ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva suspensie injectabila

Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant, adsorbit)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Acesta este un flacon multidoza, care contine 10 doze de 0,5 ml

O doza (0,5 ml) contine 33 unitdti de antigen (UA) de virus SARS-CoV-2 inactivat!2>

! Tulpina Wuhan hCoV-19/Italy/INMI1-isl/2020

2 Cultivat pe linia celulard Vero (celule de maimutd verde africand)

% Adsorbit pe hidroxid de aluminiu (0,5 mg Al*+ in total) si cu 1 mg de adjuvant CpG 1018 (citozina

fosfoguanind) in total.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila (injectie)

Suspensie de culoare alba pana la aproape alba (pH 7,5 + 0,5)

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva este indicat pentru imunizarea activa
pentru prevenirea bolii COVID-19 provocate de virusul SARS-CoV-2 la persoane cu varsta intre 18 si
50 de ani.

Utilizarea acestui vaccin trebuie sa respecte recomandarile oficiale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Persoane cu vdrsta intre 18 si 50 de ani

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva se administreaza intramuscular,
conform unei scheme cu 2 doze a cate 0,5 ml. A doua dozi trebuie administratd la 28 de zile de la
prima doza (vezi pct. 4.4 si 5.1).

Nu exista date disponibile cu privire la interschimbabilitatea Vaccinului impotriva COVID-19

(inactivat, cu adjuvant) Valneva cu alte vaccinuri impotriva COVID-19, pentru completarea schemei
de vaccinare. Pentru completarea schemei de vaccinare, persoanelor carora li s-a administrat prima



doza de Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva trebuie sa li se administreze a
doua doza de Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva.

Copii si adolescenti
Siguranta si imunogenitatea Vaccinului impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva la copii
si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite. Nu sunt disponibile date.

Varstnici

Siguranta si imunogenitatea Vaccinului impotriva COVID-19 Valneva la persoane cu varsta > 65 de
ani nu au fost inca stabilite. In prezent, sunt disponibile date foarte limitate la subiectii cu varsta de
peste 50 de ani. Vezi si pct. 4.8.

Mod de administrare

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva trebuie administrat pe cale
intramusculara. Locul preferat este muschiul deltoid, din partea superioara a bratului (de preferinta
bratul nedominant).

A nu se injecta vaccinul intravascular, subcutanat sau intradermic.

Vaccinul nu trebuie amestecat in aceeasi seringa cu orice alte vaccinuri sau medicamente.

Pentru precautiile care trebuie luate Tnainte de administrarea vaccinului, vezi pct. 4.4.

Pentru instructiuni privind manipularea gi eliminarea vaccinului, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau la urme
de reziduuri derivate din drojdii (de exemplu ADN din drojdie, antigeni din drojdie si rHA manozilat)
rezultate Tn urma procesului de fabricatie a albuminei umane recombinate (rHA).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

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

Hipersensibilitate si anafilaxie

Au fost raportate evenimente de anafilaxie in cazul administrarii vaccinurilor impotriva COVID-19. In

cazul unei reactii anafilactice in urma administrarii vaccinului, trebuie sa fie intotdeauna disponibile
un tratament si o monitorizare medicald adecvata.

Se recomanda supravegherea atenta timp de cel putin 15 minute de la administrarea vaccinului. Nu
trebuie sd se administreze a doua doza de vaccin persoanelor care au avut anafilaxie la administrarea
primei doze de Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva.

Reactii asociate cu anxietatea

Este posibil ca in legatura cu vaccinarea sa apara reactii asociate cu anxietatea, inclusiv reactii
vasovagale (sincopa), hiperventilatie sau reactii asociate stresului, ca raspuns psihogen la injectie. Este
important sa fie luate mésuri de precautie pentru evitarea vatdmarilor aparute ca urmare a lesinului.

Afectiuni concomitente
Vaccinarea trebuie améanata la persoanele cu boala febrild severa acuta sau infectie acuta. Prezenta
unei infectii minore si/sau a febrei ugoare nu trebuie sa intarzie vaccinarea.

Trombocitopenie si tulburari de coagulare




La fel ca 1n cazul injectiilor intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu precautie la persoanele
tratate cu anticoagulante sau la cele cu trombocitopenie sau orice tulburare de coagulare (cum ar fi
hemofilie), deoarece este posibil ca la aceste persoane sa apara sangerare sau echimoze Th urma
administrarii intramusculare.

Persoane imunocompromise

Eficacitatea, siguranta si imunogenitatea vaccinului nu au fost evaluate la persoanele
imunocompromise, inclusiv la cele care urmeaza tratament imunosupresor. Eficacitatea Vaccinului
impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva poate fi mai scdzuta la persoanele
imunocompromise.

Durata protectiei
Durata protectiei asigurate de vaccin nu este cunoscutd, deoarece este inca in curs de stabilire in
studiile clinice aflate in desfasurare.

