


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
Q&
N

VidPrevtyn Beta roztok a emulzia na injeként emulziu

ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantnd, s adjuvans) ‘ i
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE é

liekovku obsahujlcu adjuvans), ktoré sa musia pred pouzitim zmiesat’. Po zm i obsahuje

O
Obsahuje dve viacdavkové injekéné lieckovky (injekénu liekovku obsahujicu ag@mg' a injekénu
injek¢éna liekovka s o¢kovacou latkou 10 davok po 0,5 ml. @

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramov ,,spike* proteinu virusu SARS-CoV-2 (kmeni B.1.351)
vyrobeného technoldgiou rekombinantnej DNA s pouZitim bakulovirts@vého expresného systému
v hmyzej bunkovej linii, ktora je odvodena z buniek Sf9 druhu si , Spodoptera frugiperda.

polysorbat 80 (4,86 miligramov).

VidPrevtyn Beta mdze obsahovat’ stopy oktylfenol-et@

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1. 2&/

3. LIEKOVA FORMA Q

Adjuvans AS03 obsahuje skvalén (10,69 miligramov), DL'Og&WO' (11,86 miligramov) a

Roztok a emulzia na injekéna emulziuo

Roztok obsahujuci antigén je bez , Cira tekutina.
Emulzia obsahujuca adjuvans je belava az zltkasta homogénna mliecna tekutina.

3,Q
4, KLINICKE UD

4.1 Terapeutické @(acie

VidPrevtyn Bet %kovany dospelym, ktori predtym dostali mRNA alebo vektorova
adenovirusovﬂ%vaciu latku proti ochoreniu COVID-19, ako posiliiujuca davka na aktivnu

imunizéciu sa prevenciu ochorenia COVID-19 (pozri Casti 4.2 a 5.1).

Pouiitis tejto ockovacej latky ma byt v stlade s oficidlnymi odporac¢aniami.
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Déaykovanie

vkovanie a sp6sob podavania

Osoby vo veku 18 rokov a starsi

VidPrevtyn Beta sa podava intramuskularne ako jednorazova davka 0,5 ml minimalne 4 mesiace po
predchadzajucom podani o¢kovacej latky proti ochoreniu COVID-19. VidPrevtyn Beta sa moze
podat’ jednorazovo ako posilitujuca davka dospelym, ktori dostali predchadzajuci o¢kovaci cyklus



bud’ s MRNA alebo vektorovymi adenovirusovymi o¢kovacimi latkami proti ochoreniu COVID-19
(pozri ¢ast’ 5.1).

Starsie osoby

U star$ich 0sdb vo veku > 65 rokov nie je potrebn ziadna Uprava davky.

Pediatricka populacia N
Bezpecnost’ a t¢innost’ VidPrevtynu Beta u deti a dospievajdcich vo veku menej ako 18 rokov
doteraz stanovené. K dispozicii nie s ziadne Udaje. \ t}

Spdsob podavania <b

Po zmiesani je VidPrevtyn Beta ur¢eny len na intramuskularnu injekciu. Upredgo@ané miesto
podavania je deltovy sval ramena. \

Tuto ockovaciu latku nepodévajte intravaskularne, subkutanne ani intrade .

Ockovacia latka sa nema miesat’ v rovnakej injek¢nej striekacke so Ziadr&i inymi ockovacimi

latkami alebo liekmi. 0

Opatrenia, ktoré je potrebné vykonat’ pred podanim oc¢kovacéj, lai ozri Cast’ 4.4.

X

Pokyny na zmie$anie, zaobchédzanie s o¢kovacou latkou a %(Vldéciu, pozri ¢as t’ 6.6.
4.3 Kontraindikéacie O

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z p ych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na

oktylfenol-etoxylat (stopové reziduum). \®

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia Quiivani

Sledovatel'nost’ 0

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ @gického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov

a ¢islo Sarze podaného lieku. Q

Precitlivenost’ a anafvlaxia)

V pripade anafylaktickej{redakcie po podani oCkovacej latky ma byt’ vzdy okamzite dostupné vhodné
lekarske oSetrenie a d@ . Po ockovani sa odporuca dokladné pozorovanie pocas minimalne

15 mint. . !

Reakcie stuvisiace Swizkost'ou

\Y Sﬂvislosﬁékovanim sa ako psychogénna odpoved’ na vpich injekénej ihly mézu vyskytnut
reakcie suvistace s uzkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii
sﬁvi&%ﬁ so stresom. Je dblezité vykonat’ opatrenia na zabranenie poraneniu spdsobenému

md .

.
@iné ochorenie
Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zdvaznym akutnym ochorenim s horickou alebo akiitnou
infekciou. Pritomnost’ miernej infekcie a/alebo nizkej horucky nema byt ddvodom na odloZenie

oc¢kovania.

Trombocytopénia a poruchy koagulécie




Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, aj o¢kovacia latka sa ma podavat’ s opatrnost’ou

U 0sob liecenych antikoagulanciami alebo u 0s6b s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je hemofilia), pretoZe u tychto osob sa mdze po intramuskularnom podani vyskytnut’
krvécanie alebo tvorba modrin.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

s . . . v . y . A I3 . M
Ucinnost’, bezpecnost’ a imunogenita ockovacej latky sa nehodnotila u 0séb s oslabenym im M;
systémom vratane osob uzivajlicich imunosupresivnu liecbu. Imunitna odpoved’ na Vidf‘rev eta
sa moze byt nizsia U 0s6b s potlatenou imunitou.

Trvanie ochrany é

. o , S, - , . q )
Trvanie ochrany vyvolanej ockovacou latkou nie je zname, ked’ze sa stale stanox@e prebiehajucich
klinickych skuSaniach.

Obmedzenia uéinnosti o¢kovacej latky &

Tak ako kazda ockovacia latka, ani o¢kovanie o¢kovacou latkou VidRggvtyn Beta nemusi poskytntt’
ochranu vsetkym zaockovanym osobam.

Pomocné latky %IO

Sodik Q(
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg)é e, t. j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika. &

Draslik /Q
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslik g) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

45 Liekové a iné interakcie 0
Neuskuto¢nili sa Ziadne interakéné @

Subezné podavanie VidPrevty, a s inymi ockovacimi latkami sa nesktimalo.

S
4.6 Fertilita,graviditba(aﬂtécia
Gravidita O

Skusenosti s po W/idPrevtynu Beta u gravidnych Zien si obmedzené. Studie na zvieratach
nepreukazali p% alebo nepriame $kodlivé G¢inky z hl'adiska gravidity, ebryonalneho/fetalneho
ua

vyvinu, pérod 0 postnatalneho vyvinu (pozri Cast’ 5.3).
Podanie VidPrevtynu Beta pocas gravidity sa ma zvazit’ len v pripade, ak mozné prinosy prevazuju
nad S&J( )

ol'vek moznymi rizikami pre matku a plod.
é e
Veje zname, ¢i sa VidPrevtyn Beta vylucuje do I'udského mlieka.

Nepredpokladé sa ziadny u¢inok na dojéeného novorodenca/dojca, pretoze Systémova expozicia
dojciacej zeny VidPrevtynu Beta je zanedbatel'na.

