ANEXA 1

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

VidPrevtyn Beta solutie si emulsie pentru emulsie injectabilad

Vaccin COVID-19 (recombinant, cu adjuvant)

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Acestea sunt doua flacoane multidoza (flacon cu antigen si flacon cu adjuvant) care trebuie amestecate
inainte de utilizare. Dupd amestecare, flaconul cu vaccin contine 10 doze a 0,5 ml.

O doza (0,5 ml) contine proteina spike SARS-CoV-2 (tulpina B.1.351) 5 micrograme, obtinuta prin
tehnologia ADN-ului recombinant, utilizand un sistem de expresie baculoviral intr-o linie celulara de

insecte care este derivata din celulele Sf9 ale viermelui de toamna, Spodoptera frugiperda.

Adjuvantul AS03 este constituit din scualen (10,69 miligrame), DL-a-tocoferol (11,86 miligrame) si
polisorbat 80 (4,86 miligrame).

VidPrevtyn Beta poate contine urme de octilfenol etoxilat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie si emulsie pentru emulsie injectabila

Solutia de antigen este un lichid limpede, incolor.

Emulsia cu adjuvant este un lichid ldptos omogen, de culoare albicioasa pana la galbuie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

VidPrevtyn Beta este indicat ca doza de rapel pentru imunizarea activa pentru prevenirea COVID-19,
la adultii carora li s-a administrat anterior un vaccin impotriva COVID-19 de tip ARNm sau cu vector
adenoviral (vezi pct. 4.2 51 5.1).

Utilizarea acestui vaccin trebuie sa fie In conformitate cu recomandarile oficiale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Persoane cu vdrsta de 18 ani si peste

VidPrevtyn Beta se administreaza intramuscular sub forma unei doze unice a 0,5 ml la cel putin

4 luni dupa administrarea anterioard a unui vaccin impotriva COVID-19. VidPrevtyn Beta poate fi

administrat o singura data ca rapel la adultii cérora li s-a administrat anterior o schema de vaccinare
fie cu vaccinuri de tip ARNm, fie cu vaccinuri cu vector adenoviral COVID-19 (vezi pct. 5.1).



Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la persoanele cu varsta > 65 de ani.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea VidPrevtyn Beta la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani nu au

fost inca stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

VidPrevtyn Beta este destinat numai pentru administrare intramusculara, dupa amestecare. Locul
preferat este muschiul deltoid, In partea superioara a bratului.

Nu se injecteazd acest vaccin intravascular, subcutanat sau intradermic.

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

Pentru mésurile de precautie care trebuie luate inainte de administrarea vaccinului, vezi pct. 4.4.
Pentru instructiuni privind amestecarea, manipularea si eliminarea vaccinului, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1 sau la
octilfenol etoxilat (urme reziduale).

4.4 Atentionari 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

Tratamentul si supravegherea medicald corespunzatoare trebuie sa fie intotdeauna disponibile cu
usurintd in cazul unei reactii anafilactice dupa administrarea vaccinului. Se recomandad monitorizarea
atenta cel putin 15 minute dupa vaccinare.

Reactii legate de anxietate

Reactii legate de anxietate, inclusiv reactii vasovagale (sincopd), hiperventilatie sau reactii legate de
stres pot aparea in asociere cu vaccinarea, ca raspuns psihogen la injectarea cu acul. Este important sa
existe masuri de precautie, pentru a evita ranirea cauzata de lesin.

Afectiuni concomitente

Vaccinarea trebuie améanata la persoanele care au afectiuni febrile severe acute sau infectie acuta. Cu
toate acestea, prezenta unei infectii minore si/sau a febrei cu valori reduse nu trebuie sa intarzie
vaccinarea.

Trombocitopenie si tulburari de coagulare

Ca si 1n cazul altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu precautie persoanelor carora
li se administreaza terapie anticoagulanta sau celor cu trombocitopenie sau cu orice tulburare de
coagulare (cum este hemofilia), deoarece in urma administrarii intramusculare la aceste persoane pot
sd apara sangerari sau echimoze.



Persoane imunocompromise

Eficacitatea, siguranta si imunogenitatea vaccinului nu au fost evaluate la persoanele
imunocompromise, incluzand persoanele cérora li se administreaza terapie imunosupresoare.
Raspunsul imun la VidPrevtyn Beta poate fi mai scazut la persoanele imunodeprimate.

Durata protectiel

Durata protectiei oferite de vaccin nu este cunoscutd, deoarece este inca in curs de determinare 1n
studiile clinice aflate in desfasurare.

Limitari ale eficacitatii vaccinului

Ca 1n cazul oricarui vaccin, este posibil ca vaccinarea cu VidPrevtyn Beta sé nu protejeze toti
beneficiarii vaccinului.

Excipienti

Sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Potasiu

Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
potasiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Administrarea concomitenta de VidPrevtyn Beta cu alte vaccinuri nu a fost studiata.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Existd date limitate privind utilizarea VidPrevtyn Beta la femeile gravide. Studiile efectuate la animale
nu indica efecte nocive directe sau indirecte in ceea ce priveste sarcina, dezvoltarea embrionara/fetala,

parturitia sau dezvoltarea postnatala (vezi pct. 5.3).

Administrarea VidPrevtyn Beta in timpul sarcinii trebuie luata in considerare numai atunci cand
beneficiile potentiale depésesc orice riscuri potentiale pentru mama si fat.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd VidPrevtyn Beta este excretat in laptele uman.

Nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutului/sugarului aldptat, avand in vedere ca
expunerea sistemica a femeii care aldpteaza la VidPrevtyn Beta este neglijabila.

Fertilitatea

Studiile efectuate la animale nu indica efecte nocive directe sau indirecte in ceea ce priveste toxicitatea
asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).