Limitele eficacitatii vaccinale

Este posibil ca persoanele vaccinate sa nu fie protejate complet decat dupa 14 zile de la administrarea
celei de a doua doze de vaccin. La fel ca in cazul tuturor vaccinurilor, este posibil ca Vaccinul
impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva sa nu protejeze toate persoanle carora li se
administreaza vaccinul (vezi pct. 5.1).

Excipienti

Potasiu
Acest vaccin contine mai putin de 1 mmol (39 mg) de potasiu per o doza de 0,5 ml, ceea ce inseamna
ca practic nu contine potasiu.

Sodiu

Acest vaccin contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per o doza de 0,5 ml, ceea ce inseamna ca
practic nu contine sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Administrarea concomitenta a Vaccinului impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva cu
alte vaccinuri nu a fost studiata.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu exista experienta privind utilizarea Vaccinului impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant)
Valneva la gravide. Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte
asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale, parturitiei sau dezvoltarii post-natale (vezi pct. 5.3).
Administrarea Vaccinului impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva in timpul sarcinii

trebuie luatd in considerare doar daca beneficiile potentiale depéasesc orice riscuri potentiale pentru
mama si fat.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva se excreta in
laptele uman.

Fertilitatea



Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de
reproducere (vezi pct. 5.3).

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva nu are nicio influenta sau are influenta
neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, unele
dintre efectele mentionate la pct. 4.8 pot afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Siguranta Vaccinului impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva (VLA2001) a fost evaluata
in cadrul unei analize intermediare a unui studiu aflat in desfasurare in Regatul Unit, care include
participanti adulti sdnatosi (sau cu o stare medicald stabild) cu varsta de 18 ani si peste. 2 972 de subiecti
au fost randomizati pentru a li se administra fie VLA2001 (n = 1 977), fie comparatorul AZD1222 (n =
995), in modul orb, Tn timp ce la 1 040 de subiecti cu varste cuprinse intre 18 si 30 de ani s-a administrat
VVLA2001 in mod deschis. Varsta medie a participantilor a fost de 33 de ani, mai putin de 1% dintre ei
avand peste 50 de ani.

Reactiile raportate cel mai frecvent in studiile pivot au fost sensibilitate la locul injectarii (76,4%),
oboseala (57,3%), durere la locul injectarii (52,9%), cefalee (40,6%), mialgie (44,0%) si
greatd/varsaturi (14,8%). Majoritatea reactiilor adverse au fost usoare si s-au remis n decurs de 2 zile
de la vaccinare. Incidenta si severitatea reactiilor adverse au fost similare dupa prima si a doua doza.
Acestea au avut tendinta de a scddea odata cu varsta.

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva a parut mai putin reactogen decat
Vaxzevria la participantii cu varsta peste 30 de ani.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse raportate sunt enumerate in functie de clasa de aparate, sisteme si organe MedDRA
si conform urmatoarelor categorii de frecventa:

Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100)

Rare (> 1/10 000 si < 1/1 000)

Foarte rare (< 1/10 000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tabelul 1. Reactii adverse din studiul clinic pivot

Clasificarea pe aparate, Frecventa Reactii adverse

sisteme si organe conform

MedDRA

Tulburari hematologice si Mai putin Limfadenopatie

limfatice frecvente
Rare Trombocitopenie

Tulburari ale sistemului nervos Foarte frecvente | Cefalee
Mai putin Ameteala, parestezie, disgeuzie, sincopa,
frecvente hipoestezie, migrena

Tulburéri oculare Rare Fotofobie




Tulburari vasculare

Rare

Tromboflebita

mediastinale

Tulburéri respiratorii, toracice si

Frecvente

Dureri orofaringiene

Tulburéri gastrointestinale

Foarte frecvente

Greatd, varsaturi

ale tesutului conjunctiv

Mai putin Diaree, dureri abdominale
frecvente
Afectiuni cutanate si ale Mai putin Hiperhidroza, eruptie cutanata
tesutului subcutanat frecvente
Rare Urticarie
Tulburari musculo-scheletice si | Foarte frecvente | Mialgie

Mai putin
frecvente

Dureri la nivelul extremitétilor, spasme
musculare, artralgie

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

Foarte frecvente

Oboseald, sensibilitate la locul injectarii,
durere la locul injectarii

Frecvente Prurit la locul injectérii, induratie la locul
injectarii, tumefiere la locul injectirii,
eritem la locul injectarii, pirexie

Investigatii diagnostice Mai putin Viteza de sedimentare a hematiilor crescuta
frecvente

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru

permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V si sa includa numarul de serie/lot, daca

este disponibil.

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj in studiile clinice.

In cazul unui supradozaj, se recomanda monitorizarea functiilor vitale si daca este necesar, tratament

simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri virale, alte vaccinuri virale, codul ATC: J07BX03

Mecanism de actiune

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva (VLA2001) este un vaccin cu virus
SARS-CoV-2 (tulpina Wuhan hCoV-19/1taly/INMI1-isl/2020) purificat, inactivat si cu adjuvant,

cultivat pe linia celulard Vero.

Procesul de fabricare a vaccinului face ca virusul sa nu se poata replica si elibereaza proteinele spike
intacte de pe suprafata virusului. Adjuvantii sunt adaugati pentru a creste amploarea raspunsurilor

imune mediate de vaccin.



