718,9). Tieto GMT predstavuju pomer medzi odpoved’ami na o¢kovaciu
latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a ockovaciu latku Spikevax (pdvodna) proti
povodnému kmetiu SARS-CoV-2 (D614G). GMR (97,5 % IS) bol 1,22 (1,08; 1,37), &o spinalo vopred
stanovené kritéria non-inferiority (dolna hranica 97,5 % IS > 0,67).
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Odhadovany GMT neutraliza¢nych protilatok proti kmeitiu omikron, BA.1 v 29. deini bol 2 479.,9

(2 264,5; 2 715,8) v skupine s posiliiovacou davkou ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 a 1 421,2 (1 283,0; 1 574,4) v skupine s posiliiovacou davkou oc¢kovace;j latky
Spikevax (povodna) a GMR (97,5 % IS) bol 1,75 (1,49; 2,04), &o spiiialo vopred stanovené kritérium
superiority (dolna hranica IS > 1).

Trojmesacna perzistencia protildtok posiliiovacej ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 proti COVID-19

Ucastnici §tadie P205 &ast’ G boli postupne zaradeni na podanie 50 mikrogramov o&kovacej latky
(povodna) (n =376) alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n =437) ako druhe;j
posiliiovacej davky. U tGc¢astnikov bez vyskytu SARS-CoV-2 pred posiliiovacou davkou, vyvolala
ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vyrazne vyssie (964,4 [834,4; 1 114,7])
titre neutraliza¢nych protilatok proti kmenu Original/Omicron BA.1 (pozorované GMT) ako titre
vyvolané ockovacou latkou Spikevax (pdvodnd) (624,2 [533,1; 730,9]) a podobné medzi
posilinovacimi davkami proti povodnému SARS-CoV-2 po troch mesiacoch.

Klinicka ucinnost u dospelych

V randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej $tudii fazy 3 zaslepenej pre pozorovatela

u dospelych (NCT04470427) boli z ticasti na klinickej $tidii vyla¢ené imunokompromitované osoby
alebo osoby, ktoré uzivali imunosupresiva v intervale 6 mesiacov pred klinickou $tadiou, ako aj
tehotné ucastnicky alebo osoby so znamou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2. Uéastnici so
stabilizovanym ochorenim HIV neboli vyluceni. Ockovacie latky proti chripke sa mohli podavat’

14 dni pred podanim alebo 14 dni po podani ktorejkol'vek davky oc¢kovacej latky Spikevax (povodnad).
Ucastnici museli takisto dodrzat’ minimélny 3-mesaény interval od podania krvnych
produktov/produktov plazmy alebo imunoglobulinov pred klinickou §tadiou, aby im mohlo byt
podané placebo alebo ockovacia latka Spikevax (povodnad).

Celkovo bol sledovany vyskyt ochorenia COVID-19 u 30 351 0s6b s medidnom 92 dni (rozsah:
1 - 122 dni).

Populacia, u ktorej sa robila primarna analyza Gi¢innosti (d’alej sa uvadza ako subor podl'a protokolu
alebo PPS, Per Protocol Set) pozostavala z 28 207 tcastnikov, ktorym bola podand bud’ ockovacia
latka Spikevax (pdvodna) (n = 14 134) alebo placebo (n = 14 073) a ktori mali negativny
vychodiskovy status pre virus SARS-CoV-2. Studijna populacia PPS zahfiiala 47,4 % Zien, 52,6 %
muzov, 79,5 % belochov, 9,7 % afroameri¢anov, 4,6 % Azijcov a 6,2 % inych. 19,7 % ucastnikov
bolo identifikovanych ako Hispancov alebo Latinskoameri¢anov. Median veku ti¢astnikov bol

53 rokov (rozsah 18 - 94). U tcastnikov zaradenych do PPS bol povoleny davkovaci interval -7 az
+14 dni pre podanie druhej davky (planovanej na 29. den). 98 % ucastnikov dostalo druhu davku
ockovacej latky 25 dni az 35 dni po 1. davke (o zodpoveda -3 az +7 diiom okolo intervalu 28 dni).

Pripady ochorenia COVID-19 boli potvrdené polymerazovou retazovou reakciou s reverznou

transkripciou (RT PCR) a komisiou pre klinické postidenie. Celkova G¢innost’ ockovacej latky
a ucinnost’ podl'a kIic¢ovych vekovych skupin st uvedené v tabul’ke 5.
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TabuPka 5. Analyza u¢innosti o¢kovacej latky: potvrdené ochorenie COVID-19* bez ohl’adu na
zavaznost’ od 14. diia po podani 2. davky — PPS

Ockovac1aA latka ,Splkevax Placebo
(povodna)
. . , Miera
Veko_va Pripady Miera Vysl.(ytu Pripady vyskytu | % ucinnosti
skupina . ochorenia . . < .
(roky) Osoby | ochorenia COVID-19 na Osoby | ochorenia | ochorenia | oCkovacej
N COVID-19 N COVID-19| COVID-19 | latky (95 %
1000
n n na 1000 IS)*
osobo-rokov
osobo-rokov
Celkovo 1 4134 | 11 3328 | 14073 | 185 56,510 941
(> 18) ’ ’ (89,3; 96,8)**
18 a2 <65 10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 95,6
’ ’ (90,6; 97,9)
> 65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61.4:95.2)
> 65 az 82,4 %
75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100 %
> 75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

#*COVID-19: symptomatické ochorenie COVID-19 vyzadujuce si pozitivny vysledok RT-PCR testu a najmene;j
2 systémové priznaky alebo 1 respiraény priznak. Pripady vyskytujlice sa od 14. dia po podani 2. davky.
*Utinnost o&kovacej latky a 95 % interval spol'ahlivosti (IS) zo stratifikovaného Coxovho modelu
proporcionalneho rizika.

**]S neupraveny pre multiplicitu. Statistické analyzy s upravenou multiplicitou boli vykonané pri predbeznej
analyze u nizsieho poctu pripadov ochorenia COVID-19, ktoré sa tu neuvadzaju.

Spomedzi vSetkych tucastnikov v PPS neboli hlasené ziadne pripady zavazného ochorenia COVID-19
v skupine s ockovacou latkou v porovnani s 30 pripadmi zo 185 (16 %) v skupine s placebom.

Z 30 ucastnikov so zavaznym ochorenim bolo 9 hospitalizovanych, z ktorych 2 boli prijati na jednotku
intenzivnej starostlivosti. Va¢Sina zvy$nych zavaznych pripadov splnila len kritérium tykajtice sa
saturacie kyslikom (SpO2) pre zavazné ochorenie (< 93 % pri izbovom vzduchu).

Utinnost o&kovacej latky Spikevax (povodna) pri prevencii ochorenia COVID-19 bez ohl'adu na
predchadzajucu infekciu virusom SARS-CoV-2 (zistena tivodnym sérologickym testovanim

a testovanim vzoriek z nazofaryngalneho vyteru) od 14. diia po podani 2. davky bola 93,6 % (95 % IS:
88,6; 96,5).

Okrem toho, analyzy primarneho koncového ukazovatel'a u¢innosti v podskupinach preukazali
podobné vysledky ucinnosti v ramci pohlavi, etnickych skupin a ucastnikov so zdravotnymi
komorbiditami spojenymi s vysokym rizikom zavazného ochorenia COVID-19.

Imunogenita u dospelych — po posiliiovacej davke (0,25 ml, 50 mikrogramov)

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna) sa
hodnotia v prebiehajicej randomizovanej, placebom kontrolovanej §tadii fazy 2 na potvrdenie davky
zaslepenej pre pozorovatel'a u castnikov vo veku 18 rokov a starSich (NCT04405076). V tejto Studii
dostalo 198 uc¢astnikov dve davky (0,5 ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) ockovacej latky
Spikevax (pévodnd) ako primarny cyklus. V otvorenej faze dostalo 149 z tychto ucastnikov (subor
podl’a protokolu) jednu posiliovaciu davku (0,25 ml, 50 mikrogramov) najmenej 6 mesiacov po
ockovani druhou davkou v primarnom cykle. Preukéazalo sa, Ze jedna posiliiovacia davka (0,25 ml,
50 mikrogramov) viedla ku GMFR 12,99 (95 % IS: 11,04; 15,29) neutralizacnych protilatok z obdobia
pred posililovacou davkou v porovnani s obdobim 28 dni po posiliiovacej davke. GMFR
neutralizacnych protilatok bol 1,53 (95 % IS: 1,32; 1,77) pri porovnani obdobia 28 dni po 2. davke
(primarny cyklus) s obdobim 28 dni po posiliiovacej davke.
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Imunogenita posiliiovacej davky po primdarnom ockovani inou schvilenou ockovacou latkou proti
COVID-19 u dospelych

Bezpecnost’ a imunogenita heterolognej posiliiovacej davky okovacou latkou Spikevax (povodna) sa
skimala v §tadii iniciovanej skusajucim so 154 ucastnikmi. Minimalny ¢asovy interval medzi
primarnym cyklom pouzivajiicim ockovaciu latku proti COVID-19 na baze vektora alebo na baze
RNA a posiliiovacou ockovacou latkou Spikevax (pdvodna) bol 12 tyzdiov (rozsah: 12 tyzdilov az
20,9 tyzdnov). Davka pouzivana na posilnenie v tejto Stadii bola 100 mikrogramov. Titre
neutralizacnych protilatok merané pseudovirusovym neutralizacnym testom sa hodnotili v 1. deni pred
podanim a 15. defi a 29. denl po podani posiliiovacej davky. Odpoved’ na posiliiovaciu davku bola
preukazana bez ohl'adu na primarne ockovanie.

Dostupné su len kratkodobé uidaje o imunogenite. Dlhodoba ochrana a imunologicka pamat’ nie st
v sucasnosti zname.

Bezpecnost a imunogenita siedmich ockovacich latok proti COVID-19 ako tretej davky (posiliiovacej
davky) vo Velkej Britanii

COV-BOOST je multicentricka, randomizovana §tidia fazy 2 iniciovana skasajticim, skimajica tretiu
posilinovaciu davku oc¢kovania proti COVID-19 s podskupinou na podrobné imunologické skiimanie.
Ugastnikmi boli dospeli vo veku 30 rokov a starsi, v dobrom fyzickom zdravi (boli povolené mierne
az stredne zavazné, dobre kontrolované komorbidity), ktori dostali dve davky bud’ o¢kovacej latky
Pfizer/BioNTech alebo Oxford/AstraZeneca (prva davka v decembri 2020, januari 2021 alebo
februari 2021) a v Case ich zaradenia do skuSania uplynulo najmenej 84 dni po druhej davke.
Ockovacia latka Spikevax (p6vodnd) posilnila protilatkové a neutralizaéné odpovede a bola dobre
znasana bez ohl'adu na primarny cyklus. Davka pouzita na posilnenie v tejto Studii bola

100 mikrogramov. Titre neutraliza¢nych protilatok merané pseudovirusovym neutraliza¢nym testom
sa hodnotili v 28. defi po posiliiovacej davke.

Klinicka ucinnost u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov

V prebiehajucej randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej $tudii fazy 2/3 zaslepenej pre
pozorovatel'a u dospievajucich (NCT04649151) sa hodnotila bezpecnost’, reaktogenita a u¢innost’
o¢kovacej latky Spikevax (povodna) u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov. Uastnici so
znamou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2 boli z iasti na klinickej $tadii vyliceni. Celkovo
bolo 3 732 ucastnikov randomizovanych v pomere 2:1 pre podéavanie 2 davok ockovacej latky
Spikevax (pdvodnd) alebo fyziologického roztoku ako placeba s odstupom 1 mesiaca.

Sekundarna analyza G¢innosti sa vykonala u 3 181 tcastnikov, ktorym boli podané 2 davky ockovacej
latky Spikevax (pdvodnd) (n =2 139) alebo placeba (n =1 042) a ktori mali negativny vychodiskovy
status SARS-CoV-2 v subore podla protokolu. Medzi ti€astnikmi, ktorym bola podana ockovacia latka
Spikevax (povodnd) a ti€astnikmi, ktorym bolo podané placebo, neboli Ziadne vyznamné rozdiely

v demografickych charakteristikach ani v uz existujicich ochoreniach.

Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené
pozitivnym vysledkom RT-PCR testu a najmenej 2 systémovymi priznakmi alebo 1 respiranym
priznakom. Ide o pripady od 14. diia po druhej davke.

V skupine s ockovacou latkou Spikevax (pdvodnd) sa nevyskytli Ziadne symptomatické pripady
ochorenia COVID-19 a v skupine s placebom sa vyskytli 4 symptomatické pripady ochorenia
COVID-19.

Imunogenita u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov po primdarnom cykle ockovania ockovacou
latkou Spikevax

Analyza non-inferiority hodnotiaca 50 % neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 a miery sérologickej
odpovede 28 dni po 2. davke bola vykonana v podskupinach na hodnotenie imunogenity podl'a
protokolu u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov (n = 340) v $tadii u dospievajucich

a u ucastnikov vo veku od 18 do 25 rokov (n = 296) v §tidii u dospelych. Osoby nevykazovali na
zaciatku $tidie ziadny imunologicky ani virologicky dokaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2.
Pomer geometrického priemeru (Geometric Mean Ratio, GMR) titrov neutralizacnych protilatok
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u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov v porovnani s u¢astnikmi vo veku od 18 do 25 rokov bol
1,08 (95 % IS: 0,94; 1,24). Rozdiel v miere sérologickej odpovede bol 0,2 % (95 % IS: -1,8; 2,4).
Kritéria non-inferiority (dolna hranica 95 % IS pri GMR > 0,67 a dolna hranica 95 % IS rozdielu

v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli splnené.

Imunogenita u dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov — po posiliiovacej davke Spikevax (povodnej)
Primarnym cielom hodnotenia imunogenity posiliiovacej fazy v tejto $tadii bolo postdit’ tu¢innost’
posiliiovacej davky u Gcastnikov vo veku 12 az 17 rokov porovnanim imunitnych odpovedi po
posiliiovacej davke (29. den) s imunitnymi odpoved’ami ziskanymi po 2. ddvke primarneho cyklu
(57. deft) u mladych dospelych (vo veku 18 az 25 rokov) v tudii u dospelych. Uginnost’ posiliiovace;
davky 50 mikrogramov Spikevaxu sa vyvodzuje, ak imunitné odpovede po posiliiovacej davke
(geometricky priemer koncentracie [ Geometric Mean Concentration, GMC], nAb [neutralizacné
protilatky] a miera sérologickej odpovede [Seroresponse Rate, SRR]) spliiaji vopred stanovené
kritéria non-inferiority (pre GMC aj SRR) v porovnani s odpoved’ami nameranymi po ukonceni
primarneho cyklu 100 mikrogramov ockovacej latky Spikevax v podskupine mladych dospelych (18
az 25 rokov) v kI'aCovej Studii ucinnosti u dospelych.

V otvorenej faze tejto Stadie dostali ucastnici vo veku od 12 do 17 rokov jednu posiliiovaciu davku
najmenej 5 mesiacov po ukoncéeni primarneho cyklu (dve davky s odstupom 1 mesiaca). Populacia na
analyzu primarnej imunogenity v tejto Studii zahimala 257 Gcastnikov pre posiliiovaciu davku

a ndhodnt podskupinu 295 ucastnikov zo Studie mladych dospelych (vo veku > 18 az < 25 rokov),
ktori predtym absolvovali primarny ockovaci cyklus dvoch davok ockovacej latky Spikevax

s odstupom 1 mesiaca. Obe skupiny ucastnikov zaradenych do analyzovanej populacie nemali pred
prvou davkou primarneho cyklu a pred posiliiovacou davkou ziadny sérologicky ani virologicky dokaz
infekcie SARS-CoV-2.

GMR GMC u dospievajucich s posiliiovacou davkou v 29. dent v porovnani s mladymi dospelymi:
GMR v 57. dni bol 5,1 (95 % IS: 4,5; 5,8), &o splia kritéria non-inferiority (t.j. dolné hranica 95 % IS
> 0,667 (1/1,5); bodovy odhad > 0,8); rozdiel SRR bol 0,7 % (95 % IS: -0,8; 2.4), ¢o spina kritéria
non-inferiority (dolna hranica 95 % rozdielu SRR >-10 %).

U 257 ucastnikov bol GMC nAb pred podanim posiliiovacej davky (1. den posiliiovacej davky) 400,4
(95 % IS: 370,0; 433,4); v 29. dni po podani posiliiovacej davky bol GMC 7 172,0 (95 % IS: 6 610,4;
7 781,4). Po podani posiliiovacej davky v 29. den sa GMC zvysil priblizne 18-nasobne oproti GMC
pred podanim posiliiovacej davky, co dokazuje ucinnost’ posiliiovacej davky pre dospievajicich. SRR
bola 100 (95 % IS: 98,6; 100,0).

Vopred stanovené kritéria tispeSnosti primarneho ciel'a imunogenity boli splnené, ¢o umoznilo na
zéklade stidie u dospelych vyvodit’ zaver o U¢innosti ockovacej latky.

Klinicka ucinnost u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Pediatricka stadia je prebichajuca, randomizovana, placebom kontrolovana klinicka stadia fazy 2/3
zaslepena pre pozorovatel'a na vyhodnotenie bezpecnosti, reaktogenity a ti€¢innosti ockovace;j latky
Spikevax (pdvodnd) u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov v USA a Kanade (NCT04796896).
Ucastnici so znamou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2 boli z Giéasti na klinickej $tadii
vylaceni. Celkovo 4 016 ucastnikov bolo randomizovanych v pomere 3:1 na podavanie 2 davok
ockovacej latky Spikevax (pdvodna) alebo fyziologického roztoku ako placeba s odstupom 1 mesiaca.

Sekundérna analyza Gi¢innosti hodnotiaca potvrdené pripady ochorenia COVID-19, ktoré sa nazbierali
az do datumu ukoncenia zberu idajov 10. novembra 2021, sa vykonala u 3 497 ucastnikov, ktori
dostali dve davky (0,25 ml v 0. a 1. mesiaci) ockovacej latky Spikevax (povodna) (n =2 644) alebo
placeba (n = 853) a mali negativny vychodiskovy status SARS-CoV-2 v stibore podla protokolu.
Medzi ucastnikmi, ktorym bola podana ockovacia latka Spikevax (pévodnd), a i€astnikmi, ktorym
bolo podané placebo, neboli ziadne vyznamné rozdiely v demografickych charakteristikach.
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Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené
pozitivnym vysledkom RT-PCR testu a najmenej 2 systémovymi priznakmi alebo 1 respiracnym
priznakom. Ide o pripady od 14. dia po druhej davke.

V skupine s o¢kovacou latkou Spikevax (pdvodna) sa vyskytli tri pripady ochorenia COVID-19
(0,1 %) a v skupine s placebom S$tyri pripady ochorenia COVID-19 (0,5 %).

Imunogenita u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Analyza hodnotiaca 50 % neutraliza¢né titre SARS-CoV-2 a miery sérologickej odpovede 28 dni po
podani 2. davky sa vykonala u podskupiny deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov (n =319)

v pediatrickej §tadii a u ucastnikov vo veku od 18 do 25 rokov (n = 295) v stadii u dospelych.
Ucastnici nevykazovali na za&iatku $tidie Ziadny imunologicky ani virologicky dokaz predchadzajuce;
infekcie SARS-CoV-2. GMR titrov neutralizacnych protilatok u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov
v porovnani s osobami vo veku od 18 do 25 rokov bol 1,239 (95 % IS: 1,072; 1,432). Rozdiel v miere
sérologickej odpovede bol 0,1 % (95 % IS: -1,9; 2,1). Kritérid non-inferiority (dolna hranica 95 % IS
pre GMR > 0,67 a dolné hranica 95 % IS rozdielu v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli
splnené.

Imunogenita u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov — po posiliiovacej davke ockovacej latky Spikevax
(povodnej)

Primarnym ciel'om hodnotenia imunogenity posiliiovacej fazy v tejto studii bolo posudit’ u€innost’
posiliiovacej davky u tcastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov porovnanim imunitnych odpovedi
po posiliiovacej davke (29. den) s imunitnymi odpoved’ami ziskanymi po 2. davke primarneho cyklu
(57. deni) u mladych dospelych (vo veku 18 az 25 rokov) v tejto $tudii, v ktorej sa preukazala 93 %
G¢innost’. Uinnost’ posiliiovacej davky 25 mikrogramov oékovacej latky Spikevax sa vyvodzuje, ak
imunitné odpovede po podani posiliiovacej davky (geometricka priemerné koncentracia [GMC]
neutralizaénych protilatok [nAb] a miera sérologickej odpovede [SRR]) spifiaju vopred stanovené
kritéria non-inferiority (pre GMC aj SRR) v porovnani s odpoved’ami nameranymi po ukonceni
primarneho cyklu 100 mikrogramov ockovacej latky Spikevax v podskupine mladych dospelych (18
az 25 rokov) v kI"aCovej Studii ucinnosti u dospelych.

V otvorenej faze tejto stadie dostali ucastnici vo veku od 6 rokov do 11 rokov jednu posiliiovaciu
davku najmenej 6 mesiacov po ukonceni primarneho cyklu (dve davky s odstupom 1 mesiaca).
Populéacia na analyzu primdrnej imunogenity zahtfiala 95 i€astnikov s posiliiovacou dédvkou vo veku
od 6 rokov do 11 rokov a ndhodnu podskupinu 295 t€astnikov zo §tidie mladych dospelych, ktori
dostali dve davky ockovacej latky Spikevax s odstupom 1 mesiaca. Obe skupiny ucastnikov
zaradenych do populacie na analyzu nemali pred prvou davkou primarneho cyklu a pred posiliiovacou
davkou ziadny sérologicky ani virologicky dokaz infekcie SARS-CoV-2.

U 95 ucastnikov bola v 29. den po podani posiliiovacej davky GMC 5 847.5 (95 % IS: 4 999,6;

6 839,1). SRR bola 100 (95 % IS: 95,9; 100,0). Skimali sa sérové hladiny nAb u deti vo veku od

6 rokov do 11 rokov v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu s negativnym statusom
SARS-CoV-2 pred podanim posiliiovacej davky a porovnanie s hladinami u mladych dospelych (vo
veku 18 az 25 rokov). GMR GMC s posiliiovacou davkou bol v 29. den v porovnani s GMC

u mladych dospelych v 57. dni 4,2 (95 % IS: 3,5; 5,0), o spina kritéria non-inferiority (t.j. dolna
hranica 95 % IS > 0,667); rozdiel SRR bol 0,7 % (95 % IS: -3,5; 2,4), ¢o spifla kritéria non-inferiority
(dolné hranica 95 % rozdielu SRR > -10 %).

Vopred stanovené kritéria tispesnosti pre primarny ciel’ imunogenity boli splnené, ¢o umoznilo
vyvodit’ z&ver o ucinnosti posiliovacej davky ockovacej latky. Rychla odpoved’ na ockovaciu latku,
ktora sa prejavila do 4 tyzdiiov od podania posiliiovacej davky, je dokazom silného prvotného
ockovania vyvolaného primarnym cyklom ockovacej latky Spikevax.

Klinicka ucinnost u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

Prebiehajtica Stidia fazy 2/3 sa uskutocnila s cielom vyhodnotit’ bezpecnost, znasanlivost’,
reaktogenitu a uc¢innost’ ockovacej latky Spikevax u zdravych deti vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov.
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Do stadie boli zaradené deti v 3 vekovych skupinach: od 6 rokov do 11 rokov; od 2 rokov do 5 rokov;
a od 6 mesiacov do 23 mesiacov.

U 5 476 Gcastnikov vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov, ktori dostali dve davky (v 0. a 1. mesiaci)
ockovacej latky Spikevax (n =4 105) alebo placeba (n =1 371) a mali negativny vychodiskovy status
SARS-CoV-2 (oznacovanych ako subor na hodnotenie u¢innosti podl'a protokolu), sa vykonala
deskriptivna analyza u¢innosti hodnotiaca potvrdené pripady ochorenia COVID-19 zozbierané do
datumu ukoncenia zberu udajov 21. februara 2022. Medzi G¢astnikmi, ktorym bola podana ockovacia
latka Spikevax, a tiCastnikmi, ktorym bolo podané placebo, neboli Ziadne vyznamné rozdiely

v demografickych charakteristikach.

Median dizky sledovania u¢innosti po 2. davke bol 71 dni u Gi¢astnikov vo veku od 2 rokov do 5 rokov
a 68 dni u ucastnikov vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov.

Utinnost’ ockovacej latky v tejto $tadii bola pozorovana v obdobi, ked’ bol prevazujucim variantom
v obehu variant B.1.1.529 (omikron).

Utinnost okovacej latky v 2. Gasti pre subor na hodnotenie Gi¢innosti podl'a protokolu pre pripady
ochorenia COVID-19 14 dni alebo viac po 2. davke s pouzitim ,,definicie pripadu ochorenia
COVID-19 P301* (t.j. definicie pouzitej v kI'iCovej §tadii u¢innosti u dospelych) bola 46,4 % (95 %
IS: 19,8; 63,8) pre deti od 2 rokov do 5 rokov a 31,5 % (95 % IS: -27,7; 62,0) pre deti vo veku od

6 mesiacov do 23 mesiacov.

Imunogenita u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

V pripade deti vo veku od 2 rokov do 5 rokov porovnanie odpovedi nAb v 57. dni v tejto 2. Casti,

v podskupine na hodnotenie imunogenity podl’a protokolu (n = 264; 25 mikrogramov) s odpoved’ami
mladych dospelych (n = 295; 100 mikrogramov) preukazalo GMR 1,014 (95 % IS: 0,881; 1,167), ¢o
spiia kritéria non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS pre GMR > 0,67; bodovy odhad > 0,8).
Geometrické priemerné nasobné zvysenie (Geometric Mean Fold Rise, GMFR) od vychodiskove;j
hodnoty do 57. diia bolo u tychto deti 183,3 (95 % IS: 164,03; 204,91). Rozdiel v mierach sérologickej
odpovede (SRR) medzi detmi a mladymi dospelymi bol -0,4 % (95 % IS: -2,7 %, 1,5 %), &o tieZ spiiia
kritéria non-inferiority (dolna hranica 95 % IS rozdielu SRR > -10 %).

V pripade dojciat a batoliat vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov porovnanie odpovedi nAb

v 57. dni v tejto 2. ¢asti, v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (n = 230;

25 mikrogramov) s odpoved’ami mladych dospelych (n =295; 100 mikrogramov) preukazalo GMR
1,280 (95 % IS: 1,115; 1,470), &o spiiia kritéria non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS pre

GMR > 0,67; bodovy odhad > 0,8). Rozdiel v mierach SRR medzi dojCatami/batol'atami a mladymi
dospelymi bol 0,7 % (95 % IS: -1,0 %, 2,5 %), ¢o tiez spiiia kritéria non-inferiority (dolna hranica
95 % IS rozdielu v miere sérologickej odpovede > -10 %).

V stilade s tym boli vopred stanovené kritéria ispesnosti pre primarny ciel’ imunogenity splnené pre

obe vekové skupiny, ¢o umoznilo vyvodit’ €innost’ 25 mikrogramov u deti vo veku od 2 rokov do
5 rokov a u dojciat a batoliat vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov (tabul’ky 6 a 7).
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Tabulka 6. Zhrnutie pomeru geometrického priemeru koncentracie a miery sérologickej
odpovede — porovnanie 0sob vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov s ucastnikmi vo veku od
18 rokov do 25 rokov — siibor na hodnotenie imunogenity podl’a protokolu

od 6 mesiacov do
23 mesiacov n = 230

od 18 rokov do
25 rokov n =291

od 6 mesiacov do 23 mesiacov/
od 18 rokov do 25 rokov

(95 % IS)?

(95 % IS)?

odpovede %
95 % IS)¢

100
(98,4; 100)

99,3
(97,5; 99.9)

0,7
(-1,0;2.5)

Test Casovy GMC (95 % IS)* GMC (95 % IS)* Pomer GMC | Splneny ciel’
bod (95 % IS | non-inferiority
(A/N®
1 780,7 1390,8 1,3

(1 606,4; 1 973,8) (1269,1; 1 .524,2) (1,1; 1,5)
SARS-CoV-2 |28 dni po
neutralizacny | 2. davke Rozdiel A
test® Sérologicka odpoved’ | Sérologicka odpoved’ v miere

% % sérologickej

GMC = geometricky priemer koncentracie
n = pocet ucastnikov s nechybajiucimi idajmi na zaciatku a v 57. den
* Hodnoty protilatok uvadzané ako hodnoty pod dolnou hranicou stanovenia (Lower Limit Of
Quantification, LLOQ) sa nahradzaji hodnotou 0,5 x LLOQ. Hodnoty vys$Sie ako horna hranica
stanovenia (Upper Limit Of Quantification, ULOQ) sa nahradia hodnotou ULOQ), ak nie su k dispozicii
skuto¢né hodnoty.
2 Hladiny protilatok po logaritmickej transformacii sa analyzuju pomocou modelu analyzy kovariancie
(ANCOVA) s premennou skupiny (ti¢astnici vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov a mladi dospeli) ako
fixnym efektom. Vysledné priemerné hodnoty LS, rozdiel priemernych hodnot LS a 95 % IS su na
ucely prezentacie spétne transformované na poévodnu stupnicu.
b Non-inferiorita sa vyhlasi, ak doln4 hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMC je viésia ako 0,67
s bodovym odhadom > 0,8 a dolna hranica 2-stranné¢ho 95 % IS pre rozdiel v miere sérologickej
odpovede je vécsia ako -10 % s bodovym odhadom > -5 %.
¢ Konecné geometrické priemery koncentracie protilatok (GMC) v AU/ml boli stanovené pomocou
mikroneutraliza¢ného testu SARS-CoV-2.
4 Sérologicka odpoved’ v dosledku o¢kovania $pecifického pre SARS-CoV-2 RVP koncentricia
neutraliza¢nych protilatok na tirovni subjektu je v protokole definovana ako zmena z hodnoty pod
LLOQ na hodnotu rovnu alebo vyssiu ako 4 x LLOQ), alebo aspoii 4-ndsobné zvysenie, ak je
vychodiskova hodnota rovna alebo vyssia ako LLOQ. Sérologick4 odpoved 95 % IS sa vypocita
pomocou Clopperovej-Pearsonovej metody.
¢ Rozdiel v miere sérologickej odpovede 95 % IS je vypocéitany pomocou Miettinen-Nurminenovych
(skore) hranic spol'ahlivosti.
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Tabulka 7. Zhrnutie pomeru geometrického priemeru koncentracie a miery sérologickej
odpovede — porovnanie 0sob vo veku od 2 rokov do 5 rokov s uc¢astnikmi vo veku od 18 do
25 rokov — subor na hodnotenie imunogenity podl’a protokolu

od 2 rokov do od 18 rokov do od 2 rokov do 5 rokov/
S5 rokovn=264 | 25rokovn=291 od 18 rokov do 25 rokov
Test Casovy GMC (95 % IS)* | GMC (95 % IS)* Pomer GMC Splneny ciel’
bod (95% IS)? non-inferiority
(A/N)P
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8;1560,8) | (1262,5;1532,1) (0,9;1,2)
SARS-CoV-2 | 28 dni po
neutralizacny 2. davke Rozdiel v miere A
test® Sérologicka Sérologicka sérologickej
odpoved’ odpoved’ odpovede %
% % 95 % IS)*
(95 % IS)¢ (95 % 1S)¢
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5;99,9) (-2,7; 1,5)

GMC = geometricky priemer koncentracie

n = pocet ucastnikov s nechybajiucimi udajmi na zaciatku a v 57. den

*Hodnoty protilatok uvadzané ako hodnoty pod dolnou hranicou stanovenia (LLOQ) sa nahradzaju
hodnotou 0,5 x LLOQ. Hodnoty vyssie ako horna hranica stanovenia (ULOQ) sa nahradia hodnotou
ULOQ, ak nie st k dispozicii skuto¢né hodnoty.

2 Hladiny protilatok po logaritmickej transformacii sa analyzuju pomocou modelu analyzy kovariancie
(ANCOVA) s premennou skupiny (t€astnici vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov a mladi dospeli) ako
fixnym efektom. Vysledné priemerné hodnoty LS, rozdiel priemernych hodnot LS a 95 % IS stina
ucely prezentécie spétne transformované na povodnil stupnicu.

b Non-inferiorita sa vyhlasi, ak doln4 hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMC je viésia ako 0,67
s bodovym odhadom > 0,8 a dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v miere sérologicke;
odpovede je vicsia ako -10 % s bodovym odhadom > -5 %.

¢ Konecné geometrické priemery koncentracie protilatok (GMC) v AU/ml boli stanovené pomocou
mikroneutraliza¢ného testu SARS-CoV-2.

4 Sérologicka odpoved’ v dosledku okovania $pecifického pre SARS-CoV-2 RVP koncentricia
neutraliza¢nych protilatok na irovni subjektu je v protokole definovana ako zmena z hodnoty pod
LLOQ na hodnotu rovntl alebo vyssiu ako 4 x LLOQ), alebo asponi 4-nasobné zvysenie, ak je
vychodiskova hodnota rovna alebo vyssia ako LLOQ. Sérologicka odpoved 95 % IS sa vypocita
pomocou Clopperovej-Pearsonovej metody.

¢ Rozdiel v miere sérologickej odpovede 95 % IS je vypocitany pomocou Miettinen-Nurminenovych
(skore) hranic spol'ahlivosti.

Imunogenita u prijemcov transplantatu solidenho organu

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita ockovacej latky Spikevax (povodnd) boli hodnotené

v dvojdielnej, otvorenej Studii fazy 3b u dospelych prijemcov transplantatu solidneho organu (TSO),
vratane transplantatov oblicky a pe¢ene (mMRNA-1273-P304). Podana bola davka 100 mikrogramov
(0,5 ml), ¢o bola schvalena davka v case vykonania Stidie.

V Casti A dostalo 128 prijemcov TSO tretiu davku ockovacej latky Spikevax (pévodnad). V Casti B
dostalo 159 prijemcov TSO posiliiovaciu davku najmenej 4 mesiace po poslednej davke

Imunogenita sa v $tadii hodnotila meranim neutraliza¢nych protilatok proti pseudovirusu
exprimujucemu povodny kmen SARS-CoV-2 (D614G) 1 mesiac po 2. davke, 3. davke, posiliiovacej
davke a az do 12 mesiacov od poslednej davky v Casti A, a az do 6 mesiacov od posiliiovacej davky
v Casti B.
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Tri davky ockovacej latky Spikevax (povodna) indukovali zvySené titre neutralizacnej protilatky

v porovnani s titrami pred 1. davkou a po 2. davke. Vyssi podiel ucastnikov s TOS, ktori dostali tri
davky, dosiahol sérologicku odpoved’ v porovnani s ucastnikmi, ktori dostali dve davky. Hladiny
neutraliza¢nych protilatok pozorované u ucastnikov s TOS pecene, ktori dostali tri davky, boli
porovnatel'né s odpoved’ami po 2. davke pozorovanymi u imunokompetentnych dospelych uc¢astnikov,
ktori boli na zaciatku $tadie negativni na SARS-CoV-2. Neutraliza¢na protilatkova odpoved bola
nad’alej Ciselne nizsia po 3. davke u Gcastnikov s TOS oblicky v porovnani s Gcastnikmi s TOS
pecene. Neutraliza¢né hladiny pozorované jeden mesiac po 3. davke pretrvavali poCas 6 mesiacov,
pricom hladiny protilatok sa udrzali na 26-nasobne vys$sejj irovni a miera sérologickej odpovede bola
67 % v porovnani s vychodiskovou hodnotou.

Stvrta (posiliiovacia) davka ockovacej latky Spikevax (povodna) zvysila neutraliza¢nu protilatkovi
odpoved’ u ucastnikov s TOS v porovnani s odpoved’ou po 3. davke nezavisle od predtym podanych
ockovacich latok [mRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 alebo akakol'vek kombinacia obsahujuca
mRNA]. Uéastnici s TOS obli¢ky viak mali numericky nizsie neutralizaéné protilatkové odpovede
v porovnani s ucastnikmi s TOS pecene.

StarSie osoby
Ockovacia latka Spikevax (povodnd) bola hodnotena u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich vratane
3 768 ucastnikov vo veku 65 rokov a starSich. U¢innost’ ockovacej latky Spikevax (povodna)

u starSich oséb (> 65 rokov) zodpovedala ti¢innosti u mladsich dospelych o0sob (18 - 64 rokov).

Pediatrickd populécia

Eurdpska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s ockovacou latkou
Spikevax (pdvodna) v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na prevenciu
ochorenia COVID-19 (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po opakovanom podavani
a reprodukénej a vyvinovej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Celkova toxicita

Stadie celkovej toxicity sa uskutoénili na potkanoch (intramuskularne podané az 4 davky prevysujice
davku u l'udi raz za 2 tyzdne). Pozoroval sa prechodny a reverzibilny edém a erytém v mieste podania
injekcie, a prechodné a reverzibilné zmeny vo vysledkoch laboratérnych testov (vratane zvySenych
hodn6t eozinofilov, aktivovaného parcialneho tromboplastinového ¢asu a fibrinogénu). Vysledky
naznacuju, ze riziko toxicity u l'udi je nizke.

Genotoxicita/karcinogenita

In vitro a in vivo §tadie genotoxicity sa vykonali s novou lipidovou zloZzkou SM-102 ockovacej latky.
Vysledky naznacuju vel'mi nizky potencial genotoxicity u 'udi. Neboli vykonané Studie karcinogenity.

Reprodukéna toxicita

V studii vyvinovej toxicity sa 0,2 ml forma o¢kovacej latky obsahujuca rovnaké mnozstvo mRNA
(100 mikrogramov) a d’alsie zlozky ako v jednorazovej davke ockovacej latky Spikevax (povodnd)
podavanej u I'udi podala samiciam potkanov intramuskularnou cestou Styrikrat: 28 a 14 dni pred

parenim a v 1. a 13. gestacny den. Odpoved’ protilatkami proti SARS-CoV-2 sa vyskytla u zvierat-
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matiek pred parenim az do konca $tadie v 21. dni laktacie, ako aj u plodov a potomkov. Nevyskytli sa
ziadne neziaduce ucinky na samiciu fertilitu, graviditu, embryofetalny vyvoj, vyvoj mlad’at ani
postnatalny vyvoj suvisiace s o¢kovacou latkou. K dispozicii nie st ziadne tdaje o prechode
ockovacej latky Spikevax (povodna) cez placentu alebo o jej vyluCovani do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[ 6-ox0-6-(undecyloxy)hexyl]amino } oktanoat)
cholesterol

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

trometamol

trometamolium-chlorid

kyselina octova

trihydrat octanu sodného

sachar6za

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi ani riedit’.
6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorena viacdavkova injekéna liekovka (Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekénd disperzia)

9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa moze neotvorena injekénd liekovka s ockovacou latkou po vybrati
z mraznicky uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, maximalne po
dobu 30 dni.