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

VidPrevtyn Beta nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitétii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje. Cu toate acestea, unele dintre reactiile adverse 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 sigurantd

Siguranta Vidprevtyn Beta administrat ca prima doza de rapel persoanelor vaccinate anterior cu o
schema primara de vaccinuri impotriva COVID-19 de tip ARNm, cu vector adenoviral sau pe baza de
proteine a fost evaluata intr-un studiu clinic de fazé 3, in curs de desfasurare. Acest studiu a implicat
705 participanti cu varsta de 18 ani si peste, carora li s-a administrat vaccinul la 4 pana la 10 luni dupa
vaccinarea primara. Din cauza dimensiunii bazei de date privind siguranta pentru VidPrevtyn Beta,
este posibil ca reactii adverse mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100) sa nu fie detectate. Durata
mediana a perioadei de urmarire a sigurantei a fost de 145 de zile, cu 610 participanti (86,5%) care au
mai mult de 2 luni de urmarire a sigurantei dupa administrarea rapelului.

Cele mai frecvente reactii adverse la VidPrevtyn Beta au fost durerea la locul injectérii (76,2 %),
cefaleea (41,4%), mialgia (37,8%), starea generala de rau (33%), artralgiile (28,7%) si frisoanele
(19,9%).

Durata mediana a reactiilor adverse locale si sistemice a fost de 1 pana la 3 zile. Cele mai multe reactii
adverse au aparut in decurs de 3 zile de la vaccinare si au fost usoare pana la moderate ca severitate.

Au fost colectate date de sustinere privind siguranta la 7093 de participanti cu varsta de 18 ani si peste,
carora li s-a administrat o formula de vaccin pentru vaccinarea primara sau de rapel care contine
acelasi antigen Beta (monovalent (B.1.351)/bivalent (B.1.351+D614)) si adjuvant AS03. In general,
profilul de siguranta bazat pe aceste date de sustinere este in conformitate cu reactiile adverse cele mai
frecvente detectate In functie de baza de date de siguranta VidPrevtyn Beta (N=705). Majoritatii
acestor participanti li s-a administrat vaccin bivalent (B.1351 + D614) pentru vaccinarea primara.

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Reactiile adverse observate in timpul studiilor clinice sunt enumerate mai jos in functie de urmatoarea
conventie privind 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 frecventd necunoscuta
(care nu poate fi estimatad din datele disponibile).

In cadrul fiecérei categorii de aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
descrescatoare a frecventei si in ordinea descrescétoare a gravitatii (Tabelul 1)

Tabelul 1: Reactii adverse

Clasificarea MedDRA pe aparate, Frecventa Reactie adversa
sisteme si organe
Tulburéri hematologice si limfatice Mai putin frecvente Limfadenopatie
Tulburédri ale sistemului nervos Foarte frecvente Cefalee
Tulburari gastro-intestinale Frecvente Greata

Diaree
Tulburéari musculo-scheletice si ale Foarte frecvente Mialgie
tesutului conjunctiv Artralgie




Clasificarea MedDRA pe aparate, Frecventa Reactie adversa
sisteme si organe
Tulburari generale si la nivelul locului | Foarte frecvente Stare generala de rau

de administrare Frisoane

Durere la nivelul locului de
administrare a injectiei
Frecvente Febra

Fatigabilitate

Tumefiere la nivelul locului de
administrare a injectiei

Eritem la nivelul locului de
administrare a injectiei

Mai putin frecvente Prurit la nivelul locului de
administrare a injectiei
Echimoze la nivelul locului de
administrare a injectiei
Cildura la nivelul locului de
administrare a injectiei

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 reactic adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu existd un tratament specific pentru supradozajul cu VidPrevtyn Beta. In caz de supradozaj,
persoana trebuie monitorizata si s i se administreze tratament simptomatic, dupa caz.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccin, alte vaccinuri virale, cod ATC: JO7BX03

Mecanism de actiune

VidPrevtyn Beta este un vaccin cu adjuvant, compus din proteina trimerica solubild recombinanta
spike (S) a SARS-CoV-2 (tulpina B.1.351), stabilizatd in conformatia sa de prefuziune si careia i s-au
indepartat domeniile sale transmembrane si intracelulare. Combinatia Intre antigen si adjuvant sporeste
magnitudinea raspunsului imun, ceea ce poate contribui la protectia impotriva COVID-19.

Imunogenitate

Eficacitatea VidPrevtyn Beta a fost dedusa prin compararea imunologica a raspunsurilor imune cu un
vaccin autorizat impotriva COVID-19, pentru care s-a stabilit eficacitatea.

Imunogenitatea clinica a VidPrevtyn Beta administrat ca prima doza de rapel este evaluata in doua
studii clinice: studiul 1 VATO00013 efectuat la participanti cu schema de vaccinare primara cu vaccin
de tip ARNm COVID-19 si studiul 2 VAT00002 cohorta 2, bratul beta, care a inclus participanti cu
schema de vaccinare primara cu tipuri variate de vaccin impotriva COVID-19.