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

Dupa administrare, VLA2001 induce aparitia anticorpilor neutralizanti SARS-CoV-2, precum si
raspunsuri imune celulare (Th1) directionate impotriva proteinei S si a altor proteine de suprafatd, ceea
ce poate contribui la protectia impotriva COVID-19. Utilizand acest vaccin, raspunsul imun celular nu
este limitat doar la proteina S, ci este directionat si impotriva altor antigeni de suprafata ai SARS-
CoV-2. Nu sunt disponibile date privind raspunsurile imune umorale directionate Impotriva altor
antigeni SARS-CoV-2 decét proteina S, la oameni.

Efecte farmacodinamice

Imunogenitate
Eficacitatea vaccinului Tmpotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva (VLA2001) a fost

dedusa prin corelarea imunologica a raspunsurilor imune la vaccinul aprobat impotriva COVID-19
(ChAdOx1-S [recombinant]), pentru care a fost stabilita eficacitatea vaccinului.

Studiul pivot VLA2001-301

Imunogenitatea Vaccinului impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva este evaluata in
cadrul unui studiu pivot de faza 3, pentru demonstrarea superioritatii, randomizat, mascat pentru
observator, controlat cu substanta activa, in curs de desfasurare, efectuat in Marea Britanie, pentru a
investiga imunogenitatea si siguranta VLA2001 impotriva COVID-19 prin comparatie cu vaccinul
COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant]) (vaccin aprobat impotriva COVID-19) la participantii adulti
sAnatosi (sau cu o afectiune medicali stabild) de ambele sexe, cu varsta de 18 ani si peste. In total, au
fost selectati 4 181 de participanti, au fost randomizati (2:1) 2 975 de participanti (cu varsta > 30 de
ani) pentru a li se administra fie o schema de imunizare cu 2 doze cu VLA2001 (n = 1.978), fie cu
vaccinul impotriva COVID-19 (ChAdOXx1-S [recombinant]) (n = 997), cu un interval de 28 de zile
intre administrarea dozelor. Tn plus, 1 042 de participanti cu varsta intre 18 si 29 de ani au fost inscrisi
intr-un grup de tratament nerandomizat, pentru a li se administra VLA2001 in regim deschis.
Imunogenitatea si siguranta vor fi evaluate pana in luna 12 de la prima vaccinare.

Caracteristici demografice si caracteristici initiale

Pentru evaluarea criteriului principal, populatia pentru stabilirea imunogenitatii a inclus toti
participantii randomizati si vaccinati din subsetul pentru stabilirea imunogenitatii, care au fost
seronegativi pentru SARS-CoV-2 si au avut cel putin o masurare a titrului de anticorpi dupa vaccinare,
efectuatd dupd momentul initial.

Pentru analizele privind imunogenitatea, au fost analizate probe de la 990 de participanti din partea
randomizata a studiului (n =492 cu VLA2001 si n = 498 cu vaccinul impotriva COVID-19
(ChAdOX1-S [recombinant])), care au fost seronegativi la momentul initial. Varsta medie la populatia
pentru stabilirea imunogenitatii a fost de 36,1 ani in grupul la care s-a administrat VLA2001 si de 35,8
ani in grupul la care s-a administrat ChAdOx1-S [recombinant]. Ambele grupuri au inclus mai multi
participanti de sex masculin decat de sex feminin (55,3% fata de 44,3% in grupul la care s-a
administrat VLA, 58,8% fata de 41,2% in grupul la care s-a administrat ChAdOx1-S [recombinant]).
Majoritatea subiectilor din ambele grupuri de tratament apartine rasei caucaziene (95,1% in grupul la
care s-a administrat VLA, 93,6% in grupul la care s-a administrat ChAdOx1-S [recombinant]).

Populatia per protocol (PP) a fost formata din toti participantii din populatia pentru stabilirea
imunogenitdtii care nu au avut incélcari importante ale protocolului, care sa afecteze raspunsurile
imune (au indeplinit criteriile n = 489 subiecti la care s-a administrat VLA2001 si n = 498 subiecti la
care s-a administrat vaccinul impotriva COVID-19 ChAdOx1-S [recombinant]).

Criterii de evaluare co-principale

Criteriile de evaluare co-principale pentru imunogenitate au fost definite ca superioritate Tn ceea ce
priveste media geometricd a titrurilor (MGT) la populatia pentru stabilirea imunogenitatii, precum si
ca non-inferioritate in ceea ce priveste rata de seroconversie (definita ca o crestere de 4 ori fata de
momentul initial) a anticorpilor neutralizanti specifici pentru SARS-CoV-2, la doud séptdmani de la a
doua imunizare (adica 1n ziua 43) la adulti cu varsta de 30 de ani si peste (populatia PP).

MGT pentru anticorpii neutralizanti in ziua 43



Tabelul 1 prezinta MGT a anticorpilor neutralizanti in ziua 43 la populatia pentru stabilirea
imunogenitatii. Toti participantii inclusi in aceastd analiza au avut valori initiale ale ND50 sub limita
de detectie.