Chemicka a fyzikalna stabilita bola tiez preukazana pre neotvorené injekéné liekovky s ockovacou
latkou pri uchovavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po
rozmrazeni a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa neotvorena injekéna
liekovka pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C az -15 °C
po dobu 9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

. Po premiestneni ockovacej latky na miesto uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C sa ma vonka;jsi
obal oznacit’ novym datumom zlikvidovania pri teplote 2 °C az 8 °C.

o Ak je ockovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, mé sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az § °C.
Datum exspiracie na vonkajSom obale mal byt ozna¢eny novym datumom zlikvidovania pri
teplote 2 °C az 8 °C.

V ramci tohto obdobia sa injek¢né lickovky mozu prepravovat’ najviac 36 hodin pri teplote 2 °C az
8 °C (pozri Cast’ 6.4).

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazovat’.

Neotvorena ockovacia latka sa moze uchovavat’ po vybrati z chladnicky po dobu maximalne 24 hodin
pri teplote 8 °C az 25 °C.

Prepichnuté viacdavkova injekéné liekovka (Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekénd disperzia)
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Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana pocas 19 hodin pri teplote 2 °C az
25 °C po prvom prepichnuti (v ramci povoleného Casu pouzitel'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri
teplote 2 °C az 8 °C a vratane 24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C). Z mikrobiologického hladiska sa
ma ockovacia latka pouzit’ okamzite. Ak sa ockovacia latka nepouzije okamzite, za cas a podmienky
uchovévania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

Neotvorend jednodavkova injekénd lickovka (Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injekéna disperzia)

9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa mozu jednodavkové injekéné lieckovky po vybrati z mraznicky
uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranené pred svetlom, maximalne po dobu 30 dni.

Chemicka a fyzikalna stabilita bola tiez preukazana pre neotvorené jednodavkové injekéné liekovky
pri uchovéavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po
rozmrazeni a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa jednodavkova
injek¢na liekovka pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C
az -15 °C po dobu 9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

. Po premiestneni o¢kovacej latky na miesto uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C sa ma vonkajsi
obal oznacit’ novym datumom zlikvidovania pri teplote 2 °C az 8 °C.
o Ak je ockovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, ma sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8§ °C.

Datum exspiracie na vonkajSom obale mal byt oznaceny novym datumom zlikvidovania pri
teplote 2 °C az 8 °C.

V ramci tohto obdobia sa jednodavkové injekéné lieckovky mozu prepravovat’ najviac 36 hodin pri
teplote 2 °C az 8 °C (pozri Cast’ 6.4).

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

Jednodavkové injekéné liekovky sa mozu uchovavat’ po vybrati z chladnicky po dobu maximalne
24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injekénd disperzia v naplnenej injekénej strieckacke a Spikevax
XBB.1.5 25 mikrogramov injek¢énd disperzia v naplnenej injekénej striekacke

9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa m6zu naplnené injekéné strickacky po vybrati z mraznicky
uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranené pred svetlom, maximalne po dobu 30 dni
(pozri Cast’ 6.4).

Chemicka a fyzikalna stabilita bola tieZ preukazana pre neotvorené naplnené injekcné striekacky pri
uchovavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po rozmrazeni
a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa naplnena injek¢na striekacka
pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C az -15 °C po dobu
9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

. Po premiestneni o¢kovacej latky na miesto uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C sa ma vonkajsi
obal oznacit’ novym datumom zlikvidovania pri teplote 2 °C az 8 °C.
o Ak je ockovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, ma sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8§ °C.

Datum exspiracie na vonkajSom obale mal byt oznaceny novym datumom zlikvidovania pri
teplote 2 °C az 8 °C.

Trvanie prepravy naplnenych injekénych striekaciek je obmedzené trvanim prepravy, na ktoré je
transportny kontajner sposobily.
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Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazovat'.

Naplnené injekéné striekacky sa mézu uchovavat’ po vybrati z chladnicky po dobu maximalne
24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekéna disperzia (viacdavkové injekéné liekovky)

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Po rozmrazeni uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C ) a znovu nezmrazujte.

Injekent liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri Cast’ 6.3.

Podmienky uchovavania viacdavkovej injekcnej lieckovky po prvom otvoreni, pozri ast’ 6.3.

Preprava rozmrazenych viacdavkovych injekénych liekoviek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C
Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podl'a dostupnych udajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych injekénych liekoviek v tekutom stave trvajuca najviac 36 hodin
pri teplote 2 °C az 8 °C (v ramci Casu pouzitel'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri teplote 2 °C az 8 °C).
Po rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa injekéné lickovky nesmi znovu
zmrazovat’ a az do pouZitia sa maji uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injek¢na disperzia (jednodavkové injekéné liekovk

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az-15 °C.

Po rozmrazeni uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C ) a znovu nezmrazujte.
Jednodavkovu injekén liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri ¢ast’ 6.3.

Preprava jednodavkovych injekcnych liekoviek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C

Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podl'a dostupnych tidajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych jednodavkovych injekénych liekoviek v tekutom stave trvajiaca
najviac 36 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C (v ramci ¢asu pouzitelnosti 30 dni, respektive 14 dni pri
teplote 2 °C az 8 °C). Po rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa
jednodavkové injek¢né liekovky nesmu znovu zmrazovat’ a az do pouzitia sa maju uchovavat’ pri
teplote 2 °C az 8 °C.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injek¢éné disperzia v naplnenej injekénej striekacke a Spikevax
XBB.1.5 25 mikrogramov injek¢éné disperzia v naplnenej injekénej strickacke

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Po rozmrazeni uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C ) a znovu nezmrazujte.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri ¢ast’ 6.3.

Preprava rozmrazenych naplnenych injekcnych striekaciek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C
Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podl'a dostupnych udajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych naplnenych injekénych striekaciek v tekutom stave pri teplote

2 °C az 8 °C (v ramci Casu pouziteI'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri teplote 2 °C az 8 °C). Po
rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa naplnen¢ injek¢né striekacky nesmt
znovu zmrazovat’ a az do pouzitia sa maji uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C. Trvanie prepravy
naplnenych injek¢énych striekaciek je obmedzené trvanim prepravy, na ktoré je transportny kontajner
sposobily.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekénd disperzia (viacdavkové injekéné liekovky)

2,5 ml disperzie vo viacdavkovej injekénej liekovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent skla typu 1 alebo
cyklicky olefinovy polymér s vntitornou bariérovou vrstvou) so zatkou (chlorbutylova guma)
a modrym odklapacim plastovym vieckom s uzaverom (hlinikovy uzaver).

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Kazd4 injek¢na liekovka obsahuje 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injek¢éna disperzia (jednodavkové injekéné liekovky)

0,5 ml disperzie v jednodavkovej injek¢nej liekovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent skla typu 1) so
zatkou (chlorbutylova guma) a modrym odklapacim plastovym vieckom s uzaverom (hlinikovy
uzaver).

Velkosti balenia:

1 jednodavkova injekcna liekovka

10 jednodavkovych injekénych liekoviek
Kazda injekcna liekovka obsahuje 0,5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injek¢na disperzia v naplnenej injekénej striekacke a Spikevax
XBB.1.5 25 mikrogramov injek¢né disperzia v naplnenej injekénej strickacke

0,25 ml alebo 0,5 ml disperzie v naplnenej injek¢nej striekacke (cyklicky olefinovy kopolymér)
s piestovou zatkou (potiahnuta brombutylovou gumou) a uzaverom hrotu (brémobutylova guma, bez
ihly).

Naplnena injekéna striekacka je balena v Skatuli s vnutornou papierovou podlozkou v 1 priechl'adnom
blistri obsahujiicom 1 naplnenu injeként striekacku alebo v 5 priehl'adnych blistroch, z ktorych kazdy
obsahuje 2 naplnené injek¢né striekacky.

Velkosti balenia:

1 naplnend injek¢na strieckacka

10 naplnenych injekénych striekaciek

Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje 0,25 ml alebo 0,5 ml, v zavislosti od objemu oznaceného
na injek¢nej striekacke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Speciialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tuato ockovaciu latku ma pripravovat’ a podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik aseptickym
postupom na zabezpecenie sterility disperzie.

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekéna disperzia (viacdavkové injekéné liekovky)

Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injek¢nej liekovky krazivym pohybom opatrne premiesajte po
rozmrazeni a pred kazdym odobratim davky.

Ubezpecte sa, Ze injek¢na liekovka ma modré odklapacie viecko a ze nazov lieku je Spikevax
XBB.1.5. Ak mé injek¢na liekovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je Spikevax 0,1 mg/ml,
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, pozrite
si Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tito liekovi formu.

Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste.

V kazdej viacdavkovej injekénej liekovke je urCity objem navyse, aby sa zabezpecilo, Ze mozno
odobrat’ 5 davok po 0,5 ml alebo maximalne 10 davok po 0,25 ml, v zavislosti od veku osoby.

Pred pouzitim rozmrazte kazdu viacdavkovu injeként lieckovku podrla nizsie uvedenych pokynov
(tabulka 8).

Tabulka 8. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouZzitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota
(. Teplota . eplo . .
Konfiguracia . | Trvanie rozmrazovania | Trvanie
rozmrazovama | . mrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnitke) P !
teplote)
Ylacdavkova injek¢na 20°C -8 °C 2 hodu}y, 15°C - 25 °C 1 hodina
liekovka a 30 minut

Pokyny po rozmrazeni

—[ Neprepichnutd injekénd liekovka J—

Maximdlne Eay

Po odobrati prvej davky ]—

{

V chiodniéke, v ramci Easuw
poviftelnasti § mesacor

Maximdiny as

V chliadnitke alebo pr
izbovej teplote

Injekéng bekovka sa md uchovdval pi feplole
2°C af 25 °C. Ioznameanajte datum a éaes
Zikvidovania na oznaden injekinej Fekovky.
Prepichnubl injekEnd Bekoviw Zkvidujte po 19
hodindch.

E 2°C aEgoC
Uchaovévajle v chlade ai
do zbove] beploty
8Ca25°C

Kad( davku otkovace] Iatky odoberte  injekéne] iekovky novou sterinou hlou a striekadkou pr kaidom
podani injekcie, aby nedollo k prenosu infek&nych latok z jedne] osoby na druhi.
Davka v sfriekacke sa mad pouiif okamiite.

Fo prepichnuti injekéne] liekovky na 0¢ely odobrania prvej
ddvky sa md ofkovacia latka poutit ihned a po 1% hodindch sa ma zlikvidovat.

Vietka nepoulfita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty 7 ofkovacej latky sa ma zlikvidoval v silade s ndrodnymi pofiadavkami.

[ Oékovaciu latku po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujte ]

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injekénd disperzia (jednodavkové injekéné lickovky)

Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injekénej liekovky krazivym pohybom opatrne premiesajte po
rozmrazeni a pred odobratim davky.

Ubezpecte sa, Ze injek¢na liekovka ma modré odklapacie viecko a ze nazov lieku je Spikevax
XBB.1.5. Ak mé injek¢na liekovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, pozrite si Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovi formu.

Pred pouzitim rozmrazte kazdu jednodavkovi injekénu liekovku podl'a nizsie uvedenych pokynov.

Kazda jednodavkova injekéna liekovka alebo vonkajsi obal obsahujici 1 alebo 10 injekénych
liekoviek sa moze rozmrazit', bud’ v chladnicke alebo pri izbovej teplote (tabulka 9).
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Tabul’ka 9. Pokyny na rozmrazovanie jednodavkovych injekénych liekoviek a vonkajsich obalov
pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota Teplota
Konfiguracia rozmrazovani Trvanie rozmrazovani . .
. .. . | Trvanie rozmrazovania
a rozmrazovania | a (priizbovej
(v chladnicke) teplote)
Jednodavkova
injek¢na 2°Caz8°C 45 minat 15°Caz25°C 15 minat
lickovka
Vonkajii obal | 2°Caz8°C I hodina 15 °C a2 25 °C 45 minat
45 minuat
Podavanie

Ockovacia latka sa musi podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval
ramena. Nepodavajte tato ockovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Viacdavkové injekcné liekovky
Poddvanie
Obsah injekcnej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym

odobratim davky. Ockovacia latka je pripravend na podanie hned po rozmrazeni.
Nepretrepdvajte ani neriedte.

Pred podanim injekcie skontrolujte kazdu
davku:

Skontrolujte, &ije tekutina v injekénej
liekovke gj injekénej striekacke biela az
sivo biela

Skontrolujte objem injekcnej striekacky

Ockovacia latka mdZze obsahovaf biele
alebo priehladné Eastice, ktoré su
suCastou produkiu.

Ak je davkovanie nespravne alebo
dodlo k zmene farby i sU pritomné iné
Casfice, oCkovaciu latku nepodavaijte.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injek¢né disperzia v naplnenej injekénej striekacke a Spikevax
XBB.1.5 25 mikrogramov injek¢na disperzia v naplnenej injekénej striekacke

Obsah naplnenej injek¢nej striekacky nepretrepavajte ani neried’te.

Kazda naplnena injek¢na striekacka je urcena len na jednorazové pouzitie. Po rozmrazeni je o¢kovacia
latka pripravena na podanie.

Z kazdej naplnenej injek¢nej strickacky sa moze podat’ jedna (1) davka 0,25 ml alebo 0,5 ml,

v zavislosti od objemu oznaceného na injekénej strickacke. NepouZzivajte 0,5 ml naplnent injekénu
strickacku na podanie davky 0,25 ml.
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Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 sa dodava v jednodavkovej, naplnenej injekénej striekacke (bez
ihly) obsahujucej 0,25 ml (25 mikrogramov andusomeranu) alebo 0,5 ml (50 mikrogramov
andusomeranu) mRNA a pred podanim sa musi rozmrazit’.

Kazdu naplnent injekénu striekacku pred pouzitim rozmrazte podl'a nizsie uvedenych pokynov.
Injekéné striekacky sa mozu rozmrazovat' v blistrovych baleniach (kazdy blister obsahuje 1 alebo

2 naplnené injek¢éné striekacky, v zavislosti od vel'kosti balenia) alebo vo svojom vonkajSom obale,
bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote (tabulka 10).

Tabul’ka 10. Pokyny na rozmrazovanie naplnenych injek¢énych striekaciek Spikevax XBB.1.5
a vonkajSieho obalu pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
(. Teplota . Trvanie Teplota . Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . rozmrazovania .
.y rozmrazovania .. . rozmrazovania
(v chladnicke) (miniity) (pri izbovej (miniity)
(°C) Y teplote) (°C) y
Naplnena
injekéna
striekacka 2-8 55 15-25 45
v blistrovom
baleni
Vonkajsi obal 2-8 155 15-25 140

Ubezpecte sa, ze nazov lieku v naplnenej injek¢nej striekacke je Spikevax XBB.1.5.. Ak je nazov
lieku Spikevax 50 mikrogramov, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alebo Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5, pozrite si Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tito liekova formu.

Pokyny na zaobchadzanie s naplnenymi injekénymi striekackami Spikevax XBB.1.5
. Nepretrepavajte.

o Naplnena injekéna striekacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic
a zmenu farby.
o Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 je biela az sivobiela disperzia. M6Ze obsahovat’ biele alebo

priehl'adné Castice, ktoré¢ su sti€astou produktu. Ockovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenent
farbu alebo obsahuje iné Castice.

. Ihly nie st stcast’'ou balenia s naplnenymi injekénymi striekackami.
. Pouzite sterilnt ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (21G alebo tensSie ihly).
. S uzaverom hrotu nahor ho odstrante ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa

neuvolni. Uzaver hrotu odstranujte pomalym, rovnomernym pohybom. Pocas otac¢ania sa
vyhnite tahaniu za uzaver hrotu.

o Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruci¢iek, kym bezpecne nedrzi na injekénej
striekacke.

. Ked’ ste pripraveny na podanie, odstrante kryt ihly.

. Podajte celu davku intramuskularne.

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
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8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/20/1507/011
EU/1/20/1507/012
EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014
EU/1/20/1507/015
EU/1/20/1507/016
EU/1/20/1507/017
EU/1/20/1507/018
EU/1/20/1507/027
EU/1/20/1507/028
EU/1/20/1507/029
EU/1/20/1507/030

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 6. janudra 2021
Déatum posledného predlzenia registracie: 3. oktobra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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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

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml injek¢na disperzia

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injek¢na disperzia
Spikevax JN.1 50 mikrogramov injek¢éna disperzia v naplnenej injekénej striekacke
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Tabul’ka 1. Spikevax JN.1 kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Sila

Obal

Davka (davky)

ZloZenie na davku

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml
injekéna disperzia

Viacdavkova 2,5 ml
injek¢na liekovka
(modré odklapacie
vie¢ko)

5 davok po 0,5 ml
alebo 10 davok po
0,25 ml

Jedna davka

(0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov
SARS-CoV-2 JN.1
mRNA, mRNA
ockovacej latky
proti COVID-19
(modifikovany
nukleozid)
(zapuzdrena do
lipidovych
nanocastic).

Jedna davka

(0,25 ml) obsahuje
25 mikrogramov
SARS-CoV-2 JN.1
mRNA, mRNA
ockovacej latky
proti COVID-19
(modifikovany
nukleozid)
(zapuzdrena do
lipidovych
nanocastic).
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Sila Obal Davka (davky) ZloZenie na davku

Spikevax JN.1 Jednodavkova 0,5 ml 1 davka 0,5 ml Jedna davka
50 mikrogramov injekéna | injekcéna liekovka (0,5 ml) obsahuje
disperzia (modré odklapacie Len na 50 mikrogramov
viecko) jednorazové SARS-CoV-2 JN.1
pouzitie. mRNA, mRNA

ockovacej latky
proti COVID-19
(modifikovany
nukleozid)
(zapuzdrena do
lipidovych
nanocastic).

Spikevax JN.1 Naplnena injek¢éna 1 davka 0,5 ml Jedna davka

50 mikrogramov injekéna strickacka (0,5 ml) obsahuje
disperzia v naplnenej Len na 50 mikrogramov
injek¢nej striekacke jednorazové SARS-CoV-2 JN.1
pouZitie. mRNA, mRNA
ockovacej latky
proti COVID-19
(modifikovany
nukleozid)
(zapuzdrenej do
lipidovych
nanocastic).

SARS-CoV-2 JN.1 mRNA je jednovldknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci
produkovana pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sablon DNA, kodujtca ,,spike®
(S) protein virusu SARS-CoV-2 (JN.1).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na disperzia

Biela az sivobiela disperzia (pH: 7,0 - 8,0).
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Spikevax JN.1 je indikovana na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia
COVID-19 sposobeného SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 6 mesiacov a starSich (pozri Casti 4.2 a 5.1).

Pouzitie tejto oCkovacej latky ma byt v sulade s oficidlnymi odporac¢aniami.
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4.2

Déavkovanie

Davkovanie a sp6sob podavania

Tabul’ka 2. Davkovanie o¢kovacej latky Spikevax JN.1

Vek

Davka

Dodatocné odporuicania

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov bez predchadzajuceho
ockovania a bez znamej
anamnézy infekcie virusom
SARS-CoV-2

Dve davky, kazda po
0,25 ml, podané
intramuskularne*

Druha davka sa ma podat’ 28 dni
po prvej davke (pozri Casti 4.4
as.l).

Ak diet’a dostalo jednu
predchadzajiacu davku akejkol'vek
ockovacej latky Spikevax, ma sa
na dokoncenie dvojdavkového
cyklu podat’ jedna davka
ockovacej latky Spikevax JN.1.

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov s predchadzajucim
o¢kovanim alebo so znamou
anamnézou infekcie virusom
SARS-CoV-2

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Deti vo veku od 5 rokov do

Jedna 0,25 ml davka podana

o¢kovanim alebo bez neho

11 rokov s predchadzajucim intramuskularne*
o¢kovanim alebo bez neho

Osoby vo veku 12 rokov Jedna 0,5 ml davka podana
a starSie s predchadzajucim intramuskularne

Ockovacia latka Spikevax JN.1 sa
ma podat’ asponl 3 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19.

Osoby vo veku 65 rokov
a starSie

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Moze sa podat’ jedna dodato¢na
davka aspon 3 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19.

* Nepouzivajte jednodavkovu injeként liekovku ani naplnent injeként striekacku na podanie

¢iastocného objemu 0,25 ml.

Tabulka 3. Davkovanie oCkovacej latky Spikevax JN.1 pre imunokompromitované osoby

Vek

Davka

Dodato¢né odporicania

Imunokompromitované deti vo
veku od 6 mesiacov do

4 rokov bez predchadzajuceho
ockovania

Dve davky po 0,25 ml,
podané intramuskularne*

Zéavazne
imunokompromitovanym det’om
sa mbze podat’ tretia davka aspon
28 dni po druhej davke.

Imunokompromitované deti vo
veku od 6 mesiacov do

4 rokov s predchadzajucim
ockovanim

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Imunokompromitované deti vo
veku od 5 rokov do 11 rokov

s predchadzajicim oCkovanim
alebo bez neho

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Zéavazne
imunokompromitovanym osobam
sa moze(-u) podat’ dodato¢na(-€)
davka(-y) vhodna(-¢) podl'a veku
aspon 2 mesiace po posledne;j
davke ockovacej latky proti
COVID-19 podl'a rozhodnutia
poskytovatel'a zdravotnej
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Vek Davka Dodato¢né odporucania

Imunokompromitované osoby | Jedna 0,5 ml davka, podana starostlivosti, priCom sa maju
vo veku 12 rokov a starSie, intramuskularne zvazit’ klinické okolnosti

s predchadzajiucim oCkovanim jednotlivca.

alebo bez neho

* Nepouzivajte jednodavkovu injeként liekovku ani naplnent injek¢ént1 striekacku na podanie
¢iasto¢ného objemu 0,25 ml.

Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ ockovacej latky Spikevax JN.1 u deti mladsich ako 6 mesiacov neboli doteraz

stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Starsie osoby
U starSich 0sob vo veku > 65 rokov nie je potrebnd Ziadna uprava davky.

Sposob podavania

Ockovacia latka sa ma podavat’ intramuskularne. Uprednostiované miesto podania je deltovy sval
ramena.

Nepodavajte tuto o¢kovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Ockovacia latka sa nesmie mieSat’ v rovnakej injekénej striekacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami ani liekmi.

Opatrenia, ktoré sa maju urobit’ pred podanim ockovacej latky, pozri Cast’ 4.4.

Pokyny tykajuce sa rozmrazenia, zaobchadzania a likvidacie ockovacej latky, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

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

Sledovatelnost

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

Precitlivenost’ a anafylaxia

U os0b, ktor¢ dostali oCkovaciu latku Spikevax (pévodna), bola hlasena anafylaxia. Ma byt vzdy
okamzite dostupné vhodné lekarske oSetrenie a dohl'ad pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po
podani o¢kovacej latky.

Po ockovani sa odporuca dokladné sledovanie po dobu najmenej 15 minut. Osobam, u ktorych po
podani predchadzajticej davky akejkol'vej o¢kovacej latky Spikevax doslo k anafylaxii, sa nemaju

podat’ d’alsie davky ockovacej latky Spikevax JN.1.

Myokarditida a perikarditida

Existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy po ockovani ockovacou latkou Spikevax.
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Tieto ochorenia sa mézu vyvinut’ uz do niekol’kych dni po o¢kovani a vyskytli sa najmé pocas prvych
14 dni. Boli pozorované CastejSie u mladSich muzov a CastejSie po druhej davke ako po prvej davke
(pozri Cast’ 4.8).

Dostupné udaje naznacuju, Ze vo vacsine pripadov dojde k zotaveniu. Niektoré pripady vyzadovali
lie¢bu na jednotke intenzivnej starostlivosti a boli pozorované smrtel'né pripady.

Zdravotnicki pracovnici maji venovat’ zvySenu pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy

a perikarditidy.

Ockované osoby maji byt poucené, aby okamzite vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa u nich po o¢kovani
vyvinu priznaky naznacujuce myokarditidu alebo perikarditidu, napriklad (akutna a pretrvavajica)
bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost alebo palpitacie.

Zdravotnicki pracovnici si maju pri diagnostike a liecbe tohto ochorenia precitat’ usmernenia a/alebo
sa poradit’ so Specialistami.

Reakcie spojené s uzkost'ou

Pri ockovani sa mozu vyskytnut’ reakcie suvisiace s uzkostou vratane vazovagalnych reakeii
(synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so stresom ako psychogénna odpoved’ na podanie
injekcie ihlou. Je ddlezité vykonat’ opatrenia na zabranenie zranenia spésobeného omdlievanim.

Subezné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zdvaznym akutnym ochorenim s hortackou alebo akiitnou
infekciou. Pre miernu infekciu a/alebo nizku horacku sa o¢kovanie nemé odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy koagulécie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, aj tato o¢kovacia latka sa ma podavat’ s opatrnostou
u 0s6b lieCenych antikoagulanciami alebo u 0so6b s trombocytopéniou, alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoZe u tychto 0sdb sa méze po intramuskuldrnom podani
vyskytnit’ krvacanie alebo tvorba podliatin.

Vzplanutia syndrému kapilarneho presakovania

Pocas prvych dni po okovani o¢kovacou latkou Spikevax (pévodna) bolo hlasenych niekol'ko
pripadov vzplanutia syndromu kapilarneho presakovania (CLS). Zdravotnicki pracovnici si maju
v§imat’ prejavy a priznaky CLS, aby tento stav ihned’ rozpoznali a liecili. U 0s6b s CLS v anamnéze je
potrebné oCkovanie planovat’ v spolupraci s prislusnymi lekarskymi odbornikmi.

Trvanie ochrany

Trvanie ochrany vyvolanej o¢kovacou latkou nie je zname, ked’ze sa este stale stanovuje
v prebiehajucich klinickych stadiach.

Obmedzenia u¢innosti o¢kovacej latky

Rovnako ako u vsetkych ockovacich latok, ani ockovanie ockovacou latkou Spikevax JN.1 nemusi
chranit’ kazdého, kto ju dostane.

Pomocné latky so zndmym udinkom

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Spikevax (vratane liekovych foriem s variantmi) sa moze podavat’ stibezne s o¢kovacimi latkami proti
chripke (Standardna a vysoka davka) a s o¢kovacou latkou s podjednotkou herpes zoster (opar).

Roézne injekéne podavané ockovacie latky sa maji podavat’ roznych miest podania injekcie.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Doposial’ nie su k dispozicii Ziadne udaje tykajice sa pouzivania SARS-CoV-2 JN.1 mRNA pocas
tehotenstva.

Vel'ké mnozstvo observacnych tdajov od tehotnych Zien ockovanych ockovacou latkou Spikevax
(povodnd) v druhom a trefom trimestri v§ak nepreukazalo zvySenie nepriaznivych vysledkov
gravidity. Aj ked udaje o vysledkoch gravidity po o¢kovani v prvom trimestri su v si¢asnosti
obmedzené, nepozorovalo sa zvysené riziko potratu. Stadie na zvieratch nepreukazali priame alebo
nepriame Skodlivé t¢inky z hl'adiska gravidity, embryofetalneho vyvinu, porodu alebo postnatalneho
vyvinu (pozri ¢ast’ 5.3). Ked'Ze rozdiely medzi produktmi sit obmedzené na sekvenciu spike proteinu
a neexistuju ziadne klinicky vyznamné rozdiely v reaktogenite, SARS-CoV-2 JN.1 mRNA sa moéze
pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Doposial’ nie st k dispozicii ziadne udaje tykajice sa pouzivania SARS-CoV-2 JN.1 mRNA pocas
dojcenia.

Neocakava sa vSak ziadny ucinok u doj¢enych novorodencov/dojciat, ked’Ze systémova expozicia
ockovacej latke u dojciacich Zien je zanedbateI'na. Observa¢né udaje od Zien, ktoré po o¢kovani
ockovacou latkou Spikevax (povodnou) dojéili, nepreukazali riziko vyskytu neziaducich uc¢inkov
u doj¢enych novorodencov/dojciat. SARS-CoV-2 JN.1 mRNA sa moze pouZzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé Gginky z hl'adiska reprodukéne;
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

SARS-CoV-2 JN.1 mRNA nema4 ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Niektor¢ z uc¢inkov uvedenych v Casti 4.8 v§ak mézu docasne ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Dospeli

Bezpecnost’ oCkovacej latky Spikevax (povodnd) sa hodnotila v prebiehajiicej randomizovane;,
placebom kontrolovanej klinickej $tadii fazy 3 zaslepenej pre pozorovatela, ktora sa uskutocnila

v USA a na ktorej sa zucastnilo 30 351 ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich, ktori dostali najmenej
jednu davku ockovacej latky Spikevax (pdvodnd) (n = 15 185) alebo placebo (n =15 166)
(NCT04470427). V Case ockovania bol priemerny vek populacie 52 rokov (rozsah 18 - 95); 22 831
(75,2 %) ucastnikov bolo vo veku 18 az 64 rokov a 7 520 (24,8 %) ucastnikov bolo vo veku 65 rokov
a starSich.
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Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli bolest’ v mieste podania injekcie (92 %), inava
(70 %), bolest’ hlavy (64,7 %), myalgia (61,5 %), artralgia (46,4 %), triaska (45,4 %), nauzea/vracanie
(23 %), opuch/citlivost’ podpazusia (19,8 %), horucka (15,5 %), opuch v mieste podania injekcie
(14,7 %) a zaCervenanie (10 %). Intenzita neziaducich reakcii bola zvyc€ajne mierna alebo stredna

a neziaduce reakcie odzneli do niekol’kych dni po ockovani. O nieco nizsia frekvencia reaktogenity
bola spojena s vyssim vekom.

Celkovo bol v mladsich vekovych skupinach vyssi vyskyt niektorych neziaducich reakcii: vyskyt
opuchu/citlivosti podpazusia, unavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, triasky, nauzey/vracania

a horucky bol vyssi u dospelych vo veku od 18 do < 65 rokov neZ u dospelych vo veku 65 rokov
a starsich.

Lokalne a systémové neziaduce reakcie boli CastejSie hlasené po 2. davke nez po 1. davke.

Dospievajuci vo veku od 12 do 17 rokov

Udaje o bezpeénosti o¢kovacej latky Spikevax (pdvodna) u dospievajucich boli ziskané

v prebiehajucej randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej stadii fazy 2/3 zaslepenej pre
pozorovatela, pozostavajucej z viacerych Casti, ktora sa uskutocnila v USA. Prvej Casti §tadie sa
zucastnilo 3 726 ucastnikov vo veku od 12 do 17 rokov, ktori dostali najmenej jednu davku ockovace;j
latky Spikevax (pdvodnd) (n = 2 486) alebo placebo (n =1 240) (NCT04649151). Demografické
charakteristiky u Gi€astnikov, ktori dostali ockovaciu latku Spikevax (povodnd) a ti€astnikov, ktori
dostali placebo, boli podobné.

NajcastejSimi neziaducimi reakciami u dospievajiacich vo veku od 12 do 17 rokov boli bolest’ v mieste
podania injekcie (97 %), bolest’ hlavy (78 %), inava (75 %), myalgia (54 %), triaska (49 %),
opuch/citlivost’ podpazusia (35 %), artralgia (35 %), nauzea/vracanie (29 %), opuch v mieste podania
injekcie (28 %), erytém v mieste podania injekcie (26 %) a hortcka (14 %).

Tato studia presla do otvorenej Studie fazy 2/3, v ktorej 1 346 ucastnikov vo veku 12 az 17 rokov
dostalo posiliiovaciu davku oCkovacej latky Spikevax najmenej 5 mesiacov po druhej davke
primarneho cyklu. V otvorenej Casti Studie sa nezistili ziadne d’alSie neziaduce reakcie.

Deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Udaje o bezpeénosti otkovacej latky Spikevax (povodna) u deti boli ziskané v prebiehajucej
randomizovanej klinickej Stadii fazy 2/3 zaslepenej pre pozorovatel’a, pozostavajucej z dvoch Casti,
ktora sa uskutocnila v USA a Kanade (NCT04796896). 1. Cast’ je otvorena faza $tadie bezpec¢nosti,
vyberu davky a imunogenity a zahtnala 380 ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
najmenej 1 davku (0,25 ml) ockovacej latky Spikevax (povodnd). 2. Cast’ je placebom kontrolovana
faza sktSania bezpec¢nosti a zahinala 4 016 ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
najmenej jednu davku (0,25 ml) ockovacej latky Spikevax (povodnd) (n = 3 012) alebo placeba

(n =1 004). Ziadny z G¢astnikov z 1. Gasti sa nezacastnil v 2. ¢asti. Demografické charakteristiky
ucastnikov, ktori dostali ockovaciu latku Spikevax (pdvodna) a ucastnikov, ktori dostali placebo, boli
podobné.

NajcastejSimi neziaducimi reakciami u ucastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov po podani
primarneho cyklu (v 2. ¢asti) boli bolest’ v mieste podania injekcie (98,4 %), inava (73,1 %), bolest’
hlavy (62,1 %), myalgia (35,3 %), triaska (34,6 %), nauzea/vracanie (29,3 %), opuch/citlivost
podpazusia (27,0 %), horacka (25,7 %), erytém v mieste podania injekcie (24,0 %), opuch v mieste
podania injekcie (22,3 %) a artralgia (21,3 %).

Protokol studie bol zmeneny a doplneny tak, aby zahrnal otvorenti fazu podéavania posiliiovacich
davok, do ktorej bolo zaradenych 1 294 tic¢astnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov, ktori dostali
posiliiovaciu davku ockovacej latky Spikevax najmenej 6 mesiacov po druhej davke primarneho
cyklu. V otvorenej Casti Stidie sa nezistili ziadne d’alSie neziaduce reakcie.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

V USA a Kanade prebieha randomizovand, placebom kontrolovana klinicka stadia fazy 2/3 zaslepena
pre pozorovatel'a na vyhodnotenie bezpe€nosti, znaSanlivosti, reaktogenity a u¢innosti ockovacej latky
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Spikevax. Tato Studia zahnala 10 390 ucastnikov vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov, ktori dostali
aspon jednu davku ockovacej latky Spikevax (n =7 798) alebo placeba (n =2 592).

Do stadie boli zaradené deti v 3 vekovych skupinach: od 6 rokov do 11 rokov, od 2 rokov do 5 rokov a
od 6 mesiacov do 23 mesiacov. Tato pediatricka §tadia zahiiala 6 388 tcastnikov vo veku od

6 mesiacov do 5 rokov, ktori dostali aspoil jednu davku ockovacej latky Spikevax (n =4 791) alebo
placeba (n =1 597). Demografické charakteristiky ucastnikov, ktori dostali Spikevax (pévodnad),

a ucastnikov, ktori dostali placebo, boli podobné.

V tejto klinickej §tadii boli neziaduce reakcie u i¢astnikov vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov po
podani primarneho cyklu podrazdenost’/plac (81,5 %), bolest’ v mieste podania injekcie (56,2 %),
ospalost’ (51,1 %), strata chuti do jedla (45,7 %), horucka (21,8 %), opuch v mieste podania injekcie
(18,4 %), erytém v mieste podania injekcie (17,9 %) a opuch/citlivost’ podpazusia (12,2 %).

Neziaduce reakcie u ucastnikov vo veku od 24 do 36 mesiacov po podani primarneho cyklu zahfnali
bolest’ v mieste podania injekcie (76,8 %), podrazdenost/plac (71,0 %), ospalost’ (49,7 %), stratu chuti
do jedla (42,4 %), horacku (26,1 %), erytém v mieste podania injekcie (17,9 %), opuch v mieste
podania injekcie (15,7 %) a opuch/citlivost’ podpazusia (11,5 %).

Neziaduce reakcie u ucastnikov vo veku od 37 mesiacov do 5 rokov po podani primarneho cyklu
zahrnali bolest’ v mieste podania injekcie (83,8 %), inavu (61,9 %), bolest’ hlavy (22,9 %), myalgiu
(22,1 %), horacku (20,9 %), triasku (16,8 %), nauzea/vracanie (15,2 %), opuch/citlivost’ podpazusia
(14,3 %), artralgiu (12,8 %), erytém v mieste podania injekcie (9,5 %) a opuch v mieste podania
injekcie (8,2 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Nizsie uvedeny bezpecnostny profil vychadza z idajov ziskanych z niekol’kych placebom
kontrolovanych klinickych stadii:
- 30 351 dospelych vo veku > 18 rokov,
- 3726 dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov,
4 002 deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov,
6 388 deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov,
a zo skusenosti po uvedeni lieku na trh.

Hlasené neziaduce reakcie su uvedené podl'a nasledujucej konvencie frekvencii:

Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti (tabul’ka 4).

Tabulka 4. NezZiaduce reakcie z klinickych studii s o¢kovacou latkou Spikevax (pévodna) a zo
skusenosti po uvedeni na trh u deti a 0sob vo veku 6 mesiacov a starSich

Trieda organovych systémov podl’a |Frekvencia NeZiaduce reakcie
MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického systému [vel'mi Casté lymfadenopatia*
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Trieda organovych systémov podl’a [Frekvencia NeZiaduce reakcie

MedDRA

Poruchy imunitného systému nezname anafylaxia
precitlivenost’

Poruchy metabolizmu a vyzivy

vel'mi Casté

znizena chut’ do jedlat

Psychické poruchy

vel'mi Casté

podrazdenost/plact

Poruchy nervového systému

vel'mi Casté bolest’ hlavy
ospalost’f
menej Casté zavrat

zriedkavé akutna periférna paralyza tvare]
hypestézia
arestézia
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti vel'mi zriedkavé |myokarditida
perikarditida
Poruchy gastrointestinalneho traktu vel'mi casté nauzea/vracanie
Casté hnacka
menej Casté bolest’ brucha§
Poruchy koze a podkozného tkaniva [Casté vyrazka
menej Casté urtikaria¥|
nezname multiformny erytém

mechanicka urtikaria
chronické urtikaria

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy
a spojivového tkaniva

vel'mi Casté

myalgia
artralgia

Poruchy reprodukéného systému
a prsnikov

nezname

silné menstruacné krvacanie#

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

vel'mi Casté

bolest’ v mieste podania injekcie

inava

triaska

pyrexia

opuch v mieste podania injekcie

erytém v mieste podania injekcie

Casté

urtikaria v mieste podania injekcie
vyrazka v mieste podania injekcie
oneskorena reakcia v mieste podania
injekcice

menej casté

pruritus v mieste podania injekcie

zriedkavé

opuch tvarce

nezname

rozsiahly opuch ockovanej koncatiny

* Lymfadenopatia bola zaznamenana ako axilarna lymfadenopatia na rovnakej strane ako miesto podania injekcie.

