


' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccidon de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

VidPrevtyn Beta solucion y emulsion para emulsion inyectable

Vacuna frente a COVID-19 (recombinante, con adyuvante) bfb

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Se trata de dos viales multidosis (vial de antigeno y vial de adyuvante) que se de ¢zclar antes de
su uso. Tras la mezcla, el vial de la vacuna contiene 10 dosis de 0,5 ml. @

Una dosis (0,5 ml) contiene 5 microgramos de la proteina de la espicula del SARS-CoV-2 (cepa
B.1.351) producida por tecnologia de ADN recombinante utilizando yn si§terita de expresion de
baculovirus en una linea celular de insecto derivado de células Sf9 d;*@ quilla, Spodoptera
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frugiperda. \

El adyuvante AS03 estd compuesto por escualeno (10,69 miligramos), DL-a-tocoferol (11,86
miligramos) y polisorbato 80 (4,86 miligramos).

*
VidPrevtyn Beta puede contener trazas de etoxilato de 0@01.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver@ 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA fb
Solucién y emulsion para emulsion inye@

La solucioén de antigeno es un liquid @loro y transparente.
La emulsion de adyuvante es un h'qéd) lechoso homogéneo de color blanquecino a amarillento.

4. DATOS CLINICO O

4.1 Indicaciones te@%cas

VidPrevtyn Beta esta tadicada como dosis de refuerzo para la inmunizacion activa para prevenir la
COVID-19 en adg]to¥ que hayan recibido una vacuna COVID-19 de ARNm o vector adenoviral (ver
secciones 4.2

El uso d& éﬂ&cuna debe seguir las recomendaciones oficiales.
4.2 ogia y forma de administracion
ia
Personas de 18 anios de edad y mayores
VidPrevtyn Beta se administra por via intramuscular como una dosis tnica de 0,5 ml al menos 4
meses después de una dosis previa de vacuna frente a la COVID-19. VidPrevtyn Beta se debe

administrar como una dosis de refuerzo en adultos que han recibido una pauta de vacunacion previa
con una vacuna COVID-19 de ARNm o vector adenoviral (ver seccion 5.1).



Edad avanzada
No se requiere un ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada > 65 afios de edad.

Poblacion pediatrica
Aun no se han establecido la seguridad y eficacia de VidPrevtyn Beta en nifios y adolescentes
menores de 18 afios de edad. No se dispone de datos.

Forma de administracion ,b

VidPrevtyn Beta es para inyeccion intramuscular unicamente después de la mezcla, prefe mente
en el musculo deltoides, en la parte superior del brazo. \

No inyecte la vacuna por via intravascular, ni por via subcutanea ni por via intra(@
La vacuna no se debe mezclar en la misma jeringa con otras vacunas o medic@os.
Para las precauciones que se deben tomar antes de administrar la Vac%na efseccion 4.4.

Para consultar las instrucciones sobre la mezcla, manipulaciéon y elﬂf\g)n de la vacuna, ver

seccion 6.6. < )

4.3 Contraindicaciones ,b

*
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los e)@ es incluidos en la seccion 6.1, o al
etoxilato de octilfenol (trazas residuales). O

4.4 Advertencias y precauciones especiales @leo
Trazabilidad @

Con objeto de mejorar la trazabilidad de edicamentos biologicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento administrado deben ef laramente registrados.

Hipersensibilidad y anafilaxia < )

El tratamiento y la supervisio ica apropiados deben estar siempre facilmente disponibles en
caso de que se produzca urtafrede€ion anafilactica tras la administracion de la vacuna. Se recomienda
una observacion estrecha@ e al menos 15 minutos después de la vacunacion.

v,

Reacciones relacio s con ansiedad

.7

Pueden produgi acciones relacionadas con ansiedad, incluidas reacciones vasovagales (sincope),
hiperventil %eacciones relacionadas con el estrés asociadas con la vacunacion como respuesta
psicoge aCﬂxyecci()n con la aguja. Es importante que se tomen las precauciones necesarias para
evitar 1g8i debidas a desmayos.

gdad concomitante

vacunacion se debe posponer en personas que padecen alguna enfermedad febril grave aguda o
infeccion aguda. Sin embargo, la presencia de una infeccion leve y/o de fiebre baja no debe retrasar
la vacunacion.