Fertilita



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

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

VidPrevtyn Beta nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Niektoré z ucinkov uvedenych v Casti 4.8 vsak m6zu docasne ovplyvnit’, @

schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. \
4.8 Neziaduce u¢inky ‘®
Suhrn bezpe¢nostného profilu é
Bezpecnost’ VidPrevtynu Beta p(_)déva_ného ako_ prva posiliiujuca davka u 0séb ON' o¢kovanych
priméarnymi o¢kovacimi cyklami proti ochoreniu COVID- 19 o¢kovacimi lét_ a bdze mMRNA,

vektorovymi adenovirusovymi o¢kovacimi latkami alebo oc¢kovacimi latk ze proteinu sa
hodnotila v prebiehajlcej faze 3 klinickej studie (Stadia VAT00002 koh {Tato $tudia zahfnala
705 ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich, ktori dostali ockovaciu létk&i 10 mesiacov po
primarnom ockovani. Median trvania nasledného sledovania bezpeérosti bol 145 dni, pri¢om 610
(86,5 %) ucastnikov ukoncilo dlhsie ako 2-mesaéné nésledné sled ie bezpecnosti po podani
posiliujucej davky. \

Najcastejsie neziaduce reakcie VidPrevtynu Beta boli bolesc?neste podania injekcie (76,2 %),
bolest’ hlavy (41,4 %), myalgia (37,8 %), malatnost’ (33,(@ rtralgia (28,7 %) a triaska (19,9 %).

Median trvania lokalnych a systémovych neziaducichgakcii bol 1 az 3 dni. Vé4c¢Sina neziaducich

reakcii sa vyskytla do 3 dni po podani ockovacej 1a oli mierne az stredne zavazné.
Dalsie udaje o bezpe&nosti sa zhromazdili od castnikov v d’alSej prebiehajicej klinickej stadii
fazy 3 (VAT00008 Booster Extension). Tat ia zahfnala Gcastnikov vo veku 18 rokov a starSich,

ktori dostali posiliiujucu davku ockovacej latkYaminimalne 4 mesiace po primarnej sérii o¢kovania,
ktora pozostavala predovsetkym z ockqva®ich latok proti COVID-19 na baze proteinov. Median
trvania nasledného sledovania bezpe ¥V tejto Studii bol 58 dni, priGom 5 211 (84 %) ucastnikov
ukoncilo viac ako 6 tyzdiov nasle sledovania bezpeénosti po podani injekcie posiliujucej
davky. Bezpecnostny profil zalozgnywa tychto dodatocnych tidajoch bol v sulade s neziaducimi
reakciami pozorovanymi v §tu T00002 kohorte 2.

Tabul’kovy zoznam neiia‘d_ugd reakcil

Neziaduce reakcie po@j né pocas klinickych §tadii st uvedené nizsie podla nasledovnych
kategorii frekvenci i Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az

< 1/100), zriedk: /10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych
Gdajov). 6

V ramci tr%orgénovjmh systémov st neziaduce reakcie uvedené v poradi podl'a klesajlcej
frekvencie a fiasledne s klesajiicou zavaznost'ou (tabulka 1).

TapwPka 1: Neziaduce reakcie
L 4

L
\ Trieda organovych systémov podPa | Frekvencia Neziaduca reakcia
edDRA
Poruchy krvi a lymfatického systému menej Casté lymfadenopatia
Poruchy imunitného systému nezname anafylaktické reakcie

hypersenzitivita (zahfiajica
vyrazku, erytematoznu
vyrazku, zihl'avku, angioedém)




Poruchy nervového systému vel'mi Casté bolest hlavy

zriedkave zavrat
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté nauzea
hnacka
Poruchy kostrovej a svalovej sUstavy | vel'mi Casté myalgia
a spojivového tkaniva artralgia
Celkové poruchy areakcie v mieste | vel'mi ¢asté malatnost’ . @
podania zimnica \
bolest’ v mieste pomnib
injekcie K
Casté horuacka kv

Unava &
opuch v mLes@ ania
injekcie

erytém v%e podania
injekc%

menej Casté svr@e mieste podania
injeke

rina v mieste podania
jekcie

\ ))ocit tepla v mieste podania
xXo

injekcie
HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie :
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registraci Je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od z% nickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakc% rodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
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V.

4.9 Predavkovanie Q

Neexistuje ziadna $pecificka liecba pri gredavkovani VidPrevtynom Beta. V pripade predavkovania
sa ma osoba sledovat’ a podl'a potrel@ ] ma poskytnut’ symptomaticka lie¢ba.

5. FARMAKOLOG ISK@?STNOSTI

7

5.1 Farmakodynami stnosti

Farmakoterapeutické@)ma: Ockovacie latky, Ockovacie latky proti COVID-19, ATC kod:

JO7BNO04 N !
Mechanizmus g‘“iil

VidPrevty%a je ockovacia latka s adjuvans, ktora sa sklada z rozpustného trimérického
n

rekomhinantiého ,,spike“ (S) proteinu virusu SARS-CoV-2 (kmeii B.1.351) stabilizovaného v jeho
pref j=konformécii a ziskaného odstranenim jeho transmembranovych a intracelularnych domén.
t(o cia antigénu a adjuvans zvySuje rozsah imunitnej odpovede, ¢o moze prispievat’ k ochrane

p& horeniu COVID-19.

unogenita

Utinnost’ VidPrevtynu Beta bola odvodena z imunologického premostenia imunitnych odpovedi na
schvalent ockovaciu latku proti ochoreniu COVID-19, pre ktora uz bola G¢innost’ ockovacej latky
stanovena.


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

Klinicka imunogenita VidPrevtynu Beta podavaného ako prva posiliiujiica davka vo forme injekcie
sa hodnotila v dvoch klinickych §tadiach: VAT00013 (Stddia 1) s tcastnikmi oékovanymi mRNA
ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19 a kohortovej studii 2 VAT00002, skupina s beta
(Stadia 2), ktora zahfiala u¢astnikov imunizovanych réznymi typmi o¢kovacich latok proti
ochoreniu COVID-19.

Vysledky imunogenity zo Stdie 1 .
Stadia 1 je randomizovana, jednoducho zaslepena multicentricka klinické $tidia iniciova \
skasajucim, ktora hodnotila imunitni odpoved’ vyvolani posiliiujicou davkou bud’ ¢ 6
VidPrevtynom Beta alebo mRNA ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19 (mo@vany
nukleozid/tozinameran) u jedincov predtym ockovanych 2 davkami mRNA ockovaegj [&tky proti
ochoreniu COVID-19 (tozinameran). Analyza populacie podl'a protokolu zahfia

143 ucastnikov vo veku 18 rokov a star§ich, ktori boli zaockovani 2 davkamj n%A ockovacej
latky proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) 3 az 7 mesiacov pred podanjn™/idPrevtynu Beta
(N=67), mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) 6). Priemerny
vek bol medzi skupinami porovnatelny, pri VidPrevtyne Beta bol vek 4 v a pri mMRNA
ockovacej latke proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) bol 40,4 roﬂ. ekovy rozsah bol
20,0 az 69,0 rokov. Priemerné dizka medzi druhou ddvkou primarneho 8¢kovacieho cyklu

a posiliiujucou davkou bola medzi skupinami porovnatel'na, pri VidRrevtyne Beta bola 171,0 dni
a pri mRNA ockovacej latke proti ochoreniu COVID-19 bo\la 6 ni.