Tabelul 1: Anticorpi neutralizanti SARS-CoV-2 (ND50) in ziua 1 si in ziua 43; analiza co-
principala (populatia pentru stabilirea imunogenitatii)

Grup de VLA2001 Vaccin Tmpotriva Total
tratament (n=492) COVID-19 (n=990)
(ChAdOXx1-S
[recombinant])
(n=498)
n 492 493 985
MGT 803,5 576,6 680,6
(1T 95%) (748,48; 862,59) (543,59; 611,66) (649,40; 713,22)
. Raportul MGT 1,39
Ziua 43 (|T%5%) (1,25; 1,56)
Mediana 867,0 553,0 659,0
Min., max. 31, 12 800 66, 12 800 31, 12 800
Valoarea p * < 0,0001

MGT: Media geometrica a titrurilor, raportul MGT: MGT VLA2001/MGT Vaccin impotriva COVID-
19 (ChAdOx1-S [recombinant]), II: Interval de incredere
! Valoarea p si I calculate pe baza unui test t bilateral aplicat la datele transformate in log10

Rate de seroconversie in ziua 43
Tabelul 2 prezinta ratele de seroconversie la Ziua 43 la populatia per-protocol.

Tabelul 2: Procentajul de participanti cu seroconversie in functie de anticorpii neutralizanti in
ziua 43 (populatia PP)

Grup de tratament VLA2001 Vaccin Total

(N=492) impotriva (N=990)

COVID-19
(ChAdOx1-S
[recombinant])
(N=498)

Numarul de pacienti cu probe eligibile la 456 449 905
vizita
Participanti cu seroconversie in ziua 43
n (%) 444 (97,4) 444 (98,9) 888 (98,1)
IT 95%: (0,954, 0,986) | (0,974, 0,996) (0,970, 0,989)
Valoarea p? 0,0911
11 95% pentru diferenta? (-0,033; 0,002)

Nota: Seroconversia este definitd ca o crestere >4 ori a titrurilor de anticorpi neutralizanti specifici
SARS-CoV-2 intre ziua 1 si momentele recoltarii probelor post-vaccinare (pentru prima analiza
intermediara: ziua 1 si ziua 43). Sunt afisate doar valorile din ziua 43 (toate valorile din ziua 1 sunt,,0”).
IT: Interval de incredere

YIntervalul de incredere exact Clopper-Pearson de 95% pentru procenta;.

2 Valoarea p sau Il bilateral se referd la diferenta dintre procentaje (VLA2001-vaccinul impotriva
COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant])) pentru participantii cu seroconversie la fiecare vizita in
parte.

Cand sunt evaluate drept criteriu secundar, cresterile MGT pentru anticorpi neutralizanti in ziua 43,
comparativ cu momentul initial au fost de 25,9 (Il 95%: 24,14; 27,83) in grupul la care s-a administrat
VLA2001 si, respectiv, 18,6 (11 95%: 17,54; 19,73) in grupul la care s-a administrat vaccinul



impotriva COVID-19 (ChAdOXx1-S [recombinant]) (p<0,0001) (populatia pentru stabilirea
imunogenitatii, rezultate similare pentru populatia PP).

Criterii de evaluare secundare

Similar anticorpilor neutralizanti, o valoare a MGT mai mare pentru anticorpii care leaga proteina S
(IgG ELISA) a fost observati in ziua 43 in grupul la care s-a administrat VLA2001 (MGT 2.361,7 (IT
95%: 2.171,08; 2.569,11), comparativ cu vaccinul impotriva COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant])
(MGT 2.126,4 (11 95%: 1.992,42; 2.269,45)) (populatia pentru stabilirea imunogenitatii, rezultate
similare pentru populatia PP). In ziua 43, seroconversia in ceea ce priveste anticorpii care leaga
proteina S a fost de 98,0% (IT 95%: 0,963; 0,990) in grupul la care s-a administrat VLA2001 si de
98,8% (IT 95%: 0,974; 0,996) in grupul la care s-a administrat vaccinul impotriva COVID-19
(ChAdOXx1-S [recombinant]) (populatia pentru stabilirea imunogenitatii, rezultate similare pentru
populatia PP). Numarul de participanti cu o crestere > 2 ori, > 10 ori si > 20 de ori a titrului de
anticorpi care leaga proteina S in ziua 43 a fost similar pentru ambele grupuri de tratament, cu aproape
100% pentru cresterea > 2 ori si 90% sau mai mult pentru cresterea > 10 ori si > 20 de ori.

Raspunsul imun celular a fost demonstrat prin inducerea de catre VLA2001 a unor raspunsuri ample
ale celulelor T, prin intermediul celulelor T producatoare de interferon-gamma specifice antigenului,
reactive (definite ca unitati normalizate de formare a spoturilor > 6 intr-un test ELISpot al celulelor T
cu interferon-gamma) impotriva secventei complete a proteinei S la 74,3% dintre participanti,
Tmpotriva proteinei nucleocapsidice la 45,9% dintre participanti si impotriva proteinei membranare la
20,3% dintre participanti, conform evaluarii in subsetul PBMC al populatiei pentru stabilirea
imunogenitatii in ziua 43 (rezultate similare pentru populatia PP).