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

Rezultatele privind imunogenitatea din studiul 1

Studiul 1 este un studiu clinic randomizat, simplu orb, multicentric, initiat de investigator, care a
evaluat raspunsul imun indus la administrarea unei doze de rapel fie de VidPrevtyn Beta, fie de
vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate/tozinameran) la persoanele vaccinate
anterior cu 2 doze de vaccin de tip ARNm COVID-19 (tozinameran). Populatia din cadrul analizei
per-protocol a inclus 143 participanti cu varsta de 18 ani si peste, vaccinati cu schema de vaccinare
primara cu 2 doze de vaccin de tip ARNm COVID-19 (tozinameran) cu 3 pand la 7 luni inainte de a
li se administra VidPrevtyn Beta (N=67) si grupul cu rapel cu vaccin de tip ARNm COVID-19
(tozinameran) (N=76). Varsta medie a fost comparabila intre grupuri, fiind de 41,4 si de 40,4 ani
pentru VidPrevtyn Beta si, respectiv, pentru vaccinul de tip ARNm COVID-19 (tozinameran).
Virsta a variat intre 20,0 si 69,0 ani. Durata medie intre a doua doza din schema primara si doza de
rapel a fost comparabila intre grupuri, fiind de 171,0 si de 174,5 zile pentru VidPrevtyn Beta si,
respectiv, pentru vaccinul ARNm COVID-19 (tozinameran).

In cadrul acestei populatii per-protocol, probele anterioare vaccinrii si cele de la 28 de zile dupa
administrarea dozei de rapel la 114 de participanti (54 din grupul cu administrare de VidPrevtyn Beta
si 60 din grupul cu administrare de vaccin de tip ARNm COVID-19 (tozinameran)) au fost analizate
prin testul de neutralizare a pseudovirusului. Au fost comparate mediile geometrice ale titrurilor
(GMT) anticorpilor neutralizanti la 28 de zile dupa administrarea dozei de rapel cu VidPrevtyn Beta
sau cu vaccin ARNm COVID-19 (tozinameran) la participantii cu schema de vaccinare primara cu
vaccin de tip ARNm COVID-19.

Superioritatea GMT Tmpotriva Omicron BA.1 a fost demonstratd pentru grupul cu administrare de
VidPrevtyn Beta, in comparatie cu grupul cu administrare de vaccin ARNm COVID-19 (tozinameran),
vezi tabelul 2.

Tabelul 2: Raportul GMT dupa doza de rapel cu VidPrevtyn Beta, comparativ cu vaccinul de
tip ARNm COVID-19 (tozinameran) cu titruri neutralizante individuale impotriva
Omicron BA.1 —la 28 de zile dupa doza de rapel — set de analiza per-protocol

VidPrevtyn Beta Vaccin de tip ARNm VidPrevtyn Beta /
(N=54) COVID-19 (tozinameran) Vaccin de tip ARNm COVID-19
(N=60) (tozinameran)
M GMT (11 95%) M GMT (11 95%) Raport (i 95%) Superioritate
GMT demonstratat
54 1327,5 | (1005,0; 1753,4) | 58 524,0 (423,3;648,6)| 2,53 | (1,80;3,57) Da

M: numarul de participanti cu date disponibile pentru criteriul final de evaluare relevant;

N: numarul de participanti in subsetul de analiza per-protocol la 28 de zile dupa doza de rapel;

T Superioritatea este stabilitd daca limita inferioara a intervalului de incredere (II) 95% bilateral a raportului GMT este
>1,2.

A fost demonstrata noninferioritatea ratei de raspuns serologic impotriva tulpinilor Omicron BA.1 si
D614G pentru VidPrevtyn Beta, comparativ cu vaccinul COVID-19 de tip ARNm (tozinameran)
(vezi tabelul 3). Rata raspunsului serologic a fost definitd ca o crestere de 4 ori sau mai mare a titrului
de neutralizare seric la 28 de zile dupa doza de rapel, comparativ cu valoarea anterioara administrarii
dozei de rapel.



Tabelul 3: Rata raspunsului serologic (RS) pentru VidPrevtyn Beta, comparativ cu vaccinul de
tip ARNm COVID-19 (tozinameran) cu titru de neutralizare individual impotriva
Omicron BA.1 si D614G —la 28 de zile dupa doza de rapel — per subset de analiza al protocolului

. Vaccin de tip ARNm VidPrevtyn Beta /
VidPrevtyn Beta COVID-19 Vaccin de tip ARNm COVID-19
(N=54) (tozinameran) (tozinameran)
(N=60)
/M (lf/f) ai95%) | M (lf/f) ai 95%) D‘f(‘f,;:)““‘ ai 95%) N‘(’i':;l‘z‘;rs‘:’:;:g;ea
D614G 51/53 | 96,2 | (87,0;99,5) | 55/59| 93,2 | (83,5; 98,1) 3,0 (-6,9,12,8) Da
Omicron BA.1| 50/50 |100,0{(92,9; 100,0)|51/53 | 96,2 | (87.0; 99.5) 3.8 (:3,9,12,8) Da

M: numarul de participanti cu date disponibile pentru criteriul final de evaluare relevant;

N: numarul de participanti in subsetul de analiza per protocol la 28 de zile dupa administrarea dozei de rapel,

n: Numarul de participanti care obtin raspuns serologic;

+ Non-inferioritatea este stabilita daca limita inferioar a intervalului de incredere (IT) 95% bilateral a diferentei ratei de
raspuns serologic intre grupuri este > -10%.

Nivelurile titrurilor de anticorpi neutralizanti impotriva D614G la 28 de zile dupa doza de rapel
observate in grupul cu administrare de VidPrevtyn Beta au fost mai mari decat in grupul cu
administrare de vaccin ARNm COVID-19 (tozinameran), cu raportul GMT de 1,43 (Ii 95% 1,06;
1,94), vezi Tabelul 4 .