Trombocitopenia y trastornos de la coagulacion

Como sucede con otras inyecciones intramusculares, la vacuna se debe administrar con precaucion
en personas que reciben tratamiento anticoagulante o aquellas con trombocitopenia o algin trastorno
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de la coagulacion (como la hemofilia), ya que se podrian producir sangrados o hematomas tras la
administracion intramuscular en estas personas.

Personas inmunodeprimidas

La eficacia, seguridad e inmunogenicidad de la vacuna no han sido evaluadas en personas
inmunodeprimidas, incluidas aquellas que reciben tratamiento inmunosupresor. La respuesta ,b

inmunitaria de VidPrevtyn Beta puede ser menor en personas inmunodeprimidas. b
Duracion de la proteccion @

Se desconoce la duracion de la proteccion ofrecida por la vacuna, ya que aun se esti de inando
en los ensayos clinicos en curso. Q
Limitaciones de efectividad de la vacuna @

todos los receptores de la vacuna.
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Excipientes (\

Sodio
Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) les; esto es, esencialmente “exento

de sodio”. {\
Potasio O

Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de potasio g) por dosis, esto es, esencialmente “exento

de potasio”. 0

4.5 Interaccion con otros medicamentos y(ofras formas de interaccion

Como sucede con todas las vacunas, puede que la vacunacion con Vic‘iPr@;Beta no proteja a

No se han realizado estudios de interacc@
No se ha estudiado la administracigfi cOficomitante de VidPrevtyn Beta con otras vacunas.
4.6 Fertilidad, embarazo y@tancia

Embarazo K’

¢ VidPrevtyn Beta en mujeres embarazadas es limitada. Los estudios en
tos perjudiciales directos ni indirectos en el embarazo, el desarrollo
el desarrollo posnatal (ver seccion 5.3).

La experiencia con el
animales no sugier
embrio/fetal, el

La administ @de VidPrevtyn Beta durante el embarazo solo se debe considerar cuando los
beneficias &gﬁciales superen cualquier riesgo potencial para la madre y el feto.

onoce si VidPrevtyn Beta se excreta en la leche materna.

se prevén efectos en niflos/recién nacidos lactantes puesto que la exposicion sistémica a
VidPrevtyn Beta en madres en periodo de lactancia es insignificante.

Fertilidad



Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de
toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3).

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de VidPrevtyn Beta sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o

insignificante. Sin embargo, algunos de los efectos mencionados en la seccion 4.8 pueden afec
temporalmente a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas \@

Resumen del perfil de seguridad 0
La seguridad de VidPrevtyn Beta administrada como primera dosis de refuerzo emindividuos
previamente vacunados con una pauta primaria de vacunas COVID-19 basad RNm,

vectorizadas por adenovirus o basadas en proteinas fue evaluada en un estudio clnico de fase 3 en
curso (VAT00002 Cohorte 2). En este estudio participaron 705 personas@ afios 0 mayores que
recibieron la vacuna entre 4 y 10 meses después de recibir la Vacunacm aria. La mediana de
duracion del seguimiento de seguridad fue de 145 dias, con 610 (86" rticipantes que
completaron mas de 2 meses de seguimiento de seguridad despuéséinyeccién de refuerzo.

Las reacciones adversas mas frecuentes con VidPrevtyn Beta dolor en el lugar de la inyeccion
(76,2%), cefalea (41,4%), mialgia (37,8%), malestar (33,Q0%), argralgia (28,7%) y escalofrios

(19,9%). {

La mediana de duracion de las reacciones adversas | y sistémicas fue de 1 a 3 dias. La mayoria
de las reacciones adversas se produjeron en los 3 steriores a la vacunacion y fueron de
gravedad leve a moderada.