Raspunsurile anticorpilor masurate dupa o vaccinare unicd cu VLA2001 au fost mai scazute in
comparatie cu doua vaccinari cu VLA2001. Aceasta indica faptul ca a doua vaccinare cu VLA2001
este necesara pentru a induce niveluri robuste de anticorpi la participantii cu valori negative la
momentul initial oferind astfel protectie impotriva bolii COVID-19 provocate de SARS-CoV-2.

La participantii carora li s-au administrat 2 doze de VLA2001, la momentul unei urmariri medii de
151 de zile, la subiectii cu varsta cuprinsa intre 18 si 29 ani s-au raportat 87 (8,4%) cazuri de COVID-
19 (criteriu final exploratoriu), iar la subiectii cu varsta > 30 de ani s-au raportat 139 (7%) cazuri de
COVID-19. La participantii la care s-au administrat 2 doze de vaccin COVID-19 (ChAdOx1-S
[recombinant]) s-au raportat 60 (6%) cazuri. Toate cazurile de COVID-19 au fost evaluate ca fiind
usoare sau moderate de catre investigator si niciunul dintre cazurile de COVID-19 nu a fost sever.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva la una sau mai
multe subgrupe de copii si adolescenti pentru preventia COVID-19 (vezi pct. 4.2 pentru informatii
privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2  Proprietati farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de sigurantai

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special la om pe baza studiilor conventionale privind
toxicitatea dupa doze repetate, toxicitatea asupra functiei de reproducere si toxicitatea asupra

dezvoltarii.

Toxicitatea in cazul administrarii unei doze repetate

Administrarea intramusculard a vaccinului in trei momente, la intervale de 2 saptamani (zilele 1, 15 si
29) a fost bine tolerata la sobolani. Studiul a relevat modificari microscopice la locurile de
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administrare si la nivelul splinei, care erau inca evidente dupa o perioada de 3 sdptamani fara
tratament, dar cu o incidenta redusd, comparativ cu perioada anterioara tratamentului, ceea ce indica o
recuperare partiald. Modificarile pot fi considerate raspunsuri fiziologice si imunologice la vaccin.

Genotoxicitate/carcinogenitate

Nu s-au efectuat studii privind genotoxicitatea sau carcinogenitatea. Nu se asteapta ca componentele
vaccinului sa aiba potential genotoxic.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Un studiu privind toxicitatea asupra functiei de reproducere, care a studiat VLA2001 la sobolani Han
Wistar femele, a demonstrat cd VLA2001 nu a afectat parametrii de reproducere, parturitia si
dezvoltarea fetusului. Nu sunt disponibile date cu privire la transferul placentar sau excretia in laptele
matern a vaccinului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Fosfat de sodiu dibazic anhidru (E339)
Monofosfat de potasiu anhidru (E340)
Clorura de potasiu (E508)

Apa pentru preparate injectabile

Albumini umani recombinantd (rtHA) produsi in drojdie (Saccharomyces cerevisiae)

Pentru adjuvant, vezi pct. 2.

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente si nu trebuie diluat.
6.3 Perioada de valabilitate

Flacon multidoza nedeschis

1 an daca se pastreaza la frigider (2 — 8 °C)

Dupa desigilare

6 ore
A nu se congela.

Stabilitatea chimica si fizica a vaccinului in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 6 ore cand
flaconul a fost pastrat la temperaturi sub 25 °C. Dupa acest interval, flaconul trebuie aruncat.

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva nu contine conservanti. Pentru
extragerea dozelor din flaconul multidoza, trebuie sa se utilizeze tehnica aseptica. Din punct de vedere
microbiologic, dupa desigilare (prima perforare cu acul), vaccinul trebuie utilizat imediat. Daca nu se
utilizeaza imediat, timpii si conditiile de pastrare pe durata utilizarii sunt responsabilitatea
utilizatorului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
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Flacon multidoza nedeschis

A se pastra la frigider (2 - 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a fi protejat de lumina.

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva in ambalaj nedeschis este stabil pe o
perioada totala de 6 ore la 25 °C. Aceasta nu este 0 situatie recomandata pentru pastrare sau transport,
insd poate orienta deciziile de utilizare in cazul unor devieri temporare ale temperaturii in timpul
pastrarii la 2 - 8 °C.

Pentru conditiile de pastrare dupa desigilarea vaccinului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

5 ml de suspensie injectabild intr-un flacon multidoza (sticla de tip I), cu dop din cauciuc (bromobutil
acoperit cu flurotec) si un capac detasabil din plastic, cu sigiliu de aluminiu.

Fiecare flacon contine 10 doze de 0,5 ml.
Marime de ambalaj: 10 flacoane multidoza.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

utilizand tehnici aseptice, pentru a asigura caracterul steril al fiecarei doze.