Tabelul 4: Media geometrica a titrurilor de anticorpi de neutralizare (GMT) impotriva D614G —
la 28 de zile dupa doza de rapel - subset de analiza per protocol

VidPrevtyn Beta Vaccin de tip ARNm VidPrevtyn Beta /
COVID-19 (tozinameran) Vaccin de tip ARNm COVID-19
(tozinameran)
N |GMT | (1i95%) | N |GMT | (Ii95%) | Raport GMT (Ii 95%)
54 6459 | (5103;8174) | 60 4507 | (3695; 5498) 1,43 (1,06; 1,94)

N: numarul de participanti in subsetul de analiza per-protocol la 28 de zile dupa doza de rapel;
II: Intervalul de incredere

Rezultatele privind imunogenitatea din studiul 2

VidPrevtyn Beta administrat ca rapel este evaluat intr-un studiu clinic de faza 3, multicentric, aflat in
desfagurare, efectuat la participanti cu varsta de 18 ani si peste. Populatia de analiza per protocol a
inclus 543 participanti carora li s-a administrat VidPrevtyn Beta la 4 pana la 10 luni dupa schema de
vaccinare primara cu 2 doze de vaccin de tip ARNm COVID-19 (tozinameran) (n=325) sau cu vaccin
de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate/elasomeran), (n=93), (vaccin impotriva COVID-
19 (ChAdOx1-S [recombinant]) (n=94), sau cu 1 doza de vaccin impotriva COVID-19 (Ad26.COV2-S
[recombinant])(n=31).

In populatia de analiza per protocol cu schemi de vaccinare primari cu vaccin de tip ARNm si careia i
s-a administrat rapel cu VidPrevtyn Beta, varsta medie a participantilor a fost de 41,2 ani (interval
18-83 ani); 347 (83,0%) au avut varsta cuprinsa intre 18 si 55 de ani, 71 (17,0%) au avut varsta de

56 de ani si peste, 25 (6,0%) au avut varsta de 65 de ani si peste. Dintre acestia, 44,0% au fost barbati,
56,0% au fost femei, 67,7% au fost albi, 13,2% au fost de negri sau afro-americani, 2,6% au fost
asiatici si 1,0% au fost indieni americani sau nativi din Alaska.

In populatia de analiza per-protocol cu schemi de vaccinare primara cu vaccinuri cu vector adenoviral
si careia i s-a administrat rapel cu VidPrevtyn Beta, varsta medie a participantilor a fost de 50,4 ani
(interval 24-77 de ani); 84 (67,2%) au avut varsta cuprinsa intre 18 si 55 de ani, 41 (32,8%) au avut
varsta de 56 de ani si peste, 17 (13,6%) au avut varsta de 65 de ani si peste. Dintre acestia, 52,8% au
fost barbati, 47,2% au fost femei, 78,4% au fost albi, 13,6% au fost negri sau afro-americani, 4,0% au
fost asiatici si 2,4% au fost indieni americani sau nativi din Alaska.



Imunogenitatea a fost evaluatd prin masurarea titrurilor de anticorpi neutralizanti (ID50) impotriva unui
pseudovirus care reda proteina Spike a SARS-CoV-2 dintr-un izolat din SUA_WA1/2020 cu mutatia
D614G si varianta B.1.351 utilizand un test de neutralizare a pseudovirusului SARS-CoV-2.

Un raspuns de rapel la VidPrevtyn Beta a fost demonstrat indiferent de vaccinul utilizat pentru
vaccinarea primara, cu raportul mediilor geometrice ale titrurilor (GMTR, crestere exponentiald) la
14 zile dupa administrarea dozei de rapel, comparativ cu valoarea anterioara dozei de rapel impotriva
tulpinii B.1.351 variind de la 38,5 1a 72,3 si de la 14,5 la 28,6 pentru tulpina D614G, vezi tabelul 5.

Tabelul 5: Media geometrica a titrurilor anticorpilor neutralizanti (ID50) la 14 zile dupa doza de
rapel si raportul mediilor geometrice al titrurilor (la 14 zile dupa doza de rapel fata de valoarea
anterioara administrarii dozei de rapel) impotriva unui pseudovirus care red: proteina Spike a
SARS-CoV-2 la participantii cu virsta de 18 ani si peste - set de analiza per protocol

Primovaccinare cu vaccin de tip ARNm!' Primovaccinare cu vaccin cu vector Ad?
(N=418) (N=125)
GMT pre-rapel
M GMT (11 95%) M GMT i 95%)
D614G 407 751 (633; 892) 118 228 (159; 325)
Beta 383 191 (158; 231) 117 69,9 (50,3; 97,2)
GMT la 14 zile dupd administrarea dozei de rapel
M GMT i 95%) M GMT i 95%)
D614G 418 10814 (9793; 11941) 125 6565 (5397;7986)
Beta 418 7501 (6754; 8330) 124 5077 (4168; 6185)
Raportul GMT - la 14 zile dupd administrarea dozei de rapel comparativ cu valoarea anterioara administrarii rapelului
M GMTR (11 95%) M GMTR (11 95%)
D614G 407 14,5 (12,2;17,2) 118 28,6 (21,1;38,9)
Beta 383 38,5 (31,8; 46,6) 116 72,3 (52,4; 99.8)

M: numarul de participanti cu date disponibile pentru criteriul final de evaluare relevant;

N: numarul de participanti in setul de analiza per-protocol

1i: Interval de incredere

ID50 - dilutia sericé ce confera o inhibare a infectiei cu pseudovirus de 50%

GMTR (raportul mediilor geometrice ale titrurilor): media geometrica a raporturilor titrurilor individuale
post-vaccinare/pre-vaccinare)

13 — Vaccinuri din schema de vaccinare primara: * Vaccin de tip ARNm COVID-19 (tozinameran) si vaccin de tip
ARNm COVID-19 (elasomeran); 2 - Vaccin impotriva COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant]) si vaccin Impotriva
COVID-19 (Ad26.COV2-S [recombinant])

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu VidPrevtyn Beta la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in
prevenirea COVID-19 (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).
5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu se aplica.