V niektorych pripadoch boli postihnuté iné lymfatické uzliny (napr. cervikalne, supraklavikularne).

T Pozorované u pediatrickej populacie (vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov).

1 Pocas celého obdobia sledovania bezpecnosti bola hlasena akutna periférna paralyza (alebo ochrnutie) tvare u troch

ucastnikov v skupine s ockovacou latkou Spikevax (povodna) a u jedného ucastnika v skupine s placebom. K nastupu reakcie

u ucastnikov v skupine s ockovacou latkou doslo v 22., 28. a 32. deii po podani 2. davky.
§ Bolest brucha sa pozorovala u pediatrickej populacie (vo veku 6 az 11 rokov): 0,2 % v skupine s ockovacou latkou

Spikevax (p6vodnd) a 0 % v skupine s placebom.
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9] Urtikaria bola pozorovana bud’ s aktitnym nastupom (v priebehu niekol’kych dni po o¢kovani), alebo s oneskorenym
nastupom (priblizne do dvoch tyzdiov po ockovani).

# Vicsina pripadov bola nezavazna a docasna.

& Median ¢asu do nastupu reakcie bol 9 dni po prvej injekcii a 11 dni po druhej injekcii. Median trvania bol 4 dni po prvej
injekcii a 4 dni po druhej injekcii.

¥ Dve zavazné neziaduce udalosti opuchu tvare boli hlasené u 0sdb, ktorym bola podana oc¢kovacia latka a ktorym boli

v minulosti podané injekcie s dermatologickym vypliiovym materialom. Nastup opuchu bol hlaseny v 1. a 3. den,

v uvedenom poradi, vzhl'adom na defi ockovania.

Reaktogenita a bezpecnostny profil u 343 oséb, ktorym bola podana oc¢kovacia latka Spikevax
(povodna) a ktori boli na zaciatku Stadie séropozitivni na SARS-CoV-2, boli porovnatel'né

s reaktogenitou a bezpe¢nostnym profilom u 0sdb, ktoré boli na zaciatku Stadie séronegativne na
SARS-CoV-2.

Dospeli (posilnovacia davka)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax (pdvodnad) sa
vyhodnocuju v prebiehajucej randomizovanej, placebom kontrolovanej studii fazy 2 na potvrdenie
davky zaslepenej pre pozorovatel'a u ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich (NCT04405076). V tejto
stadii dostalo 198 ucastnikov dve davky (0,5 ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) primarneho
cyklu oc¢kovacej latky Spikevax (povodna). V otvorenej faze tejto Studie dostalo 167 z tychto
ucastnikov jednu posiliiovaciu davku (0,25 ml, 50 mikrogramov) najmenej 6 mesiacov po ockovani
druhou davkou primarneho cyklu. Profil vyziadanych neziaducich reakcii pri posiliiovacej davke

(0,25 ml, 50 mikrogramov) bol podobny profilu vyziadanych neziaducich reakcii po druhej davke
primarneho cyklu.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l (posiliiovacia davka)

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 sa hodnoti v prebiehajlicej otvorenej stadii fazy 2/3 u ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich
(mRNA-1273-P205). V tejto stadii dostalo 437 ucastnikov posiliiovaciu davku ockovacej latky
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramov a 377 icastnikov dostalo posiliiovaciu
davku ockovacej latky Spikevax (pdvodnd) 50 mikrogramov.

Posiliovacia davka ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 mala profil
reaktogenity podobny profilu posiliiovacej davky oc¢kovacej latky Spikevax (pévodna) podavanej ako
druha posiliiovacia davka. Frekvencia neziaducich reakcii po imunizacii posiliiovacou davkou
ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 bola tiez podobna alebo niZsia v porovnani
s prvou posiliiovacou davkou ockovacej latky Spikevax (pdvodnd) (50 mikrogramov) a v porovnani

s druhou davkou primarmneho cyklu ockovacej latky Spikevax (pévodnd) (100 mikrogramov).
Bezpecnostny profil Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (median doby sledovania 113 dni) bol
podobny bezpecnostnému profilu Spikevax (povodna) (median doby sledovania 127 dni).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (posiliiovacia davka)

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA .4-5 sa hodnoti v prebichajucej otvorenej stadii fazy 2/3 u ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich
(mRNA-1273-P205). V tejto stadii dostalo 511 tcastnikov posiliiovaciu davku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov) a 376 ucastnikov dostalo posiliiovaciu davku Spikevax
(povodna) (50 mikrogramov).

Posiliiovacia davka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 mala profil reaktogenity podobny
profilu posiliiovacej davky Spikevax (pdvodnd) podavanej ako druha posiliiovacia davka.

Spikevax XBB.1.5 (posiliiovacia davka)

Bezpecnost, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky Spikevax XBB.1.5 sa hodnoti

v prebiehajicej otvorenej Studii fazy 2/3 u dospelych (mRNA-1273-P205, ¢ast’ J). V tejto studii
dostalo 50 ucastnikov posiliiovaciu davku Spikevax XBB.1.5 (50 mikrogramov) a 51 ucastnikov
dostalo posilinovaciu davku skimanej bivalentnej omikron XBB.1.5/BA.4-5 ockovacej latky

(50 mikrogramov).
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Profil reaktogenity ockovacej latky Spikevax XBB.1.5 bol podobny ako pre ockovaciu latku Spikevax
(povodna) a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. V tejto predbeznej analyze bol median casu
sledovania pre obe skupiny oc¢kovacich latok 20 dni (rozsah 20 az 22 dni s datumom ukoncenia zberu

udajov 16. maja 2023).

Spikevax (povodna) u prijemcov transplantatu solidneho organu

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita o¢kovacej latky Spikevax (pdvodna) boli hodnotené

v dvojdielnej, otvorenej Studii fazy 3b u dospelych prijemcov transplantatu solidneho organu (TSO),
vratane transplantatov oblicky a pe¢ene (mRNA-1273-P304). Podana bola davka 100 mikrogramov
(0,5 ml), ¢o bola schvalena davka v ¢ase vykonania Stadie.

V Casti A dostalo 128 prijemcov TSO tretiu davku ockovacej latky Spikevax (pdvodna). V casti B
dostalo 159 prijemcov TSO posiliiovaciu davku najmenej 4 mesiace po poslednej davke (Stvrtad davka

pre mRNA ockovacie latky a tretia davka pre non-mRNA ockovacie latky).

Reaktogenita zodpovedala znamemu profilu o¢kovacej latky Spikevax (povodna). Nevyskytli sa
ziadne neocakavané zistenia z hl'adiska bezpecnosti.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Myokarditida
Zvysené riziko myokarditidy po ockovani ockovacou latkou Spikevax (povodna) je najvyssie
u mladsich muzov (pozri Cast’ 4.4).

V dvoch velkych, europskych, farmakoepidemiologickych studiach sa urcilo zvySené riziko

u mladsich muzov po druhej davke oCkovacej latky Spikevax (povodnd). Z jednej Stadie vyplynulo, ze
v obdobi 7 dni po podani druhej davky sa u muzov vo veku 12 az 29 rokov vyskytlo priblizne 0 1,316
(95 % IS: 1,299; 1,333) pripadov myokarditidy na 10 000 os6b viac ako u neexponovanych osob.

V dalsej studii sa v obdobi 28 dni po podani druhej davky u muzov vo veku 16 az 24 rokov vyskytlo
0 1,88 (95 % IS: 0,956; 2,804) pripadov myokarditidy na 10 000 osdb viac ako u neexponovanych
0s0b.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii 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 a uviedli ¢islo Sarze, ak je k dispozicii.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa odportca sledovanie zivotnych funkcii a mozna symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: ockovacie latky, ockovacie latky proti COVID-19, ATC kod: JO7BNO1

Mechanizmus uéinku

Elazomeran aj elazomeran/imelazomeran obsahuji mRNA zapuzdrenu v lipidovych nanocasticiach.
mRNA koduje spike protein virusu SARS-CoV-2 v plnej dizke, ktory je modifikovany 2 substitaciami
prolinom v ramci domény heptad repeticie 1 (S-2P) z dovodu stabilizacie spike proteinu do predfuzne;
konformaécie. Po intramuskularnom injekénom podani, bunky v mieste podania injekcie a spadové
lymfatické uzliny prijmu lipidové nanocastice, ¢im sa sekvencia mRNA uc¢inne dopravi do buniek za
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ucelom translacie na virusovy protein. Dodana mRNA nevstupuje do bunkového jadra ani
neinteraguje s genomom, nereplikuje sa a je exprimovana docasne, a to najmé dendritovymi bunkami
a makrofagmi subkapsularneho sinusu. Exprimovany, na membranu viazany spike protein virusu
SARS-CoV-2 je nasledne rozpoznany bunkami imunitného systému ako cudzi antigén. To vyvolava
odpoved’ T-buniek a B-buniek, ktoré vytvaraji neutraliza¢né protilatky, ktoré mézu prispievat’

k ochrane pred ochorenim COVID-19. mRNA s modifikovanymi nukleozidmi

v elazomerane/davezomerane, andusomerane a SARS-CoV-2 JN.1 mRNA je vo forme lipidovych
Castic, ktoré umoznuju doru¢enie mRNA s modifikovanymi nukleozidmi do hostitel'skych buniek, aby
sa umoznila expresia S antigénu SARS-CoV-2. Ockovacia latka vyvolava imunitni odpoved’ na
antigén S, ktora chrani pred ochorenim COVID-19.

Klinicka u¢innost’

Imunogenita u dospelych — po davke Spikevax XBB.1.5 (0,5 ml, 50 mikrogramov) oproti skumanej
bivalentnej XBB.1.5/BA.4-5 v davke (0,5 ml, 25 mikrogramov/25 mikrogramov)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita ockovacej latky Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov

a bivalentnej ockovacej latky, ktora obsahuje rovnaké mnozstva mRNA spike proteinu kmenov
omikron XBB.1.5 a omikron BA.4-5 (25 mikrogramov XBB.1.5/25 mikrogramov BA.4-5) sa hodnotia
v otvorenej Studii fazy 2/3 u dospelych. V tejto stadii dostalo 50 ucastnikov ockovaciu latku Spikevax
XBB.1.5 a 51 ucastnikov dostalo skimant bivalentnti o¢kovaciu latku XBB.1.5/BA.4-5 (mRNA-
1273-P205, cast’ J). Tieto dve skupiny boli randomizované v pomere 1:1.

Ockovacie latky boli podavané ako piata davka dospelym, ktori predtym dostali dvojdavkovy
primarny cyklus akejkol'vek mRNA ockovacej latky proti COVID-19, posilniovaciu davku akejkol'vek
mRNA ockovacej latky proti COVID-19 a posiliiovaciu davku akejkol'vek bivalentnej mRNA
ockovacej latky Original/Omicron BA .4-5.

Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 a bivalentna ockovacia latka XBB.1.5/BA.4-5 vyvolali v 15. den
silné neutralizan¢é odpovede proti kmeniom XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 a D614G. V stbore
na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu, ktory zahfiial vSetkych ucastnikov, s predchédzajticou aj
bez predchadzajucej infekcie virusom SARS-CoV-2 (n =49 a n = 50 pre skupiny s o¢kovacou latkou
Spikevax XBB.1.5 a bivalentnou ockovacou latkou XBB.1.5/BA.4-5, v uvedenom poradi), bolo
geometrické priemerné ndsobné zvysenie (Geometric Mean Fold Rise, GMFR) v 15. den (95 % IS)
pre oCkovaciu latku Spikevax XBB.1.5 a bivalentnt ockovaciu latku XBB.1.5/BA.4-5 16,7 (12,8;
21,7)a 11,6 (8,7; 15,4), v uvedenom poradi, proti kmenu XBB.1.5 a 6,3 (4,8; 8,2) a 5,3 (3,9; 7,1) proti
kmenu BA.4-5.

Pre varianty, ktoré neboli obsahom ockovace;j latky, bolo GMFR v 15. deni (95 % IS) pre o¢kovaciu
latku Spikevax XBB.1.5 a bivalentnt ockovaciu latku XBB.1.5/BA.4-5 11,4 (8,5; 15,4) a 9,3 (7,0;
12,3) proti kmeitu XBB.1.16; 5,8 (4,7; 7,3) a 6,1 (4,6; 7,9) proti kmeitu BQ.1.1 a 2,8 (2,2; 3,5)a 2,3
(1,9; 2,8) proti kmetiu D614G.

Imunogenita u ucastnikov vo veku 18 rokov a starsich — po posiliiovacej davke Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (0,5 ml, 25 mikrogramov/25 mikrogramov)

Bezpecnost, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 sa hodnoti v prebiehajucej otvorenej stadii fazy 2/3 u tiCastnikov vo veku 18 rokov a starSich
(mRNA-1273-P205). V tejto stadii dostalo 511 ucastnikov posiliiovaciu davku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogramov a 376 i¢astnikov dostalo posiliiovaciu davku Spikevax
(p6vodnd) 50 mikrogramov.

Cast’ H $tadie P205 hodnotila bezpe¢nost’, reaktogenitu a imunogenitu o&kovacej latky Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 podavanej ako druhé posililovacia davka dospelym, ktori predtym
dostali 2 davky Spikevaxu (pévodnd) (100 mikrogramov) ako primarny cyklus a prvi posiliiovaciu
davku Spikevaxu (povodna) (50 mikrogramov). V studii P205, v Casti F ucastnici $tadie dostali
Spikevax (povodnd) (50 mikrogramov) ako druhu posiliiovaciu davku a skupina z Casti F slizi v rdmci
studie ako nesubezna porovnavacia skupina so skupinou Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5.
V tejto §tadii bola analyza primarnej imunogenity zalozena na sibore na hodnotenie primarnej
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imunogenity, ktory zahrna ucastnikov bez dokazov infekcie SARS-CoV-2 na zaciatku (pred
posililovacou davkou). V primarnej analyze bol zisteny geometricky priemer titrov (GMT) (95 % IS)
pred podanim posiliiovacej davky 87,9 (72,2; 107,1) a zvysil sana 2 324,6 (1 921,2; 2 812,7) 28 dni
po podani posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Pomer
geometrického priemeru (GMR) v 29. dni pre posiliiovaciu davku Spikevax Original/Omicron BA.4-5
50 mikrogramov v porovnani s posiliiovacou davkou Spikevax (povodna) 50 mikrogramov bol 6,29
(5,27; 7,51), &o splialo vopred $pecifikované kritérium superiority (dolna hranica IS > 1).

Odhadované geometrické priemery titrov (GMT) neutraliza¢nych protilatok (95 % IS) proti kmeniu
Omicron BA.4/BA.5 upravené podla titra pred posiliiovacou davkou a vekovej skupiny boli 2 747,3
(2399,2; 3 145,9) a 436,7 (389,1; 490,0) 28 dni po podani posiliiovacich davok o¢kovacimi latkami
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a Spikevax (p6vodnéd), v uvedenom poradi a pomer
geometrického priemeru (GMR) (95 % IS) bol 6,29 (5,27; 7,51), ¢o spiia vopred $pecifikované
kritérium non-inferiority (dolna hranica IS > 0,667).

Imunogenita u dospelych — po posiliiovacej davke ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 (0,5 ml, 25 mikrogramov/25 mikrogramov)

Bezpecnost', reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 sa hodnotia v prebiehajucej otvorenej stadii fazy 2/3 u ucastnikov vo veku

18 rokov a starSich (mRNA-1273-P205). V tejto stadii dostalo 437 ucastnikov posiliiovaciu davku
ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramov a 377 ucastnikov dostalo
posiliiovaciu davku oc¢kovacej latky Spikevax (pévodnd) 50 mikrogramov.

Cast’ G stadie P205 hodnotila bezpe¢nost’, reaktogenitu a imunogenitu o&kovacej latky Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, ked’ sa podavala ako druhé posiliiovacia davka dospelym, ktori
predtym dostali 2 davky ockovacej latky Spikevax (po6vodnd) (100 mikrogramov) ako primarny cyklus
a posilnovaciu davku Spikevax (povodna) (50 mikrogramov) najmenej 3 mesiace pred zaradenim do
studie. V Casti F studie P205 dostali ucastnici ockovaciu latku Spikevax (pévodnd) (50 mikrogramov)
ako druht posilnovaciu davku a skupina z ¢asti G slizi v ramci Stadie ako nesubezné porovnavacia
skupina k skupine s o¢kovacou latkou Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

V tejto stadii bola analyza primarnej imunogenity zaloZzena na stibore na hodnotenie primarne;j
imunogenity, ktory zahia ucastnikov bez dokazov infekcie SARS-CoV-2 na zaciatku (pred
posiliiovacou davkou). V primarnej analyze bol 28 dni po posiliiovacej davke ockovacou latkou
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 odhadovany geometricky priemer titrov (Geometric Mean
Titre, GMT) neutraliza¢nych protilatok proti povodnému SARS-CoV-2 a zodpovedajuci 95 % IS
6422,3 (5 990,1; 6 885,7) a po posiliovacej davke ockovacou latkou Spikevax (pévodna) boli tieto
hodnoty 5 286,6 (4 887,1; 5 718,9). Tieto GMT predstavuju pomer medzi odpoved’ami na o¢kovaciu
latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a ockovaciu latku Spikevax (pdvodna) proti
povodnému kmetiu SARS-CoV-2 (D614G). GMR (97,5 % IS) bol 1,22 (1,08; 1,37), &o spinalo vopred
stanovené kritéria non-inferiority (dolna hranica 97,5 % IS > 0,67).

Odhadovany GMT neutraliza¢nych protilatok proti kmetiu omikron, BA.1 v 29. den bol 2 479,9

(2 264,5; 2 715,8) v skupine s posiliiovacou davkou oCkovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 a 1 421,2 (1 283,0; 1 574,4) v skupine s posiliiovacou davkou oc¢kovacej latky
Spikevax (pdvodna) a GMR (97,5 % IS) bol 1,75 (1,49; 2,04), &o spiiialo vopred stanovené kritérium
superiority (dolna hranica IS > 1).

Trojmesacna perzistencia protildatok posilnovacej ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 proti COVID-19

Ucastnici §tadie P205 &ast’ G boli postupne zaradeni na podanie 50 mikrogramov ockovacej latky
(povodna) (n = 376) alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n = 437) ako druhej
posiliiovacej davky. U ucastnikov bez vyskytu SARS-CoV-2 pred posiliiovacou davkou, vyvolala
ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vyrazne vysSie (964,4 [834,4; 1 114,7])
titre neutralizacnych protilatok proti kmenu Original/Omicron BA.1 (pozorované GMT) ako titre
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vyvolané ockovacou latkou Spikevax (pdvodnd) (624,2 [533,1; 730,9]) a podobné medzi
posiliiovacimi davkami proti povodnému SARS-CoV-2 po troch mesiacoch.

Klinicka ucinnost u dospelych

V randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej studii fazy 3 zaslepenej pre pozorovatela

u dospelych (NCT04470427) boli z G¢asti na klinickej stadii vylucené imunokompromitované osoby
alebo osoby, ktoré uzivali imunosupresiva v intervale 6 mesiacov pred klinickou $tadiou, ako aj
tehotné ti¢astnicky alebo osoby so znamou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2. Uéastnici so
stabilizovanym ochorenim HIV neboli vyliceni. Ockovacie latky proti chripke sa mohli podavat’

14 dni pred podanim alebo 14 dni po podani ktorejkol'vek davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna).
Ucastnici museli takisto dodrzat’ miniméalny 3-mesaény interval od podania krvnych
produktov/produktov plazmy alebo imunoglobulinov pred klinickou $tadiou, aby im mohlo byt’
podané placebo alebo oCkovacia latka Spikevax (pévodna).

Celkovo bol sledovany vyskyt ochorenia COVID-19 u 30 351 0s6b s medidnom 92 dni (rozsah:
1 - 122 dni).

Populacia, u ktorej sa robila primarna analyza t¢innosti (dalej sa uvadza ako subor podl'a protokolu
alebo PPS, Per Protocol Set) pozostavala z 28 207 ucastnikov, ktorym bola podana bud’ ockovacia
latka Spikevax (povodna) (n = 14 134) alebo placebo (n = 14 073) a ktori mali negativny
vychodiskovy status pre virus SARS-CoV-2. Studijné populacia PPS zahtnala 47,4 % Zzien, 52,6 %
muzov, 79,5 % belochov, 9,7 % afroameri¢anov, 4,6 % Azijcov a 6,2 % inych. 19,7 % tcastnikov
bolo identifikovanych ako Hispancov alebo Latinskoameri¢anov. Median veku i¢astnikov bol

53 rokov (rozsah 18 - 94). U ucastnikov zaradenych do PPS bol povoleny davkovaci interval -7 az
+14 dni pre podanie druhej davky (planovanej na 29. defi). 98 % ucastnikov dostalo druhu davku
ockovacej latky 25 dni az 35 dni po 1. davke (¢o zodpoveda -3 az +7 dilom okolo intervalu 28 dni).

Pripady ochorenia COVID-19 boli potvrdené polymerazovou retazovou reakciou s reverznou
transkripciou (RT PCR) a komisiou pre klinické postidenie. Celkova u¢innost’ ockovacej latky
a ucinnost’ podl'a kI'a¢ovych vekovych skupin si uvedené v tabul’ke 5.

TabulPka 5. Analyza u¢innosti o¢kovacej latky: potvrdené ochorenie COVID-19* bez ohladu na
zavaznost’ od 14. diia po podani 2. davky — PPS

Ockovac1aA latka 'Splkevax Placebo
(povodna)
. . , Miera
Veko‘va Pripady Miera vysl'(ytu Pripady vyskytu | % ucinnosti
skupina . ochorenia g . « .
(roky) Osoby | ochorenia COVID-19 na Osoby | ochorenia | ochorenia | ocCkovacej
N COVID-19 N COVID-19| COVID-19 | latky (95 %
1000
n n na 1000 IS)*
osobo-rokov
osobo-rokov
Celkovo | 4134 | 11 3328 | 14073 | 185 56,510 941
(> 18) ’ ’ (89,3; 96,8)**
18 az < 65 95,6
10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90.6: 97.9)
> 65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61.4: 95.2)
> 65 az 82,4 %
75 2 953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100 %
> 75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

#COVID-19: symptomatické ochorenie COVID-19 vyzadujuce si pozitivny vysledok RT-PCR testu a najmene;j
2 systémové priznaky alebo 1 respiracny priznak. Pripady vyskytujlice sa od 14. diia po podani 2. davky.
*Ucinnost ockovacej latky a 95 % interval spol'ahlivosti (IS) zo stratifikovaného Coxovho modelu
proporcionalneho rizika.

125



**[S neupraveny pre multiplicitu. Statistické analyzy s upravenou multiplicitou boli vykonané pri predbeznej
analyze u nizsieho poctu pripadov ochorenia COVID-19, ktoré sa tu neuvadzaji.

Spomedzi vSetkych ucastnikov v PPS neboli hlasené ziadne pripady zdvazného ochorenia COVID-19
v skupine s o¢kovacou latkou v porovnani s 30 pripadmi zo 185 (16 %) v skupine s placebom.

Z 30 ucastnikov so zavaznym ochorenim bolo 9 hospitalizovanych, z ktorych 2 boli prijati na jednotku
intenzivnej starostlivosti. VacSina zvySnych zavaznych pripadov splnila len kritérium tykajuce sa
saturacie kyslikom (SpO2) pre zavazné ochorenie (< 93 % pri izbovom vzduchu).

Utinnost’ o¢kovacej latky Spikevax (povodna) pri prevencii ochorenia COVID-19 bez ohl'adu na
predchadzajucu infekciu virusom SARS-CoV-2 (zistena tvodnym sérologickym testovanim

a testovanim vzoriek z nazofaryngalneho vyteru) od 14. dia po podani 2. davky bola 93,6 % (95 % IS:
88,6; 96,5).

Okrem toho, analyzy primarneho koncového ukazovatel'a u¢innosti v podskupinach preukazali
podobné vysledky ti¢innosti v ramci pohlavi, etnickych skupin a Gc¢astnikov so zdravotnymi
komorbiditami spojenymi s vysokym rizikom zavazného ochorenia COVID-19.

Imunogenita u dospelych — po posiliiovacej davke (0,25 ml, 50 mikrogramov)

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita posiliiovacej davky ockovacej latky Spikevax (pdvodna) sa
hodnotia v prebiehajicej randomizovanej, placebom kontrolovanej §tadii fazy 2 na potvrdenie davky
zaslepenej pre pozorovatel'a u G¢astnikov vo veku 18 rokov a starSich (NCT04405076). V tejto Studii
dostalo 198 ucastnikov dve davky (0,5 ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) ockovacej latky
Spikevax (pévodna) ako primarny cyklus. V otvorenej faze dostalo 149 z tychto ucastnikov (subor
podl’a protokolu) jednu posiliiovaciu davku (0,25 ml, 50 mikrogramov) najmenej 6 mesiacov po
ockovani druhou davkou v primarnom cykle. Preukazalo sa, Ze jedna posiliiovacia davka (0,25 ml,
50 mikrogramov) viedla ku GMFR 12,99 (95 % IS: 11,04; 15,29) neutralizacnych protilatok z obdobia
pred posiliiovacou davkou v porovnani s obdobim 28 dni po posiliiovacej davke. GMFR
neutralizaénych protilatok bol 1,53 (95 % IS: 1,32; 1,77) pri porovnani obdobia 28 dni po 2. davke
(primarny cyklus) s obdobim 28 dni po posiliiovacej davke.

Imunogenita posilnovacej davky po primdarnom ockovani inou schvalenou ockovacou latkou proti
COVID-19 u dospelych

Bezpecnost’ a imunogenita heterolognej posiliiovacej davky ockovacou latkou Spikevax (pévodnd) sa
skiimala v §tadii iniciovanej skuSajiicim so 154 ucastnikmi. Minimélny ¢asovy interval medzi
primarnym cyklom pouzivajucim ockovaciu latku proti COVID-19 na baze vektora alebo na baze
RNA a posiliiovacou ockovacou latkou Spikevax (povodnad) bol 12 tyzdiov (rozsah: 12 tyzdnov az
20,9 tyzdiov). Davka pouZzivana na posilnenie v tejto Studii bola 100 mikrogramov. Titre
neutralizacnych protilatok merané pseudovirusovym neutralizaénym testom sa hodnotili v 1. den pred
podanim a 15. defi a 29. deii po podani posiliiovacej davky. Odpoved’ na posiliiovaciu davku bola
preukdzana bez ohl'adu na primarne ockovanie.

Dostupné su len kratkodobé idaje o imunogenite. Dlhodoba ochrana a imunologicka pamat’ nie su
v sucasnosti zname.

Bezpecnost a imunogenita siedmich ockovacich latok proti COVID-19 ako tretej davky (posilniovacej
davky) vo Velkej Britanii

COV-BOOST je multicentricka, randomizovana studia fazy 2 iniciovana skusSajicim, skimajuca tretiu
posiliiovaciu davku oc¢kovania proti COVID-19 s podskupinou na podrobné imunologické skimanie.
Ucastnikmi boli dospeli vo veku 30 rokov a starsi, v dobrom fyzickom zdravi (boli povolené mierne
az stredne zavazné, dobre kontrolované komorbidity), ktori dostali dve davky bud’ o¢kovacej latky
Pfizer/BioNTech alebo Oxford/AstraZeneca (prva davka v decembri 2020, januari 2021 alebo
februari 2021) a v ¢ase ich zaradenia do skisania uplynulo najmenej 84 dni po druhej davke.
Ockovacia latka Spikevax (povodna) posilnila protilatkové a neutralizacné odpovede a bola dobre
znas$ana bez ohl'adu na primarny cyklus. Davka pouzitd na posilnenie v tejto $tadii bola

100 mikrogramov. Titre neutraliza¢nych protilatok merané pseudovirusovym neutralizacnym testom
sa hodnotili v 28. den po posiliiovacej davke.
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Klinicka ucinnost u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov

V prebiehajlicej randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej $tudii fazy 2/3 zaslepenej pre
pozorovatela u dospievajiicich (NCT04649151) sa hodnotila bezpecnost, reaktogenita a ucinnost’
o¢kovacej latky Spikevax (povodnd) u dospievajiicich vo veku od 12 do 17 rokov. Ugastnici so
znamou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2 boli z u€asti na klinickej Studii vyluceni. Celkovo
bolo 3 732 ucastnikov randomizovanych v pomere 2:1 pre podavanie 2 davok ockovacej latky
Spikevax (pdvodna) alebo fyziologického roztoku ako placeba s odstupom 1 mesiaca.

Sekundarna analyza G¢innosti sa vykonala u 3 181 G¢astnikov, ktorym boli podané 2 davky ockovacej
latky Spikevax (povodnd) (n =2 139) alebo placeba (n = 1 042) a ktori mali negativny vychodiskovy
status SARS-CoV-2 v stibore podl'a protokolu. Medzi G€astnikmi, ktorym bola podana ockovacia latka
Spikevax (povodnad) a ucastnikmi, ktorym bolo podané placebo, neboli Ziadne vyznamné rozdiely

v demografickych charakteristikach ani v uz existujucich ochoreniach.

Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené
pozitivnym vysledkom RT-PCR testu a najmenej 2 systémovymi priznakmi alebo 1 respiratnym
priznakom. Ide o pripady od 14. dia po druhej davke.

V skupine s o¢kovacou latkou Spikevax (povodna) sa nevyskytli Ziadne symptomatické pripady
ochorenia COVID-19 a v skupine s placebom sa vyskytli 4 symptomatické pripady ochorenia
COVID-19.

Imunogenita u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov po primdrnom cykle ockovania ockovacou
latkou Spikevax

Analyza non-inferiority hodnotiaca 50 % neutralizacné titre SARS-CoV-2 a miery sérologickej
odpovede 28 dni po 2. davke bola vykonana v podskupinach na hodnotenie imunogenity podla
protokolu u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov (n = 340) v §tadii u dospievajucich

a u ucastnikov vo veku od 18 do 25 rokov (n = 296) v studii u dospelych. Osoby nevykazovali na
zaciatku stadie ziadny imunologicky ani virologicky dékaz predchadzajucej infekcie SARS-CoV-2.
Pomer geometrického priemeru (Geometric Mean Ratio, GMR) titrov neutralizacnych protilatok

u dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov v porovnani s i¢astnikmi vo veku od 18 do 25 rokov bol
1,08 (95 % IS: 0,94; 1,24). Rozdiel v miere sérologickej odpovede bol 0,2 % (95 % IS: -1,8; 2.4).
Kritéria non-inferiority (dolna hranica 95 % IS pri GMR > 0,67 a doln4 hranica 95 % IS rozdielu

v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli splnené.

Imunogenita u dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov — po posiliiovacej davke Spikevax (povodnej)
Primarnym cielom hodnotenia imunogenity posiliiovacej fazy v tejto $tadii bolo postdit’ u¢innost’
posiliiovacej davky u Gcastnikov vo veku 12 az 17 rokov porovnanim imunitnych odpovedi po
posiliovacej davke (29. dei) s imunitnymi odpoved’ami ziskanymi po 2. davke primarneho cyklu
(57. deft) u mladych dospelych (vo veku 18 az 25 rokov) v tadii u dospelych. Uginnost’ posiliiovace;
davky 50 mikrogramov Spikevaxu sa vyvodzuje, ak imunitné odpovede po posiliiovacej davke
(geometricky priemer koncentracie [ Geometric Mean Concentration, GMC], nAb [neutralizacné
protilatky] a miera sérologickej odpovede [Seroresponse Rate, SRR]) spiiiajii vopred stanovené
kritéria non-inferiority (pre GMC aj SRR) v porovnani s odpoved’ami nameranymi po ukonceni
primarneho cyklu 100 mikrogramov ockovacej latky Spikevax v podskupine mladych dospelych (18
az 25 rokov) v kI"aiCovej Studii ucinnosti u dospelych.

V otvorenej faze tejto Stadie dostali ucastnici vo veku od 12 do 17 rokov jednu posiliiovaciu davku
najmenej 5 mesiacov po ukonceni primarneho cyklu (dve davky s odstupom 1 mesiaca). Populécia na
analyzu primarnej imunogenity v tejto Stadii zahfiiala 257 Gcastnikov pre posiliiovaciu davku

a nahodnt podskupinu 295 ucastnikov zo studie mladych dospelych (vo veku > 18 az < 25 rokov),
ktori predtym absolvovali primarny o¢kovaci cyklus dvoch ddvok ockovacej latky Spikevax

s odstupom 1 mesiaca. Obe skupiny ucastnikov zaradenych do analyzovanej populacie nemali pred
prvou davkou primarneho cyklu a pred posiliiovacou davkou ziadny sérologicky ani virologicky dokaz
infekcie SARS-CoV-2.
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GMR GMC u dospievajucich s posiliiovacou davkou v 29. dent v porovnani s mladymi dospelymi:
GMR v 57. dni bol 5,1 (95 % IS: 4,5; 5,8), ¢o spiﬁa kritérid non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS
> 0,667 (1/1,5); bodovy odhad > 0,8); rozdiel SRR bol 0,7 % (95 % IS: -0,8; 2,4), ¢o spina kritéria
non-inferiority (dolna hranica 95 % rozdielu SRR > -10 %).

U 257 tcastnikov bol GMC nAb pred podanim posiliiovacej davky (1. den posiliiovacej davky) 400,4
(95 % IS: 370,0; 433,4); v 29. dni po podani posiliiovacej davky bol GMC 7 172,0 (95 % IS: 6 610,4;
7 781,4). Po podani posiliiovacej davky v 29. deit sa GMC zvysil priblizne 18-nasobne oproti GMC
pred podanim posiliiovacej davky, ¢o dokazuje t€innost’ posiliiovacej davky pre dospievajucich. SRR
bola 100 (95 % IS: 98,6; 100,0).

Vopred stanovené kritéria uspesnosti primarneho ciel'a imunogenity boli splnené, ¢o umoznilo na
zéklade stadie u dospelych vyvodit’ zaver o ti¢innosti o¢kovacej latky.

Klinicka ucinnost u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Pediatricka stadia je prebiehajtica, randomizovana, placebom kontrolovana klinicka §tadia fazy 2/3
zaslepena pre pozorovatel'a na vyhodnotenie bezpecnosti, reaktogenity a u¢innosti ockovacej latky
Spikevax (povodnd) u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov v USA a Kanade (NCT04796896).
Ugastnici so znamou anamnézou infekcie virusom SARS-CoV-2 boli z Géasti na klinickej $tudii
vyluceni. Celkovo 4 016 ucastnikov bolo randomizovanych v pomere 3:1 na podavanie 2 davok
ockovacej latky Spikevax (povodnd) alebo fyziologického roztoku ako placeba s odstupom 1 mesiaca.

Sekundarna analyza G¢innosti hodnotiaca potvrdené pripady ochorenia COVID-19, ktoré sa nazbierali
az do datumu ukoncenia zberu udajov 10. novembra 2021, sa vykonala u 3 497 ucastnikov, ktori
dostali dve davky (0,25 ml v 0. a 1. mesiaci) ockovacej latky Spikevax (povodnd) (n = 2 644) alebo
placeba (n = 853) a mali negativny vychodiskovy status SARS-CoV-2 v stibore podl'a protokolu.
Medzi G¢astnikmi, ktorym bola podana ockovacia latka Spikevax (pévodna), a ucastnikmi, ktorym
bolo podané placebo, neboli Ziadne vyznamné rozdiely v demografickych charakteristikach.

Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené
pozitivnym vysledkom RT-PCR testu a najmenej 2 systémovymi priznakmi alebo 1 respiranym
priznakom. Ide o pripady od 14. dia po druhej davke.

V skupine s o¢kovacou latkou Spikevax (pdvodnd) sa vyskytli tri pripady ochorenia COVID-19
(0,1 %) a v skupine s placebom $tyri pripady ochorenia COVID-19 (0,5 %).

Imunogenita u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Analyza hodnotiaca 50 % neutralizac¢né titre SARS-CoV-2 a miery sérologickej odpovede 28 dni po
podani 2. davky sa vykonala u podskupiny deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov (n=319)

v pediatrickej §tadii a u ucastnikov vo veku od 18 do 25 rokov (n = 295) v $tudii u dospelych.
Ugastnici nevykazovali na zadiatku $tudie ziadny imunologicky ani virologicky dokaz predchadzajicej
infekcie SARS-CoV-2. GMR titrov neutralizacnych protilatok u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov
v porovnani s osobami vo veku od 18 do 25 rokov bol 1,239 (95 % IS: 1,072; 1,432). Rozdiel v miere
sérologickej odpovede bol 0,1 % (95 % IS: -1,9; 2,1). Kritérid non-inferiority (dolné hranica 95 % IS
pre GMR > 0,67 a dolna hranica 95 % IS rozdielu v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli
splnené.

Imunogenita u deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov — po posilniovacej davke ockovacej latky Spikevax
(povodnej)

Primarnym cielom hodnotenia imunogenity posiliiovacej fazy v tejto $tadii bolo postdit’ u¢innost’
posiliiovacej davky u tcastnikov vo veku od 6 rokov do 11 rokov porovnanim imunitnych odpovedi
po posiliiovacej davke (29. den) s imunitnymi odpoved’ami ziskanymi po 2. davke primarneho cyklu
(57. deti) u mladych dospelych (vo veku 18 az 25 rokov) v tejto studii, v ktorej sa preukazala 93 %
tginnost. U¢innost posilitovacej davky 25 mikrogramov o&kovacej latky Spikevax sa vyvodzuje, ak
imunitné odpovede po podani posiliiovacej davky (geometricka priemerna koncentracia [GMC]
neutralizaénych protilatok [nAb] a miera sérologickej odpovede [SRR]) spiiiaju vopred stanovené
kritéria non-inferiority (pre GMC aj SRR) v porovnani s odpoved’ami nameranymi po ukoncéeni
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primarneho cyklu 100 mikrogramov oc¢kovacej latky Spikevax v podskupine mladych dospelych (18
az 25 rokov) v kl'icovej stadii ti€innosti u dospelych.