Pastrarea si manipularea

o Vaccinul este gata pentru a fi utilizat.

o Flaconul multidoza nedeschis trebuie pastrat la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si 8 °C; a se
pastra flaconul 1n cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

o In cursul utilizarii vaccinul poate fi pastrat la temperaturi intre 2 °C si 25 °C.

o Utilizati in maximum 6 ore de la prima perforare cu acul. Inregistrati data si ora primei perforari
pe eticheta flaconului.

o Eliminati acest vaccin daca nu este utilizat in decurs de 6 ore de la prima perforare a flaconului.

Pregatirea

o Intoarceti flaconul de mai multe ori inainte de utilizare, pentru a forma o suspensie uniforma. A
nu se agita.
. Inainte de administrare, vaccinul trebuie inspectat vizual pentru a detecta prezenta particulelor

straine sau a modificarilor de culoare. Eliminati-1 daca prezinta modificari de culoare sau
contine particule straine.

o Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva nu trebuie amestecat cu alte
medicamente si nu trebuie diluat In aceeasi seringa.

Administrare

o Utilizati tehnici aseptice, stergeti dopul flaconului cu un tampon antiseptic de unicé folosinta.
o Utilizati un ac si o seringa sterile diferite pentru administrarea la fiecare persoana in parte.
o Pentru a extrage 10 doze, pentru toate dozeleutilizati o combinatie de seringa si/sau ac cu

volum mort redus, cu un volum mort total < 30 microlitri . Dispozitivul trebuie sa fie
compatibil pentru injectia intramusculara, cu un ac de 21 G sau mai Tngust.
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o Daca se utilizeaza seringi si ace standard, al caror volum mort total este mai mare de

30 microlitri, este posibil sd nu existe volum suficient pentru a extrage a zecea doza din acelasi
flacon.

Extrageti 0,5 ml de vaccin.

Locul de injectare preferat este muschiul din partea superioara a bratului.

Vaccinul nu trebuie administrat intravenos, subcutanat sau intradermic.

Daca restul de vaccin din flacon nu poate asigura o doza completa de 0,5 ml, aruncati flaconul
si surplusul de vaccin.

o Nu combinati surplusul de vaccin din mai multe flacoane.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Viena

Austria

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1624/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 24 iunie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11
FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII)
RESPONSABIL(l) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE §I
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

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

Valneva Scotland Limited
Oakbank Park Road
Livingston EH53 OTG
Scotia, Regatul Unit

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriel

Valneva Sweden AB

Gunnar Asplunds Allé 16

171 69 Solna

Suedia

Sau

Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Viena

Austria

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil

pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

. Eliberarea oficiala a seriei

Tn conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de

un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

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

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n

lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata

la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale

acesteia publicate pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest

medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)
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Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activititile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA

17



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva suspensie injectabila
Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant, adsorbit)

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine 10 doze de 0,5 ml
O dozi (0,5 ml) contine 33 unitati de antigen (UA) de virus SARS-CoV-2 inactivat, adsorbit pe oxid
de aluminiu (0,5 mg Al3+), cu adjuvant CpG 1018 (1 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: Clorura de sodiu, fosfat de sodiu dibazic anhidru, monofosfat de potasiu anhidru, clorura
de potasiu, apa pentru preparate injectabile si albumind umana recombinanta.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila
10 flacoane multidoza

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramsuculara.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Pentru mai multe informatii, scanati codul cu un dispozitiv portabil sau accesati www.covid19-
vaccine-valneva.com.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

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

Intoarceti flaconul de mai multe ori inainte de utilizare, pentru a forma o suspensie uniforma.
A nu se agita.
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

Nu congelati.

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a fi protejat de lumina.
Utilizati vaccinul in maximum 6 ore de la prima perforare cu acul.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Viena

Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1624/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON MULTIDOZA

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

Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva injectabil
Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant, adsorbit)

2. MODUL DE ADMINISTRARE

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 doze de 0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Data:
Ora:
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator
Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva suspensie injectabila
Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant, adsorbit)

W Acest medicament face obiectul unei monitorizéri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

- Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest vaccin
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu
adjuvant) Valneva

3. Cum se administreaza Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva si pentru ce se
utilizeaza

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva este un vaccin utilizat pentru a
preveni boala COVID-19 provocata de virusul SARS-CoV-2.

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva se administreaza la adulti cu varsta
cuprinsa intre 18 si 50 de ani.

Vaccinul determina sistemul imunitar (apararea naturald a organismului) sd produca anticorpi si celule
sanguine care sa actioneze impotriva virusului, oferind astfel protectie impotriva COVID-109.