5.3 Date preclinice de siguranta

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

Genotoxicitate si carcinogenitate

Nu s-a observat nicio genotoxicitate pentru adjuvant pe baza testelor in vitro si in vivo.
Genotoxicitatea antigenului nu a fost evaluata, deoarece prin natura sa biologica nu este de asteptat sa
aiba potential genotoxic. Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate.



Toxicitate asupra functiei de reproducere si fertilitatii

Intr-un studiu privind toxicitatea asupra dezvoltarii si functiei de reproducere, o dozi de 0,5 ml
dintr-o formula de vaccin care continea pana la 15 micrograme (trei doze recomandate la om) de
proteind recombinanta cu adjuvant AS03 a fost administrata femelelor de iepure prin injectare
intramusculara in cinci momente diferite: cu 24 si 10 zile inainte de imperechere si in zilele de
gestatie 6, 12 si 27. Pana 1n ziua 35 postnatald nu au fost observate reactii adverse ale vaccinului
asupra fertilitatii feminine, dezvoltarii embrionare/fetale sau postnatale. In acest studiu, un raspuns
IgG anti-SARS-CoV-2 S-specific ridicat a fost detectat la animalele gestante, precum si la fetusi si
pui, indicand transferul placentar al anticorpilor materni. Nu sunt disponibile date privind excretia
vaccinului in lapte.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Flacon cu antigen

Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Fosfat disodic dodecahidrat

Clorura de sodiu

Polisorbat 20

Apa pentru preparate injectabile

Flacon cu adjuvant

Clorura de sodiu

Hidrogenofosfat disodic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Clorura de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

Pentru adjuvant, vezi pct. 2.

6.2 Incompatibilitati

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

1 an.

Dupa amestecare, medicamentul trebuie utilizat in decurs de 6 ore, daca este pastrat la temperaturi
cuprinse intre 2°C si 8°C si protejat de lumina.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra flacoanele 1n cutia de carton pentru a fi protejate de lumina.

Pentru conditiile de pastrare dupa amestecarea medicamentului, vezi pct. 6.3.
6.5 Natura si continutul ambalajului

VidPrevtyn Beta se prezinta ca:
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o 2,5 ml antigen solutie intr-un flacon multidoza (sticla de tip 1) prevazut cu dop (clorobutil) si
sigiliu din aluminiu cu capac detasabil din plastic verde;

o 2,5 ml emulsie cu adjuvant intr-un flacon multidoza (sticla de tip 1) prevazut cu dop (clorobutil)
si sigiliu din aluminiu cu capac detasabil din plastic galben.

Fiecare ambalaj contine 10 flacoane multidoza cu antigen si 10 flacoane multidoza cu adjuvant.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni privind manipularea

Acest vaccin trebuie manipulat de cétre un profesionist din domeniul sénatatii, care utilizeaza tehnica
aseptica pentru a asigura sterilitatea fiecarei doze.

Instructiuni pentru amestecare

VidPrevtyn Beta este furnizat sub forma de 2 flacoane separate: un flacon cu antigen si un flacon cu adjuvant.
Inainte de administrare, cele doud componente trebuie amestecate, conform pasilor de mai jos.

Pasul 1: aduceti flacoanele la temperatura camerei (pana la 25 C) cu cel putin 15 minute inainte de
amestecare, protejandu-le de lumina.

Pasul 2: se rasuceste (fard agitare) fiecare flacon si se inspecteaza vizual pentru orice particule in
suspensie sau modificari de culoare. Daca apare oricare dintre aceste situatii, nu se va administra
vaccinul.

Pasul 3: dupa indepartarea capacelor detasabile, se vor curidta ambele dopuri ale flacoanelor cu
tampoane antiseptice.

Pasul 4 Utilizand un ac steril de calibru 21-Gauge sau
mai subtire si o seringd sterila, se extrage
intregul continut din flaconul cu adjuvant
(capacul galben) intr-o seringa. Se rastoarna
flaconul cu adjuvant pentru a facilita
extragerea completd a continutului.

Flaconul 2 din 2
Pasul § Se transferd intregul continut al seringii in
flaconul cu antigen (capacul verde).

Antigen

Flaconul 1 din 2
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Pasul 6 Se scoate seringa cu acul din flaconul cu
antigen. Se amesteca continutul rasucind
flaconul de 5 ori. A nu se agita.

Vaccinul amestecat este o emulsie lichida,
laptoasd, omogena, de culoare albicioasd pana
la gélbuie.

Flaconul 1 din 2

Pasul 7: se inregistreaza data si ora la care trebuie aruncat (6 ore dupa amestecare) in zona desemnata
a etichetei flaconului.

Volumul vaccinului dupd amestecare este de cel putin 5 ml. Contine 10 doze a cate 0,5 ml.
O cantitate suplimentara este inclusa in fiecare flacon, pentru a se asigura cé pot fi furnizate 10 doze a
0,5 ml.

Dupa amestecare, se va administra imediat sau vaccinul se va pastra la temperaturi cuprinse intre 2°C
si 8°C, protejat de lumina si se va utiliza in decurs de 6 ore (vezi pct. 6.3). Dupa aceasta perioada de

timp, se va arunca vaccinul.

Pregétirea dozelor individuale

Inainte de fiecare administrare, se va amesteca bine flaconul prin rasucire de 5 ori. A nu se agita.
Se va inspecta vizual pentru orice particule in suspensie si modificari de culoare (vezi pasul 6 pentru
aspectul vaccinului). Daca oricare dintre aceste situatii exista, nu se va administra vaccinul.

Utilizand seringa si acul adecvate, se extrag 0,5 ml din flaconul care contine vaccinul amestecat si se
administreaza intramuscular (vezi pct.4.2).