V otvorenej faze tejto Stidie dostali ucastnici vo veku od 6 rokov do 11 rokov jednu posiliiovaciu
davku najmenej 6 mesiacov po ukonceni primarneho cyklu (dve davky s odstupom 1 mesiaca).
Populacia na analyzu primarnej imunogenity zahtnala 95 ucastnikov s posiliitovacou davkou vo veku
od 6 rokov do 11 rokov a ndhodnu podskupinu 295 €astnikov zo sttdie mladych dospelych, ktori
dostali dve davky ockovacej latky Spikevax s odstupom 1 mesiaca. Obe skupiny tcastnikov
zaradenych do populacie na analyzu nemali pred prvou davkou primarneho cyklu a pred posiliiovacou
davkou ziadny sérologicky ani virologicky dokaz infekcie SARS-CoV-2.

U 95 ucastnikov bola v 29. deil po podani posiliiovacej davky GMC 5 847,5 (95 % IS: 4 999,6;

6 839,1). SRR bola 100 (95 % IS: 95,9; 100,0). Skimali sa sérové hladiny nAb u deti vo veku od

6 rokov do 11 rokov v podskupine na hodnotenie imunogenity podl’a protokolu s negativnym statusom
SARS-CoV-2 pred podanim posiliiovacej davky a porovnanie s hladinami u mladych dospelych (vo
veku 18 az 25 rokov). GMR GMC s posiliiovacou davkou bol v 29. dent v porovnani s GMC

u mladych dospelych v 57. dni 4,2 (95 % IS: 3,5; 5,0), &o spifia kritéria non-inferiority (t.j. dolna
hranica 95 % IS > 0,667); rozdiel SRR bol 0,7 % (95 % IS: -3,5; 2,4), o spliia kritéria non-inferiority
(dolna hranica 95 % rozdielu SRR > -10 %).

Vopred stanovené kritéria uspesnosti pre primarny ciel’ imunogenity boli splnené, ¢o umoznilo
vyvodit’ zaver o u¢innosti posiliiovacej davky ockovacej latky. Rychla odpoved’ na ockovaciu latku,
ktora sa prejavila do 4 tyzdnov od podania posiliiovacej davky, je dokazom silného prvotného
ockovania vyvolaného primarnym cyklom o¢kovacej latky Spikevax.

Klinicka ucinnost u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

Prebiehajuca Studia fazy 2/3 sa uskutocnila s ciel'om vyhodnotit’ bezpecnost’, znasanlivost,
reaktogenitu a Gcinnost’ ockovacej latky Spikevax u zdravych deti vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov.
Do studie boli zaradené deti v 3 vekovych skupinach: od 6 rokov do 11 rokov; od 2 rokov do 5 rokov;
a od 6 mesiacov do 23 mesiacov.

U 5 476 Gcastnikov vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov, ktori dostali dve davky (v 0. a 1. mesiaci)
ockovacej latky Spikevax (n =4 105) alebo placeba (n =1 371) a mali negativny vychodiskovy status
SARS-CoV-2 (oznaCovanych ako stibor na hodnotenie u¢innosti podla protokolu), sa vykonala
deskriptivna analyza u¢innosti hodnotiaca potvrdené pripady ochorenia COVID-19 zozbierané do
datumu ukoncenia zberu udajov 21. februara 2022. Medzi G¢astnikmi, ktorym bola podana ockovacia
latka Spikevax, a ucastnikmi, ktorym bolo podané placebo, neboli ziadne vyznamné rozdiely

v demografickych charakteristikach.

Median dizky sledovania G¢innosti po 2. davke bol 71 dni u Giastnikov vo veku od 2 rokov do 5 rokov
a 68 dni u tcastnikov vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov.

Utinnost’ o¢kovacej latky v tejto §tadii bola pozorovana v obdobi, ked’ bol prevazujucim variantom
v obehu variant B.1.1.529 (omikron).

Ucinnost’ okovacej latky v 2. Gasti pre sibor na hodnotenie Gi¢innosti podl'a protokolu pre pripady
ochorenia COVID-19 14 dni alebo viac po 2. davke s pouzitim ,,definicie pripadu ochorenia
COVID-19 P301* (t.j. definicie pouzitej v klI'i¢ovej Stadii ti¢innosti u dospelych) bola 46,4 % (95 %
IS: 19,8; 63,8) pre deti od 2 rokov do 5 rokov a 31,5 % (95 % IS: -27,7; 62,0) pre deti vo veku od

6 mesiacov do 23 mesiacov.

Imunogenita u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov

V pripade deti vo veku od 2 rokov do 5 rokov porovnanie odpovedi nAb v 57. dni v tejto 2. Casti,

v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (n = 264; 25 mikrogramov) s odpoved’ami
mladych dospelych (n = 295; 100 mikrogramov) preukazalo GMR 1,014 (95 % IS: 0,881; 1,167), ¢o
spiﬁa kritérid non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS pre GMR > 0,67; bodovy odhad > 0,8).
Geometrické priemerné nasobné zvysenie (Geometric Mean Fold Rise, GMFR) od vychodiskove;j
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hodnoty do 57. dna bolo u tychto deti 183,3 (95 % IS: 164,03; 204,91). Rozdiel v mierach sérologic}(ej
odpovede (SRR) medzi detmi a mladymi dospelymi bol -0,4 % (95 % IS: -2,7 %, 1,5 %), o tiez splia
kritéria non-inferiority (dolna hranica 95 % IS rozdielu SRR > -10 %).

V pripade dojciat a batoliat vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov porovnanie odpovedi nAb

v 57. dni v tejto 2. Casti, v podskupine na hodnotenie imunogenity podl'a protokolu (n = 230;

25 mikrogramov) s odpoved’ami mladych dospelych (n =295; 100 mikrogramov) preukazalo GMR
1,280 (95 % IS: 1,115; 1,470), Co spiﬁa kritéria non-inferiority (t.j. dolna hranica 95 % IS pre

GMR > 0,67; bodovy odhad > 0,8). Rozdiel v mierach SRR medzi doj¢atami/batol'atami a mladymi
dospelymi bol 0,7 % (95 % IS: -1,0 %, 2,5 %), ¢o tiez spiiia kritéria non-inferiority (dolna hranica
95 % IS rozdielu v miere sérologickej odpovede > -10 %).

V sulade s tym boli vopred stanovené kritéria uspesnosti pre primarny ciel’ imunogenity splnené pre
obe vekové skupiny, ¢o umoznilo vyvodit’ G¢innost’ 25 mikrogramov u deti vo veku od 2 rokov do
5 rokov a u dojciat a batoliat vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov (tabulky 6 a 7).

Tabul’ka 6. Zhrnutie pomeru geometrického priemeru koncentracie a miery sérologickej
odpovede — porovnanie 0sob vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov s ucastnikmi vo veku od
18 rokov do 25 rokov — subor na hodnotenie imunogenity podl’a protokolu

od 6 mesiacov do od 18 rokov do od 6 mesiacov do 23 mesiacov/
23 mesiacov n =230 25 rokov n =291 od 18 rokov do 25 rokov
Test Casovy GMC (95 % IS)* GMC (95 % IS)* Pomer GMC | Splneny ciel’
bod (95 % I8” | non-inferiority
(A/N®
1780,7 1390,8 1,3

(1 606,4; 1 973,8) (1269,1; 1524,2) (11;1,5)

SARS-CoV-2 |28 dni po

neutralizaény | 2. davke Rozdiel A
test® Sérologicka odpoved’ | Sérologicka odpoved’ V miere
% % sérologickej
(95 % IS)¢ (95 % IS)? odpovede %
95 % IS)¢
100 99,3 0,7
(98,4; 100) (97,5;99,9) (-1,0; 2,5)

GMC = geometricky priemer koncentracie

n = pocet ucastnikov s nechybajiucimi idajmi na zaciatku a v 57. den

* Hodnoty protilatok uvadzané ako hodnoty pod dolnou hranicou stanovenia (Lower Limit Of
Quantification, LLOQ) sa nahradzajt hodnotou 0,5 x LLOQ. Hodnoty vysSie ako horna hranica
stanovenia (Upper Limit Of Quantification, ULOQ) sa nahradia hodnotou ULOQ), ak nie su k dispozicii
skuto¢né hodnoty.

2 Hladiny protilatok po logaritmickej transformacii sa analyzuji pomocou modelu analyzy kovariancie
(ANCOVA) s premennou skupiny (Gc¢astnici vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov a mladi dospeli) ako
fixnym efektom. Vysledné priemerné hodnoty LS, rozdiel priemernych hodnot LS a 95 % IS st na
ucely prezentacie spétne transformované na povodnil stupnicu.

b Non-inferiorita sa vyhlasi, ak doln4 hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMC je viésia ako 0,67
s bodovym odhadom > 0,8 a dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v miere sérologicke;
odpovede je vicsia ako -10 % s bodovym odhadom > -5 %.

¢ Kone¢né geometrické priemery koncentracie protilatok (GMC) v AU/ml boli stanovené pomocou
mikroneutraliza¢ného testu SARS-CoV-2.

4 Sérologicka odpoved’ v dosledku oc¢kovania $pecifického pre SARS-CoV-2 RVP koncentracia
neutraliza¢nych protilatok na Grovni subjektu je v protokole definovana ako zmena z hodnoty pod
LLOQ na hodnotu rovnu alebo vyssiu ako 4 x LLOQ, alebo aspoii 4-ndsobné zvysenie, ak je
vychodiskova hodnota rovna alebo vyssia ako LLOQ. Sérologicka odpoved 95 % IS sa vypocita
pomocou Clopperovej-Pearsonovej metody.
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¢ Rozdiel v miere sérologickej odpovede 95 % IS je vypocitany pomocou Miettinen-Nurminenovych
(skore) hranic spol'ahlivosti.

Tabulka 7. Zhrnutie pomeru geometrického priemeru koncentracie a miery sérologickej
odpovede — porovnanie 0sob vo veku od 2 rokov do 5 rokov s uc¢astnikmi vo veku od 18 do
25 rokov — subor na hodnotenie imunogenity podl’a protokolu

od 2 rokov do od 18 rokov do od 2 rokov do 5 rokov/
S5 rokovn=264 | 25rokovn=291 od 18 rokov do 25 rokov
Test Casovy GMC (95 % IS)* | GMC (95 % IS)* Pomer GMC Splneny ciel’
bod (95% IS)? non-inferiority
(A/N)P
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8;1560,8) | (1262,5;1532,1) (0,9; 1,2)
SARS-CoV-2 | 28 dni po
neutralizacny 2. davke Rozdiel v miere A
test® Sérologicka Sérologicka sérologickej
odpoved’ odpoved’ odpovede %
% % 95 % IS)*
(95 % IS)¢ (95 % 1S)¢
98,9 99,3 -0,4
(96,7; 99,8) (97,5;99,9) (-2,7; 1,5)

GMC = geometricky priemer koncentracie

n = pocet ucastnikov s nechybajiucimi udajmi na zaciatku a v 57. den

*Hodnoty protilatok uvadzané ako hodnoty pod dolnou hranicou stanovenia (LLOQ) sa nahradzaju
hodnotou 0,5 x LLOQ. Hodnoty vyssie ako horna hranica stanovenia (ULOQ) sa nahradia hodnotou
ULOQ, ak nie st k dispozicii skuto¢né hodnoty.

2 Hladiny protilatok po logaritmickej transformécii sa analyzuju pomocou modelu analyzy kovariancie
(ANCOVA) s premennou skupiny (t€astnici vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov a mladi dospeli) ako
fixnym efektom. Vysledné priemerné hodnoty LS, rozdiel priemernych hodnot LS a 95 % IS stina
ucely prezentacie spétne transformované na poévodnu stupnicu.

b Non-inferiorita sa vyhlasi, ak doln4 hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMC je viésia ako 0,67
s bodovym odhadom > 0,8 a dolna hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v miere sérologicke;
odpovede je vicsia ako -10 % s bodovym odhadom > -5 %.

¢ Konecné geometrické priemery koncentracie protilatok (GMC) v AU/ml boli stanovené pomocou
mikroneutraliza¢ného testu SARS-CoV-2.

4 Sérologicka odpoved’ v dosledku okovania $pecifického pre SARS-CoV-2 RVP koncentricia
neutraliza¢nych protilatok na irovni subjektu je v protokole definovana ako zmena z hodnoty pod
LLOQ na hodnotu rovntl alebo vyssiu ako 4 x LLOQ), alebo asponi 4-nasobné zvysenie, ak je
vychodiskova hodnota rovna alebo vyssia ako LLOQ. Sérologick4 odpoved 95 % IS sa vypocita
pomocou Clopperovej-Pearsonovej metody.

¢ Rozdiel v miere sérologickej odpovede 95 % IS je vypocitany pomocou Miettinen-Nurminenovych
(skore) hranic spol’ahlivosti.

Imunogenita u prijemcov transplantatu solidenho organu

Bezpecnost’, reaktogenita a imunogenita ockovacej latky Spikevax (povodnd) boli hodnotené

v dvojdielnej, otvorenej Studii fazy 3b u dospelych prijemcov transplantatu solidneho organu (TSO),
vratane transplantatov oblicky a pe¢ene (mRNA-1273-P304). Podana bola davka 100 mikrogramov
(0,5 ml), ¢o bola schvalena davka v case vykonania Stidie.

V Casti A dostalo 128 prijemcov TSO tretiu davku ockovacej latky Spikevax (pévodnad). V Casti B
dostalo 159 prijemcov TSO posilfiovaciu davku najmenej 4 mesiace po poslednej davke

Imunogenita sa v §tadii hodnotila meranim neutraliza¢nych protilatok proti pseudovirusu
exprimujucemu povodny kmen SARS-CoV-2 (D614G) 1 mesiac po 2. davke, 3. davke, posiliiovacej
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davke a az do 12 mesiacov od poslednej davky v Casti A, a az do 6 mesiacov od posiliiovacej davky
v Casti B.

Tri davky ockovacej latky Spikevax (povodna) indukovali zvySené titre neutraliza¢nej protilatky

v porovnani s titrami pred 1. davkou a po 2. davke. Vy$si podiel ucastnikov s TOS, ktori dostali tri
davky, dosiahol sérologickt odpoved’ v porovnani s i€astnikmi, ktori dostali dve davky. Hladiny
neutralizaénych protilatok pozorované u ucastnikov s TOS pecene, ktori dostali tri davky, boli
porovnatel'né s odpoved’ami po 2. davke pozorovanymi u imunokompetentnych dospelych ucastnikov,
ktori boli na zaciatku $tadie negativni na SARS-CoV-2. Neutraliza¢na protilatkova odpoved bola
nad’alej Ciselne nizsia po 3. davke u Gcastnikov s TOS oblicky v porovnani s Gcastnikmi s TOS
pecene. Neutraliza¢né hladiny pozorované jeden mesiac po 3. davke pretrvavali poCas 6 mesiacov,
pricom hladiny protilatok sa udrzali na 26-nasobne vysSejj irovni a miera sérologickej odpovede bola
67 % v porovnani s vychodiskovou hodnotou.

Stvrta (posiliiovacia) davka ockovacej latky Spikevax (povodna) zvysila neutralizanu protilatkovii
odpoved’ u ucastnikov s TOS v porovnani s odpoved’ou po 3. davke nezavisle od predtym podanych
ockovacich latok [mRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 alebo akakol'vek kombinacia obsahujica
mRNA]. Uastnici s TOS obli¢ky viak mali numericky niZgie neutralizaéné protilatkové odpovede
v porovnani s ucastnikmi s TOS pecene.

Starsie osoby
Ockovacia latka Spikevax (p6vodnd) bola hodnotena u 0s6b vo veku 6 mesiacov a star§ich vratane
3 768 ucastnikov vo veku 65 rokov a starSich. U¢innost’ o¢kovacej latky Spikevax (povodnd)

u starSich oséb (> 65 rokov) zodpovedala ti¢innosti u mladsich dospelych o0sob (18 - 64 rokov).

Pediatrickd populécia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s o¢kovacou latkou
Spikevax (pdvodnd) v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na prevenciu
ochorenia COVID-19 (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po opakovanom podavani
a reprodukénej a vyvinove;j toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Celkova toxicita

Stadie celkovej toxicity sa uskutoénili na potkanoch (intramuskularne podané az 4 davky prevysujice
davku u l'udi raz za 2 tyzdne). Pozoroval sa prechodny a reverzibilny edém a erytém v mieste podania
injekcie, a prechodné a reverzibilné zmeny vo vysledkoch laboratdrnych testov (vratane zvysenych
hodn6t eozinofilov, aktivovaného parcialneho tromboplastinového ¢asu a fibrinogénu). Vysledky
naznacuju, ze riziko toxicity u l'udi je nizke.

Genotoxicita/karcinogenita

In vitro a in vivo §tidie genotoxicity sa vykonali s novou lipidovou zlozkou SM-102 ockovacej latky.
Vysledky naznacuju vel'mi nizky potencidl genotoxicity u 'udi. Neboli vykonané Studie karcinogenity.

Reprodukénd toxicita
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V §tadii vyvinovej toxicity sa 0,2 ml forma ockovacej latky obsahujuca rovnaké mnozstvo mRNA
(100 mikrogramov) a d’alSie zlozky ako v jednorazovej davke ockovacej latky Spikevax (povodna)
podavanej u 'udi podala samiciam potkanov intramuskularnou cestou $tyrikrat: 28 a 14 dni pred
parenim a v 1. a 13. gestacny den. Odpoved’ protilatkami proti SARS-CoV-2 sa vyskytla u zvierat-
matiek pred parenim az do konca $tadie v 21. dni laktacie, ako aj u plodov a potomkov. Nevyskytli sa
ziadne neziaduce ucinky na samiciu fertilitu, graviditu, embryofetalny vyvoj, vyvoj mlad’at ani
postnatalny vyvoj suvisiace s o¢kovacou latkou. K dispozicii nie s ziadne udaje o prechode
ockovacej latky Spikevax (pévodnd) cez placentu alebo o jej vyluCovani do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-ox0-6-(undecyloxy)hexyl]amino } oktanoat)
cholesterol

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

trometamol

trometamolium-chlorid

kyselina octova

trihydrat octanu sodného

sachardza

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi ani riedit’.
6.3 Cas pouZitePnosti

Neotvorena viacdavkova injekéna liekovka (Spikevax JN.1 0.1 mg/ml injekéné disperzia)

9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa moze neotvorena injek¢na lickovka s ockovacou latkou po vybrati
z mrazni¢ky uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, maximalne po
dobu 30 dni.

Chemicka a fyzikalna stabilita bola tiez preukazana pre neotvorené injekéné liekovky s ockovacou
latkou pri uchovavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po
rozmrazeni a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa neotvorena injekéna
liekovka pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C az -15 °C
po dobu 9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

J Po premiestneni ockovacej latky na miesto uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C sa ma vonka;jsi
obal oznacit’ novym datumom zlikvidovania pri teplote 2 °C az 8 °C.
. Ak je oc¢kovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, ma sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C.

Datum exspiracie na vonkajSom obale mal byt oznaceny novym datumom zlikvidovania pri
teplote 2 °C az 8 °C.

V ramci tohto obdobia sa injekcné lickovky mozu prepravovat’ najviac 36 hodin pri teplote 2 °C az
8 °C (pozri Cast’ 6.4).

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazovat’.
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Neotvorena ockovacia latka sa moéze uchovavat’ po vybrati z chladnicky po dobu maximalne 24 hodin
pri teplote 8 °C az 25 °C.

Prepichnuta viacdavkova injekéna liekovka (Spikevax JN.1 0.1 mg/ml injekénd disperzia)

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana pocas 19 hodin pri teplote 2 °C az
25 °C po prvom prepichnuti (v ramci povoleného ¢asu pouzitel'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri
teplote 2 °C az 8 °C a vratane 24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C). Z mikrobiologického hl'adiska sa
ma ockovacia latka pouzit’ okamzite. Ak sa o¢kovacia latka nepouzije okamzite, za Cas a podmienky
uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

Neotvorena jednodavkova injekéna liekovka (Spikevax JN.1 50 mikrogramov injekéna disperzia)

9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa m6zu jednodavkové injekcné liekovky po vybrati z mraznicky
uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranené pred svetlom, maximalne po dobu 30 dni.

Chemicka a fyzikalna stabilita bola tiez preukazana pre neotvorené jednodavkové injekéné liekovky
pri uchovavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po
rozmrazeni a uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom, sa jednodavkova
injekéna liekovka pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C
az -15 °C po dobu 9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

o Po premiestneni o¢kovacej latky na miesto uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C sa ma vonka;si
obal oznacit’ novym datumom zlikvidovania pri teplote 2 °C az 8 °C.

o Ak je ockovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, mé sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az § °C.
Déatum exspiracie na vonkajSom obale mal byt ozna¢eny novym datumom zlikvidovania pri
teplote 2 °C az 8 °C.

V ramci tohto obdobia sa jednodavkové injekéné liekovky mozu prepravovat’ najviac 36 hodin pri
teplote 2 °C az 8 °C (pozri Cast’ 6.4).

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazovat’.

Jednodavkové injekéné liekovky sa mozu uchovavat’ po vybrati z chladnicky po dobu maximalne
24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C.

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injekénd disperzia v naplnenej injekénej striekacke

9 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C.

V ramci 9-mesacného obdobia sa m6zu naplnené injekéné strickacky po vybrati z mraznicky
uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranené pred svetlom, maximalne po dobu 30 dni
(pozri Cast’ 6.4).

Chemicka a fyzikalna stabilita bola tieZ preukazana pre neotvorené naplnené injekené striekacky pri
uchovavani po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod podmienkou, Ze po rozmrazeni
a uchovavani pri teplote 2 °C azZ 8 °C, chranena pred svetlom, sa naplnena injek¢éna striekacka
pouZije do maximalne 14 dni (namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C az -15 °C po dobu
9 mesiacov) a celkovy ¢as uchovavania nepresiahne 12 mesiacov.

. Po premiestneni o¢kovacej latky na miesto uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C sa ma vonkajsi
obal oznacit’ novym datumom zlikvidovania pri teplote 2 °C az 8 °C.
. Ak je ockovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, ma sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az § °C.

Datum exspiracie na vonkajSom obale mal byt ozna¢eny novym datumom zlikvidovania pri
teplote 2 °C az 8 °C.
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Trvanie prepravy naplnenych injekénych striekaciek je obmedzené trvanim prepravy, na ktoré je
transportny kontajner sposobily.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazovat’.

Naplnené injekéné striekacky sa mézu uchovavat’ po vybrati z chladnicky po dobu maximalne
24 hodin pri teplote 8 °C az 25 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml injekéna disperzia (viacdavkové injekéné liekovky)

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Po rozmrazeni uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C ) a znovu nezmrazujte.

Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri ¢ast’ 6.3.

Podmienky uchovavania viacdavkovej injekcnej lieckovky po prvom otvoreni, pozri Cast’ 6.3.

Preprava rozmrazenych viacdavkovych injekcnych liekoviek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C
Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podl'a dostupnych tidajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych injekcnych liekoviek v tekutom stave trvajuca najviac 36 hodin
pri teplote 2 °C az 8 °C (v ramci Casu pouziteI'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri teplote 2 °C az 8 °C).
Po rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa injekéné lickovky nesmi znovu
zmrazovat’ a az do pouZitia sa maji uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C.

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injek¢énd disperzia (jednodavkové injekéné liekovky)

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az-15 °C.

Po rozmrazeni uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C az 8 °C ) a znovu nezmrazujte.
Jednodavkovu injeként liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri ¢ast’ 6.3.

Preprava jednodavkovych injekcnych liekoviek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C

Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podl'a dostupnych tidajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych jednodavkovych injekénych lickoviek v tekutom stave trvajuca
najviac 36 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C (v ramci ¢asu pouziteInosti 30 dni, respektive 14 dni pri
teplote 2 °C az 8 °C). Po rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa
jednodavkové injekené liekovky nesmu znovu zmrazovat’ a az do pouZitia sa maji uchovavat’ pri
teplote 2 °C az 8 °C.

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injekéné disperzia v naplnenej injekénej strickacke

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Po rozmrazeni uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C ) a znovu nezmrazujte.

Naplnent injek¢énu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky uchovavania po rozmrazeni, pozri ¢ast’ 6.3.

Preprava rozmrazenych naplnenych injekcnych striekaciek v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C
Ak nie je mozna preprava pri teplote -50 °C az -15 °C, podla dostupnych udajov je mozna preprava
jednej alebo viacerych rozmrazenych naplnenych injekénych striekaciek v tekutom stave pri teplote

2 °C az 8 °C (v ramci Casu pouziteI'nosti 30 dni, respektive 14 dni pri teplote 2 °C az 8 °C). Po
rozmrazeni a preprave v tekutom stave pri teplote 2 °C az 8 °C sa naplnené injekcné striekacky nesmu
znovu zmrazovat’ a az do pouzitia sa maji uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C. Trvanie prepravy
naplnenych injek¢nych striekaciek je obmedzené trvanim prepravy, na ktoré je transportny kontajner
sposobily.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml injek¢éné disperzia (viacdavkové injekéné liekovky)

2,5 ml disperzie vo viacdavkovej injekénej liekovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent skla typu 1 alebo
cyklicky olefinovy polymér s vntitornou bariérovou vrstvou) so zatkou (chlorbutylova guma)
a modrym odklapacim plastovym vieckom s uzaverom (hlinikovy uzaver).

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Kazd4 injek¢na liekovka obsahuje 2,5 ml.

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injek¢énd disperzia (jednodavkové injekéné liekovky)

0,5 ml disperzie v jednodavkovej injek¢nej liekovke (sklo typu 1 alebo ekvivalent skla typu 1) so
zatkou (chlorbutylova guma) a modrym odklapacim plastovym vieckom s uzaverom (hlinikovy
uzaver).

Velkosti balenia:

1 jednodavkova injekcna liekovka

10 jednodavkovych injekénych liekoviek
Kazda injekcna liekovka obsahuje 0,5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injekénd disperzia v naplnenej injekénej striekacke

0,5 ml disperzie v naplnenej injek¢nej striekacke (cyklicky olefinovy kopolymér) s piestovou zatkou
(potiahnuta brombutylovou gumou) a uzaverom hrotu (bromobutylova guma, bez ihly).

Naplnena injekéna striekacka je balena v Skatuli s vnutornou papierovou podlozkou v 1 priehl'adnom
blistri obsahujiicom 1 naplnenu injeként striekacku alebo v 5 priehladnych blistroch, z ktorych kazdy
obsahuje 2 naplnené injek¢né striekacky.

Velkosti balenia:

1 naplnena injekéna strickacka

10 naplnenych injek¢énych striekaciek

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 0,5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tuto ockovaciu latku ma pripravovat’ a podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik aseptickym
postupom na zabezpecenie sterility disperzie.

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml injek¢éna disperzia (viacdavkové injekéné liekovky)

Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injek¢nej liekovky krazivym pohybom opatrne premiesajte po
rozmrazeni a pred kazdym odobratim davky.

Ubezpecte sa, Ze injek¢éna lieckovka méa modré odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax JN.1.
Ak ma injekcna liekovka modré odklapacie vieCko a nazov lieku je Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 alebo Spikevax
XBB.1.5, pozrite si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovl formu.

Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste.
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V kazdej viacdavkovej injek¢nej liekovke je urcity objem navyse, aby sa zabezpecilo, Ze mozno
odobrat’ 5 davok po 0,5 ml alebo maximalne 10 davok po 0,25 ml, v zavislosti od veku osoby.

Pred pouzitim rozmrazte kazda viacdavkovu injekénu liekovku podla nizsie uvedenych pokynov
(tabulka 8).

Tabul’ka 8. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania

Tenlota Teplota
Konfiguracia P . | Trvanie rozmrazovania | Trvanie
rozmrazovania . . . .
o rozmrazovania | (priizbovej rozmrazovania
(v chladnicke)
teplote)
Ylacdavkova injekéna 20C-8°C 2 hodn}y, 15°C - 25 °C | hodina
liekovka a 30 minut

Pokyny po rozmrazeni

—[ Neprepichnutd injekénd liekovka J—

Maximdlne Eas

Po odobrati prvej davky ]—
r'-"" .

V chladniéke, v ramci &asu
pouiitelnosti ¥ mesiacor o
Maximdlny €as !

™ . ] ol V chladniéke alebo pr
Uchovdvajle v chlade af w o I i
& L ek F— @ izbove] feplofe

3 - i Injekng bekovia sa ma uchovival pr feplole

2°C af 25 °C. Iaznamenaite dalum a &
Tikvidovania na oznaiend injekinej Fekoviy.

Preplchnutt injekEnd lekoviku dkvidufte po 19
rémel hodindch.

& ahi 12

e

2°C a8°C
Uchovévajle v chlade ai

do xbove] teploty

8Cal25°C

Kaidl davku ockovace] Iatky odoberte z injekéne] iekovky novou steriinou Thiou a striekackou pri kaidom
podani injekcie, aby nedollo k prenosu infekEnych IGtok 2 jedne] osoby na dnuhid.
Davka v striekacke sa md poulif okamiite.

Po prepichnuti injekéne] liekovky na 0Zely odobrania prve|
ddvky sa md ofkovacia latka poutif ihned a po 1% hodindch sa md zlikvidovat.

Vietka nepoulita ofkovacia latka alebo odpad vzniknuty z ofkovace] latky sa ma zikvidoval v silade s narodnymi podiadavkami.

[ Oékovaciu latku po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujte ]

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injek¢énd disperzia (jednodavkové injekéné liekovky)

Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injekénej liekovky krazivym pohybom opatrne premiesajte po
rozmrazeni a pred odobratim davky.

Ubezpecte sa, ze injek¢na lickovka ma modré odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax JN.1.
Ak ma injek¢na liekovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 alebo Spikevax XBB.1.5,
pozrite si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tto lieckovi formu.

Pred pouzitim rozmrazte kazda jednodavkovu injekénu liekovku podla nizsie uvedenych pokynov.

Kazda jednodavkova injekéna lickovka alebo vonkajsi obal obsahujtci 1 alebo 10 injekénych
liekoviek sa moze rozmrazit', bud’ v chladnicke alebo pri izbovej teplote (tabul’ka 9).
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Tabul’ka 9. Pokyny na rozmrazovanie jednodavkovych injekénych liekoviek a vonkajsich obalov
pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota Teplota
Konfiguracia rozmrazovani Trvanie rozmrazovani . .
. .. . | Trvanie rozmrazovania
a rozmrazovania | a (priizbovej
(v chladnicke) teplote)
Jednodavkova
injek¢na 2°Caz8°C 45 minat 15°Caz25°C 15 minat
liekovka
Vonkaj§i obal | 2°Caz8°C I hodina 15°C a2 25 °C 45 mintt
45 minut
Podavanie

Ockovacia latka sa musi podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval
ramena. Nepodavajte tato ockovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Viacdavkové injekcné liekovky
Poddvanie
Obsah injekcnej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym

odobratim davky. Ockovacia latka je pripravend na podanie hned po rozmrazeni.
Nepretrepdvajte ani neriedte.

Pred podanim injekcie skontrolujte kazdu
davku:

Skontrolujte, &ije tekutina v injekénej
liekovke gj injekénej striekacke biela az
sivo biela

Skontrolujte objem injekcnej striekacky

Ockovacia latka mdZze obsahovaf biele
alebo priehladné Eastice, ktoré su
suCastou produkiu.

Ak je davkovanie nespravne alebo
dodlo k zmene farby i sU pritomné iné
Casfice, oCkovaciu latku nepodavaijte.

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injek¢nd disperzia v naplnenej injekénej striekacke

Obsah naplnenej injek¢nej striekacky nepretrepavajte ani neried’te.

Kazda naplnend injek¢na striekacka je uréend len na jednorazové pouzitie. Po rozmrazeni je ockovacia
latka pripravena na podanie.

Z kazdej naplnenej injek¢éne;j striekacky sa moze podat’ jedna (1) davka 0,5 ml.

Ockovacia latka Spikevax JN.1 sa dodava v jednodavkovej, naplnenej injekcne;j striekacke (bez ihly)
obsahujucej 0,5 ml (50 mikrogramov SARS-CoV-2 JN.1 mRNA) a pred podanim sa musi rozmrazit'.

Kazdi naplnenu injekénu striekacku pred pouzitim rozmrazte podla nizsie uvedenych pokynov.
Injekené striekacky sa mozu rozmrazovat’ v blistrovych baleniach (kazdy blister obsahuje 1 alebo
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2 naplnené injek¢né striekacky, v zavislosti od velkosti balenia) alebo vo svojom vonkajSom obale,
bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote (tabul'ka 10).

Tabul’ka 10. Pokyny na rozmrazovanie naplnenych injek¢énych striekaciek Spikevax JN.1
a vonkajSieho obalu pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota . Teplota .
.- . Trvanie . Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . rozmrazovania .
oy rozmrazovania .. . rozmrazovania
(v chladnicke) (miniity) (pri izbovej (miniity)
(°C) y teplote) (°C) y
Naplnena
injek¢éna
striekacka 2-8 55 15-25 45
v blistrovom
baleni
Vonkajsi obal 2-8 155 15-25 140

Ubezpecte sa, ze nazov lieku v naplnenej injekénej striekacke je Spikevax JN.1.. Ak je nazov lieku
Spikevax 50 mikrogramov, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 alebo Spikevax XBB.1.5, pozrite si Stthrn charakteristickych vlastnosti
lieku pre tato liekova formu.

Pokyny na zaobchadzanie s naplnenymi injek¢nymi striekackami Spikevax JN.1

Nepretrepavajte.

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

Ockovacia latka Spikevax JN.1 je biela az sivobiela disperzia. Méze obsahovat biele alebo
priehl'adné Castice, ktoré s sucastou produktu. Oc¢kovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenent
farbu alebo obsahuje iné Castice.

Ihly nie su stucast'ou balenia s naplnenymi injekénymi striekackami.

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

S uzaverom hrotu nahor ho odstrante otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa
neuvol'ni. Uzaver hrotu odstraiiujte pomalym, rovnomernym pohybom. Pocas otacania sa
vyhnite tahaniu za uzaver hrotu.

Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruci¢iek, kym bezpe¢ne nedrzi na injekénej
strickacke.

Ked’ ste pripraveny na podanie, odstrante kryt ihly.

Podajte celu davku intramuskularne.

Likvidicia

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/ Julidn Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanielsko

8.

REGISTRACNE CISLA
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EU/1/20/1507/019
EU/1/20/1507/020
EU/1/20/1507/021
EU/1/20/1507/022
EU/1/20/1507/023
EU/1/20/1507/024
EU/1/20/1507/025
EU/1/20/1507/026

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 6. januara 2021
Datum posledného predlzenia registracie: 3. oktobra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

141



A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH LIECIV)
A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lie¢iva (biologickych lie¢iv)

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

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanielsko

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Francuzsko 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid

Spanielsko

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spanielsko

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi
110

20900 Monza
Taliansko

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5

03013 Ferentino (FR)

Taliansko

Tlac¢ena pisomna informacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

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

. Oficialne uvoPnenie Sarze

Podra ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratérium uréené na tento tcel.
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C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdopskom internetovom portali pre lieky.

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 odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentlry pre lieky,
e 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 d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

143



PRILOHA III

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 (VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax 0,2 mg/ml injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
elazomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda viacdavkova injekéna liekovka obsahuje 5 ml.
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramov elazomeranu.
Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 50 mikrogramov elazomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

OO0

2

o
Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti po
prvom otvoreni a d’al$ie informacie tykajlice sa uchovavania.

Injeken liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax 0,2 mg/ml injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
Lm.

elazomeran

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Viacdavkova injek¢na liekovka
S5ml

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatela, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.
Détum/Cas zlikvidovania:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax 0,1 mg/ml injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
elazomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda viacdavkova injekéna lickovka obsahuje 2,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov elazomeranu. Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 25 mikrogramov elazomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na disperzia
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

OO0

a3

-
Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

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
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatela, v ktorej najdete informacie o Case pouzitel'nosti po
prvom otvoreni a d’alSie informacie tykajuce sa uchovavania.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA 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 Ciarovy koéd so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax 0,1 mg/ml injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
Lm.

elazomeran

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Viacdavkova injek¢na liekovka
2,5ml

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatela, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.
Détum/Cas zlikvidovania:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax 50 mikrogramov injek¢éna disperzia v naplnenej injek¢nej strickacke
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
elazomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 0,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramov
elazomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na disperzia
10 naplnenych injekénych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Jednorazové pouzitie

OO0

L

"

[=]

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informéaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti
a d’alSie informacie tykajlice sa uchovavania.

Naplnent injek¢énu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
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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

Spikevax 50 mikrogramov injek¢na disperzia
elazomeran
Lm.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
elazomeran/imelazomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda viacdavkova injekéna lickovka obsahuje 2,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
25 mikrogramov elazomeranu a 25 mikrogramov imelazomeranu. Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
12,5 mikrogramov elazomeranu a 12,5 mikrogramov imelazomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

OO0

2

o
Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti po
prvom otvoreni a d’al$ie informacie tykajlice sa uchovavania.

Injeken liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 pg/50 pg)/ml injekcéna disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

elazomeran/imelazomeran

im.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Viacdavkova injek¢na liekovka
2,5ml

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatela, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.
Détum/Cas zlikvidovania:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
elazomeran/imelazomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda viacdavkova injekcna liekovka obsahuje 5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 25 mikrogramov
elazomeranu a 25 mikrogramov imelazomeranu. Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 12,5 mikrogramov
elazomeranu a 12,5 mikrogramov imelazomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

OO0

2

o
Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti po
prvom otvoreni a d’al$ie informacie tykajlice sa uchovavania.

Injeken liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 pg/50 pg)/ml injekcéna disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

elazomeran/imelazomeran

im.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Viacdavkova injek¢na liekovka
S5ml

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatela, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.
Détum/Cas zlikvidovania:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
elazomeran/imelazomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda jednodavkova injek¢na lickovka obsahuje 0,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
25 mikrogramov elazomeranu a 25 mikrogramov imelazomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na disperzia
10 jednodavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na jednorazové pouzitie

OO0

L

"

[=]

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informéaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti
a d’alSie informacie tykajlice sa uchovavania.

Injeken liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/008

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE JEDNODAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 pg/25 ng injek¢na disperzia
elazomeran/imelazomeran
Lm.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Jednodavkova injek¢na liekovka
0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢na disperzia
v naplnenej injek¢nej strickacke

mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19

elazomeran/imelazomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje 0,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 25 mikrogramov
elazomeranu a 25 mikrogramov imelazomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia
10 naplnenych injekénych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Jednorazové pouzitie

OO0

2

-

[=]

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnt informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informéaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti
a d’alsie informacie tykajuce sa uchovavania.