Niciuna dintre componentele acestui vaccin nu poate provoca boala COVID-19.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze VVaccinul impotriva COVID-19 (inactivat,

cu adjuvant) Valneva

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva nu trebuie administrat

- daca sunteti alergic la substanta activa, la drojdie sau la componente derivate din drojdie sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui vaccin (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva, adresati-
va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca:
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- ati avut in trecut o reactie alergica severa sau care v-a pus in pericol viata dupa injectia cu orice
alt vaccin sau dupa ce vi s-a administrat Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant)
Valneva in trecut

- ati lesinat vreodata dupa o injectie sau aveti o frica legata de injectii

- aveti o boald severa sau o infectie cu febra mare. Vi se poate administra vaccinul daca aveti o
febra usoard sau o infectie usoara a cdilor respiratorii superioare, cum ar fi o raceala

- aveti o problema legatd de sangerare, va apar usor vanatai sau luati un medicament pentru
prevenirea formarii cheagurilor de sénge

- sistemul imunitar nu functioneaza corect (imunodeficientd) sau luati medicamente care slabesc
sistemul imunitar (cum ar fi corticosteroizi Tn doze mari, imunosupresoare sau medicamente
pentru cancer).

Ca in cazul oricarui vaccin, este posibil utilizarea Vaccinului impotriva COVID-19 (inactivat, cu
adjuvant) Valneva sub forma unei scheme de vaccinare cu 2 doze a sa nu protejeze complet toate
persoanele carora li se administreaza si nu se stie cét timp va dura protectia.

Copii si adolescenti

Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva nu este recomandat la copiii si
adolescentii cu varsta sub 18 ani. In prezent, nu exista suficiente informatii disponibile cu privire la
utilizarea Vaccinului impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva la copii si adolescenti cu
varsta sub 18 ani.

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente sau vi s-au administrat alte vaccinuri.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest vaccin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele dintre reactiile adverse la Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva
enumerate la pct. 4 va pot afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca va simtiti rdu dupa vaccinare. Asteptati pana ce efectele
vaccinului dispar, inainte de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva contine potasiu si sodiu

Acest vaccin contine mai putin de 1 mmol (39 mg) de potasiu per o doza de 0,5 ml, ceea ce inseamna
ca practic nu contine potasiu.

Acest vaccin contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per o doza de 0,5 ml, ceea ce inseamna ca
practic nu contine sodiu.

3. Cum se administreaza Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva se administreaza ca injectie de 0,5 ml
in muschiul din partea de sus a bratului.

Vi se vor administra 2 injectii cu acelasi vaccin, la un interval de 28 de zile, pentru a completa schema
de vaccinare.

Dupa fiecare injectie cu vaccinul, medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala va va
supraveghea timp de aproximativ 15 minute, pentru a monitoriza orice semne ale unei reactii alergice.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest vaccin, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
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Daci lipsiti de la programarea pentru a 2-a doza de Vaccin impotriva COVID-19 (inactivat, cu

adjuvant) Valneva

- Daca nu va prezentati la programare, stabiliti cat mai curand posibil cu medicul, farmacistul sau
asistenta medicala o alta data.

- Daca omiteti o injectie programatd, nu veti fi complet protejat impotriva COVID-19.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea la Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant)
Valneva:

Solicitati de urgenta asistentd medicala daca prezentati oricare dintre urmatoarele semne si simptome
ale unei reactii alergice

senzatie de lesin sau ameteala

modificari ale batdilor inimii

respiratie intretaiata

respiratie suieratoare

umflare a buzelor, fetei sau gatului

urticarie sau eruptie pe piele

greata sau varsaturi

dureri de stomac

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicald daca prezentati orice alte reactii
adverse. Acestea pot include

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
durere de cap

greata

varsaturi

dureri musculare

oboseala

la locul injectarii: sensibilitate, durere

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)
° dureri in gat

o la locul injectarii: mancarimi, intarire, umflatura, roseata

J febra

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)
ganglioni limfatici mariti

ameteala

senzatie anormala la nivelul pielii (de exemplu, intepaturi si furnicaturi)
tulburari ale gustului

lesin

sensibilitate redusa

migrene

diaree

dureri de burta

transpiratie excesiva

eruptii pe piele

dureri la nivelul picioarelor sau mainilor
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o dureri de articulatii
o crampe musculare
. cresterea vitezei de sedimentare a hematiilor

Reactii adverse rare (pot afecta pani la 1 persoana din 1 000)

o scaderea numarului de trombocite din sange
o sensibilitate la lumina
. inflamatie a unei vene din cauza unui cheag de sange

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V incluzand numarul de serie/lot, daca este disponibil. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu trebuie utilizat dupa data de expirare care este mentionata pe eticheta cutiei si a
flaconului dupa ,,EXP*. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna. Personalul medical este
responsabil pentru durata si conditiile de pastrare ale acestui vaccin.

Informatiile despre pastrare, expirare, utilizare si manipulare sunt furnizate la sectiunea destinata
profesionistilor in domeniul sanatatii de la finalul prospectului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva

O doza (0,5 ml) contine 33 unititi de antigen (UA) de virus SARS-CoV-2 inactivat!22,

! Tulpina Wuhan hCoV-19/1taly/INMI11-isl/2020

2 Cultivat pe linia celulard Vero (celule de maimuta verde africand)

% Adsorbit pe hidroxid de aluminiu (0,5 mg AI** in total) si cu 1 mg de adjuvant CpG1018 (citozind
fosfoguanind) in total.

Un flacon multidoza contine 10 doze de 0,5 ml.