En otro estudio clinico de fase 3 en curso (VATO0008 Booster Extension) se recogieron datos
adicionales de seguridad en 6236 participanges. En este estudio participaron personas de 18 afios y
mayores que habian recibido la vacuna a@erzo al menos 4 meses después de haber recibido la
serie primaria de vacunacion, consistrincipalmente en vacunas COVID-19 basadas en
proteinas. La mediana de duracion glz cuimiento de seguridad en este estudio fue de 58 dias, con
5211 (84%) participantes que completaron mas de 6 semanas de seguimiento de seguridad después
de la inyeccion de refuerzo. El@ﬁl de seguridad basado en estos datos adicionales fue coherente
con las reacciones adversa% adas en la cohorte 2 de VAT00002.

Tabla de reacciones advé@

Las reacciones adv
siguientes conve
frecuentes (>

no conocidacl
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Dentro Eda Clasificacion por Organos y Sistemas, las reacciones adversas se presentan en orden
de frec a decreciente y después por gravedad decreciente (Tabla 1).

®®

observadas durante los estudios clinicos se enumeran de acuerdo con las

s de frecuencia: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10), poco
a < 1/100), raras (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000), frecuencia
ede estimarse a partir de los datos disponibles).



Tabla 1: Reacciones adversas

Clasificacién por Organos y Sistemas | Frecuencia Reaccion adversa
de MedDRA
Trastornos de la sangre y del sistema | Poco frecuentes Linfadenopatia
linfatico
Trastornos del sistema inmunolédgico No conocida Reacciones anafilacticas /a
Hipersensibilidad (incliye
erupcion  cutanea, ion
eritematosa, @icaria,
angioedema) x
Trastornos del sistema nervioso Muy frecuentes Cefalea 0'
Raros Mareos
Trastornos gastrointestinales Frecuentes Nauseas Qv
Diarrea @
Trastornos musculoesqueléticos y del | Muy frecuentes Mialgi
tejido conjuntivo éﬂ\%
Trastornos generales y alteraciones en | Muy frecuentes N tar general
el lugar de administracion ‘: oftrios
or en el lugar de inyeccion
Frecuentes ,b iebre
Fatiga
. W Hinchazén en el Ilugar de
{\ inyeccion
Eritema en el lugar de
@ inyeccion
A
Poco@entes Prurito en el lugar de inyeccion
Cardenales en el lugar de
inyeccion
"~ Calor en el lugar de inyeccion

Notificaciéon de sospechas de reaccim‘@dversas

Es importante notificar sospechas (&r}cciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a noti i@u las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en endice V.

4.9 Sobredosis @Q

No existe un trata@; especifico para la sobredosis de VidPrevtyn Beta. En caso de sobredosis, se

debe vigilar a la persona y proporcionarle un tratamiento sintomatico segun corresponda.

Qs-l!DADEs FARMACOLOGICAS

5.
5.1 iedades farmacodinamicas
farmacoterapéutico: Vacunas, vacunas COVID-19, coédigo ATC: JO7TBN04

Mecanismo de accién

VidPrevtyn Beta es una vacuna con adyuvante compuesta por la proteina soluble de la espicula (S)
trimérica recombinante del SARS-CoV-2 (cepa B.1.351) estabilizada en su conformacion de
prefusion y a la que se ha eliminado los dominios transmembrana e intracelular. La combinacion de


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

antigeno y adyuvante aumenta la magnitud de la respuesta inmunitaria, lo que puede contribuir a la
proteccion contra la COVID-19.