Naplnenu injekénu strieckacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/007

13. CIiSLO 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.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 pg/25 ng injek¢na disperzia
elazomeran/imelazomeran
Lm.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢na
disperzia

mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19

elazomeran/davezomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda viacdavkova injekéna liekovka obsahuje 2,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
25 mikrogramov elazomeranu a 25 mikrogramov davezomeranu. Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
12,5 mikrogramov elazomeranu a 12,5 mikrogramov davezomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

OO0

2

-

[=]

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouzitel'nosti po
prvom otvoreni a d’alSie informacie tykajuce sa uchovavania.

Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/006

13. CIiSLO 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.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 pg/50 pg)/ml injekéna disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

elazomeran/davezomeran

im.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Viacdavkova injek¢na liekovka
2,5ml

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informaciu pre pouzivatel'a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.
Datum/cas zlikvidovania:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1.

NAZOV LIEKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
elazomeran/davezomeran

2.

LIECIVO (LIECIVA)

Kazda jednodavkova injek¢na lickovka obsahuje 0,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
25 mikrogramov elazomeranu a 25 mikrogramov davezomeranu.

3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda na injekcie.

4.

LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na disperzia
10 jednodavkovych injekénych liekoviek

5.

SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Jednorazové pouzitie

[=]

L

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnt informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com

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
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informéaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti
a d’alsie informacie tykajuce sa uchovavania.

Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/009

13. CIiSLO 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.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE JEDNODAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 pg/25 ng injek¢na disperzia
elazomeran/davezomeran
Lm.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Jednodavkova injek¢na liekovka
0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢na disperzia
v naplnenej injek¢nej strickacke

mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19

elazomeran/davezomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje 0,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 25 mikrogramov
elazomeranu a 25 mikrogramov davezomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia
10 naplnenych injekénych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Jednorazové pouzitie

D0

3

-

[=]

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti
a d’alSie informacie tykajlice sa uchovavania.

Naplnent injekénu strieckacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/010

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.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM 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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 pg/25 ng injekéna disperzia
elazomeran/davezomeran
Lm.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE

185



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
andusomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda viacdavkova injek¢na liekovka obsahuje 2,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov andusomeranu. Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 25 mikrogramov andusomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na disperzia
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskuléarne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

OO0

a3

-

[=]

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informaciu pre pouzivatel'a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti po
prvom otvoreni a d’al$ie informacie tykajlice sa uchovavania.

Injeken liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/011 (sklo)
EU/1/20/1507/012 (cyklicky olefinovy polymér)

13. CIiSLO 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 $pecifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
andusomeran

im.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Viacdavkova injek¢na liekovka
2,5ml

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informaciu pre pouzivatel'a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.
Datum/cas zlikvidovania:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injekcna disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
andusomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda jednodavkova injek¢na lickovka obsahuje 0,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov andusomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na disperzia
1 jednodavkova injekéna liekovka
10 jednodavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Jednorazové pouzitie

D0

3

-

[=]

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnl informéaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti
a dalSie informacie tykajuce sa uchovavania.

Injek¢nt liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA 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 ciarovy kéd so specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE JEDNODAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax XBB.1.5 50 pg injek¢na disperzia
andusomeran
Lm.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Jednodavkova injek¢na liekovka
0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injek¢na disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
andusomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 0,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramov
andusomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na disperzia
1 naplnena injek¢éna strickacka
10 naplnenych injek¢énych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Jednorazové pouzitie

D0
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[=]

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnl informéaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti
a dalSie informadcie tykajuce sa uchovavania.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/015 (blistrové balenie po 1)
EU/1/20/1507/016 (blistrové balebie po 10)
EU/1/20/1507/017 (vnutorna papierova podlozka po 1)
EU/1/20/1507/018 (vnutorna papierova podlozka po 10)

13. CIiSLO 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
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Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
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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

Spikevax XBB.1.5 50 pg injek¢na disperzia
andusomeran
Lm.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramov injek¢na disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke
mRNA ockovacia latka proti COVID-19
andusomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 0,25 ml. Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
25 mikrogramov andusomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na disperzia
1 naplnena injek¢éna strickacka
10 naplnenych injek¢énych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Jednorazové pouzitie

D0
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-

[=]

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnl informéaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti
a dalSie informadcie tykajuce sa uchovavania.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/027 (blistrové balenie po 1)
EU/1/20/1507/028 (blistrové balebie po 10)
EU/1/20/1507/029 (vnutorna papierova podlozka po 1)
EU/1/20/1507/030 (vnutorna papierova podlozka po 10)

13. CIiSLO 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
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Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
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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

Spikevax XBB.1.5 25 pg injek¢na disperzia
andusomeran
rm.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,25 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml injek¢na disperzia
mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda viacdavkova injekéna liekovka obsahuje 2,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov SARS-CoV-2 JN.1 mRNA. Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 25 mikrogramov
SARS-CoV-2 JN.1 mRNA.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

OO0
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Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP (-50 °C - < -15 °C)
EXP (2-8 °C)

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel’a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti po
prvom otvoreni a d’alSie informacie tykajlice sa uchovavania.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/019 (sklo)
EU/1/20/1507/020 (cyklicky olefinovy polymér)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kéd so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml injek¢éna disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

1.m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Viacdavkova injek¢na liekovka
2,5ml

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informaciu pre pouzivatel'a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.
Datum/cas zlikvidovania:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injek¢na disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna jednodavkova injek¢na lickovka obsahuje 0,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov SARS-CoV-2 JN.1 mRNA.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na disperzia
1 jednodavkova injek¢na liekovka
10 jednodavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Jednorazové pouzitie

D0

3

-

[=]

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnl informéaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti
a dalSie informadcie tykajuce sa uchovavania.

Injek¢nt liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/021
EU/1/20/1507/022

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA 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 ciarovy kéd so specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE JEDNODAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax JN.1 50 pg injekéna disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

1.m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouZitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Jednodavkova injek¢na liekovka
0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injek¢na disperzia v naplnenej injek¢nej strickacke
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 0,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramov
SARS-CoV-2 JN.1 mRNA.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na disperzia
1 naplnena injek¢éna strickacka
10 naplnenych injek¢énych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Jednorazové pouzitie

D0

3

-

[=]

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP (-50 °C - <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnl informéaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti
a dalSie informadcie tykajuce sa uchovavania.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

28037 Madrid

Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1507/023 (blistrové balenie po 1)
EU/1/20/1507/024 (blistrové balebie po 10)
EU/1/20/1507/025 (vnutorna papierova podlozka po 1)
EU/1/20/1507/026 (vnutorna papierova podlozka po 10)

13. CIiSLO 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
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Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym 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

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax JN.1 50 pg injekéna disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

1.m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouZitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

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

Spikevax 0,2 mg/ml injekéna disperzia
Spikevax 0,1 mg/ml injekéna disperzia
Spikevax 50 mikrogramov injek¢na disperzia v naplnenej injekénej striekacke
mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19
elazomeran

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

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je otkovacia latka Spikevax a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju o¢kovaciu latku Spikevax
Ako sa oCkovacia latka Spikevax podava

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ockovaciu latku Spikevax

Obsah balenia a d’alSie informacie

NN

1. Co je ofkovacia latka Spikevax a na €o sa pouZiva

Ockovacia latka Spikevax je ockovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu pred ochorenim COVID-19
sposobenym virusom SARS-CoV-2. Podava sa dospelym a detom vo veku 6 mesiacov a star§im.
Liec¢ivom v ockovacej latke Spikevax je mRNA kodujuca ,,spike* protein virusu SARS-CoV-2.
mRNA je zapuzdrena do SM-102 lipidovych nanocastic.

Kedze oCkovacia latka Spikevax neobsahuje virus, nemdze u vas sposobit’ ochorenie COVID-19.

Ako ocCkovacia latka ucinkuje

Ockovacia latka Spikevax podnieti prirodzenti obranu tela (imunitny systém). U¢inok ockovacej latky
sposobi, zZe si telo vytvori ochranu (protilatky) pred virusom, ktory spoésobuje ochorenie COVID-19.
Ockovacia latka Spikevax vyuziva latku nazyvanu medidtorova ribonukleova kyselina (messenger
Ribonucleic Acid, mRNA) na prenos pokynov, ktoré mézu bunky v tele pouzit’ na vytvorenie
bielkovinového vybezku (spike protein), ktory sa nachadza aj na viruse. Bunky potom vytvoria
protilatky proti spike proteinu na pomoc v boji proti virusu. To vas pomoZze chranit’ pred ochorenim
COVID-109.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji o¢kovaciu latku Spikevax

Ockovacia latka sa nesmie podat’ ak ste alergicky na liecivo alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek
tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju ockovaciu latku Spikevax, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:
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- ak ste v minulosti mali zavaznu, Zivot ohrozujucu alergicku reakciu po akomkol'vek inom
ockovani alebo po podani o¢kovacej latky Spikevax v minulosti,

- ak mate vel'mi slaby alebo oslabeny imunitny systém,

- ak ste uz niekedy omdleli po podani injekcie ihlou,

- ak mate poruchu krvacania,

- ak mate vysokua horac¢ku alebo zdvaznt infekciu; ak vSak mate miernu horicku alebo infekciu
hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany,

- ak mate akékol'vek zavazné ochorenie,

- ak mate uzkost’ suvisiacu s injekciami.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vonkajsej
vystelky srdca) po o¢kovani o¢kovacou latkou Spikevax (pozri Cast 4).

Tieto ochorenia sa mézu vyvinut’ uz niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych
14 dni. Boli pozorované ¢astejSie u mladSich muzov a castejsie po druhej davke ako po prvej davke.

Vo vicsine pripadov myokarditidy a perikarditidy doslo k zotaveniu. Niektoré pripady vyzadovali
lieCbu na jednotke intenzivnej starostlivosti a boli pozorované smrtelné pripady.

Po ockovani mate venovat’ pozornost’ prejavom myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad
dychavi¢nost’, palpitacie (buSenie srdca) a bolest’ v hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Ak sa vas tyka niektory z vys$sie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako vdm podaji o¢kovaciu latku Spikevax.

Vzplanutia syndrému kapilarneho presakovania (CLS)

Po ockovani ockovacou latkou Spikevax bolo hlasenych niekol’ko pripadov vzplanutia syndrému
kapilarneho presakovania (spdsobujuceho vytekanie tekutiny z malych krvnych ciev (kapilar), ¢o
vedie k rychlemu opuchu rik a n6h, nahlemu zvyseniu hmotnosti a pocitu na omdletie, nizkemu
krvnému tlaku). Ak sa ste uz v minulosti mali prihody ochorenia CLS, porad'te sa s lekdrom predtym,
ako vam bude podana ockovacia latka Spikevax.

Trvanie ochrany

Rovnako ako v pripade inych ockovacich latok, aj v pripade zékladnej 2-davkovej ockovacej schémy
ockovacia latka Spikevax nemusi tplne chranit’ v§etkych, ktori ju dostavaji, a nie je zname, ako dlho
budete chraneni.

Deti
Ockovaciu latku Spikevax sa neodportaca podavat’ detom mladsim ako 6 mesiacov.

Iné lieky a ockovacia latka Spikevax

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. O¢kovacia latka Spikevax moze ovplyvnit’ spdsob, akym G¢inkujh
iné lieky, a iné liecky m6zu ovplyvnit’ spdsob, akym tcinkuje ockovacia latka Spikevax.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

Ak ste osoba s oslabenym imunitnym systémom, mézu vam podat’ tretiu davku oCkovacej latky
Spikevax. U l'udi s oslabenym imunitnym systémom méze byt u€¢innost’ ockovacej latky Spikevax
nizs§ia, dokonca aj po tretej davke. V tychto pripadoch musite nad’alej dodrziavat fyzické
bezpecnostné opatrenia, ktoré pomahaji predchadzat’ ochoreniu COVID-19. Okrem toho osoby, ktoré
su v uzkom kontakte s vami, maji byt podla potreby ockované. O individualnych odporacaniach sa
porad’te so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku. Ockovacia latka Spikevax sa moze pouzivat
pocas tehotenstva. Vel'ké mnozstvo tidajov od tehotnych Zien ockovanych ockovacou latkou Spikevax
pocas druhého a treticho trimestra nepreukazalo negativne u¢inky na tehotenstvo ani na novorodenca.
Aj ked’ st udaje o uc¢inkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po ockovani v prvom trimestri
obmedzené, nepozorovala sa ziadna zmena rizika potratu.

Spikevax sa mdze podavat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa necitite dobre po podani oc¢kovacej latky, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pockajte,
kym nevymizntl akékol'vek ucinky ockovacej latky predtym, ako budete viest’ vozidla alebo

obsluhovat’ stroje.

Ockovacia latka Spikevax obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. v podstate zanedbateI'né

mnozstvo sodika.

3. Ako vam podaja ofkovaciu latku Spikevax

Tabul’ka 1. Davkovanie oc¢kovacej latky Spikevax pre primarny cyklus, tretiu diavku u 0s6b so
zavazne oslabenym imunitnym systémom a posiliiovaciu davku

Sila Typ ofkovania | Vek Davka Odporucania
Spikevax Primarny cyklus | Osoby vo 2 (dve) davky
0,2 mg/ml veku (kazda po
injekéna 12 rokov 0,5 ml,
disperzia a starSie obsahujuca Odporuca sa podat’ druht
100 mikrogramo | davku 28 dni po podani
v mRNA) prvej davky.
Deti vo veku | 2 (dve) davky
od 6 rokov (kazda po
do 11 rokov | 0,25 ml,
obsahujuca
50 mikrogramov
mRNA (Co je
polovica
primarnej davky
pre osoby vo
veku 12 rokov
a starsie).
Tretia davka Osoby vo 1 (jedna) davka
u 0sob so veku 0,5 ml
zavazne 12 rokov obsahujuca
oslabenym a starSie 100 mikrogramo | Tretia davka sa moze
imunitnym v mRNA podat’ najmenej 28 dni po
systémom Deti vo veku | 1 (jedna) davka | druhej davke
od 6 rokov 0,25 ml
do 11 rokov | obsahujtica
50 mikrogramov
mRNA
Posiliiovacia Osoby vo 1 (jedna) davka | Ockovacia latka Spikevax
davka veku 0,25 ml sa moZze pouzit’ ako
12 rokov obsahujtca posiliiovacia ockovacia
a starsie 50 mikrogramov | latka pre osoby vo veku
mRNA 12 rokov a starSie, ktoré
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Sila Typ ofkovania | Vek Davka Odporucania
dostali primarny cyklus
ockovacou latkou
Spikevax alebo primarny
cyklus pozostavajuci
z inej mRNA ockovacej
latky alebo
adenovirusovej
vektorovej ockovace;j
latky najmenej 3 mesiace
po ukonceni primarneho
cyklu.
Spikevax Primarny cyklust | Deti vo 2 (dve) davky
0,1 mg/ml vekuod (kazda po
injekéna 6 rokov do 0,5 ml,
disperzia 11 rokov obsahujtca
a Spikevax 50 mikrogramov
50 mikrogramov mRNA)
injek¢na Deti vo veku | 2 (dve) davky
disperzia od (kazda po Odporuca sa podat’ druhti
v naplnenej 6 mesiacov | 0,25 ml, davku 28 dni po podani
injek¢énej do 5 rokov obsahujuca prvej davky.
striekacke* 25 mikrogramov
mRNA (¢o je
polovica
primarnej davky
pre deti vo veku
od 6 rokov do
11 rokov)*
Tretia davka Deti vo 1 (jedna) davka
u 0s0b so vekuod 0,5 ml
zavazne 6 rokov do obsahujtca
oslabenym 11 rokov 50 mikrogramov
imunitnym mRNA Tretia davka sa moze
systémomy Deti vo veku | 1 (jedna) davka | podat’ najmenej 28 dni po
od 0,25 ml druhej davke.
6 mesiacov | obsahujlca
do 5 rokov | 25 mikrogramov
mRNA*
Posiliiovacia Osoby vo 1 (jedna) davka | Ockovacia latka Spikevax
davka veku 0,5 ml sa moZze pouzit’ ako
12 rokov obsahujtca posiliiovacia ockovacia
a starsie 50 mikrogramov | latka pre osoby vo veku
mRNA 6 rokov a starSie, ktoré
Deti vo 1 (jedna) davka | dostali primarny cyklus
vekuod 0,25 ml ockovacou latkou
6 rokov do | obsahujica Spikevax alebo primarny
11 rokov 25 mikrogramov | cyklus pozostavajuci

mRNA*

z inej) mRNA ockovacej
latky alebo
adenovirusovej
vektorovej oCkovacej
latky najmenej 3 mesiace
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Sila Typ ofkovania | Vek Davka Odporucania

po ukonceni primarneho
cyklu.

* Nepouzivajte naplnent injek¢nt striekacku na podanie ¢iastocného objemu 0,25 ml.

1 Pre primarny cyklus pre osoby vo veku 12 rokov a starSie sa ma pouzit’ injek¢na liekovka so silou
0,2 mg/ml.

1 Pre tretiu davku u 0sob so zavazne oslabenym imunitnym systémom vo veku 12 rokov a starSich sa
ma pouzit’ injekéna liekovka so silou 0,2 mg/ml.

Ak nebudete méct’ prist’ na podanie 2. davky zakladnej ockovacej schémy ockovacej latky

Spikevax

- Ak nebudete moct’ prist’ na podanie, o najskor sa u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry preobjednajte na iny termin.

- Ak neabsolvujete planované podanie injekcie, nemusite byt uplne chraneny pred ochorenim
COVID-19.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam injek¢ne podajia ockovaciu latku do svalu (intramuskularna
injekcia) v ramene.

Po kazdom podani ockovacej latky vas bude lekar alebo zdravotna sestra sledovat’ asponl 15 minut, ¢i
sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tito ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujtcich prejavov a priznakov alergickej reakcie, vyhl'adajte
okamzitu lekarsku pomoc:

- pocit na omdletie alebo zavrat,

- zmeny srdcového rytmu,

- dychavicnost’,

- sipenie,

- opuch pier, tvare alebo hrdla,

- zihl'avka alebo vyrazka,

- nevolnost’ alebo vracanie,

- bolest’ zaludka.

Ak sau vas vyskytne akykol'vek iny vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. Mozu k nim patrit’ tieto:

VePmi ¢asté (modzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- opuch/citlivost’ v podpazusi,

- znizena chut’ do jedla (pozorovana u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),
- podrazdenost/plac (pozorované u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- bolest’ hlavy,

- ospalost’ (pozorovana u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- nevolnost’,

- vracanie,

- bolest’ svalov a kibov a stuhnutost’,

- bolest’ alebo opuch v mieste podania injekcie,
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- zaCervenanie v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa méze vyskytnut priblizne 9
az 11 dni po podani injekcie),

- pocit vel’kej unavy,

- triaska,

- horucka.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob):

- hnacka,

- vyrazka,

- vyrazka alebo Zihl'avka v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa mézu vyskytnut’
priblizne 9 az 11 dni po podani injekcie).

Menej casté (mozu postihovat az 1 zo 100 0sob):

- svrbenie v mieste podania injekcie,

- zavrat,

- bolest’ brucha,

- vyvysena, svrbiva vyrazka (zihl'avka, ktora sa mdze objavit’ od podania injekcie az do priblizne
dvoch tyzdnov po podani injekcie).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 os6b)

- docasné jednostranné ochrnutie tvare (Bellova obrna),

- opuch tvére (u 0sdb, ktoré dostali kozmetické injekcie do tvare, sa méze vyskytnit opuch
tvare),

- zniZzené vnimanie alebo cit pri dotyku,

- nezvycajny pocit na kozi, ako je tfpnutie alebo mravcenie (parestézia).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 000 osob)
- zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vonkajsej vystelky srdca (perikarditida), ktory
moze viest’ k dychavicnosti, palpitaciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Neznama frekvencia

- zavazné alergické reakcie s tazkostami s dychanim (anafylaxia),

- reakcia imunitného systému v dosledku zvysene;j citlivosti alebo neznédSanlivosti
(precitlivenost’),

- kozna reakcia, ktora spdsobuje Cervené fTaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako ter¢
alebo ,,stred ter¢a® s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

- rozsiahly opuch ockovanej koncatiny,

- silné menstruacné krvacanie (predpoklada sa, ze vécSina pripadov nie je zdvazna a je docasna),

- vyrazka vyvolana vonkajsim podnetom ako je silné hladkanie, $krabanie alebo tlak na kozu
(mechanicka urtikaria),

- vyvysena, svrbiva vyrazka trvajica dlhsie ako Sest’ tyzdnov (chronicka urtikaria).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V a uviest’ ¢islo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tejto ockovacej latky.

5. Ako uchovavat’ ofkovaciu latku Spikevax

T1to ofkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tiito oCkovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Informacie o uchovavani, exspiracii, pouzivani a zaobchadzani su opisané v Casti urenej pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.

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 Spikevax obsahuje

Tabul’ka 2. ZloZenie podla typu obalu

Sila

Obal

Davka (davky)

ZloZenie

Spikevax 0,2 mg/ml
injek¢na disperzia

Viacdavkova
injek¢na
liekovka

Maximalne
10 davok po 0,5 ml

Jedna déavka (0,5 ml) obsahuje
100 mikrogramov elazomeranu,
mRNA ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do SM-
102 lipidovych nanocastic).

Maximalne
20 davok po
0,25 ml

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
50 mikrogramov elazomeranu,
mRNA ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do
SM-102 lipidovych nanocastic).

Spikevax 0,1 mg/ml
injek¢na disperzia

Viacdavkova
injek¢na
lickovka

5 davok po 0,5 ml

Maximalne
10 davok po
0,25 ml

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov elazomeranu,
mRNA ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do SM--
102 lipidovych nanocastic).

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
25 mikrogramov elazomeranu,
mRNA ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do
SM-102 lipidovych nanocastic).

Spikevax

50 mikrogramov
injek¢na disperzia

v naplnenej injek¢nej
striekacke

Naplnena
injekéna
striekacka

1 davka po 0,5 ml

Len na jednorazové
pouZitie.

Nepouzivajte
naplnenu injek¢nu
striekacku na
podanie
Ciastoného
objemu 0,25 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov elazomeranu,
mRNA ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do SM-
102 lipidovych nanocastic).
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Elazomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sablon DNA, kédujuca ,,spike* (S) protein
virusu SARS-CoV-2 (pdvodna).

Dalsie zlozky st 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,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sacharéza, voda na injekcie.

Ako vyzera ockovacia latka Spikevax a obsah balenia

Spikevax 0,2 mg/ml injek¢na disperzia

Ockovacia latka Spikevax je biela az sivobiela disperzia dodavana v 5 ml sklenenej injek¢nej liekovke
s gumenou zatkou a ¢ervenym odklépacim plastovym vieckom s hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek

Spikevax (0.1 mg/ml) injekénd disperzia

Ockovacia latka Spikevax je biela az sivobiela disperzia dodavana v 2,5 ml sklenenej injek¢nej
liekovke s gumenou zatkou a modrym odklapacim plastovym vieCkom s hlinikovym uzéverom.

Velkost’ balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek.

Spikevax 50 mikrogramov injekénd disperzia v naplnenej injekénej strickacke

Ockovacia latka Spikevax je biela az sivobiela disperzia dodavana v naplnenej injek¢nej striekacke
(cyklicky olefinovy polymér) s piestovou zatkou a uzaverom hrotu (bez ihly).

Naplnené injekéné striekacky st balené v 5 priehl'adnych blistroch, z ktorych kazdy obsahuje
2 naplnené injekéné striekacky.

Velkost balenia: 10 naplnenych injekénych striekaciek.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanielsko

Vyrobcovia
Pre viacdavkové injekéné liekovky

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanielsko

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Francuzsko 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n® 31
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28037 Madrid
Spanielsko

Pre naplnenu injekénu striekacku

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Spanielsko

Ak potrebujete akékol'vek informacie o tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

Ten: 0800 115 4477
Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EA\rada
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898
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Tél/Tel: 800 85 499
Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romaénia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Aby ste ziskali pisomnu informéaciu pre pouzivatela v inych jazykoch, naskenujte si tento kod
pomocou mobilného zariadenia.

OO0

L

-

[=]

Alebo navstivte URL https://www.ModernaCovid19Global.com

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

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatelnost’

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

Uchovavanie a priprava na podanie

Ockovaciu latku Spikevax ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te.

Pred podanim sa oCkovacia latka musi vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic a zmenu farby.
Ockovacia latka Spikevax je biela az sivobiela disperzia. Moze obsahovat’ bicle alebo priehl'adné
Castice, ktoré st sticastou produktu. Oc¢kovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenenu farbu alebo ak

obsahuje iné Castice.

Uchovavajte injekcéné liekovky a naplnené injekené striekacky v mraznicke pri teplote -50 °C
az-15 °C.

Uchovavajte injeként lieckovku a naplnent injek¢énu striekacku vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Spikevax 0,2 mg/ml injekénd disperzia (viacdavkové injekéné liekovky s Eervenym odklapacim
plastovym vie¢kom)

Z kazdej viacdavkovej injek¢nej liekovky je mozné odobrat’ desat’ (10) davok (po 0,5 ml) alebo
maximalne dvadsat’ (20) davok (po 0,25 ml).
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Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste. Neprepichujte injekénu liekovku s Cervenym
vieckom viac ako 20-krat.

Ubezpecte sa, Ze injek¢na liekovka ma cervené odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax
0,2 mg/ml. Ak ma injekéna liekovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, pozrite si Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovi formu.

Pred pouzitim rozmrazte kazdu viacdavkovu injeként lickovku podrla nizsie uvedenych pokynov
(tabulka 3).

Tabulka 3. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouZzitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania

Teplota
rozmrazovani | Trvanie

a (priizbovej | rozmrazovania
teplote)

Teplota Trvanie
rozmrazovania | rozmrazova
(v chladni¢ke) | nia

Konfiguracia

Viacdavkova injek¢na 20°C_8§°C 2 hodiny a 30

lickovka minat 15°C—-25°C | 1 hodina

Pokyny po rozmrazeni
—[ Neprepichnutd injekéna liekovka —{ Po odobrati prvej davky P—

Maximaine Eas e

¥ chiodnidke, v rdmai Sasw
povitelnesti ¥ mesiacoy

Maximdiny ¢as

@ V chladnike alebo pri
izbovej teplote

Injekénd Bekavka sa ma uchovaval p fepiole
2°C a2 25°C. Zarnamendjte datum a &as
Hividovaria na oznadeni injekEne] kekovicy.

Prapichnutd injekénd bekovku Tikvidujte po 19
hodinach.

2°C af 8°C
Uehovdvajle v chlade ot

do izbove] teplaty

BC Qi 25°C

Kaidl davku ofkovace] latky odoberte z injek&énegj liekovky novou steriinou ihlou a striekackou pri kaZdom podani injekcie, aby
nedoilo k prenosu infekénych latok z jednej osoby na druho.
Davka v striekacke sa md pouiif okamiite.

Po prepichnuti injekénej liekovky na Gcely odobrania prvej
davky sa ma ofkovacia latka pouiif ihned a po 19 hedindch sa ma zlikvidovat.

Vietka nepoudita oZkovacia latka alebo odpad vzniknuty z otkovace] Iatky sa ma ziikvidovaf v silade s ndrodnymi pofiadavkami.

[ Ockovaciu latku po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujte

Spikevax 0.1 mg/ml injekénd disperzia (viacddvkové injekéné liekovky s modrym odklapacim
plastovym vie¢kom)

Z kazdej viacdavkovej injekénej liekovky je mozné odobrat’ pat (5) davok (po 0,5 ml) alebo
maximalne desat’ (10) davok (po 0,25 ml).

Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste.

Ubezpecte sa, Ze injek¢na liekovka méa modré odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax

0,1 mg/ml. Ak ma injek¢éna liekovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, pozrite si Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tato lieckova formu.

Pred pouzitim rozmrazte kazdu viacdavkovu injeként lickovku podrla nizsie uvedenych pokynov

(tabulka 4).
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Tabul’ka 4. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouzitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
.- Teplota . Teplota . .
Konfiguracia . Trvanie rozmrazovania | Trvanie
rozmrazovania . .. . .
o rozmrazovania | (priizbovej rozmrazovania
(v chladnicke)
teplote)
Viacddvkova 2°C-8°C 2 hodiny. 15°C-25°C | 1 hodina
injek¢na liekovka a 30 minut

Pokyny po rozmrazeni
—[ Neprepichnutd injekéna liekovka J—

Maximdine Eas

Po odobrati prvej davky ]—
e

I

Maximdiny €as "

V chladniéke alebo pr
izbove] teplote

Injekéng bekovka sa mda uchovaval ph feplole
2°C af 25 °C. Iaznamenaile dalum a &8
dikvidovania na oznaten injekEne) fekovky.
Preplchnubl infekEnd lekoviw dkvidufle po 19
hodinach.

V ehlodniéke, v rdmei Eau
poutiteinosti § mesiacav

")
o
5
v
- -

Uchovévajle v chiade ai
do zbove] beploty

8eC af25eC

Kaidl davku ockovace] Iatky odoberte z injekéne] iekovky novou steriinou Thiou a striekackou pri kaidom
podani injekcie, aby nedollo k prenosu infekEnych IGtok 2 jedne] osoby na dnuhid.
Davka v striekaéke sa ma pouiif ckamiite.

Po prepichnuti injekéne] liekovky na 0Zely odobrania prve|
ddavky sa ma ofkovacia latka poutit ihned a po 19 hodindch sa md zlikvidovat.

Vietka nepoulita ofkovacia latka alebo odpad vzniknuty z ofkovace] latky sa ma zikvidoval v silade s narodnymi podiadavkami.

[ Oé&kovaciu latku po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujte ]

Spikevax 50 mikrogramov injek¢nd disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke

Obsah naplnenej injek¢nej striekacky nepretrepavajte ani neried’te.

Kazda naplnena injek¢na striekacka je len urcend na jednorazové pouzitie. Po rozmrazeni je o¢kovacia
latka pripravena na podanie.

Z kazdej naplnenej injek¢nej strickacky sa moze podat’ jedna (1) davka 0,5 ml. Nepouzivajte naplnent
injek¢nu striekacku na podanie ¢iastocného objemu 0,25 ml.

Ockovacia latka Spikevax sa dodava v jednodavkovej naplnenej injekcnej strickacke (bez ihly)
obsahujucej 0,5 ml (50 mikrogramov) mRNA a musi sa pred podanim rozmrazit'.

Pocas uchovavania minimalizujte vystavenie izbovému osvetleniu a zabrante vystaveniu priamemu
slne¢nému svetlu a ultrafialovému svetlu.

Kazdu naplnenu injek¢énu striekacku pred pouzitim rozmrazte podl'a nizsie uvedenych pokynov.
Injek¢né strickacky sa mozu rozmrazovat’ v blistrovych baleniach (kazdy blister obsahuje

2 naplnenené injekéné striekacky) alebo vo vonkajSom obale, bud’ v chladnicke alebo pri izbove;j
teplote (tabul’ka 5).
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Tabul’ka 5. Pokyny na rozmrazovanie naplnenych injekénych striekaciek a vonkajsich obalov
pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota Teplota . .
Konfiguracia | rozmrazovania Trvanie rozmrazovania Trvanie .
(v chladnicke) | rozmrazovania(mintty) (pri izbovej rozmrazovania
©0) teplote) (minuty)
O
Naplnena
injekéna
strickacka 2-8 55 15-25 45
v blistrovom
baleni
Vonkajsi obal 2-8 155 15-25 140

Ubezpecte sa, Ze nazov lieku v naplnenej injek¢nej striekacke je Spikevax 50 mikrogramov. Ak je
nazov lieku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alebo Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5, pozrite si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tuto liekova formu.

Pokyny na zaobchadzanie s naplnenymi injekénymi striekackami
Nepretrepavajte.
Naplnena injekcna striekacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic
a zmenu farby.
Ockovacia latka Spikevax je bicla az sivobiela disperzia. M6ze obsahovat’ biele alebo
priehl'adné Castice, ktoré su stiCastou produktu. Ockovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenent
farbu alebo obsahuje iné Castice.
Balenia s naplnenymi injekénymi striekackami neobsahuju ihly.

Pouzite sterilnt ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (21G alebo tensie ihly).
S uzaverom hrotu nahor ho odstrante ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa
neuvolni. Uzaver hrotu odstranujte pomalym, rovnomernym pohybom. Pocas otac¢ania sa
vyhnite tahaniu za uzaver hrotu.
Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruci¢iek, kym bezpecne nedrzi na injekéne;j

strickacke.

Ked’ ste pripraveny na podanie, odstrante kryt ihly.
Podajte celu davku intramuskularne.
Po rozmrazeni znova nezmrazujte.

Likvidacia

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

Davkovanie a rozpis

Tabul’ka 6. Davkovanie o¢kovacej latky Spikevax pre primarny cyklus, tretiu davku u zavazne
imunokompromitovanych os6b a posiliiovaciu davku

Oc¢kovanie

Spikevax 0,2 mg/ml injek¢éna
disperzia

Spikevax 0,1 mg/ml injekéna
disperzia a Spikevax

50 mikrogramov injekéna
disperzia v naplnenej
injek¢nej striekacke*

Primarny cyklus

Osoby vo veku 12 rokov
a starSie

Neaplikovatelnét

227




Ockovanie

Spikevax 0,2 mg/ml injekéna
disperzia

Spikevax 0,1 mg/ml injekéna
disperzia a Spikevax

50 mikrogramov injekéna
disperzia v naplnenej
injekénej striekacke*

Odporuca sa, aby ste dostali
druhu davku tej istej ockovace;j
latky 28 dni po podani prvej
davky, aby sa dokonc¢il
ockovaci cyklus.

dve 0,5 ml injekcie

Deti vo veku od 6 rokov do
11 rokov
dve 0,25 ml injekcie

Deti vo veku od 6 rokov do
11 rokov
dve 0,5 ml injekcie

imunokompromitovanych
0sob

najmenej 1 mesiac po druhej
davke

a star$ie

Neaplikovatel'né Deti vo veku od 6 mesiacov do
5 rokov
dve injekcie po 0,25 ml*
Tretia davka u zavaZne Osoby vo veku 12 rokov Neaplikovatel'néi

0,5 ml

Deti vo veku od 6 rokov do Deti vo veku od 6 rokov do

11 rokov 11 rokov

0,25 ml 0,5 ml

NeaplikovateI'né Deti vo veku od 6 mesiacov do
5 rokov
0,25 ml*

Posilnovacia davka

moze sa podat’ najmene;j
3 mesiace po druhej davke

Osoby vo veku 12 rokov
a starsie
0,25 ml

Osoby vo veku 12 rokov
a starSie
0,5ml

Neaplikovatel'né

Deti vo veku od 6 rokov do
11 rokov
0,25 ml*

* Nepouzivajte naplnent injeként stricka¢ku na podanie ¢iastoéného objemu 0,25 ml.
1 Pre primarny cyklus pre osoby vo veku 12 rokov a starSie sa ma pouzit’ injek¢na liekovka so silou

0,2 mg/ml.

1 Pre tretiu davku u 0s6b so zavazne oslabenym imunitnym systémom vo veku 12 rokov a starsich sa
ma pouzit’ injek¢na liekovka so silou 0,2 mg/ml.

Tak ako pri vSetkych injekénych ockovacich latkach musi byt’ vzdy okamzite k dispozicii prislusna
liecba a lekarsky dohl'ad pre pripad vyskytu anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky

Spikevax.

Zdravotnicky pracovnik musi pozorovat’ zaockovanu osobu aspon 15 minut po podani o¢kovacej

latky.

Spikevax (vratane lieckovych foriem s variantmi) sa moze podavat’ stibezne s o¢kovacimi latkami proti
chripke (Standardna a vysoka davka) a s o¢kovacou latkou s podjednotkou herpes zoster (opar).

Ro&zne injekéne podavané ockovacie latky sa maju podavat’ réznych miest podania injekcie.

Ockovacia latka Spikevax sa nesmie mieSat’ v rovnakej injek¢nej striekacke so ziadnymi inymi

oCkovacimi latkami ani liekmi.
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Podavanie

Ockovacia latka sa musi podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval
ramena alebo u dojciat a malych deti predna bo¢na strana stehna. Nepodavajte tato ockovaciu latku
intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Viacdavkové injekcné liekovky
Poddvanie

Obsah injek&nej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym
odobratim déavky. Ockovacia latka je pripravend na podanie hned po rozmrazeni.
Nepretrepdvaijte ani neriedte.

Pred podanim injekcie skontrolujte kazdu
ddvku:

Skontrolujte, &ije tekutina v injekénej
liekovke gj injekcnej striekacke biela az
sivo biela

Skontrolujte objem injekZne;j striekacky

Oc&kovacia latka mdéze obsahovaf biele
alebo priehladné Castice, kioré su
sucastou produkiu.

Ak je davkovanie nespravne alebo
doslo k zmene farby &i sU prifomné iné
castice, ockovaciv latku nepoddvaijte.

Naplnené injekcné striekacky

Pouzite sterilnu ihlu s velkost'ou vhodnou na intramuskuldrnu injekciu (21 G alebo tensiu).

S uzaverom hrotu nahor ho odstraiite otaCanim proti smeru hodinovych ruci¢iek, az kym sa neuvolni.
Uzaver hrotu odstranujte pomalym, rovhomernym pohybom. Poc¢as otacania sa vyhnite tahaniu za
uzaver hrotu. Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruci¢iek, kym bezpecne nedrzi na injekénej
striekacke. Ked’ ste pripraveny na podanie, odstraiite kryt ihly. Podajte celu ddvku intramuskularne.
Po pouziti injek¢énu striekacku zlikvidujte. Len na jednorazové pouzitie.
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injekéna disperzia
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢na disperzia
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéna disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke
mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19
elazomeran/imelazomeran

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

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

[

Co je o¢kovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a na ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaj ockovaciu latku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1

Ako sa ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ockovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Obsah balenia a d’alSie informacie

N

SN kW

1. Co je okovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a na o sa pouZiva

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je ockovacia latka, ktora sa pouziva na
ochranu pred ochorenim COVID-19 spdsobenym virusom SARS-CoV-2. Podava sa dospelym

a detom vo veku 6 rokov a star§im. Lie¢ivom v o¢kovacej latke Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 je mRNA kodujtca ,,spike* protein virusu SARS-CoV-2. mRNA je zapuzdrend do SM-102
lipidovych nanocastic.

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je urcena iba pre osoby, ktoré uz
absolvovali aspon zakladny ockovaci cyklus proti COVID-19.

Ked'Ze ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 neobsahuje virus, neméze u vas
sposobit’ ochorenie COVID-19.