Eliminare

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Franta

8. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1580/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:
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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 II
FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI (LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII)
RESPONSABIL(I) 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 SI
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

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

Sanofi Chimie

9 Quai Jules Guesde

94403 Vitry sur Seine Cedex
Franta

Genzyme Corporation

68 and 74 New York Avenue
Framingham, MA 01701
Statele Unite

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

Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy 1'Etoile

Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

. Eliberarea oficiala a seriei

In conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficial 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 PIAT;&

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru prezentarea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in

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 publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie sd depuna primul RPAS pentru acest

medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile 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.
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O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
AMBALAJ CARE CONTINE O CUTIE CU FLACOANE CU ANTIGEN SOLUTIE SI O
CUTIE CU FLACOANE CU EMULSIE CU ADJUVANT

5 micrograme Beta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

VidPrevtyn Beta solutie si emulsie pentru emulsie injectabila
Vaccin COVID-19 (recombinant, cu adjuvant)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

Dupa amestecare, fiecare doza de 0,5 ml contine:
Proteind spike SARS-CoV-2 recombinanta ............c.ccoevviiniirineeeneaniennannnn 5 micrograme

Adjuvant AS03 constituit din scualen, DL-a-tocoferol si polisorbat 80.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, fosfat disodic dodecahidrat, clorura de sodiu,
polisorbat 20, hidrogenofosfat disodic, dihidrogenofosfat de potasiu, clorurad de potasiu, apa pentru
preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie si emulsie pentru emulsie injectabila

10 flacoane multidoza cu antigen
10 flacoane multidoza cu adjuvant

Dupa amestecare, fiecare flacon contine 10 doze a cate 0,5 ml

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara

A se amesteca temeinic vaccinul prin rasucire Tnainte de administrarea fiecérei injectii.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

Codul QR de inclus + Pentru mai multe informatii, scanati aici sau accesati
https://vidprevtyn-beta.info.sanofi

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Antigenul si adjuvantul se amesteca inainte de utilizare.

N\
. =
; b g

Antigen Adjuvant 10 doze
de vaccin

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

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

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon - Franta

12. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1580/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE ‘

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ‘
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| 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
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL INTERMEDIAR
AMBALAJ CU 10 FLACOANE CU ANTIGEN SOLUTIE
5 micrograme Beta

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Antigen pentru VidPrevtyn Beta solutie injectabila
Vaccin COVID-19 (recombinant, cu adjuvant)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Dupa amestecare, fiecare doza de 0,5 ml contine:
Proteind spike SARS-CoV-2 recombinanta ..............c.oooiiiiiiiiiiiiiiiiinanann. 5 micrograme

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, fosfat disodic dodecahidrat, clorura de sodiu,
polisorbat 20, apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Antigen solutie injectabild

10 flacoane multidoza
2,5 ml per flacon

Dupa amestecarea antigenului cu adjuvantul: 10 doze a 0,5 ml

‘ 5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Codul QR de inclus + Pentru mai multe informatii, scanati aici sau accesati
https://vidprevtyn-beta.info.sanofi

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se amesteca cu adjuvant Tnainte de utilizare
Dupa amestecare, a se inscriptiona flaconul (care contine acum vaccinul) cu data si ora la care trebuie
aruncat, in zona desemnata de pe eticheta flaconului.
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(—3
i) —

Antigen Adjuvant 10 doze
de vaccin

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Pistrare inainte de amestecare: a se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Pastrare dupa amestecare: a se pastra vaccinul la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C, timp de pana
la 6 ore, protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU 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

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Franta

12. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1580/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIN MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON CU ANTIGEN SOLUTIE

5 micrograme Beta

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

Antigen pentru VidPrevtyn Beta
Vaccin COVID-19 (recombinant, cu adjuvant)
Lm.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se amesteca cu adjuvant inainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,5ml
Dupa amestecare: 10 doze a cate 0,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Flaconul 1 din 2
A se arunca la data/ora:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL INTERMEDIAR
AMBALAJ MULTIPLU CU 10 FLACOANE MULTIDOZA CU EMULSIE (ADJUVANT)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Emulsie cu adjuvant pentru emulsie injectabila pentru VidPrevtyn Beta

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 doza contine: adjuvant ASO3 constituit din scualen (10,69 miligrame), DL-o-tocoferol
(11,86 miligrame) si polisorbat 80 (4,86 miligrame).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorurd de sodiu, hidrogenofosfat disodic, dihidrogenofosfat de potasiu, clorurd de potasiu,
apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emulsie pentru emulsie injectabila

Dupa amestecarea cu antigen, fiecare flacon contine 10 doze
10 flacoane multidoza:

2,5 ml/flacon

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara
A se citi prospectul inainte de utilizare.
A se amesteca cu antigen Tnainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

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

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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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

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon - Franta

12. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1580/001

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

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

27



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
ETICHETA FLACONULUI CU EMULSIE (ADJUVANT)

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

Emulsie cu adjuvant pentru VidPrevtyn Beta

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se amesteca cu antigen Tnainte de utilizare

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Flacon multidoza a 2,5 ml

6. ALTE INFORMATII

A se pastra la frigider.
Flaconul 2 din 2
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

VidPrevtyn Beta solutie si emulsie pentru emulsie injectabila
Vaccin COVID-19 (recombinant, cu adjuvant)

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sé 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 medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti Intrebari suplimentare, adresati-va 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 n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este VidPrevtyn Beta si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra VidPrevtyn Beta
Cum se administreaza VidPrevtyn Beta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd VidPrevtyn Beta

Continutul ambalajului si alte informatii

SR

1. Ce este VidPrevtyn Beta si pentru ce se utilizeaza

VidPrevtyn Beta este un vaccin utilizat pentru prevenirea COVID-19.
VidPrevtyn Beta se administreaza la adultii care au fost vaccinati anterior cu vaccin impotriva
COVID-19 fie de tip ARNm, fie cu vector adenoviral.