Z tejto populacie podla protokolu boli od 114 tcastnikov (5 *podani VidPrevtynu Beta a 60 po
podani mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-1 zinameran)) odobraté vzorky pred

o¢kovanim a 28 dni po podani posiliiujucej davky a boli vané pomocou pseudovirusoveho
neutralizaéného testu. U ucastnikov zaockovanych ockovacou latkou proti ochoreniu
COVID-19 sa porovnali geometrické priemery ti eometric Mean Titers, GMT)
neutraliza¢nych protilatok 28 dni po podani posslnty¥cej davky oc¢kovacej latky VidPrevtynu
Beta alebo mRNA oc¢kovacej latky proti oc OVID-19 (tozinameran).

Superiorita GMT proti Omicron BA.1 sa pr@ala v skupine s VidPrevtynom Beta v porovnani so
skupinou s mRNA ockovacou latkou [@och reniu COVID-19 (tozinameran), pozri tabul’ku 2.

Tabulka 2: Pomer GMT po posili ¢j davke VidPrevtynu Beta oproti mRNA oc¢kovacej

latke proti ochoreniu COVID-1 ameran) s individualnymi neutralizaénymi titrami proti
kmertiu Omicron BA.1 — 28 dni pe posiliiujicej davke — analyza podskupiny podPa protokolu
L} y J
VidPrevtyn Beta -(J mRNA ockovacia latka proti
(N=54) ochoreniu COVID-19 VidPrevtyn Beta/
Q (tozinameran) mRNA o¢kovacia latka proti
e (N=60 ochoreniu COVID-19 (tozinameran)
M GMT ] (959%1S) | M GMT (95 % 1S) PGom_err (95 % C) Potvrdena
# superioritat
54 | 13275 05,0; 1753,4)| 58 5240  [(4233;648,6)| 253 | (1,80;3,57) ano
M: pocet ucastniko ostupnymi udajmi pre prislusny koncovy ukazovatel’;

N: pocet tcastfiikov v analyze podskupiny podla protokolu 28 dni po posiliiujucej davke;
1 Superiorita vazuje za preukazanu, ak je spodnd hranica 2-stranného 95 % intervalu spolahlivosti (IS) pomeru GMT

>1,2.
Po ;I' VidPrevtynu Beta v porovnani s mRNA oc¢kovacou latkou proti ochoreniu COVID-19
(@meran) sa preukazala non-inferiorita miery sérologickej odpovede proti kmefiom Omicron
\B? a D614G (pozri tabulku 3). Miera sérologickej odpovede bola definovana ako 4-nasobné alebo
CSie zvySenie sérového neutralizacného titra 28 dni po posililujucej davke v porovnani so stavom
pred podanim posiliiujicej davky.

TabulPka 3: Miera sérologickej odpovede (seroresponse rate, SR) po olkovacej latke
VidPrevtyn Beta oproti mRNA oc¢kovacej latke proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) s



individualnym neutralizaénym titrom proti kmeiiu Omicron BA.1 a D614G - 28 dni po
posiliiujiicej davke — analyza podskupiny podl’a protokolu

mRNA oc¢kovacia
. latka proti ochoreniu VidPrevtyn Beta/
VIdPE”SI\;tg/ ‘?) Beta COVID-19 mRNA ockovacia latka proti
(tozinameran) ochoreniu COVID-19 (toziname@
(N=60) ‘o
. Pot@
/M (So/ff) (95 % 1S) | /M (ﬁ/ff) (95 % IS) R‘(’f/f)'e' ©59%19) | § @ /
Jnferjoritat
D614G 51/53 | 96,2 | (87,0; 99,5) | 55/59 | 93,2 | (83,5;98,1) 3,0 (-6,9;12,8 \ ~ano
Omicron BA.1| 50/50 {100,0{(92,9; 100,0) [51/53 | 96,2 | (87,0; 99,5) 38 (-39;12,8/8, " éno
M: pocet tcastnikov s dostupnymi udajmi pre prislusny koncovy ukazovatel’; .
N: pocet tiCastnikov v analyze podskupiny podla protokolu 28 dni po posiliujucej davke; \
n: Pocet tiCastnikov, ktori dosiahnu sérologicku odpoved’;
+ Non-inferiorita sa povazuje za preukdzand, ak je spodna hranica 2-stranného 95 % interval ivosti (IS) rozdielu v

miere sérologickych odpovedi medzi skupinami > -10 %.

Hladiny titrov neutraliza¢nych protilatok oproti kmenu D614G 28 dn& posilnujucej davke
pozorované v skupine s VidPrevtynom Beta boli vyssie ako v skupifig s mRNA ockovacou
latkou proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran), s pomerO{n <6 43 (95 %IS 1,06; 1,94),
pozri tabul'ku 4. &,

Tabul’ka 4: Geometrické priemery titrov (GMT) neutr ¢nych protilatok oproti kmeinu
D614G 28 dni po posilitujicej davke — analyza pods@iny podl’a protokolu

VidPrevtyn Beta mRNA oc¢kovagi %1 proti VidPrevtyn Beta/
ochoreni D-19 mRNA ockovacia latka proti
(tK an) ochoreniu COVID-19
(tozinameran)
N GMT (95 % IS) N GQ (95 9% 1S) Pomer GMT (95 % 1S)
54 6459 | (5103;8174) 60 ~3507 (3 695; 5498) 1,43 (1,06; 1,94)
N: pocet u€astnikov v analyze podskupin: lasprotokolu 28 dni po posiliiujicej davke;

IS: Interval spolahlivosti

Vysledky imunogenity 20§ (@i
VidPrevtyn Beta podévan)ty posilnujuca davka sa hodnotil v prebiehajucej multicentrickej
klinickej Stadii fazy 3 %tnikmi vo veku 18 rokov a star§ich. Analyza populécie podla
protokolu zahtnala 5 stnikov, ktori dostali VidPrevtyn Beta 4 az 10 mesiacov po
primarnom oc¢kov ykle s 2 ddvkami mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19
(tozinameran) (r%@) alebo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (modifikovany
nukleozid/elazo n) (n=93), ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantnaP#(n=94) alebo s 1 davkou ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19

(Ad26.CO%S [rekombinantna]) (n=31).

\% an%e_populécie podrla protokolu o¢kovanej mRNA oc¢kovacou latkou, ktora dostavala
posiaUpicu davku VidPrevtynu Beta, bol priemerny vek ucastnikov 41,2 rokov (rozsah 18-

8 S@Av); 347 (83,0 %) bolo vo veku 18 az 55 rokov, 71 (17,0 %) bolo vo veku 56 rokov

a vygsom, 25 (6,0 %) bolo vo veku 65 rokov a vyssom. Medzi nimi bolo 44,0 % muzov, 56,0 %
%ien, 67,7 % belochov, 13,2 % ¢ernochov alebo afroameri¢anov, 2,6 % AZijCOV al0%
americkych indianov alebo domorodych obyvatel'ov Aljasky.