Ako ofkovacia latka acinkuje

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 podnieti prirodzent obranu tela (imunitny
systém). Uginok okovacej latky sposobi, Ze si telo vytvori ochranu (protilatky) pred virusom, ktory
sposobuje ochorenie COVID-19. Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vyuZziva
latku nazyvanu mediatorova ribonukleova kyselina (messenger Ribonucleic Acid, mRNA) na prenos
pokynov, ktoré mozu bunky v tele pouzit’' na vytvorenie bielkovinového vybezku (spike protein), ktory
sa nachadza aj na viruse. Bunky potom vytvoria protilatky proti spike proteinu na pomoc v boji proti
virusu. To vas pomoze chranit’ pred ochorenim COVID-19.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vim podaju o¢kovaciu latku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1

Ockovacia latka sa nesmie podat’ ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji ockovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, obrat'te sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru:

- ak ste v minulosti mali zavaznu, Zivot ohrozujucu alergicku reakciu po akomkol'vek inom
ockovani alebo po podani o¢kovacej latky Spikevax (pdvodna) v minulosti,

- ak mate vel'mi slaby alebo oslabeny imunitny systém,

- ak ste uz niekedy omdleli po podani injekcie ihlou,

- ak mate poruchu krvacania,

- ak mate vysoku horac¢ku alebo zavaznu infekciu; ak vSak mate miernu horacku alebo infekciu
hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mozete byt o¢kovany,

- ak mate akékol'vek zavazné ochorenie,

- ak mate uzkost’ suvisiacu s injekciami.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zépalu vonkajse;j
vystelky srdca) po o¢kovani ockovacou latkou Spikevax (pozri Cast 4).

Tieto ochorenia sa mézu vyvinut’ uz niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych
14 dni. Boli pozorované castejSie u mladsich muzov a castejSie po druhej ddvke ako po prvej davke.

Vo vicsine pripadov myokarditidy a perikarditidy doslo k zotaveniu. Niektoré pripady vyzadovali
liecbu na jednotke intenzivnej starostlivosti a boli pozorované smrtel'né pripady.

Po ockovani mate venovat’ pozornost’ prejavom myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad
dychavi¢nost’, palpitacie (busenie srdca) a bolest’ v hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru predtym, ako vam podaju ockovaciu latku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1.

Vzplanutia syndromu kapilarneho presakovania (CLS)

Po oc¢kovani ockovacou latkou Spikevax (povodna) bolo hlasenych niekol’ko pripadov vzplanutia
syndromu kapilarneho presakovania (spdsobujiceho vytekanie tekutiny z malych krvnych ciev
(kapilar), ¢o vedie k rychlemu opuchu riik a néh, nahlemu zvyseniu hmotnosti a pocitu na omdletie,
nizkemu krvnému tlaku). Ak sa ste uz v minulosti mali prihody ochorenia CLS, porad’te sa s lekarom
predtym, ako vdm bude podana oCkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Trvanie ochrany

Rovnako ako v pripade inych ockovacich latok, ani tretia ddvka ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 nemusi uplne chranit’ v§etkych, ktori ju dostavaju, a nie je zname, ako dlho
budete chraneni.

Deti
Ockovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa neodporuca podavat detom mladsim
ako 6 rokov.

Iné lieky a oCkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. O¢kovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 moze
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ovplyvnit’ sposob, akym Gc¢inkuju iné lieky, a iné lieky m6zu ovplyvnit’ spdsob, akym tcinkuje
ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

U T'udi s oslabenym imunitnym systémom mdze byt uc¢innost’ ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 nizsia. V tychto pripadoch musite nad’alej dodrziavat’ fyzické bezpecnostné
opatrenia, ktoré pomahaju predchadzat’ ochoreniu COVID-19. Okrem toho osoby, ktoré si v izkom
kontakte s vami, maji byt podla potreby ockované. O individudlnych odportacaniach sa porad’te so
svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tuto o¢kovaciu latku. Doposial’ nie st k dispozicii ziadne udaje
tykajlce sa pouzivania ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pocas tehotenstva.
Avsak vel'ké mnozstvo udajov od tehotnych Zien ockovanych ockovacou latkou Spikevax (pdvodnd)
pocas druhého a tretiecho trimestra nepreukazalo negativne ucinky na tehotenstvo ani na novorodenca.
Aj ked’ st udaje o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po ockovani v prvom trimestri
obmedzené, nepozorovalo sa ziadne zvySené riziko potratu. Ked’ze rozdiely medzi tymito dvoma
ockovacimi latkami spocivaju len v spike proteine v ockovacej latke a neexistujii medzi nimi klinicky
vyznamné rozdiely, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa méze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Doposial’ nie su k dispozicii ziadne tidaje tykajuce sa pouzivania o€kovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 pocas dojcenia.

Neodakava sa viak ziadny uéinok na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré dojéili po
ockovani s ockovacou latkou Spikevax (p6vodnd) nepreukdzali riziko neziaducich u¢inkov na
doj¢eného novorodenca/doj¢a. Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa moze
podavat pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa necitite dobre po podani o¢kovacej latky, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pockajte,
kym nevymizna akékol'vek ucinky ockovacej latky predtym, ako budete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako vam podaji o¢kovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Osoby vo veku 12 rokov a starsie

Davka ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,5 ml. Podava sa najmenej
3 mesiace po poslednej predchadzajucej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Déavka ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,25 ml. Podava sa najmenej

3 mesiace po poslednej predchadzajucej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam injek¢ne podaji oc¢kovaciu latku do svalu (intramuskularna
injekcia) v ramene.

Po kazdom podani ockovacej latky vas bude lekar alebo zdravotna sestra sledovat’ aspoii 15 minut, ¢i
sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je urena iba pre osoby, ktoré uz
absolvovali aspon zakladny ockovaci cyklus proti COVID-19.

Podrobnosti o zdkladnom cykle ockovania pre osoby vo veku 6 rokov a starSie pozri v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'a ockovacej latky Spikevax 0,2 mg/ml injeként disperziu.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich prejavov a priznakov alergickej reakcie, vyhl'adajte
okamzitu lekarsku pomoc:

- pocit na omdletie alebo zavrat,

- zmeny srdcového rytmu,

- dychavicnost,

- sipenie,

- opuch pier, tvare alebo hrdla,

- zihl'avka alebo vyrazka,

- nevol'nost’ alebo vracanie,

- bolest’ zaludka.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek iny vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. M6zu k nim patrit’ tieto:

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

- opuch/citlivost’ v podpazusi,

- zniZena chut’ do jedla (pozorovana u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- podrazdenost/plac (pozorované u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- bolest hlavy,

- ospalost’ (pozorovana u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- nevolnost’,

- vracanie,

- bolest’ svalov a kibov a stuhnutost’,

- bolest” alebo opuch v mieste podania injekcie,

- zacervenanie v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa méze vyskytnut priblizne 9
az 11 dni po podani injekcie),

- pocit velkej unavy,

- triaska,

- hortcka.

Casté (mozu postihovat az 1 z 10 osob):

- hnacka,

- vyrazka,

- vyrazka alebo Zihl'avka v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa mézu vyskytnat
priblizne 9 az 11 dni po podani injekcie).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 osdb):

- svrbenie v mieste podania injekcie,

- zavrat,

- bolest’ brucha,

- vyvysend, svrbiva vyrazka (zihl'avka, ktora sa méze objavit’ od podania injekcie az do priblizne
dvoch tyzdnov po podani injekcie).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 osdb)
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- docasné jednostranné ochrnutie tvare (Bellova obrna),

- opuch tvare (u osob, ktoré dostali kozmetické injekcie do tvare, sa méze vyskytnat opuch
tvére),

- znizené vnimanie alebo cit pri dotyku,

- nezvycajny pocit na kozi, ako je tfpnutie alebo mravcenie (parestézia).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b)
- zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vonkajsej vystelky srdca (perikarditida), ktory
moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitacidm (biSeniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Neznama frekvencia

- zavazné alergické reakcie s tazkostami s dychanim (anafylaxia),

- reakcia imunitného systému v dosledku zvysSenej citlivosti alebo neznasanlivosti
(precitlivenost),

- kozna reakcia, ktora spdsobuje Cervené fTaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat’ ako ter¢
alebo ,,stred terca“ s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlo¢ervené kruhy
(multiformny erytém),

- rozsiahly opuch ockovanej koncatiny,

- silné menstrua¢né krvacanie (predpoklada sa, zZe vac¢Sina pripadov nie je zavazna a je docasna),

- vyrazka vyvolana vonkaj$im podnetom ako je silné hladkanie, skrabanie alebo tlak na kozu
(mechanicka urtikaria),

- vyvysend, svrbiva vyrazka trvajuca dlhSie ako Sest’ tyzdnov (chronicka urtikaria).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

v Prilohe V a uviest’ ¢islo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tejto ockovacej latky.

5. Ako uchovavat’ ofkovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

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

Nepouzivajte tuto o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Informacie o uchovavani, exspiracii, pouzivani a zaobchadzani su opisané v Casti urenej pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co otkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 obsahuje

Tabulka 1. ZloZenie podl’a typu obalu

injek¢na disperzia
v naplnenej injek¢nej
striekacke

Sila Obal Davka (davky) ZloZenie
Spikevax bivalent Viacdavkova | 5 davok po 0,5 ml | Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
Original/Omicron 2,5ml alebo 10 davok po | 25 mikrogramov elazomeranu
BA.1 injekéna 0,25 ml a 25 mikrogramov
(50 mikrogramov/ liekovka imelazomeranu, mRNA
50 mikrogramov)/ml ockovacej latky proti
injek¢na disperzia COVID-19 (modifikovany
Viacdavkova | 10 davok po nukleozid) (zapuzdrena do
5 ml injek¢éna | 0,5 ml alebo SM-102 lipidovych
liekovka 20 davok po nanocastic).
0,25 ml
Jedna davka (0,25 ml)
obsahuje 12,5 mikrogramov
elazomeranu
a 12,5 mikrogramov
imelazomeranu, mRNA
ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do
SM-102 lipidovych
nanocastic).
Spikevax bivalent Jednodavkové| 1 davka 0,5 ml
Original/Omicron BA.1 | 0,5 ml
25 mikrogramov/ injek¢éna Len na Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
25 mikrogamov liekovka jednorazové 25 mikrogramov elazomeranu
injek¢na disperzia pouzitie. a 25 mikrogramov
Spikevax bivalent Naplnena 1 davka 0,5 ml imelazomeranu, mRNA
Original/Omicron BA.1 | injek¢na Len na ockovacej latky proti
25 mikrogramov/ striekacka jednorazové COVID-19 (modifikovany
25 mikrogramov pouzitie. nukleozid) (zapuzdrena do

SM-102 lipidovych
nanodastic).

Elazomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana

pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sablon DNA, kédujuca ,,spike (S) protein

virusu SARS-CoV-2 (pdvodna).

Imelazomeran je jednovlaknova mediatorovda RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prisluSnych Sablon DNA, kédujuca cela dlzku variantu
s kodénovo optimalizovanou prefiizne stabilizovanou konformaciou (K983P a V984P) SARS-CoV-2

,»spike* (S) glykoproteinu (variant omikron, BA.1).

Dalsie zlozky st 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,

trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachardza, voda na injekcie.
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Ako vyzera ofkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a obsah balenia

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injekéna disperzia

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je biela az sivobiela disperzia dodavana
v 2,5 ml alebo 5 ml sklenenej viacdavkovej injek¢nej lickovke s gumenou zatkou a modrym
odklapacim plastovym vieckom s hlinikovym uzaverom.

Velkost’ balenia:
10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Jedna injekéna lieckovka obsahuje 2,5 ml.
10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Jedna injekcéna liekovka obsahuje 5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢énd disperzia

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je biela az sivobiela disperzia dodavana
v 0,5 ml sklenenej jednodavkovej injek¢nej lieckovke s gumenou zatkou a modrym odklapacim
plastovym vieckom s hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 10 jednodavkovych injekénych liekoviek

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekénd disperzia
v naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je biela az sivobiela disperzia dodavana
v naplnenej injekénej striekacke (cyklicky olefinovy polymér) s piestovou zatkou a uzaverom hrotu
(bez ihly).

Naplnené injekéné striekacky st balené v 5 priehl’adnych blistroch, z ktorych kazdy obsahuje
2 naplnené injekcné striekacky.

Velkost balenia: 10 naplnenych injekénych striekaciek
DrZitel’ rozhodnutia o registracii

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

28037 Madrid

Spanielsko

Vyrobcovia

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanielsko

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Franctzsko 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spanielsko
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Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid
Spanielsko

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi 110
20900 Monza
Taliansko

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Taliansko

Ak potrebujete akékol'vek informacie o tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

Buarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EALada
TnA: 008004 4149571

Espaia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007
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Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198



Kvnpog Sverige
TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13

Latvija
Tel: 80 005 898

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Aby ste ziskali pisomn1 informaciu pre pouzivatela v inych jazykoch, naskenujte si tento kod
pomocou mobilného zariadenia.

OO0

L

-

[=]

Alebo navstivte URL https://www.ModernaCovid19Global.com

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

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europske;
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatelnost’

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injekéna disperzia
(viacdavkové injekéné liekovky s modrym odklapacim plastovym vieCkom)

Ockovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky
pracovnik.

Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te.

Pred podanim sa oc¢kovacia latka musi vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu farby.
Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je biela az sivobiela disperzia. Mdze
obsahovat’ biele alebo prichl'adné Castice, ktoré su sti¢astou produktu. Oc¢kovaciu latku nepodavajte,
ak ma zmenenu farbu alebo ak obsahuje iné Castice.

Injekéné liekovky sa skladuju v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Z kazdej viacdavkovej injek¢nej liekovky je mozné odobrat’ pét (5) alebo desat’ (10) davok (po

0,5 ml), v zavislosti od velkosti injek¢nej liekovky. Z kazdej viacdavkovej injekénej liekovky mozno
odobrat’ desat’ (10) alebo dvadsat’ (20) davok (po 0,25 ml) v zavislosti od velkosti injekénej liekovky.
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Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste.

Ubezpecte sa, ze injek¢na lickovka ma modré odklapacie viecko a ze nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Ak ma injek¢éna liekovka modré odklapacie vieCko a nazov lieku je Spikevax
0,1 mg/ml alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, pozrite si Stthrn charakteristickych
vlastnosti lieku pre tato liekovl formu.

Pred pouzitim rozmrazte kazdl viacdavkovu injekénu liekovku podl'a nizsie uvedenych pokynov
(tabul’ka 2).

Tabul’ka 2. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania

. Teplota
. Teplota Trvanie . .
Konfiguracia . rozmrazovania | Trvanie
rozmrazovania | rozmrazova .. . .
o . (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke) | nia
teplote)
iacdavkova injekcna 2 hodin .
Viacdavkovd injekénd | 5 oc g oc hodinya30 1 15oc_25°c | 1 hodina
liekovka minut

Pokyny po rozmrazeni
—[ Neprepichnutd injekéna liekovka —[ Po odobrati prvej davky ]—

Maximdine Eas

r_‘.' B,

V chlodniéke, v ramei Eomu . - 1 b
pouiitelnosti ¥ mesiacor g i /A

Maximalny €as oS

V chladniéke alebo pri ’ ::‘
izbove] teplote

Injekng bekovika sa md uchovaval pr feplole
2°C af 25 °C. Iaznamenaile dalum a &8
dikvidovania na oznaten injekne) fekovky.
Preplchnubl infekEnd lekoviw dkvidufle po 19
hodinach.

2 °C
Uchovévajle v chlade ai
do izbovej teploty

8%C al25°C

KaZd( ddvku ockovace] Iatky odoberte z injekcnej iekovky novou steriinou ihiou a striekackou pri kaidom
podani injekcie, aby nedollo k prenosu infekEnych IGtok 2 jedne] osoby na dnuhid.
Davka v striekaéke sa ma pouiif ckamiite.

Po prepichnuti injekéne] liekovky na 0Zely odobrania prve|
ddavky sa ma ofkovacia latka poutit ihned a po 19 hodindch sa md zlikvidovat.

Vietka nepoulita ofkovacia latka alebo odpad vzniknuty z ofkovace] latky sa ma zikvidoval v silade s narodnymi podiadavkami.

[ Oé&kovaciu latku po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujte ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéna disperzia
(jednodavkové injekéné liekovky)

Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injekénej liekovky krazivym pohybom opatrne premiesajte po
rozmrazeni a pred odobratim davky. Kazdu jednodavkovi injekénu liekovku pred pouzitim rozmrazte
podl'a nizsie uvedenych pokynov. Kazda jednodavkova injekéna liekovka alebo vonkajsi obal
obsahujuci s 10 injekénych liekoviek sa mdze rozmrazit’, bud’ v chladnicke alebo pri izbovej teplote
(tabul’ka 3).
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Tabul’ka 3. Pokyny na rozmrazovanie jednodavkovych injekénych liekoviek a vonkajsich obalov

pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota
Konfiguracia Teplota . Trvanie rozmrazovania Trvanie
rozmrazovania . . . .
. rozmrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke)
teplote)
Jednodavkova
injek¢na 2°Caz8°C 45 minut 15°Caz25°C 15 minut
lickovka
Vonkajsi obal 2°Caz8°C 1 hodina 45 minut 15°Caz25°C 45 minuat

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekénd disperzia
v naplnenej injekénej striekacke

Obsah naplnenej injekénej striekacky nepretrepavajte ani neried'te.

Kazda naplnena injekcna striekacka je urcena len na jednorazové pouzitie. Po rozmrazeni je o¢kovacia
latka pripravena na podanie.

Z kazdej naplnenej injek¢nej strickacky sa moze podat’ jedna (1) davka po 0,5 ml.

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa dodava v jednodavkovej, naplnene;j
injekéne;j striekacke (bez ihly) obsahujucej 0,5 ml (25 mikrogramov elazomeranu a 25 mikrogramov
imelasomeranu) mRNA a pred podanim sa musi rozmrazit'.

Pocas uchovavania minimalizujte vystavenie izbovému osvetleniu a zabrafte vystaveniu priamemu
slnecnému svetlu a ultrafialovému svetlu.

Kazdt naplnent injekénu striekacku pred pouzitim rozmrazte podl'a nizsie uvedenych pokynov.
Injek¢né strickacky sa mozu rozmrazovat’ v blistrovych baleniach (kazdy blister obsahuje 2 naplnené
injekéné striekacky) alebo vo vonkajSom obale bud’ v chladnicke alebo pri izbovej teplote (tabul’ka 4).

Tabul’ka 4. Pokyny na rozmrazovanie naplnenych injekénych striekaciek Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 a vonkajsich obalov pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota . Teplota . .
L. . Trvanie rozmrazovania Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . .. . .
.y rozmrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke) . -
o (minuty) teplote) (minuty)
°0) oC
O
Naplnena injekcna
striekacka 2-8 55 15-25 45
v blistrovom baleni
Vonkajsi obal 2-8 155 15-25 140

Ubezpecte sa, ze nazov lieku v naplnenej injekénej striekacke je Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1. Ak je nazov lieku Spikevax 50 mikrogramov alebo Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5, pozrite si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tuto liekova formu.

Pokyny na zaobchadzanie s naplnenymi injekcénymi striekackami

. Nepretrepavajte.

. Naplnena injekcna striekacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic
a zmenu farby.

240



o Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je biela az sivobiela disperzia. M6ze
obsahovat’ biele alebo priehl'adné Castice, ktoré su sti¢ast'ou produktu. O¢kovaciu latku
nepodavajte, ak ma zmenenu farbu alebo obsahuje iné Castice.

o Balenia s naplnenymi injek¢énymi striekackami neobsahuju ihly.
o Pouzite sterilnt ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (21G alebo tenSie ihly).
o S uzaverom hrotu nahor ho odstrante otacanim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa

neuvolni. Uzaver hrotu odstranujte pomalym, rovhomernym pohybom. Pocas ota¢ania sa
vyhnite tahaniu za uzaver hrotu.

o Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruci¢iek, kym bezpecne nedrzi na injekéne;j
strickacke.

o Ked’ ste pripraveny na podanie, odstrante kryt ihly.

o Podajte celt davku intramuskularne.

o Po rozmrazeni znova nezmrazujte.

Likvidacia

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

Déavkovanie a rozpis

Osoby vo veku 12 rokov a starsie
Davka o¢kovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,5 ml. Podava sa najmeneg;j
3 mesiace po poslednej predchadzajucej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov

Davka ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,25 ml. Podava sa najmene;

3 mesiace po poslednej predchadzajucej davke ockovacej latky proti COVID-19.

Tak ako pri vSetkych injekénych ockovacich latkach, musi byt vzdy okamzite k dispozicii prislusna
liecba a lekarsky dohl'ad pre pripad vyskytu anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.

Zdravotnicky pracovnik musi pozorovat’ zaockovana osobu aspon 15 mintt po podani o¢kovacej
latky.

Spikevax (vratane liekovych foriem s variantmi) sa moze podavat’ sibezne s o¢kovacimi latkami proti
chripke (Standardn4 a vysoka davka) a s ockovacou latkou s podjednotkou herpes zoster (opar).

Rézne injekéne podavané ockovacie latky sa maji podéavat’ roznych miest podania injekcie.

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa nesmie mieSat’ v rovnakej injek¢nej
strickacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi latkami ani liekmi.

Podavanie

Ockovacia latka sa musi podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval
ramena. Nepodavajte tato ockovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.
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Viacdavkova injekcna liekovka
Poddvanie

Obsah injek&nej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym
odobratim davky. Ockovacia latka je pripravend na podanie hned po rozmrazeni.
Nepretrepdvajte ani neriedte.

Pred podanim injekcie skontrolujte kazdu
ddvku:
Skontrolujte, &ije tekutina v injekénej

liekovke gj injekcnej strickacke biela az
sivo biela

Skontrolujte objem injek&ne;j striekacky

Ockovacia latka mdZe obsahovat biele
alebo priehladné castice, kioré su
sucastou produkiu.

Ak je davkovanie nespravne alebo
doslo k zmene farby &i sU pritomné iné
Casfice, ockovaciu latku nepoddavaijte.

Naplnené injekcné striekacky

Pouzite sterilnu ihlu s velkost'ou vhodnou na intramuskularnu injekciu (21 G alebo tensiu).

S uzaverom hrotu nahor ho odstrante otacanim proti smeru hodinovych ruéi¢iek, az kym sa neuvolni.
Uzaver hrotu odstrafiujte pomalym, rovnomernym pohybom. Pocas ota€ania sa vyhnite tahaniu za
uzaver hrotu. Thlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruciciek, kym bezpecne nedrzi na injekcnej
strickacke. Ked’ ste pripraveny na podanie, odstrate kryt ihly. Podajte celu davku intramuskularne.
Po pouziti injek¢énu striekacku zlikvidujte. Len na jednorazové pouzitie.
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injekéna disperzia
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢na disperzia
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢na disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke
mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19
elazomeran/davezomeran

vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecCnosti. MoZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

[

Co je o¢kovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a na ¢o sa pouZiva
Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju ockovaciu latku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5

Ako sa oCkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 podéava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ockovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Obsah balenia a d’alSie informacie

N

SN kW

1. Co je ofkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a na &o sa pouZiva

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je ockovacia latka, ktora sa pouziva na
ochranu pred ochorenim COVID-19 spdsobenym virusom SARS-CoV-2. Podava sa dospelym

a detom vo veku 6 mesiacov a star§im. Lie¢ivom v ockovacej latke Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 je mRNA kodujuca ,,spike™ protein virusu SARS-CoV-2. mRNA je
zapuzdrena do SM-102 lipidovych nanocastic.

Ked'Ze ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 neobsahuje virus, neméze u vas
sposobit’ ochorenie COVID-19.

Ako ofkovacia latka ucinkuje

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 podnieti prirodzent obranu tela
(imunitny systém). U&inok ogkovacej latky spdsobi, Ze si telo vytvori ochranu (protilatky) pred
virusom, ktory spdsobuje ochorenie COVID-19. Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 vyuziva latku nazyvanti mediatorova ribonukleova kyselina (messenger Ribonucleic Acid,
mRNA) na prenos pokynov, ktoré mézu bunky v tele pouzit’ na vytvorenie bielkovinového vybezku
(spike protein), ktory sa nachadza aj na viruse. Bunky potom vytvoria protilatky proti spike proteinu
na pomoc v boji proti virusu. To vas pomoze chranit’ pred ochorenim COVID-19.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii ofkovaciu latku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5

Ockovacia latka sa nesmie podat’® ak ste alergicky na liecivo alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek
tejto ockovacej latky (uvedenych v cCasti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji o¢kovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5, obrat'te sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak ste v minulosti mali zavazn1l, Zivot ohrozujicu alergicki reakciu po akomkol'vek inom
ockovani alebo po podani ockovacej latky Spikevax (povodnd) v minulosti,

- ak mate vel'mi slaby alebo oslabeny imunitny systém,

- ak ste uz nickedy omdleli po podani injekcie ihlou,

- ak mate poruchu krvacania,

- ak mate vysoku horucku alebo zadvaznu infekciu; ak vSak mate miernu horucku alebo infekciu
hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany,

- ak mate akékol'vek zavazné ochorenie,

- ak mate tzkost’ suvisiacu s injekciami.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vonkajsej
vystelky srdca) po o¢kovani ockovacou latkou Spikevax (pozri Cast 4).

Tieto ochorenia sa mézu vyvinut’ uz niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najméa pocas prvych
14 dni. Boli pozorované CastejSie u mladSich muZzov a CastejSie po druhej davke ako po prvej davke.

Vo vicsine pripadov myokarditidy a perikarditidy doslo k zotaveniu. Niektoré pripady vyzadovali
liecbu na jednotke intenzivnej starostlivosti a boli pozorované smrtel'né pripady.

Po o¢kovani méate venovat’ pozornost’ prejavom myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad
dychavicnost, palpitacie (bisenie srdca) a bolest’ v hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru predtym, ako vam podaju oCkovaciu latku Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5.

Vzplanutia syndrému kapilarneho presakovania (CLS)

Po ockovani ockovacou latkou Spikevax (povodna) bolo hlasenych niekol’ko pripadov vzplanutia
syndromu kapilarneho presakovania (spdsobujuceho vytekanie tekutiny z malych krvnych ciev
(kapilar), ¢o vedie k rychlemu opuchu rik a néh, nahlemu zvySeniu hmotnosti a pocitu na omdletie,
nizkemu krvnému tlaku). Ak sa ste uz v minulosti mali prihody ochorenia CLS, porad’te sa s lekarom
predtym, ako vam bude podana ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Trvanie ochrany

Rovnako ako v pripade inych ockovacich latok, ani tretia davka ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 nemusi uplne chranit’ vSetkych, ktori ju dostavaju, a nie je zname, ako dlho
budete chraneni.

Deti
Ockovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sa neodportca podavat’ detom mladsim
ako 6 mesiacov.

Iné lieky a ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Ak teraz uzivate alebo ste v oslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 méze
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ovplyvnit’ sposob, akym Gc¢inkuju iné lieky, a iné lieky m6zu ovplyvnit’ spdsob, akym tcinkuje
ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

U T'udi s oslabenym imunitnym systémom mdze byt uc¢innost’ ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 niz$ia. V tychto pripadoch musite nad’alej dodrziavat’ fyzické bezpecnostné
opatrenia, ktoré pomahaji predchadzat’ ochoreniu COVID-19. Okrem toho osoby, ktoré su v izkom
kontakte s vami, maji byt podl'a potreby o¢kované. O individudlnych odportacaniach sa porad’te so
svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tuto o¢kovaciu latku . Doposial nie st k dispozicii ziadne udaje
tykajuce sa pouzivania ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pocas
tehotenstva. Avsak velké mnozstvo idajov od tehotnych Zien ockovanych ockovacou latkou Spikevax
(povodna) pocas druhého a treticho trimestra nepreukazalo negativne u¢inky na tehotenstvo ani na
novorodenca. Aj ked’ st tidaje o u€inkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po ockovani v prvom
trimestri obmedzené, nepozorovalo sa ziadne zvysené riziko potratu. Ked’ze rozdiely medzi tymito
dvoma oc¢kovacimi latkami spocivaju len v spike proteine v o¢kovacej latke a neexistuji medzi nimi
klinicky vyznamné rozdiely, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sa méze pouzivat’ pocas
tehotenstva.

Doposial nie st k dispozicii ziadne udaje tykajlice sa pouzivania ockovacej latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 pocas dojcenia.

Neocakava sa viak Ziadny ug¢inok na dojéeného novorodenca/dojéa. Udaje od Zien, ktoré dojéili po
ockovani s ockovacou latkou Spikevax (p6vodnd) nepreukdzali riziko neziaducich u¢inkov na
dojéeného novorodenca/dojca. O¢kovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sa moze
podavat pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa necitite dobre po podani ockovacej latky, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pockajte,
kym nevymiznt akékol'vek ucinky ockovacej latky predtym, ako budete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako vam podaju ofkovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Tabulka 1. Davkovanie ockovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Vek Davka Dodato¢né odporucania

Deti vo veku od 6 mesiacov do | Dve davky, kazda po Druhé davka sa ma podat’ 28 dni
4 rokov bez predchadzajiceho | 0,25 ml, podané po prvej davke.

ockovania a bez znamej intramuskularne*

anamnézy infekcie virusom Ak diet’a dostalo jednu
SARS-CoV-2 predchadzajiacu davku oc¢kovacej

latky Spikevax, ma sa na
dokoncenie dvojdavkového cyklu
podat’ jedna davka ockovacej
latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5.

245



Vek

Davka

Dodato¢né odporucania

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov s predchadzajucim
o¢kovanim alebo so znamou
anamnézou infekcie virusom
SARS-CoV-2

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Deti vo veku od 5 rokov do

Jedna 0,25 ml davka podana

o¢kovanim alebo bez neho

11 rokov s predchadzajucim intramuskularne*
o¢kovanim alebo bez neho

Osoby vo veku 12 rokov Jedna 0,5 ml davka podana
a starSie s predchadzajicim intramuskularne

Ockovacia latka Spikevax
bivalent Original/Omicron
BA.4-5 sa ma podat’ asponi

3 mesiace po poslednej davke
ockovace;j latky proti COVID-19.

Osoby vo veku 65 rokov
a starSie

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Moze sa podat’ jedna dodato¢na
davka aspon 3 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19.

* Nepouzivajte jednodavkovu injekénu liekovku ani naplnent injekénti strieka¢ku na podanie

¢iastocného objemu 0,25 ml.

Tabul’ka 2. Davkovanie o¢kovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pre osoby
s oslabenym imunitnym systémom

Vek

Davka

Dodatocné odporucania

Deti s oslabenym imunitnym
systémom vo veku od

6 mesiacov do 4 rokov bez
predchadzajuceho ockovania

Dve davky po 0,25 ml,
podan¢ intramuskularne*

Detom so zavazne oslabenym
imunitnym systémom sa moze
podat’ tretia davka aspon 28 dni
po druhej davke.

Deti s oslabenym imunitnym
systémom vo veku od

6 mesiacov do 4 rokov

s predchadzajucim ockovanim

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Deti s oslabenym imunitnym
systémom vo veku od 5 rokov
do 11 rokov

s predchadzajucim ockovanim
alebo bez neho

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Osoby s solabenym imunitnym
systémom vo veku 12 rokov

a starSie, s predchadzajucim
ockovanim alebo bez neho

Jedna 0,5 ml davka, podana
intramuskularne

Osobam so zavazne oslabenym
imunitnym systémom sa moZze(-u)
podat’ dodato¢na(-¢) davka(-y)
vhodna(-¢) podl'a veku aspon

2 mesiace po poslednej davke
ockovacej latky proti COVID-19
podla rozhodnutia poskytovatel'a
zdravotnej starostlivosti, pricom
sa maju zvazit' klinické okolnosti
jednotlivca.

* Nepouzivajte jednodavkovu injekénu liekovku ani naplnent injeként stricka¢ku na podanie

¢iasto¢ného objemu 0,25 ml.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam injekcne podajii ockovaciu latku do svalu (intramuskularna

injekcia) v ramene.

Po kazdom podani ockovacej latky vas bude lekar alebo zdravotna sestra sledovat’ aspoil 15 minut, ¢i
sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj taito ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich prejavov a priznakov alergickej reakcie, vyhl'adajte
okamzitu lekarsku pomoc:

- pocit na omdletie alebo zavrat,

- zmeny srdcového rytmu,

- dychavicnost,

- sipenie,

- opuch pier, tvare alebo hrdla,

- zihl'avka alebo vyrazka,

- nevol'nost’ alebo vracanie,

- bolest’ zaludka.

Ak sau vas vyskytne akykol'vek iny vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. Mozu k nim patrit’ tieto:

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

- opuch/citlivost’ v podpazusi,

- znizena chut’ do jedla (pozorovana u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- podrazdenost/plac (pozorované u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- bolest’ hlavy,

- ospalost’ (pozorovana u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- nevolnost’,

- vracanie,

- bolest’ svalov a kibov a stuhnutost’,

- bolest’ alebo opuch v mieste podania injekcie,

- zacervenanie v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa méze vyskytnat priblizne 9
az 11 dni po podani injekcie),

- pocit vel’kej unavy,

- triaSka,

- hortcka.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob):

- hnacka,

- vyrdzka,

- vyrazka alebo zihl'avka v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa mézu vyskytnat
priblizne 9 az 11 dni po podani injekcie).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 os6b):

- svrbenie v mieste podania injekcie,

- zavrat,

- bolest’ brucha,

- vyvysena, svrbiva vyrazka (zihlavka, ktora sa moze objavit’ od podania injekcie az do priblizne
dvoch tyzdnov po podani injekcie).

Zriedkavé (mozu postihovat az 1 z 1 000 osob)

- docasné jednostranné ochrnutie tvare (Bellova obrna),

- opuch tvare (u osob, ktoré dostali kozmetické injekcie do tvare, sa méze vyskytniat’ opuch
tvare),

- znizené vnimanie alebo cit pri dotyku,

- nezvycajny pocit na kozi, ako je tfpnutie alebo mravcenie (parestézia).
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Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 000 osob)
- zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vonkajsej vystelky srdca (perikarditida), ktory
moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitaciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Neznama frekvencia

- zévazné alergické reakcie s tazkost'ami s dychanim (anafylaxia),

- reakcia imunitného systému v dosledku zvySenej citlivosti alebo neznasanlivosti
(precitlivenost),

- kozZna reakcia, ktora sposobuje Cervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mézu vyzerat’ ako ter¢
alebo ,,stred terca“ s tmavocervenym stredom, okolo ktoré¢ho sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

- rozsiahly opuch ockovanej koncatiny,

- silné menstrua¢né krvacanie (predpoklada sa, zZe vacSina pripadov nie je zavazna a je doCasnd),

- vyrazka vyvolana vonkajsim podnetom ako je silné hladkanie, $krabanie alebo tlak na kozu
(mechanicka urtikaria),

- vyvysend, svrbiva vyrazka trvajuca dlhSie ako Sest’ tyzdnov (chronicka urtikaria).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V a uviest’ Cislo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet

k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tejto ockovacej latky.

5. Ako uchovavat’ okovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

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

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Informéacie o uchovavani, exspiracii, pouzivani a zaobchadzani su opisané v Casti urcenej pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.

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 Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 obsahuje

Tabulka 3. ZloZenie podl’a typu obalu

Sila Obal Davka (davky) ZloZenie

Spikevax bivalent Viacdavkova | 5 davok po Jedna davka (0,5 ml) obsahuje

Original/Omicron 2,5 ml 0,5 ml alebo 25 mikrogramov elazomeranu

BA.4-5 injek¢na maximalne a 25 mikrogramov

(50 mikrogramov/ liekovka 10 davok po davezomeranu, mRNA

50 mikrogramov)/ml 0,25 ml ockovacej latky proti

injek¢na disperzia COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrend do
SM-102 lipidovych nanocastic).
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Sila Obal Davka (davky) ZlozZenie

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
12,5 mikrogramov elazomeranu
a 12,5 mikrogramov
davezomeranu, mRNA
ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do
SM-102 lipidovych nanocastic).

Spikevax bivalent Jednodavko- | 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
Original/Omicron va 0,5 ml 25 mikrogramov elazomeranu
BA.4-5 injek¢na Len na a 25 mikrogramov

25 mikrogramov/ liekovka jednorazové davezomeranu, mRNA

25 mikrogramov pouZitie. ockovacej latky proti
injek¢na disperzia COVID-19 (modifikovany

nukleozid) (zapuzdrend do
SM-102 lipidovych nanocastic).

Spikevax bivalent Naplnena 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
Original/Omicron injek¢na 25 mikrogramov elazomeranu
BA.4-5 strickaCka Len na a 25 mikrogramov

25 mikrogramov/ jednorazové davezomeranu, mRNA

25 mikrogramov pouZzitie. ockovacej latky proti

injek¢na disperzia COVID-19 (modifikovany

v naplnenej injek¢énej nukleozid) (zapuzdrena do
striekacke SM-102 lipidovych nanocastic).

Elazomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sablon DNA, kédujuca ,,spike (S) protein
virusu SARS-CoV-2 (pdvodna).

Davezomeran je jednovlaknova mediatorova RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prisluSnych Sablon DNA, kodujuca spike® (S) protein
linii BA.4 a BA.5 variantu omikron virusu SARS-CoV-2. S-proteiny linii BA.4 a BA.S variantu
omikron virusu SARS-CoV-2 su identické.

Dalsie zlozky st 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,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachardza, voda na injekcie.

Ako vyzera ofkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a obsah balenia

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injekéna
disperzia

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je bicla az sivobiela disperzia dodavana
v sklenenej viacdavkovej injekcnej liekovke s gumenou zatkou a modrym odklapacim plastovym
vieCkom s hlinikovym uzéverom.

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Kazda injekéna liekovka obsahuje 2,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekénd disperzia
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Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je biela az sivobiela disperzia dodavana
v sklenenej jednodavkovej injekénej liekovke s gumenou zatkou a modrym odklépacim plastovym
vieckom s hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 10 jednodavkovych injekénych liekoviek. Jedna injekéna liekovka obsahuje 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢énd disperzia
v naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je bicla az sivobiela disperzia dodavana
v naplnenej injekénej striekacke (cyklicky olefinovy polymér) s piestovou zatkou a uzaverom hrotu
(bez ihly).

Naplnené injekéné striekacky st balené v 5 priehl'adnych blistroch, z ktorych kazdy obsahuje
2 naplnené injek¢né striekacky.

Velkost balenia: 10 naplnenych injekénych strickaciek

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

28037 Madrid

Spanielsko

Vyrobcovia

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanielsko

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n® 31
28037 Madrid

Spanielsko

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid

Spanielsko

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi 110
20900 Monza
Taliansko

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Taliansko

Ak potrebujete akékol'vek informacie o tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Tél/Tel: 0800 81 460

Buarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EALGOO
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Aby ste ziskali pisomnt informéaciu pre pouzivatela v inych jazykoch, naskenujte si tento kod
pomocou mobilného zariadenia.