Vaccinul stimuleaza sistemul imunitar (sistemul natural de aparare a organismului) sa produca
anticorpi specifici care actioneaza impotriva virusului, oferind protectie impotriva COVID-19. Niciuna
dintre componentele acestui vaccin nu poate provoca COVID-19.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra VidPrevtyn Beta

Nu utilizati VidPrevtyn Beta:

Daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

Daca sunteti alergic la octilfenol etoxilat, o substanta care este utilizata in procesul de fabricatie.
Cantitati mici din aceasta substantd pot rimane dupa procesul de fabricatie.

Atentionadri si precautii
Inainte de a vi se administra vaccinul, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale daca:

. ati avut vreodatd o reactie alergica severa dupa administrarea oricarei alte injectii cu vaccin sau
dupa ce vi s-a administrat VidPrevtyn Beta in trecut;

. ati lesinat vreodata in urma oricarei injectii cu ac;

. aveti o boala severa sau o infectie insotitd de o temperaturd mare (peste 38°C). Cu toate acestea,

vi se poate administra vaccinul daca aveti febrad usoara sau o infectie a cailor respiratorii
superioare ca o raceala.
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. aveti o problema de sangerare, va apar cu usurintd vanatai sau utilizati un medicament pentru a
preveni formarea cheagurilor de sange.

. aveti un sistem imunitar slabit (imunodeficientd) sau utilizati medicamente care slébesc sistemul
imunitar (cum sunt corticosteroizi in doze mari sau medicamente pentru tratamentul cancerului).

Ca si 1n cazul oricarui alt vaccin, VidPrevtyn Beta poate sd nu ii protejeze pe deplin pe toti cei carora
li se administreaza. Nu se cunoaste cat timp veti fi protejat.

Copii si adolescenti

VidPrevtyn Beta nu este recomandat pentru copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. In prezent, nu
existd informatii disponibile cu privire la utilizarea VidPrevtyn Beta la copii si adolescenti cu varsta
sub 18 ani.

VidPrevtyn Beta impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente sau vaccinuri.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alédptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari Tnainte
de a vi se administra acest vaccin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele dintre reactiile adverse la VidPrevtyn Beta mentionate la pct. 4 (Reactii adverse posibile) va pot
afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Asteptati paAna cand aceste
reactii au disparut, Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

VidPrevtyn Beta contine sodiu si potasiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
potasiu”.

3. Cum se administreaza VidPrevtyn Beta

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala va injecta vaccinul Intr-un muschi, de
obicei in partea superioara a bratului.

Vi se va administra o injectie.

Se recomanda sd vi se administreze VidPrevtyn Beta o singurd data, ca doza de rapel, la minimum
4 luni dupa o schema de vaccinare primara anterioara cu un vaccin impotriva COVID-19, fie de
tip ARNm, fie cu vector adenoviral.

Dupa administrarea injectiei, medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald va va
supraveghea timp de aproximativ 15 minute, pentru a monitoriza semnele unei reactii alergice.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui vaccin, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
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Cele mai multe dintre reactiile adverse apar in decurs de 3 zile de la administrarea vaccinului si dispar
in cateva zile de la aparitie. Daca simptomele persista, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Solicitati asistenta medicald de urgenta daca aveti simptome ale unei reactii alergice severe la scurt
timp dupa vaccinare. Astfel de simptome pot include:

senzatie de lesin sau stare de confuzie

modificari ale batailor inimii

scurtare a respiratiei

respiratie suieratoare

umflare a buzelor, fetei sau gatului

umflaturi sub piele insotite de méancarime (urticarie) sau eruptie trecdtoare pe piele
greata (senzatie de rau) sau varsaturi

dureri de stomac.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea la administrarea de VidPrevtyn Beta:
Este posibil ca reactiile adverse care pot afecta pana la 1 din 100 de persoane sa nu fi fost detectate in
totalitate 1n studiile clinice efectuate pana in prezent.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e Durere de cap

Dureri musculare

Dureri articulare

Indispozitie

Frisoane

Durere la locul de administrare a vaccinului

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
e Febra (> 38,0°C)
Oboseala
Greata (senzatie de rau)
Diaree
Inrosire sau umflare la locul de administrare a vaccinului

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
e Noduli limfatici mariti
e Mancarime, vanataie sau caldura la locul de administrare a vaccinului

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 iIn Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Vidprevtyn Beta
Nu lasati acest vaccin la vederea si indemana copiilor.

Informatiile privind pastrarea, utilizarea si manipularea sunt descrise in sectiunea destinata
profesionistilor din domeniul sanatatii de la sfarsitul prospectului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine VidPrevtyn Beta

o Exista doud flacoane multidoza (flacon cu antigen si flacon cu adjuvant) care trebuie amestecate
inainte de utilizare. Dupa amestecare, flaconul cu vaccin contine 10 doze a cate 0,5 ml.

o O doza (0,5 ml) contine antigen recombinant al proteinei spike SARS-CoV-2
(tulpina B.1.351) 5 micrograme.

o ASO03 este inclus 1n acest vaccin ca adjuvant pentru a creste producerea de anticorpi specifici.
Acest adjuvant contine scualen (10,69 miligrame), DL-a-tocoferol (11,86 miligrame) si
polisorbat 80 (4,86 miligrame).

o Celelalte componente sunt: dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, fosfat disodic dodecahidrat,
clorura de sodiu, polisorbat 20, hidrogenofosfat disodic, dihidrogenofosfat de potasiu, clorura de
potasiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Vidprevtyn Beta si continutul ambalajului

o Solutia de antigen este un lichid incolor, limpede.
o Emulsia cu adjuvant este un lichid laptos, omogen, de culoare albicioasa pana la galbuie.
o Inainte de administrare, cele doud componente trebuie amestecate. Vaccinul amestecat este o

emulsie lichidd, omogena, laptoasa, albicioasa pana la gélbuie.