Inmunogenicidad

La eficacia de VidPrevtyn Beta se ha inferido mediante un inmunopuente de respuestas inmunitarias
a una vacuna autorizada para COVID-19, para la que se ha establecido la eficacia de la Vacuna®

La inmunogenicidad clinica de VidPrevtyn Beta administrada como primera inyeccion de re %» 0 se
esta evaluando en dos estudios clinicos: VAT00013 (Estudio 1) en COVID-19 en partici%
primovacunados con vacuna de ARNm de COVID-19 y VAT00002 Cohorte 2, grupo studio
2) que incluy6 participantes primovacunados con varios tipos de vacunas COVID-19Q.

Resultados de inmunogenicidad del Estudio 1 Q

El estudio 1 es un estudio clinico multicéntrico, aleatorizado, simple ciego e i&lo por un
investigador en el que se evalud la respuesta inmunitaria inducida por u is de refuerzo de
VidPrevtyn Beta o de la vacuna de ARNm de COVID-19 (nucleésido‘ cado/tozinameran) en
individuos previamente vacunados con 2 dosis de una vacuna de A COVID-19
(tozinameran). La poblacion de analisis por protocolo incluyd a 143 pasticipantes de 18 afios 0 mas
que fueron primovacunados con 2 dosis de vacuna de ARNm d% D-19 (tozinameran) entre 3 y

7 meses antes de recibir VidPrevtyn Beta (N=67), vacuna de de COVID-19 (tozinameran
(N=76). La edad media era comparable en los grupos con, 44,4 w40,4 afios para VidPrevtyn Beta y
vacuna COVID de ARNm (tozinameran), respectivament w ango de edad fue entre 20,0 y 69,0
afios, la duracion media entre la segunda dosis de la segie pgimaria y la dosis de refuerzo fue
comparable en todos los grupos, siendo 171,0 y 174 % para VidPrevtyn Beta y la vacuna de
ARNm de COVID-19 (tozinameran), respectivaﬁg,

En esta poblacion por protocolo, se analizaro ras de antes de la vacunacion y 28 dias después
del refuerzo en 114 participantes (54 de Viden Beta y 60 de vacuna de ARNm de COVID-19
(tozinameran)) por un Ensayo de Neutralizacion por Pseudovirus. Se compararon los titulos medios
geométricos (GMT) de los anticuerpos n%izantes 28 dias después de recibir la dosis de refuerzo
de VidPrevtyn Beta o vacuna COVID @ ARNm (tozinameran) en los participantes primovacunados
con vacuna COVID-19 de ARNm. (J

Se demostr6 la superioridad d GMT frente a Omicron BA.1 para el grupo VidPrevtyn Beta en
comparacion con el grupo % cuna COVID-19 de ARNm (tozinameran), ver Tabla 2.

Tabla 2: Cociente de post-dosis de refuerzo para VidPrevtyn Beta frente a vacuna de
ARNm de COVID-19Atpzinameran) con titulos individuales de neutralizacion frente a

Omicron BA.1 @as post-dosis de refuerzo conjunto de analisis por protocolo

Vacuna de ARNm de
VidP @Beta COVID-19 (tozinameran) VidPrevtyn Beta / Vacuna COVID-19 de
P =54) (N=60) ARNmM (tozinameran)
Cociente Superioridad
T| ICdel95%) | M |GMT | (IC del 95%) | de GMT | (IC del 95%) | demostradaft
©64NLB27,5 ] (1005,0;1753) | 58 |524,0 | (23.3;648.6) 2,53 (1,80; 3,57) Si

niimero de participantes con datos disponibles para la variable pertinente;
 numero de participantes en el analisis por protocolo establecido 28 dias después de la dosis de refuerzo;
1 Se concluye la superioridad si el limite inferior del Intervalo de Confianza (IC) del 95% de dos lados de la razon GMT >
1,2.

Se demostré la no inferioridad de la tasa de serorespuesta frente a las cepas Omicron BA.1 y D614G
para VidPrevtyn Beta en comparacion con la vacuna de ARNm de COVID-19 (tozinameran) (ver
Tabla 3). La tasa de serorespuesta se definio como un aumento de 4 veces o mas en el titulo de



neutralizacion del suero 28 dias después de la dosis de refuerzo en relacion al titulo obtenido con la
dosis previa a la dosis de refuerzo.