[=] sl [m]

L

o

[=]

Alebo navstivte URL https://www.ModernaCovid19Global.com
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Podrobné informaécie o tejto ockovacej latke st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky: https://www.ema.europa.cu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatelnost’

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

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injek¢éna
disperzia (viacdavkova injekénd liekovka s modrym odklapacim plastovym viec¢kom)

Ockovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky
pracovnik.

Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te.

Pred podanim sa ockovacia latka musi vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu farby.
Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je biela az sivobiela disperzia. Moze
obsahovat’ biele alebo prichl'adné Castice, ktoré su sti¢ast'ou produktu. Oc¢kovaciu latku nepodavajte,
ak ma zmenenu farbu alebo ak obsahuje iné Castice.

Injekéné liekovky sa skladuju v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Z kazdej viacdavkovej injekénej lieckovky je mozné odobrat’ pat’ (5) davok (po 0,5 ml) alebo
maximalne desat’ (10) davok (po 0,25 ml).

Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste.

Ubezpecte sa, ze injek¢na liekovka ma modré odklapacie viecko a ze nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Ak ma injek¢na liekovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je
Spikevax 0,1 mg/ml injek¢na disperzia alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, pozrite si

Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tito liekov formu.

Pred pouzitim rozmrazte kazda viacdavkovu injekénu liekovku podrla nizsie uvedenych pokynov
(tabul’ka 4).

Tabul’ka 4. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouzitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Tepl
L. Teplota . eplota . .
Konfiguracia .| Trvanie rozmrazovania | Trvanie
rozmrazovania | |, mrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke) P !
teplote)
iacdavkova injek¢na 2 hodi .
Viacdavkova injekend | 5 o g oc odiny 15°C-25°C | 1 hodina
lickovka a 30 minut
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Pokyny po rozmrazeni

—[ Neprepichnutd injekéna liekovka J— —[ Po odobrati prvej davky ]—

Maximdlne as =
V chiadnigke, v ramei Sasw B v 29 ool

poviftelnosti § mesacor i
Maximalny €as

V chiodniéke alebo pr
izbove] teplote

Irjekeng bekovia sa md uchovaval i leplale
2°C af 25 °C. Ioznamenajte datum g éas
dikvidovania na cznaden injekEne] ekoviy.
Prepichnutl infekénd lskovieu Zkvidujie po 19
hodindch.

Uchovavajle v chlade ai
do izbeove] eploty
89C @ 25°C

Kaidl davku okovace] latky odoberte 2 injekéne] iekovky novou sterinou hlou a striekadkou pr kaidom
podani injekcie, aby nedoilo k prenosu infekEnych latok 2 jedne] osoby na dnuhu.
Davka v sfriekacke sa mad pouiif okamiite.

Fo prepichnuti injekéne] liekovky na 0cely odobrania prvej
ddvky sa md ofkovacia latka poutit ihned a po 1% hodindch sa ma zlikvidovat.

vietka nepoufitd otkovacia latka alebo odpad vzniknuty 7 ockovacej iatky sa mad ziikvidoval v slade s ndrodnymi pofiadavkami.

[ Oékovaciu latku po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujte ]

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injek¢nd disperzia
(jednodavkové injekéné liekovky)

Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravend na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injekcénej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po
rozmrazeni a pred odobratim davky.

Ubezpecte sa, Ze injek¢na lickovka méa modré odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Ak ma injek¢na liekovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, pozrite si Stthrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tito
liekovtl formu.

Kazdu jednodavkovu injek¢éni lieckovku pred pouzitim rozmrazte podl'a nizsie uvedenych pokynov.
Kazda jednodavkova injekéna lieckovka alebo vonkajsi obal obsahujtci 10 injekénych liekoviek sa
mozZe rozmrazit’ bud’ v chladnicke alebo pri izbovej teplote (tabul’ka 5).

Tabul’ka 5. Pokyny na rozmrazovanie jednodavkovych injekénych liekoviek a vonkajsich obalov
pred pouzitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
L. Teplota . Teplota . .

Konfiguracia . Trvanie rozmrazovania Trvanie

rozmrazovania . . . .

ox rozmrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke)
teplote)

Jednodavkova
injek¢na 2°Caz8°C 45 mintut 15°Caz25°C 15 minut
lickovka
Vonkajsi obal 2°Caz8°C 1 hodina 45 minit | 15°Caz 25 °C 45 minat

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekénd disperzia
v naplnenej injekénej striekacke

Obsah naplnene;j injekénej striekacky nepretrepavajte ani neried'te.

Kazda naplnena injek¢na striekacka je urcena len na jednorazové pouzitie. Po rozmrazeni je o¢kovacia
latka pripravena na podanie.
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Z kazdej naplnenej injek¢nej striekacky sa moze podat’ jedna (1) davka 0,5 ml.

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sa dodéva v jednodavkovej, naplnene;j
injek¢nej striekacke (bez ihly) obsahujticej 0,5 ml (25 mikrogramov elazomeranu a 25 mikrogramov
davezomeranu) mRNA pred podanim sa musi rozmrazit’.

Pocas uchovavania minimalizujte vystavenie izbovému osvetleniu a zabrafite vystaveniu priamemu
slne¢nému svetlu a ultrafialovému Ziareniu.

Kazdi naplnenu injeként striekacku pred pouzitim rozmrazte podl'a nizsie uvedenych pokynov.
Injekené striekacky je mozné rozmrazovat’ v blistrovych baleniach (kazdy blister obsahuje 2 naplnené
injek¢né striekacky) alebo vo vonkajSom obale, bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote

(tabulka 6).

Tabul’ka 6. Pokyny na rozmrazovanie naplnenych injek¢nych striekaciek Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 a vonkajSich obalov pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
(. Teplota . Trvanie Teplota . Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . rozmrazovania .
.y rozmrazovania .. . rozmrazovania
(v chladnicke) (mintity) (pri izbovej (mintity)
(°C) y teplote) (°C) y
Naplnena
injek¢na
striekacka 2-8 55 15-25 45
v blistrovom
baleni
Vonkajsi obal 2-8 155 15-25 140

Ubezpecte sa, ze nazov lieku v naplnenej injek¢nej striekacke je Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5. Ak je nazov lieku Spikevax 50 mikrogramov, pozrite si Sthrn charakteristickych vlastnosti
lieku pre tato lickovu formu.

Pokyny na zaobchadzanie s naplnenymi injekénymi striekackami

o Nepretrepavajte.

o Naplnena injekéna strickacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic
a zmenu farby.

o Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 je biela az sivobiela disperzia.

Modze obsahovat biele alebo priehl'adné Castice, ktoré su sti€astou produktu. Ockovaciu latku
nepodavajte, ak ma zmenenu farbu alebo obsahuje iné Castice.

. Balenia s naplnenymi injekénymi striekackami neobsahuju ihly.
. Pouzite sterilnt ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (21G alebo tensie ihly).
o S uzaverom hrotu nahor ho odstrante ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa

neuvol'ni. Uzaver hrotu odstraiiujte pomalym, rovnomernym pohybom. Pocas otacania sa
vyhnite tahaniu za uzaver hrotu.

o Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruci¢iek, kym bezpecne nedrzi na injekénej
striekacke.

. Ked’ ste pripraveny na podanie, odstrante kryt ihly.

. Podajte celu davku intramuskularne.

. Po rozmrazeni znova nezmrazujte.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Davkovanie a rozpis

Tabul’ka 7. Davkovanie o¢kovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Vek

Davka

Dodatocné odporucania

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov bez predchadzajticeho
ockovania a bez znamej
anamnézy infekcie virusom
SARS-CoV-2

Dve davky, kazda po
0,25 ml, podané
intramuskularne*

Druha déavka sa ma podat’ 28 dni
po prvej davke.

Ak dieta dostalo jednu
predchadzajucu davku ockovacej
latky Spikevax, ma sa na
dokoncenie dvojdavkového cyklu
podat’ jedna davka ockovacej
latky Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5.

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov s predchadzajiicim
oCkovanim alebo so znamou
anamnézou infekcie virusom
SARS-CoV-2

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Deti vo veku od 5 rokov do
11 rokov s predchadzajucim
oc¢kovanim alebo bez neho

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Osoby vo veku 12 rokov
a starSie, s predchadzajucim
ockovanim alebo bez neho

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Ockovacia latka Spikevax
bivalent Original/Omicron
BA.4-5 sa ma podat’ aspoil

3 mesiace po poslednej davke
ockovacej latky proti COVID-19.

Osoby vo veku 65 rokov
a starSie

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Moze sa podat’ jedna dodato¢na
davka aspoil 3 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19.

* Nepouzivajte jednodavkovu injeként liekovku ani naplnent injeként strieka¢ku na podanie

¢iastocného objemu 0,25 ml.

Tabul’ka 8. Davkovanie o¢kovacej latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pre

imunokompromitované osoby

Vek

Davka

Dodato¢né odporicania

Imunokompromitované deti vo
veku od 6 mesiacov do 4 rokov
bez predchadzajuceho
ockovania

Dve davky po 0,25 ml,
podané intramuskularne*

Zavazne imunokompromitovanym
detom sa mo6Zze podat’ tretia davka
aspon 28 dni po druhej davke.

Imunokompromitované deti vo
veku od 6 mesiacov do 4 rokov
s predchadzajicim o¢kovanim

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Imunokompromitované deti vo
veku od 5 rokov do 11 rokov

s predchadzajiucim o¢kovanim
alebo bez neho

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Zavazne imunokompromitovanym
osobam sa méze(-u) podat’
dodato¢na(-é) davka(-y) vhodna(-
¢) podl'a veku aspon 2 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19 podl'a
rozhodnutia poskytovatel'a
zdravotnej starostlivosti, priCom
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Vek Davka Dodato¢né odporucania

Imunokompromitované osoby | Jedna 0,5 ml davka, podand | sa maju zvazit’ klinické okolnosti
vo veku 12 rokov a starsie, intramuskularne jednotlivca.

s predchadzajiucim oCkovanim
alebo bez neho

* Nepouzivajte jednodavkovu injeként liekovku ani naplnent injeként striekacku na podanie
¢iasto¢ného objemu 0,25 ml.

Tak ako pri vSetkych injekénych ockovacich latkach, musi byt vzdy okamzite k dispozicii prislusna
liecba a lekarsky dohl'ad pre pripad vyskytu anafylaktickej reakcie po podani o¢kovace;j latky
Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5.

Zdravotnicky pracovnik musi pozorovat’ zaockovanu osobu asponl 15 minut po podani o¢kovacej
latky.

Spikevax (vratane liekovych foriem s variantmi) sa moze podavat stibezne s o¢kovacimi latkami proti
chripke (Standardna a vysoka davka) a s ockovacou latkou s podjednotkou herpes zoster (opar).

Rozne injekéne podavané ockovacie latky sa maju podavat’ roznych miest podania injekcie.

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sa nesmie mieSat’ v rovnakej injekcnej
striekacke so ziadnymi inymi ockovacimi latkami ani liekmi.

Podavanie

Ockovacia latka sa musi podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval
ramena. Nepodavajte tato ockovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.
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Viacdavkova injekcna liekovka
Poddvanie

Obsah injek&nej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym
odobratim davky. Ockovacia latka je pripravend na podanie hned po rozmrazeni.
Nepretrepdvajte ani neriedte.

Pred podanim injekcie skontrolujte kazdu
ddvku:
Skontrolujte, &ije tekutina v injekénej

liekovke gj injekcnej strickacke biela az
sivo biela

Skontrolujte objem injek&ne;j striekacky

Ockovacia latka mdZe obsahovat biele
alebo priehladné castice, kioré su
sucastou produkiu.

Ak je davkovanie nespravne alebo
doslo k zmene farby &i sU pritomné iné
Casfice, ockovaciu latku nepoddavaijte.

Naplnené injekcné striekacky

Pouzite sterilnu ihlu s velkost'ou vhodnou na intramuskuldrnu injekciu (21 G alebo tensiu).

S uzaverom hrotu nahor ho odstraite otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa neuvolni.
Uzaver hrotu odstranujte pomalym, rovnomernym pohybom. Pocas otaCania sa vyhnite tahaniu za
uzaver hrotu. Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruciciek, kym bezpecne nedrzi na injekcnej
striekacke. Ked’ ste pripraveny na podanie, odstraiite kryt ihly. Podajte celu ddvku intramuskularne.
Po pouziti injek¢énu striekacku zlikvidujte. Len na jednorazové pouzitie.
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injek¢na disperzia
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injek¢na disperzia
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injek¢na disperzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramov injek¢na disperzia v naplnenej injekcnej striekacke
mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19
andusomeran

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

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéciu 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 vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je otkovacia latka Spikevax XBB.1.5 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju o¢kovaciu latku Spikevax XBB.1.5
Ako sa ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ockovaciu latku Spikevax XBB.1.5

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Co je otkovacia latka Spikevax XBB.1.5 a na ¢o sa pouZiva

Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 je ockovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu pred ochorenim
COVID-19 sposobenym virusom SARS-CoV-2. Podéava sa dospelym a detom vo veku 6 mesiacov
a star§im. Lie¢ivom v ockovacej latke Spikevax XBB.1.5 je mRNA kodujuca ,,spike protein virusu
SARS-CoV-2. mRNA je zapuzdrena do SM-102 lipidovych nanocastic.

Kedze oCkovacia latka Spikevax XBB.1.5 neobsahuje virus, nemdze u vas sposobit’ ochorenie
COVID-19.

Ako ofkovacia latka acinkuje

Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 podnieti prirodzent obranu tela (imunitny systém). Uginok
ockovacej latky sposobi, ze si telo vytvori ochranu (protilatky) pred virusom, ktory sposobuje
ochorenie COVID-19. Oc¢kovacia latka Spikevax XBB.1.5 vyuziva latku nazgvani mediatorova
ribonukleova kyselina (messenger Ribonucleic Acid, mRNA) na prenos pokynov, ktoré mézu bunky
v tele pouzit’ na vytvorenie bielkovinového vybezku (spike protein), ktory sa nachadza aj na viruse.
Bunky potom vytvoria protilatky proti spike proteinu na pomoc v boji proti virusu. To vas pomoze
chranit’ pred ochorenim COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju okovaciu latku Spikevax XBB.1.5

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

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako vam podaji o¢kovaciu latku Spikevax XBB.1.5, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru:

- ak ste v minulosti mali zavazntl, Zivot ohrozujticu alergicki reakciu po akomkol'vek inom
ockovani alebo po podani oc¢kovacej latky Spikevax (povodnd) v minulosti,

- ak mate vel'mi slaby alebo oslabeny imunitny systém,

- ak ste uz nickedy omdleli po podani injekcie ihlou,

- ak mate poruchu krvécania,

- ak mate vysoku horucku alebo zdvaznu infekciu; ak vSak mate miernu horucku alebo infekciu
hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany,

- ak mate akékol'vek zavazné ochorenie,

- ak mate uzkost’ suvisiacu s injekciami.

Existuje zvysené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vonkajsej
vystelky srdca) po ockovani ockovacou latkou Spikevax (pozri Cast 4).

Tieto ochorenia sa mézu vyvinut’ uz niekol’ko dni po ofkovani a vyskytli sa najmé pocas prvych
14 dni. Boli pozorované CastejSie u mlad$ich muzov a ¢astejSie po druhej davke ako po prvej davke.

Vo vicsine pripadov myokarditidy a perikarditidy doslo k zotaveniu. Niektoré pripady vyzadovali
lie¢bu na jednotke intenzivnej starostlivosti a boli pozorované smrtel'né pripady.

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
vyhladat’ lekdrsku 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 vam podaji o¢kovaciu latku Spikevax XBB.1.5.

Vzplanutia syndrému kapildrneho presakovania (CLS)

Po ockovani ockovacou latkou Spikevax (povodnd) bolo hlasenych niekol’ko pripadov vzplanutia
syndromu kapildrneho presakovania (sposobujuceho vytekanie tekutiny z malych krvnych ciev
(kapilar), ¢o vedie k rychlemu opuchu ruk a néh, ndhlemu zvyseniu hmotnosti a pocitu na omdletie,
nizkemu krvnému tlaku). Ak sa ste uzZ v minulosti mali prihody ochorenia CLS, porad’te sa s lekarom
predtym, ako vam bude podana oCkovacia latka Spikevax XBB.1.5.

Trvanie ochrany
Rovnako ako v pripade inych ockovacich latok, ani dodatocna davka ockovacej latky Spikevax
XBB.1.5 nemusi uplne chranit’ vSetkych, ktori ju dostavaja, a nie je zname, ako dlho budete chraneni.

Deti
Ockovaciu latku Spikevax XBB.1.5 sa neodporuca podavat detom mladsim ako 6 mesiacov.

Iné lieky a ockovacia latka Spikevax XBB.1.5

Ak teraz uzivate alebo ste v oslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 mdze ovplyvnit’ spdsob, akym
ucinkuju iné lieky, a iné lieky mézu ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuje ockovacia latka Spikevax
XBB.1.5.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

U l'udi s oslabenym imunitnym systémom mdze byt ti¢innost’ o¢kovacej latky Spikevax XBB.1.5
nizsia. V tychto pripadoch musite nad’alej dodrziavat’ fyzické bezpecnostné opatrenia, ktoré pomahaji
predchadzat’ ochoreniu COVID-19. Okrem toho osoby, ktoré si v uzkom kontakte s vami, maju byt’
podrla potreby o¢kované. O individualnych odporacaniach sa porad’te so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku. Doposial’ nie su k dispozicii ziadne tidaje
tykajuce sa pouzivania ockovacej latky Spikevax XBB.1.5 pocas tehotenstva. Avsak vel'ké mnoZstvo
udajov od tehotnych zien o¢kovanych o¢kovacou latkou Spikevax (povodna) pocas druhého a treticho
trimestra nepreukazalo negativne u¢inky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ su udaje

o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po o¢kovani v prvom trimestri obmedzené,
nepozorovalo sa Ziadne zvysené riziko potratu. Ked’ze rozdiely medzi tymito dvoma o¢kovacimi
latkami spocivaju len v spike proteine v ockovacej latke a neexistuju medzi nimi klinicky vyznamné
rozdiely, Spikevax XBB.1.5 sa moéze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Doposial’ nie su k dispozicii ziadne tidaje tykajice sa pouzivania ockovacej latky Spikevax XBB.1.5
pocas dojcenia.

Neocakava sa vSak ziadny t¢inok na dojceného novorodenca/dojca. Udaje od Zien, ktoré dojcili po
ockovani s ockovacou latkou Spikevax (pévodna) nepreukazali riziko neziaducich t¢inkov na
doj¢eného novorodenca/dojca. O¢kovacia latka Spikevax XBB.1.5 sa mdze podavat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa necitite dobre po podani o¢kovacej latky, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pockajte,
kym nevymiznt akékol'vek G¢inky ockovacej latky predtym, ako budete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako vam podaja ockovaciu latku Spikevax XBB.1.5

Tabul’ka 1. Davkovanie oc¢kovacej latky Spikevax XBB.1.5

Vek Davka Dodato¢né odporicania

Deti vo veku od 6 mesiacov do | Dve davky, kazda po Druha davka sa ma podat’ 28 dni
4 rokov bez predchadzajiiceho | 0,25 ml, podané po prvej davke.

ockovania a bez znamej intramuskularne*

anamnézy infekcie virusom Ak diet’a dostalo jednu
SARS-CoV-2 predchadzajiacu davku akejkol'vek

ockovacej latky Spikevax, ma sa
na dokoncenie dvojdavkového
cyklu podat’ jedna davka
ockovacej latky Spikevax
XBB.1.5.

Deti vo veku od 6 mesiacov do | Jedna 0,25 ml davka podana
4 rokov s predchadzajiicim intramuskularne*
ockovanim alebo so znamou

anamnézou infekcie virusom y .1 .
Ockovacia latka Spikevax

SARS-CoV-2 XBB.1.5 sa ma podat’ aspoi
Deti vo veku od 5 rokov do Jedna 0,25 ml davka podana 3 L pl dnei (f K
11 rokov s predchadzajiucim intramuskularne* TMeSIace po posiedne] Cavie

ockovanim alebo bez neho ockovacej latky proti COVID-19.

Osoby vo veku 12 rokov Jedna 0,5 ml davka podana
a starSie s predchadzajucim intramuskularne
ockovanim alebo bez neho
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Vek Davka Dodato¢né odporucania

Osoby vo veku 65 rokov
a starSie

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Moze sa podat’ jedna dodato¢na
davka aspoil 3 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19.

* Nepouzivajte 0,5 ml jednodavkovi injekénu liekovku ani 0,5 ml naplnent injekénu strickacku na
podanie ¢iasto¢ného objemu 0,25 ml.

Tabul’ka 2. Davkovanie o¢kovacej latky Spikevax XBB.1.5 pre osoby s oslabenym imunitnym

systémom

Vek

Davka

Dodatocné odporucania

Deti s oslabenym imunitnym
systémom vo veku od

6 mesiacov do 4 rokov bez
predchadzajiuceho ockovania

Dve davky po 0,25 ml,
podané intramuskularne*

Det'om so zavazne oslabenym
imunitnym systémom sa méze
podat’ tretia davka aspon 28 dni
po druhej davke.

Deti s oslabenym imunitnym
systémom vo veku od

6 mesiacov do 4 rokov

s predchadzajiucim o¢kovanim

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Deti s oslabenym imunitnym
systémom vo veku od 5 rokov
do 11 rokov

s predchadzajicim oCkovanim
alebo bez neho

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Osoby s oslabenym imunitnym
systémom vo veku 12 rokov

Jedna 0,5 ml davka, podana
intramuskularne

Osobam so zavazne oslabenym
imunitnym systémom sa moze(-u)
podat’ dodatocna(-¢) davka(-y)
vhodna(-¢) podl'a veku aspon

2 mesiace po poslednej davke
ockovacej latky proti COVID-19
podl'a rozhodnutia poskytovatel'a
zdravotnej starostlivosti, pricom
sa maju zvazit’ klinické okolnosti
jednotlivca.

a starSie, s predchadzajucim
ockovanim alebo bez neho

* Nepouzivajte 0,5 ml jednodavkovi injekénu liekovku ani 0,5 ml naplnent injekénu strickacku na
podanie ¢iastocného objemu 0,25 ml.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam injekéne podaji o¢kovaciu latku do svalu (intramuskularna
injekcia) v ramene.

Po kazdom podani ockovacej latky vas bude lekar alebo zdravotna sestra sledovat’ asponi 15 minut, ¢i
sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tito ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich prejavov a priznakov alergickej reakcie, vyhl'adajte
okamzitu lekarsku pomoc:

- pocit na omdletie alebo zavrat,

- zmeny srdcového rytmu,

- dychavicnost,
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sipenie,

opuch pier, tvare alebo hrdla,
zihlavka alebo vyrazka,
nevolnost’ alebo vracanie,
bolest’ zaludka.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek iny vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. Mézu k nim patrit’ tieto:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

opuch/citlivost’ v podpazusi,

znizena chut’ do jedla (pozorovana u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),
podrazdenost’/plac (pozorované u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),
bolest’ hlavy,

ospalost’ (pozorovana u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

nevolnost’,

vracanie,

bolest’ svalov a kibov a stuhnutost,

bolest’ alebo opuch v mieste podania injekcie,

zacervenanie v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa méze vyskytnut priblizne 9
az 11 dni po podani injekcie),

pocit vel’kej tnavy,

triasSka,

horacka.

Casté (m6zu postihovat az 1 z 10 0s6b):

hnacka,

vyrazka,

vyrazka alebo Zihl'avka v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa mézu vyskytnat
priblizne 9 az 11 dni po podani injekcie).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osob):

svrbenie v mieste podania injekcie,

zavrat,

bolest’ brucha,

vyvysena, svrbiva vyrazka (zihl'avka, ktora sa méze objavit’ od podania injekcie az do priblizne
dvoch tyzdnov po podani injekcie).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 osob)

docasné jednostranné ochrnutie tvare (Bellova obrna),

opuch tvare (u 0sdb, ktoré dostali kozmetické injekcie do tvare, sa méze vyskytnat’ opuch
tvare),

zniZzené vnimanie alebo cit pri dotyku,

nezvycajny pocit na kozi, ako je tfpnutie alebo mravcenie (parestézia).

VePmi zriedkavé (moézu postihovat’ az 1 z 10 000 osdb)

zéapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vonkajsej vystelky srdca (perikarditida), ktory
moze viest k dychavi¢nosti, palpitaciam (buseniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Neznama frekvencia

zavazné alergické reakcie s tazkostami s dychanim (anafylaxia),

reakcia imunitného systému v dosledku zvysSenej citlivosti alebo neznaSanlivosti
(precitlivenost’),

kozné reakcia, ktord spdsobuje cervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mézu vyzerat’ ako ter¢
alebo ,,stred terca“ s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaja svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

rozsiahly opuch ockovanej koncatiny,
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- silné menstruac¢né krvacanie (predpoklada sa, Ze vacsina pripadov nie je zavazna a je do¢asna),

- vyrazka vyvolana vonkaj$im podnetom ako je silné hladkanie, skrabanie alebo tlak na kozu
(mechanicka urtikaria),
- vyvysena, svrbiva vyrazka trvajica dlhsie ako Sest’ tyzdiov (chronicka urtikaria).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov
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 su uvedené v tejto pisomne;j

informacii. Vedl'ajSie u€¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V a uviest’ ¢islo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tejto ockovacej latky.

5.  Ako uchovavat’ o¢kovaciu latku Spikevax XBB.1.5

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

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni po EXP.

Détum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Informacie o uchovavani, exspiracii, pouzivani a zaobchadzani su opisané v Casti uréenej pre

zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.

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 otkovacia latka Spikevax XBB.1.5 obsahuje

Tabul’ka 3. ZloZenie podl’a typu obalu

Sila Obal Davka (davky) ZloZenie
Spikevax XBB.1.5 Viacdavkova | 5 davok po Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
0,1 mg/ml injek¢éna 2,5 ml 0,5 ml alebo 50 mikrogramov
disperzia injek¢éna maximalne andusomeranu, mRNA
liekovka 10 davok po ockovacej latky proti
0,25 ml COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do
SM-102 lipidovych nanocastic).
Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
25 mikrogramov
andusomeranu, mRNA
ockovacej latky proti
COVID-19 (modifikovany
nukleozid) (zapuzdrena do
SM-102 lipidovych nanocastic).
Spikevax XBB.1.5 Jednodavko- | 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov va 0,5 ml 50 mikrogramov
injekéna disperzia injek¢na Len na andusomeranu, mRNA
liekovka jednorazové ockovace;j latky proti
pouzitie. COVID-19 (modifikovany

nukleozid) (zapuzdrena do
SM-102 lipidovych nanocastic).
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Sila Obal Davka (davky) ZlozZenie

Spikevax XBB.1.5 Naplnena 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov injekéna 50 mikrogramov

injek¢na disperzia strickacka Len na andusomeranu, mRNA

v naplnenej injek¢nej jednorazové ockovacej latky proti
striekacke pouzitie. COVID-19 (modifikovany

nukleozid) (zapuzdrena do
SM-102 lipidovych nanocastic).

Spikevax XBB.1.5 Naplnena 1 davka 0,25 ml | Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
25 mikrogramov injekéna 25 mikrogramov

injek¢na disperzia strickacka Len na andusomeranu, mRNA

v naplnenej injek¢nej jednorazové ockovacej latky proti
striekacke pouzitie. COVID-19 (modifikovany

nukleozid) (zapuzdrena do
SM-102 lipidovych nanocastic).

Andusomeran je jednovlaknova mediatorovda RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5” konci produkovana
pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych sablon DNA, kodujica ,,spike” (S) protein
virusu SARS-CoV-2 (omikron XBB.1.5).

Dalsie zlozky st 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,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda na injekcie.

Ako vyzera ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 a obsah balenia

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekéné disperzia

Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 je biela az sivobiela disperzia dodavana v sklenenej viacdavkove;j
injek¢nej liekovke s gumenou zatkou a modrym odklapacim plastovym vieckom s hlinikovym
uzaverom.

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Kazda injekéna liekovka obsahuje 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injekéné disperzia

Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 je biela az sivobiela disperzia dodavana v sklenenej
jednodavkovej injek¢nej liekovke s gumenou zatkou a modrym odklapacim plastovym vieCkom
s hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

1 jednodavkova injekéna liekovka

10 jednodavkovych injekénych liekoviek
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 0,5 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injek¢énd disperzia v naplnenej injekénej striekacke a Spikevax
XBB.1.5 25 mikrogramov injekénd disperzia v naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 je biela az sivobiela disperzia dodavana v naplnenej injek¢nej
strickacke (cyklicky olefinovy kopolymér) s piestovou zatkou a uzaverom hrotu (bez ihly).
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Naplnena injekéna striekacka je balena v Skatuli s vnutornou papierovou podlozkou v 1 priechl'adnom
blisti obsahujucom 1 naplnent injek¢énu striekacku alebo 5 priehl'adnych blistroch, z ktorych kazdy
obsahuje 2 naplnené injekéné striekacky.

Velkosti balenia:
1 naplnend injek¢na strieckacka
10 naplnenych injekénych striekaciek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

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

28037 Madrid

Spanielsko

Vyrobcovia

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanielsko

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Spanielsko

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid

Spanielsko

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Taliansko

Ak potrebujete akékol'vek informacie o tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

T¢l/Tel: 0800 81 460 Tel: 88003 1114
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499

Ceska republika Magyarorszag

Tel: 800 050 719 Tel: 06 809 87488
Danmark Malta

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

Tel: 0800 100 9632 Tel: 0800 409 0001
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Eesti
Tel: 800 0044 702

E\rada
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 10 92 13

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Aby ste ziskali pisomntl informéaciu pre pouzivatela v inych jazykoch, naskenujte si tento kod

pomocou mobilného zariadenia.

OO0

a

o

[=]

Alebo navstivte URL https://www.ModernaCovid19Global.com

Podrobné informacie o tejto ockovacej latke st dostupné na internetovej stranke Europskej agentary

pre lieky: https://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej

agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sledovatelnost’


about:blank
https://www.ema.europa.eu/

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

Ockovaciu latku Spikevax XBB.1.5 ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te.

Pred podanim sa ockovacia latka musi vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu farby.
Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 je biela az sivobiela disperzia. M6Ze obsahovat’ biele alebo
priehladné Castice, ktoré su sucastou produktu. Ockovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenenu farbu

alebo ak obsahuje iné cCastice.

Zmrazena ockovacia latka
Injekéné liekovky sa skladuja v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekéna disperzia (viacdavkova injekéna liekovka s modrym
odklapacim plastovym vie¢kom)

Z kazdej viacdavkovej injek¢nej liekovky je mozné odobrat’ pét (5) davok (po 0,5 ml) alebo
maximalne desat’ (10) davok (po 0,25 ml).

Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste.

Ubezpecte sa, ze injek¢na lickovka ma modré odklapacie viecko a ze nazov lieku je Spikevax
XBB.1.5. Ak ma injek¢na liekovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je Spikevax 0,1 mg/ml
injek¢na disperzia, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alebo Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5, pozrite si Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tito liekova formu.

Rozmrazena ockovacia latka
Ockovacia latka sa zasiela a dodava zmrazena alebo rozmrazena. Pred pouzitim rozmrazte kazdt

viacdavkov injeként liekovku podla nizsie uvedenych pokynov (tabulka 4).

Tabul’ka 4. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouzitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota
(. Teplota . P . .
Konfiguracia .| Trvanie rozmrazovania | Trvanie
rOZMrazovania | .., . razovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnitke) P !
teplote)
Ylacdavkova injek¢na 20°C -8 °C 2 hodu}y, 15°C - 25 °C 1 hodina
liekovka a 30 minut

Ak je ockovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, méa sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8§ °C.
Déatum exspiracie na vonkajSom obale mal byt ozna¢eny novym datumom zlikvidovania pri teplote
2°Caz8°C.

V ramci tohto obdobia mdze preprava trvat’ najviac 36 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.
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Pokyny po rozmrazeni

—[ Neprepichnutd injekéna liekovka J— —[ Po odobrati prvej davky ]—

Maximdlne as =
V chiadnigke, v ramei Sasw v ool

pouiitalnost 9 mesiocav

Maximdiny as

V chiodniéke alebo pr
izbove] teplote

Irjekeng bekovia sa md uchovaval i leplale
2°C af 25 °C. Ioznamenajte datum g éas
dikvidovania na cznaden injekEne] ekoviy.
Prepichnutl infekénd lskovieu Zkvidujie po 19
hodindch.

Uchovavajle v chlade ai
do izbeove] eploty
89C @ 25°C

Kaidl davku okovace] latky odoberte 2 injekéne] iekovky novou sterinou hlou a striekadkou pr kaidom
podani injekcie, aby nedoilo k prenosu infekEnych latok 2 jedne] osoby na dnuhu.
Davka v sfriekacke sa mad pouiif okamiite.

Fo prepichnuti injekéne] liekovky na 0cely odobrania prvej
ddvky sa md ofkovacia latka poutit ihned a po 1% hodindch sa ma zlikvidovat.

vietka nepoufitd otkovacia latka alebo odpad vzniknuty 7 ockovacej iatky sa mad ziikvidoval v slade s ndrodnymi pofiadavkami.

[ Oékovaciu latku po rozmrazeni NIKDY znova nezmrazujte ]

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injek¢éna disperzia (jednodavkové injekéné liekovky)

Po rozmrazeni je oCkovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injek¢nej liekovky krazivym pohybom opatrne premiesajte po
rozmrazeni a pred odobratim davky.

Ubezpecte sa, Ze injek¢na lieckovka ma modré odklapacie viecko a ze nazov lieku je Spikevax
XBB.1.5. Ak mé injek¢na liekovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 alebo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, pozrite si Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekovi formu.

Rozmrazenad ockovacia latka

Ockovacia latka sa zasiela a doddva zmrazena alebo rozmrazena. Kazdl jednodavkovu injekénu
liekovku pred pouzitim rozmrazte podl'a niz§ie uvedenych pokynov. Kazda jednodavkova injekcna
liekovka alebo vonkajsi obal obsahujuci 1 alebo 10 injekénych liekoviek sa moze rozmrazit' bud’

v chladnicke alebo pri izbovej teplote (tabul’ka 5).

Tabulka 5. Pokyny na rozmrazovanie jednodavkovych injekénych liekoviek a vonkajSich obalov
pred pouzitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota
Konfiguracia Teplota . Trvanie rozmrazovania Trvanie
rozmrazovania . .. . .
.y rozmrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke)
teplote)
Jednodavkova
injek¢éna 2°Caz8°C 45 minat 15°Caz25°C 15 minut
lickovka
Vonkajsi obal 2°Caz8°C 1 hodina 45 minut | 15°C az 25 °C 45 mintt

Ak je oc¢kovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, ma sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8§ °C.
Datum exspiracie na vonkajSom obale mal byt oznaceny novym datumom zlikvidovania pri teplote
2°Caz8°C.

V ramci tohto obdobia mdze preprava trvat’ najviac 36 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.
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Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramov injek¢éné disperzia v naplnenej injekénej striekacke a Spikevax
XBB.1.5 25 mikrogramov injek¢énd disperzia v naplnenej injekénej strickacke

Obsah naplnenej injek¢nej strickacky nepretrepavajte ani neried’te.

Kazda naplnend injek¢na striekacka je uréend len na jednorazové pouzitie. Po rozmrazeni je ockovacia
latka pripravena na podanie.

Z kazdej naplnenej injek¢éne;j strickacky sa moze podat’ jedna (1) davka 0,25 ml alebo 0,5 ml,
v zavislosti od objemu oznaceného na injekénej strickacke. Nepouzivajte 0,5 ml naplnent injekénu
strieckacku na podanie davky 0,25 ml.

Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 sa dodava v jednodavkovej, naplnenej injekénej striekacke (bez
ihly) obsahujucej 0,25 ml (25 mikrogramov andusomeranu) alebo 0,5 ml (50 mikrogramov
andusomeranu) mRNA pred podanim sa musi rozmrazit’.

Pocas uchovavania minimalizujte vystavenie izbovému osvetleniu a zabrafte vystaveniu priamemu
slne¢nému svetlu a ultrafialovému Ziareniu.

Rozmrazend ockovacia latka

Ockovacia latka sa zasiela a doddva zmrazena alebo rozmrazena. Kazdi naplnenu injekénu striekacku
pred pouzitim rozmrazte podl'a niz§ie uvedenych pokynov. Injekéné striekacky je mozné rozmrazovat’
v blistrovych baleniach (kazdy blister obsahuje 1 alebo 2 naplnené injek¢né striekacky, v zavislosti od
vel’kosti balenia) alebo vo vonkajSom obale, bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote (tabulka 6).

Tabul’ka 6. Pokyny na rozmrazovanie naplnenych injek¢nych striekaciek Spikevax XBB.1.5
a vonkajsich obalov pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
. Teplota . Trvanie Teplota . Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . rozmrazovania .
.y rozmrazovania .. . rozmrazovania
(v chladnicke) (mintity) (pri izbovej (mintity)
(°C) Y teplote) (°C) y
Naplnena
injekéna
striekacka 2-8 55 15-25 45
v blistrovom
baleni
Vonkajsi obal 2-8 155 15-25 140

Ak je ockovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, méa sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C.
Datum exspiracie na vonkajSom obale mal byt ozna¢eny novym datumom zlikvidovania pri teplote
2°Caz8°C.

Trvanie prepravy naplnenych injekénych striekaciek je obmedzené trvanim prepravy, na ktoré je
transportny kontajner sposobily.

Ubezpecte sa, ze nazov lieku v naplnenej injekénej striekacke je Spikevax XBB.1.5. Ak je ndzov lieku
Spikevax 50 mikrogramov, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alebo Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5, pozrite si Stthrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tito liekova formu.

Pokyny na zaobchddzanie s naplnenymi injekcnymi striekackami

. Nepretrepavajte.

o Naplnena injekéna striekacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic
a zmenu farby.
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o Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 je biela az sivobiela disperzia. M6Ze obsahovat’ biele alebo
priehl'adné Castice, ktoré su sticastou produktu. Ockovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenenti
farbu alebo obsahuje iné Castice.

o Balenia s naplnenymi injek¢énymi striekackami neobsahuju ihly.
o Pouzite sterilnu ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (21G alebo tensie ihly).
o S uzaverom hrotu nahor ho odstrante otacanim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa

neuvolni. Uzaver hrotu odstranujte pomalym, rovnomernym pohybom. Pocas otac¢ania sa
vyhnite tahaniu za uzaver hrotu.

. Ihlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruci¢iek, kym bezpe¢ne nedrzi na injekénej
strickacke.

o Ked’ ste pripraveny na podanie, odstrante kryt ihly.

o Podajte celt davku intramuskuléarne.

. Po rozmrazeni znova nezmrazujte.

Likvidécia

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

poziadavkami.

Davkovanie a rozpis

Tabul’ka 7. Davkovanie o¢kovacej latky Spikevax XBB.1.5

Vek

Davka

Dodatocné odporucania

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov bez predchadzajticeho
ockovania a bez znamej
anamnézy infekcie virusom
SARS-CoV-2

Dve davky, kazda po
0,25 ml, podané
intramuskularne*

Druhé dévka sa ma podat’ 28 dni
po prvej davke.

Ak dieta dostalo jednu
predchadzajucu davku ockovacej
latky Spikevax, ma sa na
dokoncenie dvojdavkového cyklu
podat’ jedna davka ockovacej
latky Spikevax XBB.1.5.

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov s predchadzajiicim
oCkovanim alebo so znamou
anamnézou infekcie virusom
SARS-CoV-2

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Deti vo veku od 5 rokov do

Jedna 0,25 ml davka podana

Ockovacia latka Spikevax
XBB.1.5 sa ma podat’ aspoii
3 mesiace po poslednej davke

11 rokov s predehidzajicim | ntramuslalirne otkovacej litky proti COVID-19.
Osoby vo veku 12 rokov Jedna 0,5 ml davka podana

a starSie, s predchadzajucim intramuskularne

ockovanim alebo bez neho

Osoby vo veku 65 rokov Jedna 0,5 ml davka podana Moze sa podat’ jedna dodatocna
a starSie intramuskularne davka aspon 3 mesiace po

poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19.

* Nepouzivajte 0,5 ml jednodavkovu injekénu liekovku ani 0,5 ml naplnent injekénu strieckacku na
podanie ¢iastocného objemu 0,25 ml.
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Tabul’ka 8. Davkovanie o¢kovacej latky Spikevax XBB.1.5 pre imunokompromitované osoby

Vek Davka Dodatocné odporucania
Imunokompromitované deti vo | Dve davky po 0,25 ml, Zavazne imunokompromitovanym
veku od 6 mesiacov do 4 rokov | podané intramuskularne* detom sa mo6Zze podat’ tretia davka
bez predchadzajiaceho aspon 28 dni po druhej davke.
ockovania

Imunokompromitované deti vo | Jedna 0,25 ml davka, podana
veku od 6 mesiacov do 4 rokov | intramuskularne*

s predchadzajiicim o¢kovanim
Imunokompromitované deti vo | Jedna 0,25 ml davka, podana
veku od 5 rokov do 11 rokov intramuskularne*

s predchadzajiucim o¢kovanim
alebo bez neho

Zavazne imunokompromitovanym
osobam sa méze(-u) podat’
dodato¢na(-¢) davka(-y) vhodna(-
¢) podl'a veku aspon 2 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19 podl'a
rozhodnutia poskytovatel'a
zdravotnej starostlivosti, pricom
sa maju zvazit’ klinické okolnosti
jednotlivca.

Imunokompromitované osoby | Jedna 0,5 ml davka, podana
vo veku 12 rokov a starSie, intramuskularne

s predchadzajicim oCkovanim
alebo bez neho

* Nepouzivajte 0,5 ml jednodavkovi injek¢nu liekovku ani 0,5 ml naplnenti injek¢nu striekacku na
podanie ¢iastocného objemu 0,25 ml.

Tak ako pri vSetkych injekénych ockovacich latkach, musi byt vzdy okamzite k dispozicii prislusna
liecba a lekarsky dohlad pre pripad vyskytu anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky
Spikevax XBB.1.5.

Zdravotnicky pracovnik musi pozorovat’ zaockovanu osobu aspon 15 mintt po podani o¢kovacej
latky.

Spikevax (vratane lieckovych foriem s variantmi) sa méze podavat’ subezne s ockovacimi latkami proti
chripke (Standardna a vysoka davka) a s ockovacou latkou s podjednotkou herpes zoster (opar).

Rd&zne injekéne podavané ockovacie latky sa maju podavat’ réznych miest podania injekcie.

Ockovacia latka Spikevax XBB.1.5 sa nesmie mieSat’ v rovnakej injek¢nej striekacke so ziadnymi
inymi oCkovacimi latkami ani liekmi.

Podavanie

Ockovacia latka sa musi podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval
ramena. Nepodavajte tito o¢kovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.
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Viacdavkova injekcna liekovka
Poddvanie

Obsah injek&nej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym
odobratim davky. Ockovacia latka je pripravend na podanie hned po rozmrazeni.
Nepretrepdvajte ani neriedte.

Pred podanim injekcie skontrolujte kazdu
ddavku:

Skontrolujte, &ije tekutina v injekénej
liekovke gj injekcnej strickacke biela az
sivo biela

Skontrolujte objem injek&ne;j striekacky

Ockovacia latka mdZe obsahovat biele
alebo priehladné castice, kioré su
sucastou produkiu.

Ak je davkovanie nespravne alebo
doslo k zmene farby &i sU pritomné iné
Casfice, ockovaciu latku nepoddavaijte.

Naplnené injekcné striekacky

Pouzite sterilnu ihlu s velkost'ou vhodnou na intramuskuldrnu injekciu (21 G alebo tensiu).

S uzaverom hrotu nahor ho odstraite otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa neuvolni.
Uzaver hrotu odstranujte pomalym, rovnomernym pohybom. Pocas otaCania sa vyhnite tahaniu za
uzaver hrotu. Thlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruciciek, kym bezpecne nedrzi na injekénej
striekacke. Ked’ ste pripraveny na podanie, odstraiite kryt ihly. Podajte celu ddvku intramuskularne.
Po pouziti injek¢énu striekacku zlikvidujte. Len na jednorazové pouzitie.
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml injekéna disperzia
Spikevax JN.1 50 mikrogramov injekéna disperzia
Spikevax JN.1 50 mikrogramov injek¢éna disperzia v naplnenej injekénej striekacke
mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19

vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informéacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

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

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ockovacia latka Spikevax JN.1 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju oékovaciu latku Spikevax JN.1
Ako sa ockovacia latka Spikevax JN.1 podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ockovaciu latku Spikevax JN.1

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je otkovacia latka Spikevax JN.1 a na &o sa pouZiva

Ockovacia latka Spikevax JN.1 je ockovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu pred ochorenim
COVID-19 sposobenym virusom SARS-CoV-2. Podava sa dospelym a detom vo veku 6 mesiacov
a starSim. Liecivom v ockovacej latke Spikevax JN.1 je mRNA kodujuca ,,spike* protein virusu
SARS-CoV-2. mRNA je zapuzdrena do SM-102 lipidovych nanocastic.

Ked’Ze oCkovacia latka Spikevax JN.1 neobsahuje virus, nemoéze u vas sposobit’ ochorenie COVID-19.

Ako ofkovacia latka ucinkuje

Ockovacia latka Spikevax JN.1 podnieti prirodzent obranu tela (imunitny systém). U&inok ockovacej
latky spdsobi, Ze si telo vytvori ochranu (protilatky) pred virusom, ktory sposobuje ochorenie
COVID-19. Ockovacia latka Spikevax JN.1 vyuziva latku nazyvani mediatorova ribonukleova
kyselina (messenger Ribonucleic Acid, mRNA) na prenos pokynov, ktoré mézu bunky v tele pouzit’ na
vytvorenie bielkovinového vybezku (spike protein), ktory sa nachadza aj na viruse. Bunky potom
vytvoria protilatky proti spike proteinu na pomoc v boji proti virusu. To vas pomdze chranit’ pred
ochorenim COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji ofkovaciu latku Spikevax JN.1

Ockovacia latka sa nesmie podat’ ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek
tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju ockovaciu latku Spikevax JN.1, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:
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- ak ste v minulosti mali zavaznu, Zivot ohrozujucu alergicku reakciu po akomkol'vek inom
ockovani alebo po podani ockovacej latky Spikevax (pévodna) v minulosti,

- ak mate vel'mi slaby alebo oslabeny imunitny systém,

- ak ste uz niekedy omdleli po podani injekcie ihlou,

- ak mate poruchu krvacania,

- ak mate vysokua horac¢ku alebo zadvaznt infekciu; ak vSak mate miernu horicku alebo infekciu
hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany,

- ak mate akékol'vek zavazné ochorenie,

- ak mate uzkost’ suvisiacu s injekciami.

Existuje zvySené riziko myokarditidy (zapalu srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu vonkajsej
vystelky srdca) po o¢kovani o¢kovacou latkou Spikevax (pozri Cast 4).

Tieto ochorenia sa mézu vyvinut’ uz niekol’ko dni po ockovani a vyskytli sa najmé pocas prvych
14 dni. Boli pozorované ¢astejSie u mladSich muzov a castejsie po druhej davke ako po prvej davke.

Vo vicsine pripadov myokarditidy a perikarditidy doslo k zotaveniu. Niektoré pripady vyzadovali
liecbu na jednotke intenzivnej starostlivosti a boli pozorované smrtel'né pripady.

Po ockovani mate venovat’ pozornost’ prejavom myokarditidy a perikarditidy, ako je napriklad
dychavi¢nost’, palpitacie (buSenie srdca) a bolest’ v hrudniku, a v pripade ich vyskytu okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), obratte sa na svojho
lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako vdm podaji o¢kovaciu latku Spikevax JN.1.

Vzplanutia syndrému kapilarneho presakovania (CLS)

Po ockovani ockovacou latkou Spikevax (povodnd) bolo hlasenych niekol’ko pripadov vzplanutia
syndromu kapilarneho presakovania (sposobujuceho vytekanie tekutiny z malych krvnych ciev
(kapilar), ¢o vedie k rychlemu opuchu rik a néh, nahlemu zvyseniu hmotnosti a pocitu na omdletie,
nizkemu krvnému tlaku). Ak sa ste uz v minulosti mali prihody ochorenia CLS, porad’te sa s lekdrom
predtym, ako vam bude podana ockovacia latka Spikevax JN.1.

Trvanie ochrany
Rovnako ako v pripade inych ockovacich latok, ani dodatocna davka ockovacej latky Spikevax JN.1
nemusi uplne chranit’ vSetkych, ktori ju dostavaju, a nie je zname, ako dlho budete chraneni.

Deti
Ockovaciu latku Spikevax JN.1 sa neodportca podavat’ detom mladsim ako 6 mesiacov.

Iné lieky a ockovacia latka Spikevax JN.1

Ak teraz uzivate alebo ste v oslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. O¢kovacia latka Spikevax JN.1 moze ovplyvnit’ spdsob, akym
ucinkuju iné lieky, a iné liecky mozu ovplyvnit’ spdsob, akym G¢inkuje ockovacia latka Spikevax JN.1.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

U l'udi s oslabenym imunitnym systémom mdze byt’ uc¢innost’ o¢kovacej latky Spikevax JN.1 niz§ia.
V tychto pripadoch musite nad’alej dodrziavat’ fyzické bezpecnostné opatrenia, ktoré pomahaju
predchadzat’ ochoreniu COVID-19. Okrem toho osoby, ktoré su v izkom kontakte s vami, maju byt
podrla potreby o¢kované. O individualnych odporacaniach sa porad’te so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo ak si myslite, ze ste tehotnd, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku. Doposial’ nie st k dispozicii ziadne tidaje
tykajlice sa pouzivania ockovacej latky Spikevax JN.1 pocas tehotenstva. Avsak velké mnozstvo
udajov od tehotnych zZien ockovanych ockovacou latkou Spikevax (pdvodna) pocas druhého a treticho
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trimestra nepreukazalo negativne ucinky na tehotenstvo ani na novorodenca. Aj ked’ st idaje

o ucinkoch na tehotenstvo alebo na novorodenca po ockovani v prvom trimestri obmedzené,
nepozorovalo sa Ziadne zvysené riziko potratu. Ked’Ze rozdiely medzi tymito dvoma o¢kovacimi
latkami spocivaju len v spike proteine v ockovacej latke a neexistuju medzi nimi klinicky vyznamné
rozdiely, Spikevax JN.1 sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Doposial’ nie st k dispozicii ziadne udaje tykajice sa pouzivania o¢kovacej latky Spikevax JN.1 pocas

dojcenia.

Neocakava sa vSak ziadny G¢inok na dojc¢eného novorodenca/dojc¢a. Udaje od Zien, ktoré doj¢ili po
ockovani s ockovacou latkou Spikevax (pdvodna) nepreukazali riziko neziaducich uc¢inkov na
dojceného novorodenca/dojca. Ockovacia latka Spikevax JN.1 sa mdéze podavat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa necitite dobre po podani ockovacej latky, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pockajte,
kym nevymiznu akékol'vek ucinky oCkovacej latky predtym, ako budete viest’ vozidla alebo

obsluhovat’ stroje.

Ockovacia latka Spikevax JN.1 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika.

3. Ako vam podaja ockovaciu latku Spikevax JN.1

Tabulka 1. Davkovanie ockovacej latky Spikevax JN.1

Vek

Davka

Dodato¢né odporucania

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov bez predchadzajticeho
ockovania a bez znamej
anamnézy infekcie virusom
SARS-CoV-2

Dve davky, kazda po
0,25 ml, podané
intramuskularne*

Druhé davka sa ma podat’ 28 dni
po prvej davke.

Ak dieta dostalo jednu
predchadzajiacu davku akejkol'vek
ockovacej latky Spikevax, ma sa
na dokoncenie dvojdavkového
cyklu podat’ jedna davka
ockovacej latky Spikevax JN.1.

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov s predchadzajucim
o¢kovanim alebo so znamou
anamnézou infekcie virusom
SARS-CoV-2

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Deti vo veku od 5 rokov do
11 rokov s predchadzajucim
o¢kovanim alebo bez neho

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Osoby vo veku 12 rokov
a starSie s predchadzajicim
ockovanim alebo bez neho

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Ockovacia latka Spikevax JN.1 sa
ma podat’ aspon 3 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19.

Osoby vo veku 65 rokov
a starSie

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Moze sa podat’ jedna dodato¢na
davka aspon 3 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19.

* Nepouzivajte jednodavkovu injeként liekovku ani naplnent injeként striekacku na podanie

¢iastocného objemu 0,25 ml.
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Tabul’ka 2. Davkovanie o¢kovacej latky Spikevax JN.1 pre osoby s oslabenym imunitnym

systémom

Vek

Davka

Dodatocné odporicania

Deti s oslabenym imunitnym
systémom vo veku od

6 mesiacov do 4 rokov bez
predchadzajuceho ockovania

Dve davky po 0,25 ml,
podané intramuskularne*

Det'om so zavazne oslabenym
imunitnym systémom sa moze
podat’ tretia davka aspon 28 dni
po druhej davke.

Deti s oslabenym imunitnym
systémom vo veku od

6 mesiacov do 4 rokov

s predchadzajicim oCkovanim

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Deti s oslabenym imunitnym
systémom vo veku od 5 rokov
do 11 rokov

s predchadzajiucim oCkovanim
alebo bez neho

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Osoby s oslabenym imunitnym
systémom vo veku 12 rokov

Jedna 0,5 ml davka, podana
intramuskularne

Osobam so zavazne oslabenym
imunitnym systémom sa moze(-u)
podat’ dodato¢na(-¢) davka(-y)
vhodna(-¢) podl'a veku aspon

2 mesiace po poslednej davke
ockovacej latky proti COVID-19
podl'a rozhodnutia poskytovatel'a
zdravotne;j starostlivosti, pricom
sa maju zvazit’ klinické okolnosti
jednotlivca.

a starSie, s predchadzajucim
ockovanim alebo bez neho

* Nepouzivajte jednodavkovu injek¢nu liekovku ani naplnent injek¢énu strickacku na podanie
¢iasto¢ného objemu 0,25 ml.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam injek¢ne podaju o¢kovaciu latku do svalu (intramuskularna
injekcia) v ramene.

Po kazdom podani ockovacej latky vas bude lekar alebo zdravotna sestra sledovat’ aspoii 15 minut, ¢i
sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujtcich prejavov a priznakov alergickej reakcie, vyhl'adajte
okamzitu lekarsku pomoc:

- pocit na omdletie alebo zavrat,

- zmeny srdcového rytmu,

- dychavicnost,

- sipenie,

- opuch pier, tvare alebo hrdla,

- zihl'avka alebo vyrazka,

- nevol'nost’ alebo vracanie,

- bolest’ zaludka.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek iny vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt
sestru. M6zu k nim patrit’ tieto:
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VelPmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

- opuch/citlivost’ v podpazusi,

- znizena chut’ do jedla (pozorovana u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- podrazdenost/plac (pozorované u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- bolest’ hlavy,

- ospalost’ (pozorovana u deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov),

- nevolnost’,

- vracanie,

- bolest’ svalov a kibov a stuhnutost’,

- bolest’ alebo opuch v mieste podania injekcie,

- zac¢ervenanie v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa moze vyskytnut’ priblizne 9
az 11 dni po podani injekcie),

- pocit velkej unavy,

- triaSka,

- hortcka.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob):

- hnacka,

- vyrazka,

- vyrazka alebo zihl'avka v mieste podania injekcie (v niektorych pripadoch sa mézu vyskytnat’
priblizne 9 az 11 dni po podani injekcie).

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 osob):

- svrbenie v mieste podania injekcie,

- zavrat,

- bolest’ brucha,

- vyvysend, svrbiva vyrazka (zihlavka, ktora sa moze objavit’ od podania injekcie az do priblizne
dvoch tyzdnov po podani injekcie).

Zriedkavé (mo6zu postihovat az 1 z 1 000 osob)

- docasné jednostranné ochrnutie tvare (Bellova obrna),

- opuch tvare (u osob, ktoré dostali kozmetické injekcie do tvare, sa méze vyskytniat’ opuch
tvére),

- znizené vnimanie alebo cit pri dotyku,

- nezvycajny pocit na kozi, ako je tfpnutie alebo mravcenie (parestézia).

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat az 1 z 10 000 osob)
- zapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zépal vonkajsej vystelky srdca (perikarditida), ktory
moze viest’ k dychavi¢nosti, palpitdcidm (biSeniu srdca) alebo bolesti v hrudniku.

Neznama frekvencia

- zavazné alergické reakcie s tazkostami s dychanim (anafylaxia),

- reakcia imunitného systému v dosledku zvysSenej citlivosti alebo neznasanlivosti
(precitlivenost),

- kozna reakcia, ktora spdsobuje Cervené fTaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat ako terc
alebo ,,stred ter¢a® s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetlocervené kruhy
(multiformny erytém),

- rozsiahly opuch ockovanej koncatiny,

- silné menstrua¢né krvacanie (predpoklada sa, ze vacsina pripadov nie je zdvazna a je doCasna),

- vyrazka vyvolana vonkaj$im podnetom ako je silné hladkanie, skrabanie alebo tlak na kozu
(mechanicka urtikaria),

- vyvysend, svrbiva vyrazka trvajuca dlhsie ako Sest’ tyzdniov (chronicka urtikaria).

Hlasenie vedlajSich ucinkov
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekéarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
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informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V a uviest’ Cislo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet
k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tejto ockovacej latky.

5. Ako uchovavat’ o¢kovaciu latku Spikevax JN.1

Tuato ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Informéacie o uchovavani, exspiracii, pouzivani a zaobchadzani su opisané v Casti urcenej pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomozZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co olkovacia latka Spikevax JN.1 obsahuje

Tabulka 3. ZloZenie podl’a typu obalu

Sila Obal Davka (davky) ZloZenie
Spikevax JN.1 0,1 mg/ml Viacdavkova | 5 davok po Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
injekéna disperzia 2,5 ml 0,5 ml alebo 50 mikrogramov SARS-CoV-2
injek¢na maximalne JN.1 mRNA, mRNA ockovacej
liekovka 10 davok po latky proti COVID-19
0,25 ml (modifikovany nukleozid)
(zapuzdrena do SM-102
lipidovych nanocastic).
Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
25 mikrogramov SARS-CoV-2
JN.1 mRNA, mRNA ockovacej
latky proti COVID-19
(modifikovany nukleozid)
(zapuzdrena do SM-102
lipidovych nanocastic).
Spikevax JN.1 Jednodavko- | 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov va 0,5 ml 50 mikrogramov SARS-CoV-2
injek¢na disperzia injekéna Len na JN.1 mRNA, mRNA ockovacej
liekovka jednorazové latky proti COVID-19
pouzitie. (modifikovany nukleozid)
(zapuzdrena do SM-102
lipidovych nanocastic).
Spikevax JN.1 Naplnena 1 davka 0,5 ml Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
50 mikrogramov injek¢na 50 mikrogramov SARS-CoV-2
injek¢na disperzia strickacka Len na JN.1 mRNA, mRNA ockovacej
v naplnenej injek¢nej jednorazové latky proti COVID-19
striekacke pouzitie. (modifikovany nukleozid)
(zapuzdrena do SM-102
lipidovych nanocastic).
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

SARS-CoV-2 JN.1 mRNA je jednovlaknova mediatorovda RNA (mRNA) s ¢iapockou na 5’ konci
produkovana pomocou bezbunkovej in vitro transkripcie z prislusnych Sablon DNA, koédujuca ,,spike
(S) protein virusu SARS-CoV-2 (JN.1).

(13

Dalsie zlozky st 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,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sacharéza, voda na injekcie.

Ako vyzera ockovacia latka Spikevax JN.1 a obsah balenia

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml injek¢éna disperzia

Ockovacia latka Spikevax JN.1 je biela az sivobiela disperzia dodavana v sklenenej viacdavkove;j
injek¢nej liekovke s gumenou zatkou a modrym odklapacim plastovym vieckom s hlinikovym
uzaverom.

Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 2,5 ml.

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injekénd disperzia

Ockovacia latka Spikevax JN.1 je biela az sivobiela disperzia dodavana v sklenenej jednodavkovej
injekénej liekovke s gumenou zatkou a modrym odklapacim plastovym vieCkom s hlinikovym
uzaverom.

Velkosti balenia:

1 jednodavkova injekéna liekovka

10 jednodavkovych injekénych liekoviek
Jedna injekéna liekovka obsahuje 0,5 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injekénd disperzia v naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka Spikevax JN.1 je biela az sivobiela disperzia dodavana v naplnenej injekcnej
strickacke (cyklicky olefinovy kopolymér) s piestovou zatkou a uzaverom hrotu (bez ihly).

Naplnena injekéna striekacka je balena v Skatuli s vnutornou papierovou podlozkou v 1 priehl'adnom
blisti obsahujicom 1 naplnent injeként strickacku alebo 5 priehl'adnych blistroch, z ktorych kazdy
obsahuje 2 naplnené injek¢né striekacky.

Velkosti balenia:

1 naplnena injekéna strickacka

10 naplnenych injek¢énych striekaciek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

28037 Madrid

Spanielsko

Vyrobcovia
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Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanielsko

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julidn Camarillo n° 31
28037 Madrid

Spanielsko

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid
Spanielsko

Ak potrebujete akékol'vek informacie o tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus
Tem: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EA\rada
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007
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Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198



Kvnpog Sverige
TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13

Latvija
Tel: 80 005 898

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Aby ste ziskali pisomnt informaciu pre pouzivatela v inych jazykoch, naskenujte si tento kod
pomocou mobilného zariadenia.

OO0

L

o

[=]

Alebo navstivte URL https://www.ModernaCovid19Global.com

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

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europske;
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Ockovaciu latku Spikevax JN.1 ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Po rozmrazeni je oc¢kovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te.

Pred podanim sa ockovacia latka musi vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu farby.
Ockovacia latka Spikevax JN.1 je biela az sivobiela disperzia. M6Ze obsahovat’ biele alebo priechl'adné
Castice, ktoré su sucastou produktu. Ockovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenenu farbu alebo ak

obsahuje iné Castice.

Zmrazena ockovacia latka
Injekéné liekovky sa skladuju v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml injekéna disperzia (viacdavkova injekéna liekovka s modrym odklapacim
plastovym vie¢kom)

Z kazdej viacdavkovej injek¢énej liekovky je mozné odobrat’ pat’ (5) davok (po 0,5 ml) alebo
maximalne desat’ (10) davok (po 0,25 ml).

Zatku prepichnite podl'a moznosti vzdy na inom mieste.
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Ubezpecte sa, Ze injek¢na lieckovka méa modré odklapacie viecko a Ze nazov lieku je Spikevax JN.1.
Ak ma injek¢na lickovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je Spikevax 0,1 mg/ml injekéna
disperzia, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
alebo Spikevax XBB.1.5, pozrite si Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tito lieckova formu.

Rozmrazend ockovacia latka
Ockovacia latka sa zasiela a doddva zmrazena alebo rozmrazena. Pred pouZzitim rozmrazte kazda
viacdavkovu injekénu liekovku podl'a nizsie uvedenych pokynov (tabul’ka 4).

Tabul’ka 4. Pokyny na rozmrazovanie viacdavkovych injekénych liekoviek pred pouZitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania

Tenlota Teplota
Konfiguracia P . | Trvanie rozmrazovania | Trvanie
rozmrazovania . .. . .
o rozmrazovania | (priizbovej rozmrazovania
(v chladnicke)
teplote)
Ylacdavkova injek¢éna 20°C -8 °C 2 hod1r}y, 15°C - 25 °C 1 hodina
liekovka a 30 minut

Ak je oc¢kovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, ma sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8§ °C.
Datum exspiracie na vonkajSom obale mal byt oznaceny novym datumom zlikvidovania pri teplote

2°Caz8°C.

V ramci tohto obdobia mdze preprava trvat’ najviac 36 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.

Pokyny po rozmrazeni

—[ Neprepichnutd injekénad liekevka J—

Maximdine €as

V chlodniéke, v rémei &atu
poutitelnosti § mesiacav

]_

f

Maximdiny as
V chladniéke alebo pri
izbovej teplote
Injekéng bekovina sa md uchovaval ph feplole
2°C af 25 °C. Iaznamenajte dalum a &
Hikvidovania na oznaten injekEne) iskovky.
Prepichnutt injek&nd skoviw dkviduite po 19

Po odobrati prvej davky

‘ rémei

Sasw mf::nh 1z

2C aEdeC
Uchovdavajte v chiade ai
do izbovej teploty
BeC i 25°C

hodingch.

KaZd( davku ofkovace] latky odoberte 2 injekéne] liekovky novou sterinou Thiou a striekadkou pr kaZdom
podani injekcie, aby nedollo k prenosu infek&nych latok z jedne] osoby na dnuhi.

Ddavka v striekaéke sa ma pouiif ckamaiite.

Po prepichnuti injekéne] liekovky na G6Eely odobrania prve|
ddvky sa ma ofkovacia latka pouiit ihned a po 19 hodindch sa ma zlikvidovat.

Vietka nepoufita olkovacia latka alebo odpad viniknuty 7 olkovacej latky sa ma Zikvidoval v silade s ndrodnymi pofiadavkami.

= g ¢
IL Ockovaciv latku po rozmrazeni

NIKDY znova nezmrazujte ]

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injekénd disperzia (jednodavkové injekéné liekovky)

Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravena na podanie.

Nepretrepavajte ani neried’te. Obsah injekcénej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po

rozmrazeni a pred odobratim davky.

Ubezpecte sa, ze injek¢na lieckovka ma modré odklapacie viecko a ze nazov lieku je Spikevax JN.1.
Ak ma injek¢na lickovka modré odklapacie viecko a nazov lieku je Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 alebo Spikevax XBB.1.5,
pozrite si Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku pre tato liekova formu.
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Rozmrazena ockovacia latka

Ockovacia latka sa zasiela a dodava zmrazena alebo rozmrazena. Kazdl jednodavkovu injekénu
liekovku pred pouzitim rozmrazte podla nizsie uvedenych pokynov. Kazda jednodavkova injek¢na
liekovka alebo vonkajsi obal obsahujuci 1 alebo 10 injek¢nych liekoviek sa moze rozmrazit’ bud’

v chladnicke alebo pri izbovej teplote (tabul'ka 5).

Tabul’ka 5. Pokyny na rozmrazovanie jednodavkovych injekénych liekoviek a vonkajsich obalov
pred pouzitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
Teplota
Konfiguracia Teplota . Trvanie rozmrazovania Trvanie
rozmrazovania . . . .
.y rozmrazovania (pri izbovej rozmrazovania
(v chladnicke)
teplote)
Jednodavkova
injek¢na 2°Caz8°C 45 mintut 15°Caz25°C 15 minut
lickovka
Vonkajsi obal 2°Caz8°C 1 hodina 45 minat | 15°Caz 25 °C 45 minut

Ak je oc¢kovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, méa sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C.
Datum exspiracie na vonkajSom obale mal byt ozna¢eny novym datumom zlikvidovania pri teplote
2°Caz8°C.

V ramci tohto obdobia mdze preprava trvat’ najviac 36 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C.

Spikevax JN.1 50 mikrogramov injekéné disperzia v naplnenej injekénej strickacke

Obsah naplnenej injek¢nej striekacky nepretrepavajte ani neried’te.

Kazda naplnend injek¢na striekacka je uréend len na jednorazové pouzitie. Po rozmrazeni je ockovacia
latka pripravena na podanie.

Z kazdej naplnenej injek¢éne;j striekacky sa moze podat’ jedna (1) davka 0,5 ml.

Ockovacia latka Spikevax JN.1 sa dodava v jednodavkovej, naplnenej injekcne;j striekacke (bez ihly)
obsahujucej 0,5 ml (50 mikrogramov SARS-CoV-2 JN.1 mRNA) pred podanim sa musi rozmrazit’.

Pocas uchovavania minimalizujte vystavenie izbovému osvetleniu a zabrafte vystaveniu priamemu
slne¢nému svetlu a ultrafialovému Ziareniu.

Rozmrazend ockovacia latka

Ockovacia latka sa zasiela a doddva zmrazena alebo rozmrazena. Kazdi naplnenu injekénu striekacku
pred pouzitim rozmrazte podl'a niz§ie uvedenych pokynov. Injekéné striekacky je mozné rozmrazovat’
v blistrovych baleniach (kazdy blister obsahuje 1 alebo 2 naplnené injek¢éné striekacky, v zavislosti od
vel’kosti balenia) alebo vo vonkajSom obale, bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote (tabulka 6).
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Tabul’ka 6. Pokyny na rozmrazovanie naplnenych injekénych striekaciek Spikevax JN.1
a vonkajSich obalov pred pouzitim

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania
- Teplota . Trvanie Teplota . Trvanie
Konfiguracia rozmrazovania . rozmrazovania .
.y rozmrazovania .. . rozmrazovania
(v chladnicke) (miniity) (pri izbovej (miniity)
°C) Y teplote) (°C) Y
Naplnena
injek¢na
strickacka 2-8 55 15-25 45
v blistrovom
baleni
Vonkajsi obal 2-8 155 15-25 140

Ak je ockovacia latka dodana pri teplote 2 °C az 8 °C, méa sa uchovavat’ pri teplote 2 °C az § °C.
Déatum exspiracie na vonkajSom obale mal byt ozna¢eny novym datumom zlikvidovania pri teplote
2°Caz8°C.

Trvanie prepravy naplnenych injekénych striekaciek je obmedzené trvanim prepravy, na ktoré je
transportny kontajner sposobily.

Ubezpecte sa, Ze nazov licku v naplnenej injek¢énej strickacke je Spikevax JN.1. Ak je nazov lieku
Spikevax 50 mikrogramov, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 alebo Spikevax XBB.1.5, pozrite si Stthrn charakteristickych vlastnosti
lieku pre tato liekovu formu.

Pokyny na zaobchddzanie s naplnenymi injekénymi striekackami

. Nepretrepavajte.

o Naplnena injekéna striekacka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic
a zmenu farby.

o Ockovacia latka Spikevax JN.1 je biela az sivobiela disperzia. Mdze obsahovat biele alebo

priehl'adné Castice, ktoré¢ su stiCastou produktu. Ockovaciu latku nepodavajte, ak ma zmenenti
farbu alebo obsahuje iné Castice.

. Balenia s naplnenymi injekénymi striekackami neobsahuju ihly.
. Pouzite sterilnt ihlu vhodnej velkosti na intramuskularnu injekciu (21G alebo tensie ihly).
. S uzaverom hrotu nahor ho odstrante ota¢anim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa

neuvolni. Uzaver hrotu odstranujte pomalym, rovnomernym pohybom. Pocas otac¢ania sa
vyhnite tahaniu za uzaver hrotu.

o Ihlu nasad’te otdcanim v smere hodinovych ruciciek, kym bezpecne nedrzi na injekénej
strickacke.

. Ked’ ste pripraveny na podanie, odstrante kryt ihly.

. Podajte celu davku intramuskularne.

. Po rozmrazeni znova nezmrazujte.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Davkovanie a rozpis

Tabulka 7. Davkovanie oCkovacej latky Spikevax JN.1

Vek

Davka

Dodato¢né odporticania

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov bez predchadzajuceho
ockovania a bez znamej
anamnézy infekcie virusom
SARS-CoV-2

Dve davky, kazda po
0,25 ml, podané
intramuskularne*

Druha davka sa ma podat’ 28 dni
po prvej davke.

Ak diet’a dostalo jednu
predchadzajiacu davku oc¢kovacej
latky Spikevax, mé sa na
dokoncenie dvojdavkového cyklu
podat’ jedna davka ockovacej
latky Spikevax JN.1.

Deti vo veku od 6 mesiacov do
4 rokov s predchadzajucim
o¢kovanim alebo so znamou
anamnézou infekcie virusom
SARS-CoV-2

Jedna 0,25 ml davka podana
intramuskularne*

Deti vo veku od 5 rokov do

Jedna 0,25 ml davka podana

o¢kovanim alebo bez neho

11 rokov s predchadzajucim intramuskularne*
o¢kovanim alebo bez neho

Osoby vo veku 12 rokov Jedna 0,5 ml davka podana
a starsie, s predchadzajucim intramuskularne

Ockovacia latka Spikevax JN.1 sa
ma podat’ aspon 3 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19.

Osoby vo veku 65 rokov
a starSie

Jedna 0,5 ml davka podana
intramuskularne

Moze sa podat’ jedna dodatocna
davka aspon 3 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19.

* Nepouzivajte jednodavkovu injeként liekovku ani naplnent injeként striekacku na podanie

¢iasto¢ného objemu 0,25 ml.

Tabul’ka 8. Davkovanie oc¢kovacej latky Spikevax JN.1 pre imunokompromitované osoby

Vek

Davka

Dodatocné odporucania

Imunokompromitované deti vo
veku od 6 mesiacov do 4 rokov
bez predchadzajuceho
ockovania

Dve davky po 0,25 ml,
podané intramuskularne*

Zavazne imunokompromitovanym
detom sa mo6Zze podat’ tretia davka
aspon 28 dni po druhej davke.

Imunokompromitované deti vo
veku od 6 mesiacov do 4 rokov
s predchadzajicim oCkovanim

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Imunokompromitované deti vo
veku od 5 rokov do 11 rokov

s predchadzajiucim o¢kovanim
alebo bez neho

Jedna 0,25 ml davka, podana
intramuskularne*

Zavazne imunokompromitovanym
osobam sa méze(-u) podat’
dodato¢na(-¢) davka(-y) vhodna(-
¢) podl'a veku aspon 2 mesiace po
poslednej davke ockovacej latky
proti COVID-19 podl'a
rozhodnutia poskytovatel’a
zdravotnej starostlivosti, pricom
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Vek Davka Dodato¢né odporucania

Imunokompromitované osoby | Jedna 0,5 ml davka, podand | sa maju zvazit’ klinické okolnosti
vo veku 12 rokov a starsie, intramuskularne jednotlivca.

s predchadzajiucim oCkovanim
alebo bez neho

* Nepouzivajte jednodavkovu injeként liekovku ani naplnent injek¢ént1 striekacku na podanie
¢iasto¢ného objemu 0,25 ml.

Tak ako pri vSetkych injekénych ockovacich latkach, musi byt vzdy okamzite k dispozicii prislusna
liecba a lekarsky dohl’ad pre pripad vyskytu anafylaktickej reakcie po podani ockovace;j latky
Spikevax JN.1.

Zdravotnicky pracovnik musi pozorovat’ zaockovanu osobu asponl 15 minut po podani o¢kovace;j
latky.

Spikevax (vratane liekovych foriem s variantmi) sa moze podavat stibezne s o¢kovacimi latkami proti
chripke (Standardna a vysoka davka) a s ockovacou latkou s podjednotkou herpes zoster (opar).

Rozne injekéne podavané ockovacie latky sa maju podavat’ roznych miest podania injekcie.

Ockovacia latka Spikevax JN.1 sa nesmie mieSat’ v rovnakej injekénej striekacke so Ziadnymi inymi
ockovacimi latkami ani liekmi.

Podavanie

Ockovacia latka sa musi podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom je deltovy sval
ramena. Nepodavajte tato ockovaciu latku intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.
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Viacdavkova injekcna liekovka
Poddvanie

Obsah injek&nej liekovky krizivym pohybom opatrne premiesajte po rozmrazeni a pred kazdym
odobratim davky. Ockovacia latka je pripravend na podanie hned po rozmrazeni.
Nepretrepdvajte ani neriedte.

Pred podanim injekcie skontrolujte kazdu
ddavku:

Skontrolujte, &ije tekutina v injekénej
liekovke gj injekcnej strickacke biela az
sivo biela

Skontrolujte objem injek&ne;j striekacky

Ockovacia latka mdZe obsahovat biele
alebo priehladné castice, kioré su
sucastou produkiu.

Ak je davkovanie nespravne alebo
doslo k zmene farby &i sU pritomné iné
Casfice, ockovaciu latku nepoddavaijte.

Naplnené injekcné striekacky

Pouzite sterilnu ihlu s velkost'ou vhodnou na intramuskuldrnu injekciu (21 G alebo tensiu).

S uzaverom hrotu nahor ho odstraite otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek, az kym sa neuvolni.
Uzaver hrotu odstranujte pomalym, rovnomernym pohybom. Pocas otacania sa vyhnite tahaniu za
uzaver hrotu. Thlu nasad’te ota¢anim v smere hodinovych ruciciek, kym bezpecne nedrzi na injekénej
striekacke. Ked’ ste pripraveny na podanie, odstraiite kryt ihly. Podajte celu ddvku intramuskularne.
Po pouziti injek¢énu striekacku zlikvidujte. Len na jednorazové pouzitie.
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