V analyze populacie podrla protokolu o¢kovanej vektorovou adenovirusovou ockovacou latkou,
ktora dostavala posiliiujucu davku VidPrevtynu Beta, bol priemerny vek ucastnikov 50,4 rokov
(rozsah 24-77 rokov); 84 (67,2 %) bolo vo veku 18 az 55 rokov, 41 (32,8 %) bolo vo veku
56 rokov a vys$som, 17 (13,6 %) bolo vo veku 65 rokov a vy$§om. Medzi nimi bolo 52,8 %

8




muzov, 47,2 % zien, 78,4 % belochov, 13,6 % ¢ernochov alebo afroameri¢anov, 4,0 % Azijcov
a 2,4 % americkych indidnov alebo domorodych obyvatel'ov Aljasky.

Imunogenita sa hodnotila meranim titrov neutraliza¢nych protilatok (ID50) proti pseudovirusu
exprimujicemu spike protein virusu SARS-CoV-2 izolatu z USA_WA1/2020 s mutéciou D614G a
variantu B.1.351 pomocou pseudovirusového neutraliza¢ného testu pre virus SARS-CoV-2.

Odpoved’ na posiliujucu davku VidPrevtynu Beta proti kmetiu B.1.351 sa potvrdila bez ohl’ ’N@
o¢kovaciu latku pouzitl na primarny ockovaci cyklus s pomerom geometrickych prieme(n 'z.tyrov
(GMTR, nasobné zvysenie) 14 dni po podani posiliiujucej davky v porovnani so stavom
posiliiujicou davkou v rozsahu od 38,5 do 72,3 a pre kment D614G od 14,5 do 28,6, ch ulku 5.

Tabul’ka 5: Geometrické priemerné titre neutraliza¢nej protilatky (ID50) 1.4 %}
posiliiujucej davke a pomer geometrickych priemernych titrov (14 dni po oq'{“ jacej davke v
porovnani so stavom pred podanim posiliiujicej davky) proti pseudoviru rimujicemu
spike protein virusu SARS-CoV-2 u u¢astnikov vo veku 18 rokov a sta malyza suboru

podPa protokolu Q
po o¢kovani mRNA ockovacou litkou! po ockovani ockovacou latkou Ad-vektorom?
(N=418) :’S (N=125)
GMT pred podanim posiliiujicej davky N
A\
M GMT (95 % 1S) S%’ GMT (95 % 15)
D614G 407 751 (633; 892) 0.1 228 (159; 325)
Beta 383 191 (158; 231) /AN €7 69,9 (50,3; 97,2)
14 dni po podani posiliiujucej davky AV
M GMT (95 % N M GMT (95 % IS)
D614G 418 10 814 (9 793; ) 125 6 565 (5 397;7 986)
Beta 418 7501 (B 0) 124 5077 (4 168; 6 185)
Pomer GMT - 14 dni po podani pesilitujiicej davky v porowpani so stavom pred podanim posiliiujiicej daviky
M GTMR ﬁsﬁ% IS) M GMTR (95 % IS)
D614G 407 145 12,2:17,2) 118 28,6 (21,1:38,9)
Beta 383 385 (31,8; 46,6) 116 72,3 (52,4; 99,8)

lusny koncovy ukazovatel’;

M: pocet ucastnikov s dostupnymi tdajmi pr
ba, pretokolu

N: pocet tiCastnikov v analyze suboru podka
IS: Interval spolahlivosti
ID50- zriedenie séra poskytujtce 50 hibiciu pseudovirusovej infekcie

GMTR (pomer geometrickych pﬁ mitrov): pomery geometrickych priemerov jednotlivych titrov (po o¢kovani/pred
ockovanim) Q

12 _ Podané ockovacie latky: A ockovacia latka proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) a mRNA ockovacia
latka proti ochoreniu COVID%azomeran); 2 — o¢kovacia latka proti ochoreniu COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantna]) a oékov@é a proti ochoreniu COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantnd])

Pediatricka popu&'

Eurdpska agenm?pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s VidPrevtynom

Beta v jedifejralebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie v prevencii ochorenia
COVID-19 (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2®*ﬁmkokinetické vlastnosti
L 4

@ka sa.

5.3 Predklinickeé udaje o bezpe¢nosti

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

Genotoxicita a karcinogenita




Na zéklade testov in vitro a in vivo sa pre adjuvans nepozorovala Ziadna genotoxicita. Genotoxicita
antigénu sa nehodnotila, pretoZe sa neocakava, ze jeho biologicka povaha bude mat’ genotoxicky
potencial. Studie karcinogenity neboli vykonané.

Reproduk¢na toxicita a fertilita

R,

V stadii vyvinovej toxicity a reprodukénej toxicity sa samiciam kralika podalo 0,5 ml o¢kov E\
latky obsahujucej az 15 mikrogramov (tri davky pre l'udi) rekombinantného proteinu s adju S
AS03 vo forme intramuskulérnej injekcie v piatich podaniach: 24 a 10 dni pred parenim (a. 12.
a 27. gestacnom dni. Az do 35. dia po narodeni mlad’at sa nepozorovali ziadne ﬁéinky(\, ilitu
samic, embryonalny/fetalny vyvin alebo postnatalny vyvin stvisiace s ockovacou latkou, W tejto
stadii bola zistena vysoka miera odpovede S-$pecifického anti-SARS-CoV-2 Igp c ako aj
plodov a mlad’at, ¢o naznacuje placentarny prestup protilatok vytvorenych mat a\ vylucovani
ockovacej latky do mlieka nie su k dispozicii ziadne udaje.

6.1 Zoznam pomocnych latok 0

Injek¢nd liekovka s antigénom &

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného O :

Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodné¢ho
Chlorid sodny K}Q

Polysorbat 20

Voda na injekcie
N

Injekéna liekovka s adjuvans Q

Chlorid sodny 0
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Dihydrogenfosforecnan draselny O
Chlorid draselny

Voda na injekcie Q
3,
@]

Adjuvans, pozri ¢ast’ 2.

6.2 Inkompatibili@Q

Tento liek sa ne ieSat’ s inymi liekmi alebo riedit’.

V Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovévajte v mraznicke.
Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po zmiesani lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

VidPrevtyn Beta je dostupny ako:

o 2,5 ml roztok obsahujtci antigén vo viacdavkovej injekénej lieckovke (sklo typu 1) so zatkou
(chlérbutylovou) a hlinikovym uzaverom so zelenym plastovym odklapacim vieckom;

o 2,5 ml emulzia obsahujica adjuvans vo viacdavkovej injekénej lieckovke (sklo typu 1)
so zatkou (chlorbutylovou) a hlinikovym uzaverom so zltym plastovym odklapacim Vievk@

A

Kazdé balenie obsahuje 10 viacdavkovych injek¢nych liekoviek obsahujucich antigén ¢ (J
a 10 viacdavkovych injekénych liekoviek obsahujucich adjuvans.

*

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom é

Pokyny na zaobchadzanie

Pri zaobchadzani s touto o¢kovacou latkou ma zdravotnicky pracovnik po ptickt techniku
na zabezpecenie sterility kazdej davky. (

Pokyny na zmieSanie 0

VidPrevtyn Beta sa dodava ako 2 samostatné injekéné liekoviy; @éné liekovka obsahujica

antigén a injek¢na lickovka obsahujica adjuvans.
Pred podanim sa musia obe zlozky zmiesat’ podl'a krokov u ych nizsie.

1. krok: Pred zmieSanim nechajte stat’ injekéné liekov zbovej teplote (az do 25°C) pocas
minimalne 15 minut chranené pred svetlom.