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, fosfat de sodiu dibazic anhidru (E339), monofosfat de
potasiu anhidru (E340), clorura de potasiu (E508), apa pentru preparate injectabile si albumina umana
recombinanta (rHA).

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva contine potasiu si sodiu (vezi pct. 2).
Cum arata Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva si continutul
ambalajului

Suspensie injectabild (injectie) de culoare albd pana la aproape alba, intr-un flacon multidoza din
sticla, cu dop din cauciuc si un capac detasabil din plastic, cu sigiliu din aluminiu.

Marime de ambalaj: 10 flacoane multidoza

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

26


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

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Viena
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Fabricanti

Valneva Sweden AB
Gunnar Asplunds Allé 16
171 69 Solna

Suedia

Sau

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Viena

Austria

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, contactati reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata la urmatoarea adresa de e-mail: covid19@valneva.com

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Pentru mai multe informatii, scanati codul QR cu un dispozitiv portabil pentru a obtine acest prospect
n diferite limbi sau accesati:
www.covid19-vaccine-valneva.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

Acest prospect este disponibil Tn toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sénatatii:
Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele i numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Conditii de pastrare
A se pastra la frigider, la temperaturi intre 2 °C si 8 °C.

A nu se congela.
A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a fi protejat de lumina.
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Perioada de valabilitate

Flacon sigilat

1 an daca se pastreaza la frigider (2 — 8 °C).
Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva in ambalaj nedeschis este stabil pe o
perioada totala de 6 ore la 25 °C. Aceasta nu este o situatie recomandatad pentru pastrare sau transport.

Dupa desigilare

6 ore
A nu se congela.

Stabilitatea chimica si fizica a vaccinului in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 6 ore cand
flaconul a fost depozitat la temperaturi sub 25 °C. Dupa acest interval, flaconul trebuie aruncat.

Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva nu contine conservanti. Pentru
extragerea dozelor din flaconul multidoza, trebuie sa se utilizeze tehnica aseptica. Din punct de vedere
microbiologic, dupa desigilare (prima perforare cu acul), vaccinul trebuie utilizat imediat. Daca nu se
utilizeaza imediat, timpii si conditiile de pastrare pe durata utilizarii sunt responsabilitatea
utilizatorului.

Manipulare si administrare

utilizand tehnici aseptice, pentru a asigura caracterul steril al suspensiei.
Administrati Vaccinul impotriva COVID-19 Valneva pe cale intramusculara, sub forma unei scheme
de vaccinare cu 2 doze (0,5 ml fiecare). Se recomanda ca a doua doza sa fie administrata la 28 de zile

de la prima doza.

Ca 1n cazul tuturor vaccinurilor injectabile, tratamentul farmacologic si monitorizarea adecvate trebuie
sa fie Intotdeauna disponibile in cazul aparitiei reactiilor anafilactice dupa administrarea vaccinului.

o Vaccinul este gata pentru a fi utilizat.

o Flaconul multidoza nedeschis trebuie pastrat la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si 8 °C;
pastrati flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

o In cursul utilizarii vaccinul poate fi pastrat la temperaturi intre 2 °C si 25 °C.

o Utilizati in maximum 6 ore de la prima perforare cu acul. Inregistrati data si ora primei perforari

pe eticheta flaconului.
o Eliminati acest vaccin daca nu este utilizat in decurs de 6 ore de la prima perforare a flaconului.

. Intoarceti flaconul de mai multe ori inainte de utilizare, pentru a forma o suspensie uniforma. A
nu se agita.
o Inainte de administrare, vaccinul trebuie inspectat vizual pentru a detecta prezenta particulelor

straine sau a modificarilor de culoare. Eliminati-1 daca prezintd modificéri de culoare sau
contine particule strdine.

o Vaccinul impotriva COVID-19 (inactivat, cu adjuvant) Valneva nu trebuie amestecat cu alte
medicamente si nu trebuie diluat In aceeasi seringa.

Utilizati tehnica aseptica, stergeti dopul flaconului cu un tampon antiseptic de unica folosinta.

o Utilizati un ac si o seringa sterile diferite pentru administrarea la fiecare persoana in parte.
Pentru a extrage 10 doze, pentru toate dozele, utilizati o combinatie de seringa si/sau ac cu
volum mort redus, cu un volum mort total < 30 microlitri,. Dispozitivul trebuie sa fie compatibil
pentru injectia intramusculara, cu un ac de 21 G sau mai ngust.
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o Daca se utilizeaza seringi si ace standard, al caror volumul mort total este mai mare de
30 microlitri, este posibil sd nu existe volum suficient pentru a extrage 10 doze dintr-un singur
flacon.

Extrageti 0,5 ml de vaccin.
Locul de injectare preferat este muschiul din partea superioara a bratului.
Nu administrati vaccinul intravascular, subcutanat sau intradermic.

Daca restul de vaccin din flacon nu poate asigura o doza completa de 0,5 ml, aruncati flaconul si
surplusul de vaccin.

. Nu combinati surplusul de vaccin din mai multe flacoane.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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