Fiecare ambalaj contine 10 flacoane multidoza cu antigen si 10 flacoane multidoza cu adjuvant.

. Fiecare flacon cu antigen contine solutie de antigen 2,5 ml intr-un flacon multidoza (sticla de
tip 1) cuun dop (clorobutil) si un sigiliu din aluminiu cu un capac detasabil din plastic, de
culoare verde

o Fiecare flacon cu adjuvant contine emulsie cu adjuvant 2,5 ml intr-un flacon multidoza (sticla
de tip 1) cu dop (clorobutil) si un sigiliu din aluminiu cu capac detasabil din plastic, de culoare
galbena.

Dupa amestecarea solutiei de antigen cu emulsia cu adjuvant, flaconul contine 10 doze a céte 0,5 ml.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - 69007 Lyon - Franta

Fabricantul
Sanofi Pasteur - 1541 Avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile - Franta

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piat:

Belgié/ Belgique /Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 236 91 40
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394983
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Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Genzyme Europe B.V.
Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel.: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich

BIANEZE ALE. sanofi-aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0.
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Teél: 0800 42 43 46 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 98

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel.: +385 1 2078 500 Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel.: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.o.
Tel : +354 535 7000 Tel.: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Tel dall'estero: +39 02 39394983

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA.: 4357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +371 6 616 4750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.cu
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Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente.
De asemenea, puteti scana codul QR de mai jos cu un dispozitiv mobil pentru a ajunge la prospectul
medicamentului in diferite limbi sau accesati site-ul https://vidprevtyn-beta.info.sanofi.

Codul QR de inclus

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Trasabilitate

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

Doze

VidPrevtyn Beta se administreaza intramuscular sub forma unei singure doze de 0,5 ml la cel putin
4 luni dupa administrarea anterioard a unui vaccin impotriva COVID-19. VidPrevtyn Beta poate fi
administrat o singura data ca rapel la adultii la care s-a efectuat o schema de vaccinare anterioara cu

vaccinuri impotriva COVID-19, fie de tip ARNm, fie cu vector adenoviral.

Pastrare inainte de amestecare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra flacoanele in cutia de carton pentru a fi protejate de lumina.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisé pe etichetd si cutie dupa EXP. Data expirarii se
referd la ultima zi a lunii respective.

Instructiuni privind manipularea

Acest vaccin trebuie manipulat de cétre un profesionist din domeniul sanatatii, care utilizeaza tehnica
aseptica pentru a asigura sterilitatea fiecarei doze.

VidPrevtyn Beta este furnizat sub forma de 2 flacoane separate: un flacon cu antigen si un flacon cu
adjuvant.

Inainte de administrare, cele doud componente trebuie amestecate conform pasilor de mai jos.

Pasul 1: aduceti flacoanele la temperatura camerei (pana la 25°C) pentru minimum 15 minute Tnainte
de amestecare, protejandu-le de lumina.

Pasul 2: rasuciti (fara agitare) fiecare flacon si inspectati-1 vizual pentru orice particule in suspensie
sau modificari de culoare. Daca oricare dintre aceste situatii existd, nu se va administra vaccinul.

Pasul 3: dupa indepartarea capacelor detasabile, curatati ambele dopuri ale flacoanelor cu tampoane
antiseptice.
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Pasul 4 Utilizand un ac steril de calibrul 21 Gauge
sau mai subtire si o seringd sterila, extrageti
intregul continut din flaconul cu adjuvant
intr-o seringd. Se rastoarna flaconul cu
adjuvant pentru a facilita extragerea
completa a continutului.

Pasul 5 Transferati intregul continut al seringii in
flaconul cu antigen (capacul verde).

Pasul 6 Scoateti seringa cu acul din flaconul cu
antigen. Se amesteca continutul rasucind
flaconul de 5 ori. A nu se agita.

Vaccinul amestecat este o emulsie lichida,
omogena, laptoasa, albicioasd pana la galbuie.

Flaconul 1 din 2

Pasul 7: inregistrati data si ora la care trebuie aruncat (6 ore dupa amestecare) in zona desemnati a
etichetei flaconului.

Volumul vaccinului dupa amestecare este de cel putin 5 ml. Contine 10 doze a cate 0,5 ml.
O cantitate suplimentara este inclusa in fiecare flacon, pentru a se asigura ca pot fi furnizate 10 doze a
cate 0,5 ml.

Dupa amestecare, se va administra imediat sau se va pastra vaccinul la temperaturi cuprinse intre 2°C
si 8°C, protejat de lumina si se va utiliza in decurs de 6 ore. Dupa aceasta perioada de timp, se va

arunca vaccinul.

Pregatirea dozelor individuale

Inainte de fiecare administrare, se va amesteca temeinic flaconul prin rasucire de 5 ori. A nu se agita.
Se va inspecta vizual pentru orice particule in suspensie si modificari de culoare (vezi pasul 6 pentru
aspectul vaccinului). Dacé oricare dintre aceste situatii exista, nu se va administra vaccinul.
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Utilizand seringa si acul adecvate, se extrag 0,5 ml din flaconul care contine vaccinul amestecat si se
administreaza intramuscular.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.
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