2. krok: Kazdu injekénu liekovku prevratte ( e@repévania) a vizualne skontrolujte ¢i
neobsahuje akékol'vek Castice alebo ¢i nedosl ene zafarbenia. Ak je pritomny ktorykol'vek z
tychto javov, o¢kovaciu latku nepodavajte. Q

3. krok: Po odstraneni odklapacich vie@éisﬁte zatky na oboch injekénych liekovkach pomocou
antiseptického tamponu. O

Q
J(JQ/

<
O
N
2
2l

N

L4
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4. krok Sterilnou injekénou ihlou s velkost'ou 21 G
alebo tensou a sterilnou injek¢nou striekackou
odoberte cely objem z injekéne;j liekovky
obsahujucej adjuvans (zIté odklapacie viecko)
do injekénej striekacky. Injeként liekovku
obsahujucu adjuvans prevrat'te, aby ste ,
ul’ah¢ili odobratie celého objemu. (J

\

o)
{
X
.\@

5. krok Cely objem v injeké&nej§triGkacke preneste do
injekénej lickovky QBsahdjucej antigén (zelené
odkléapacie viecko).

@\}
S

<
N

6. krok Q Z injekénej liekovky obsahujtcej antigén
vytiahnite injek¢nu striekacku s injek¢nou

- ihlou. Injekénu liekovku 5-krat prevrat'te, aby

ste premiesali jej obsah. Nepretrepavajte.

Zmiesana oCkovacia latka je belava az zltkasta

homogénna mliecna tekutd emulzia.

¢na liekovka 1z 2

7. krok: N@naéeni injek¢nej liekovky zaznamenajte datum a ¢as likvidacie (6 hodin po zmieSani)
V miest to uréenom.

O@Oékovacej latky po zmieSani je minimalne 5 ml. Obsahuje 10 davok po 0,5 ml.
V Kazdej injekcnej liekovke je urcity objem navyse, aby sa zabezpecilo, Ze je mozné odobrat’
davok po 0,5 ml.

Ockovaciu latku podajte okamzite po zmieSani alebo ju uchovavajte pri teplote 2°C az 8°C
chranenu pred svetlom a pouzite ju do 6 hodin (pozri ¢ast’ 6.3). Po uplynuti tohto ¢asu ockovaciu
latku zlikvidujte.

Priprava jednotlivych davok

12



Pred kazdym podanim injeként liekovku 5-krat prevrat'te, aby ste ju dokladne premiesali.
Nepretrepavajte. Vizualne skontrolujte ¢i neobsahuje akékol'vek Gastice alebo ¢i nedoslo k zmene
zafarbenia (vzhl'ad o¢kovace;j latky, pozri 6. krok). Ak je pritomny ktorykol'vek z tychto stavov,
ockovaciu latku nepodavajte.

Pomocou vhodnej injek¢nej striekacky a injekénej ihly odoberte 0,5 ml z injek¢nej liekovky @
obsahujticej zmieSant ockovaciu latku a podajte ju intramuskularne (pozri Cast’ 4.2). \
‘ @)

Likvidacia

poziadavkami. R

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s n@mi

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII @Q

Sanofi Pasteur Q

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Franclzsko \ 0
X

8. REGISTRACNE CiISLO 0:9

EU/1/21/1580/001 K,Q

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/P]%E@ENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10. novembra 2022

O

10. DATUM REVIZIE TEXTUO

Podrobné informéacie o tomto @ 0 dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu-\c

\@o
S
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PRILOHA Io

(BIOLOGICKYCH LIECIV) A YROBCA )
(VYROBCOVIA) ZODPO Y (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE \

VYROBCA (VYROBCOVIA@OGICKEHO LIECIVA
VYR

PODMIENKY ALEBOQMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZI

DALSIE POD KY A POZIADAVKY REGISTRACIE

0 A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

PODM IVE;JQQLEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA

\é’(\
S

O
<
N

L4
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického liediva (biologickych liediv)

Sanofi Chimie . @
9 Quai Jules Guesde :\

94403 Vitry sur Seine Cedex \

Franclzsko @
Genzyme Corporation é

68 and 74 New York Avenue %

Framingham, MA 01701

Spojené staty americké %

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za u @ie Sarze

Sanofi Pasteur
1541 avenue Marcel Mérieux 0
69280 Marcy I'Etoile \ O

Franclzsko &

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIAT &QIE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis. &

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES Vyk&ﬁciélne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento tcel. 0

Q)

C. DALSIE PODMIENKY Q@ZIADAVKY REGISTRACIE

. Oficialne uvol’nenie $arze

o Periodicky aktualiz@@gprévy 0 bezpecénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloie@GUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov
ad

Unie (zoznam EUR e s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizécii=dverejnenych na eurépskom internetovom portéali pre lieky.

Drzitel rozhod@o registracii predlozi prva PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registrécie.
D. PO[% ENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
CINNEHO POUZIVANIA LIEKU
ﬁ\Qlén riadenia rizik (RMP)
\éitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2

registra¢nej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,

15



e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA I IO%

OZNACENIE OBALU A PISOMNA I@V‘ACIA PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
BALENIE OBSAHUJUCE SKATULKU INJEKCNYCH LIEKOVIEK OBSAHUJUCICH
ROZTOK ANTIGENU A SKATULKU INJEKCNYCH LIEKOVIEK OBSAHUJUCICH
EMULZIU ADJUVANS
5 mikrogramov Beta

| 1. NAZOV LIEKU \
q

o¢kovacia latka proti COVID-19 (rekombinantnd, s adjuvans)

VidPrevtyn Beta roztok a emulzia na injeként emulziu é

2. LIECIVO (LIECIVA) AO)
Po zmieSani kazda davka 0,5 ml obsahuje: (
rekombinantny ,,spike* protein virusu SARS-CoV-2.................. 0 ........... 5 mikrogramov

Adjuvans AS03 obsahuje skvalén, DL-a-tokoferol a polysorb@t

X

\

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK f\j
\J
Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosforecnan tho, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu

sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, hydrogenfo nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny,

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

L

chlorid draselny, voda na injekcie. \@
O
X

Roztok a emulzia na injek¢ént ernulz'o0

10 viacdavkovych injekénych lie@kk obsahujucich antigén
10 viacdavkovych inj ekérﬁch@ iek obsahujucich adjuvans

Po zmieSani kazda injek¢ '(ﬁ!ovka obsahuje 10 davok po 0,5 ml.

‘&)

5.  SPOSOBA CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskulérr@iitie

Ockovaciu Jatku pred kazdym podanim injekcie dokladne premiesajte jej obratenim hore dnom.
Pred pouzitifnsi precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
QR kod, ktory sa ma uviest’ + Viac informacii si zosnimajte tu alebo navstivte https://vidprevtyn-

V4

»Q/' SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim sa ma antigén a adjuvans zmiesat'.

0
it
Q

=

- 2 *

1+ = C
)

Antigén Adjuvans 10 davok ,b

vakciny k
4 “&

8. DATUM EXSPIRACIE Q\I
EXP @

<

V'S

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE \)

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

@)

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke. \&IO

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVI L NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, JE*TO VHODNE

N

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA QYODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur 0
14 Espace Henry Vallée O

69007 Lyon - Franclizsko Q

4 ) ]
12. REGISTRACNE CISLOACisLA)
N

EU/1/21/1580/001 OQ

| 13.  CISLO VXROBNEJ SARZE

Lot %

'm“RIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Q\AKJ

L

(%8 POKYNY NA POUZITIE

I 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdoévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

20



17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD |

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

.A
18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM £ N\

PC

21



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNEJ SKATUCKE
BALENIE 10 INJEKCNYCH LIEKOVIEK OBSAHUJUCICH ROZTOK ANTIGENU
5 mikrogramov Beta

P 3
1. NAZOV LIEKU U
N
Antigén pre VidPrevtyn Beta injek&ny roztok \ (J
oc¢kovacia latka proti COVID-19 (rekombinantnd, s adjuvans) @

xS

2. LIECIVO (LIECIVA)

)
N
Po zmieSani kazda davka 0,5 ml obsahuje: %
rekombinantny ,,spike* protein virusu SARS-CoV-2 ....................... & ..5 mikrogramov
o

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

y et
Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodnéh@(ahydrét hydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, voda na injekcie. %

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH @
Injekény roztok obsahujuci antigén \®

10 viacdavkovych injekénych lickoviek Q
2,5 ml v injekénej lickovke

Po zmieSani antigénu s adjuvans: 1069;)0 0,5 ml.

| 5. SPOSOB A CESTA (c@)’v) PODAVANIA

Intramuskularne pouziti
Pred pouzitim si precit Q’somnﬁ informéaciu pre pouzivatela.
QR kad, ktory sa ma @t’ + Viac informacii si zosnimajte tu alebo navstivte https://vidprevtyn-

beta.info.sanofi \k

6. §PE§§LNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU

AD HU DETI

Uc ajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
L 4

N\

"N/ INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim zmieSajte s adjuvans
Po zmiesani na oznaceni injekcnej liekovky (ktora teraz obsahuje ockovaciu latku) vyznacte datum
a cas likvidécie na mieste na to ur¢enom.
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D <
4 =
[+ = Q
Antigén Adjuvans 10 ddvok .\
vakciny (J
72}
8. DATUM EXSPIRACIE kv

EXP . %

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE )’

Uchovavanie pred zmieSanim: uchovavajte v chladnicke. Neuchovayajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. 3

Uchovavanie po zmieSani: o¢kovaciu latku uchovavajte pri %900 az 8°C az do 6 hodin,

chranenu pred svetlom. c
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVI U NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, JB*TO VHODNE

O

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA DQ?ODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur 0
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon O

Franc(izsko Q

N

13. CiSLO VWROBNEJ SARZE

o 9
N

| 14{/ ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

N
15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD |

P 3
| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OkoM + )

O
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA OBSAHUJUCA ROZTOK ANTIGENU

5 mikrogramov Beta

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA N |
(PR 4
Antigén pre VidPrevtyn Beta ,b
ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantnd, s adjuvans)
i.m. c&/
0\
2. SPOSOB PODAVANIA AO)
Pred pouzitim zmie$ajte s adjuvans Q

3. DATUM EXSPIRACIE

o

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

g

&
<
Lot %I
Q

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH \\
4

2,5 ml O

Po zmieSani: 10 davok po 0,5 m

-‘r@

6. INE Q\I
Injekéna liekovka 1 z@

Datum/¢as likvi :

2

&
Y
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNEJ SKATUCKE )
BALENIE 10 VIACDAVKOVYCH INJEKCNYCH LIEKOVIEK OBSAHUJUCICH
EMULZIU (ADJUVANS)

~
1. NAZOV LIEKU ‘e

N
Emulzia obsahujtca adjuvans pre injekénti emulziu VidPrevtyn Beta ,b(J

| 2. LIECIVO (LIECIVA) /-
* \9
1 davka obsahuje: adjuvans AS03 obsahujuci skvalén (10,69 miligramov), D xoferol
(11,86 miligramov) a polysorbéat 80 (4,86 miligramov). @

g

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, dih enfosforeénan draselny, chlorid
draselny, voda na injekcie. (I

O
4, LIEKOVA FORMA A OBSAH Q\J

g

Emulzia na injekénti emulziu

Po zmie$ani s antigénom kazda injekéna liek k@ahuje 10 davok
10 viacdavkovych injekénych liekoviek: (\

2,5 ml/injek¢na liekovka Q

O

5. SPOSOB A CESTA (CESTYJRODAVANIA
N

Intramuskularne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pis informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim zmiesajte s a@nom.

N\

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSA Ti

Uchovavajte deohl’adu a dosahu deti.

|7 %'gPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE |

L4

L
«.8. ¥ DATUM EXSPIRACIE |

4

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

&

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV @)

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII ,&

Sanofi Pasteur \
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon - Francizsko &
W L4 v r v r \
| 12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA) 0.

EU/1/21/1580/001 \&'O

13. CISLO VYROBNEJ SARZE PR

Lot Q‘

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA S@OBU VYDAJA

/

| 15. POKYNY NA POUZITIE (Y

R

| 16. INFORMACIE V.BRA{LL OVOM PiSME

Zddvodnenie neuvédza@sméciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

<O

| 17. SPECIFI§‘I’DENTIFIKATOR —~ DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

|18 Eﬁq ICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

&
N

L4
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY OBSAHUJUCEJ EMULZIU (ADJUVANS)

o 3
1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA R"7]
N
Emulzia adjuvans pre VidPrevtyn Beta \ 0
2. SPOSOB PODAVANIA ,’S/ |
* \O
Pred pouzitim zmiesajte s antigénom Q\
Q)

3. DATUM EXSPIRACIE N\

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot QO
5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OB@CH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH 2N

2,5 ml viacdavkova injek¢na liekovka OY
6. INE Q

Uchovavajte v chladnicke,$
Injek¢na liekovka 2 z 2 (J
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Pisomné informécia pre pouzivatela

VidPrevtyn Beta roztok a emulzia na injekéni emulziu
o¢kovacia latka proti COVID-19 (rekombinantnd, s adjuvans)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych infor @[
0 bezpec¢nosti. MbZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u Vas Vyt%\(]
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci ¢asti 4. )

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste siju u precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnik: zdravotnu
sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojhiodekaré, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, IQ 1e su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 0
1. Coje VidPrevtyn Beta a na o sa pouziva \

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete VidPrevt

3. Ako sa podava VidPrevtyn Beta

4.  Mozné vedlajsie G&inky O

5. Ako uchovavat’ VidPrevtyn Beta Q

6. Obsah balenia a d’alsie informécie &

N

1. Co je VidPrevtyn Beta a na ¢o sa pQ

VidPrevtyn Beta sa podava dospelym, ktoriwuz dostali bud mRNA alebo vektorovi adenovirusova

VidPrevtyn Beta je ockovacia latka, ktord sa powziva na predchadzanie ochoreniu COVID-19.
oc¢kovaciu latku proti ochoreniu CO@—B.

Ockovacia latka podporuje imunitny Systém (prirodzenti obranyschopnost’ tela), aby vytvaral

Specificke protilatky GCinkyju 1 virusu, ¢im poskytuje ochranu pred ochorenim COVID-19.
Ziadna zo zloziek v tejto 0€Kova€ej latke nemoze spdsobit’ ochorenie COVID-19.

N

2. Co potrebuj et@het’ predtym, ako dostanete VidPrevtyn Beta

Ak ste alergick§ naMiecivo alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

Ak ste aleracky na oktylfenol-etoxylét, latku, ktora sa pouziva vo vyrobnom procese. Po vyrobe

NepouZivaj te&tyn Beta:

mozu zostarPlieku malé mnozstva tejto latky.

Upo ia a opatrenia
gr , ako vam podaju ockovaciu latku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
7ak:
V ste niekedy mali zavaznu alergickl reakciu po podani injekcie akejkol'vek inej oCkovacej latky
alebo po predchadzajicom podani ockovacej latky VidPrevtyn Beta;
. ste niekedy po podani injekcie injek¢énou ihlou odpadli;
. mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou teplotou (vys$sou ako 38°C). Ak v8ak mate

mierne zvysenu teplotu alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako je napr. prechladnutie,
mozete sa dat’ zaoCkovat'.

30



. maéte problémy s krvacanim, 'ahko sa vam tvoria podliatiny alebo uZzivate lieky na
predchadzanie vzniku krvnych zrazenin;

. ak mate oslabeny imunitny systém (imunodeficienciu) alebo uzivate lieky, ktoré oslabuju
imunitny systém (ako su vysoké davky kortikosteroidov alebo lieky na lie¢bu nadorovych
ochoreni).

Tak ako kazda ockovacia latka, aj VidPrevtyn Beta nemusi Uplne chranit’ vSetky osoby, ktorym @
podéa. Nie je zndme, ako dlho budete chraneny. :\

Ziadne informacie o pouzivani o¢kovacej latky VidPrevtyn Beta u deti a dospievajudi ladsich

Deti a dospievajuci /g
VidPrevtyn Beta sa neodporuca detom vo veku menej ako 18 rokov. V stucasnosti nie f dostupné
ako 18 rokov.

Iné lieky a VidPrevtyn Beta
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uiiva eky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo Zdravot(

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak ete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym ostanete tito ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov %

Niektoré vedlajsie u¢inky VidPrevtynu Beta uvedené v ¢ ozné vedlajsie ucinky) mozu
docasne ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo ovat’ stroje. Pred vedenim vozidiel
alebo obsluhou strojov pockajte, kym tieto ucinky o Q&

VidPrevtyn Beta obsahuje sodik a draslik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika g) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol drasliK&(39 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

3.  Akosapodava VldPrethe

Injekciu ockovacej latky vé(} vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra do svalu, zvycajne

Vv hornej Casti ramena. Q

Dostanete jednu mml@

Odporica sa, aby s ali VidPrevtyn Beta jednorazovo ako posilfiujacu davku minimalne

4 mesiace po pr ajucom oc¢kovacom cykle bud’ s mMRNA alebo vektorovou adenovirusovou
ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19.

Po podani fnjekcie vas bude vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra priblizne 15 minut sledovat’, ¢i
as neprejavuje alergické reakcia.

Sa u vas ne
iEkékol’vek dralsie otazky tykajuce sa pouzitia tejto o¢kovacej latky, opytajte sa svojho

f@ekérnika alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vécsina vedlajsich u€inkov sa objavi do 3 dni po podani ockovacej latky a odznie do niekol’kych dni

od ich vyskytu. Ak priznaky pretrvavaju, kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnd sestru.
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Ak sa u vas objavia priznaky zavaznej alergickej reakcie kratko po podani ockovace;j latky,
vyhl'adajte okamzita lekarsku pomoc. Tieto priznaky mozu zahimat’:
* pocitovanie mdloby alebo zavratu
» zmeny srdcového tepu
* dychavi¢nost’
+ sipot . @
» opuch pier, tvare alebo hrdla O

» svrbivy opuch pod kozou (zihl'avka) alebo vyrazku .
*  pocit na vracanie (nevol'nost) alebo vracanie /b

e bolest’ zaludka. &

Pri o¢kovacej latke VidPrevtyn Beta sa m6zu vyskytnat’ nasledovné vedl'ajsie 1'1.éi
V doteraz vykonanych klinickych studiach sa nemuseli zistit’ vSetky vedl'ajsie i 7 ktoré mozu
postihovat  az 1 zo 100 os6b. 6

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b): @
* bolest’ hlavy (
* Dbolest svalov
*  bolest kibov 0
*  pocit choroby \ O

zimnica &

* bolest’ v mieste podania injekcie ockovacej latky.

«  hortcka (> 38,0°C)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b): QO

+ Unava
e pocit na vracanie (nevolnost) @
* hnacka

» scervenenie alebo opuch v mieste @ ania injekcie ockovacej latky.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej @zo 100 o0s6b):
» zvacSenie lymfatickych uzh
» svrbenie, modriny alebo tepla v mieste podania injekcie ockovacej latky.

Zriedkavé (mozu postihovat’ w ako 1z 1 000 os6b)

e Zzivrat. (

Nezname (nemozno od@t’ z dostupnych udajov):
e alergickér I8, ako su vyrazka alebo zihl'avka alebo opuch tvare

o zavazmg dlergické reakcie (anafylaxia).

Hlasenie vedl’@h uéinkov

Ak sa u vagsvyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu u. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomngj informacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Pri . Hlasenim vedlajSich ti€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii

¢ nosti tohto lieku.

N

y AKko uchovavat’ VidPrevtyn Beta
Tato o¢kovaciu latku uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Informacie tykajlce sa uchovavania, pouzitia a zaobchadzania s uvedené v Casti uréenej pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informécie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VidPrevtyn Beta obsahuje

- Dodévaja sa dve viacdavkové injekeéné liekovky (injekéna liekovka obsahujuca antigén
a injek¢na lickovka obsahujuca adjuvans), ktoré sa pred pouzitim musia zmiesat’. Po zmie@
obsahuje injekéna lickovka s ockovacou latkou 10 davok po 0,5 ml. \

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramov rekombinantného antigénu ,,spike“‘proei.w
virusu SARS-CoV-2 (kmen B.1.351).

- ASO03 sa v tejto oCkovacej latke nachadza ako adjuvans na podporu tvorby épeci@
protilatok. Tento adjuvans obsahuje skvalén (10,69 miligramov), DL-o-tokoférgl
(11,86 miligramov) a polysorbat 80 (4,86 miligramov). N

- Dalsie zlozky su: monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dodekahydra
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 20, hydrogeeénan sodny,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny, voda na injekcie. @

Ako vyzera VidPrevtyn Beta a obsah balenia Q

o Roztok obsahujlci antigén je bezfarebna, ¢ira tekutina.

o Emulzia obsahujica adjuvans je belava az Zltkasta homogén 1e¢na tekutina.

o Pred podanim sa obe zlozky maji zmieSat. ZmieSana o§ a latka je belava az zltkasta
homogénna mlie¢na tekutd emulzia.

Q obsahujucich antigén
adjevans.

| roztoku antigénu vo viacdavkovej
utylovou) a hlinikovym uzéverom so

Kazdé balenie obsahuje 10 viacdavkovych injekénych lig

a 10 viacdavkovych injekénych liekoviek obsahujucich

o Injek¢nd liekovka obsahujica antigén obsahyje 2
injekénej liekovke (sklo typu 1) so zatkou .
zelenym plastovym odklapacim viecko

o Injekéna liekovka obsahujuca adjuvan uje 2,5 ml emulzie s adjuvans vo viacdavkovej
injekénej liekovke (sklo typu 1) so z& (chlérbutylovou) a hlinikovym uzaverom so
Zltym plastovym odkl&pacim vie¢kom.

Po zmiesani roztoku antigénu s emu@ sahujucou adjuvans injek¢na liekovka obsahuje

10 davok po 0,5 ml. Q

Drzitel’ rozhodnutia o registfaci
Sanofi Pasteur - 14 Espacé Hen allée - 69007 Lyon — Francuzsko

Vyrobca Q

Sanofi Pasteur - 154]@nue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile — Franctzsko

Ak potrebujete kl’vek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o regigtrécii:

Belgié/ B%ue /Belgien Lietuva
Sanofj Belgium Swixx Biopharma UAB

tel.\ki 710.54.00 Tel.: +370 5 236 91 40
’0@@1” Luxembourg/Luxemburg
S

xx Biopharma EOOD Sanofi Belgium
err.: +359 (0)2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag
Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
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Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

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

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

EALGoa
BIANEZ= A.E.
TnA: +30.210.8009111

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

France
Sanofi Pasteur Europe
Tél: 0800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.0.0
Tel.: +385 1 2078 500

Ireland

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI 0

Tel: + 353 (0) 1 4035 600 O

is_land Q
\T/eljto -r+354 535 7000 J(JQ/
Italia_ Q

o sbosstas, (O

Kvnpog

C.A. Papaellinas™Ltd.

Tnh.: +35@ 741741

La_ ij _

s Tt

Y4

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394 275

Nederland
Sanofi B.V.

Tel: +31 20 245 4000 @
N

)
Norge Ib
Sanofi-aventis Norge AS

Tel: + 47 67 10 71 00 é
Osterreich '\%

sanofi-aventis GmbH Q
Tel: +43 1 80—185—0.@
Polska K

Sanofi Pasteur §p. z 0.0.
Tel.: + 48 22 0 00

\
Portug

Sanofi ssRrodutos Farmacéuticos, Lda.
TeI@ 21 35 89 400

mania

@Sanofi Romania SRL
N Tel. +40(21) 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel.: +386 1 23551 00

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

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

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

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

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v .

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu./

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europske;
agentlry pre lieky. Mozete tiez zosnimat’ nizSie uvedeny QR kod pomocou mobilného zariadenia a
ziskat’ pisomnu informaciu v rdznych jazykoch alebo navstivit URL https://vidprevtyn-
beta.info.sanofi.

QR kod, ktory sa ma uviest’ N @
Nasledujtica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov: . (J
Sledovatel'nost’ @

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zazgalé/ nazov
a Cislo $arze podaného lieku.

N
Davkovanie @%

VidPrevtyn Beta sa podava intramuskularne ako jednorazova davka 0,5 inimalne 4 mesiace po
predchadzajucom podani ockovacej latky proti ochoreniu COVID-198VidPrevtyn Beta sa moze
podat’ jednorazovo ako posiltiujuca davka dospelym, ktori dostali adzajuci ockovaci

cyklus bud’ s mRNA alebo vektorovymi adenovirusovymi oc¢ko i latkami proti ochoreniu

COVID-19. &
Uchovavanie pred zmie$anim O c

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovéva'l@ﬂrazniéke.
Injekéné lieckovky uchovavajte vo vonkajSej Skatul ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po détumew cie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu

a Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa vzt na posledny dent v danom mesiaci.
Pokyny na zaobchadzanie 0
Pri zaobchadzani s touto o¢kovacou u ma zdravotnicky pracovnik pouzivat’ asepticka techniku

na zabezpecenie sterility kazdej @

VidPrevtyn Beta sa dodé\ﬁéﬁ@amostatné injekéné liekovky: injekéna liekovka obsahujuca
antigén a injek¢na liekov hujuca adjuvans.
Pred podanim sa musia @be %lozky zmiesat’ podl'a krokov uvedenych niZsie.

1. krok: Pred zmie$ Qnechajte stat’ injek¢éné liekovky pri izbovej teplote (az do 25°C) pocas
ranené pred svetlom.

minimalne 15 mj

2. krok: Kaid&kénﬁ liekovku prevrat'te (bez pretrepavania) a vizualne skontrolujte ¢i
neobsahuj ekol'vek castice alebo ¢i nedoslo k zmene zafarbenia. Ak je pritomny ktorykol'vek z
tychto javov#0ckovaciu latku nepodavajte.

3. “Po odstraneni odklapacich vie¢ok ocistite zatky na oboch injekénych liekovkach pomocou

m\ ického tampdnu.
Y4
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4. krok Sterilnou injekénou ihlou s velkost'ou 21 G
alebo tensou a sterilnou injek¢nou striekackou
odoberte cely objem z injekéne;j liekovky
obsahujucej adjuvans (zIté odklapacie viecko)
do injekénej striekacky. Injeként lieckovku
obsahujucu adjuvans prevrat'te, aby ste ,
ul’ah¢ili odobratie celého objemu. (J

\

o)
{
X
.\@

5. krok Cely objem v injeké&nej§triGkacke preneste do
injekénej lickovky QBsahdjucej antigén (zelené
odklapacie viecko).

@\}
S

<
N

6. krok Q Z injekénej liekovky obsahujtcej antigén
vytiahnite injek¢nu striekacku s injek¢nou

- ihlou. Injek&nu liekovku 5-krat prevrat'te, aby

ste premiesali jej obsah. Nepretrepavajte.

Zmiesana oCkovacia latka je belava az zltkasta

homogénna mliecna tekutd emulzia.

7. krok: N@naéeni injek¢nej liekovky zaznamenajte datum a Cas likvidacie (6 hodin po zmieSani)
V miest to uréenom.

O@Oékovacej latky po zmieSani je minimalne 5 ml. Obsahuje 10 davok po 0,5 ml.
V Kazdej injekcnej liekovke je urcity objem navyse, aby sa zabezpecilo, Ze je mozné odobrat’
davok po 0,5 ml.

Ockovaciu latku podajte okamzite po zmieSani alebo ju uchovavajte pri teplote 2°C az 8°C
chranenu pred svetlom a pouzite ju do 6 hodin (pozri ¢ast’ 6.3). Po uplynuti tohto ¢asu ockovaciu
latku zlikvidujte.

Priprava jednotlivych davok
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Pred kazdym podanim injeként liekovku 5-krat prevrat'te, aby ste ju dokladne premiesali.
Nepretrepavajte. Vizualne skontrolujte ¢i neobsahuje akékol'vek Gastice alebo ¢i nedoslo k zmene
zafarbenia (vzhl'ad o¢kovace;j latky, pozri 6. krok). Ak je pritomny ktorykol'vek z tychto stavov,
ockovaciu latku nepodavajte.

Pomocou vhodnej injek¢nej striekacky a injekénej ihly odoberte 0,5 ml z injek¢nej liekovky @

obsahujticej zmiesant ockovaciu latku a podajte ju intramuskularne.

N \ (J
Likvidacia ’b
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s na€odinymi

at

poziadavkami. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.ji@ renia

pomdzu chranit’ zivotné prostredie. : \
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