Tabla 3: Tasa de serorespuesta para VidPrevtyn Beta frente a vacuna de ARNm de
COVID-19 (tozinameran) con titulos individuales de neutralizacion frente a Omicron BA.1
y D614G- 28 dias después de la dosis de refuerzo-conjunto de analisis por protocolo.

Vacuna ARNm VidPrevtyn Beta / ba

VldPre\ityn Beta C(.)VID-1,9 Vacuna ARNm COV
(N=54) (tozinameran) (tozinamergn
(N=60) Y

. . % No-

M (§/R) (95% IC) | /M (§,/R) (95% IC) D‘f‘("f/e;‘c‘a (95% IC )ferioridad
° ’ ’ y demostradat

D614G 51/53 1 96.2 | (87.0;99.5) |55/59]93.2 | (83.5;98.1) 3.0 (-6.%. Si

Omicron BA.1| 50/50 |100.0{(92.9; 100.0) | 51/53 | 96.2 | (87.0; 99.5) 3.8 (-37 ) Si

M: namero de participantes con datos disponibles para el criterio de valoracion pertinentQ
N: niimero de participantes en el analisis por protocolo establecido 28 dias después is de refuerzo.
n: Numero de pacientes que lograron serorespuesta

*
T La no inferioridad se concluye si el limite del Intervalo de Confianza (IC) del 9 \2 lados de la diferencia en la tasa
de serorespuesta entre los grupos es > -10%.

Los niveles de titulos de anticuerpos neutralizantes frente 4G 28 dias después de la dosis de
refuerzo observados en el grupo VidPrevtyn Beta fueron'fgayores que en el grupo que recibié vacuna
de ARNm COVID-19 (tozinameran), con la relacion @' de 1,43 (IC 95% 1,06;1,94), ver la Tabla
4.

Tabla 4: Titulos de anticuerpos neutralizan Qte a D614G 28 dias después de la dosis de
refuerzo - conjunto de analisis por protoco

VidPrevtyn Beta Q VidPrevtyn Beta / Vacuna
va OVID-19 de COVID-19 de RNAm
RNAm . .
< ftozi . (tozinameran)
tozinameran)
N | GMT (IC del 95%) Y GMT | (IC del 95%) | GMT Ratio | (IC del 95%)

54 | 6459 (5103; 817 60 | 4507 | (3695; 5498) 1,43 (1,06; 1,94)

N: namero de participantesgfyel Bnalisis por protocolo establecido 28 dias después de la dosis de refuerzo.
IC: Intervalo de confianza

Resultados de inmundgenicidad del Estudio 2

Se esta eval&a administracion de VidPrevtyn Beta como refuerzo en un estudio clinico

multicé ﬁ% fase 3 en curso en participantes de 18 afios de edad o mas. La poblacion de analisis
por pro, incluyo a 543 participantes que recibieron VidPrevtyn Beta entre 4 y 10 meses después
de regi vacunacion primaria con 2 dosis de vacuna de ARNm de COVID-19 (tozinameran)

(a= otra vacuna de ARNm de COVID-19 (nucledsido modificado/elasomeran) (n=93), Vacuna

D-19 (ChAdOx1-S [recombinante]) (n=94), o con 1 dosis de vacuna COVID-19 (Ad26.
V2-S [recombinante])(n=31).

En la poblacion de analisis por protocolo primovacunada con vacunas de ARNm y que recibieron el
refuerzo de VidPrevtyn Beta, la media de edad de los participantes fue de 41,2 afios (rango de 18-83
afos); 347 (83%) tenian entre 18 y 55 afios, 71 (17,0%) tenian 56 afios o mas, 25 (6,0%) tenian 65
afios o mas. Entre ellos, 44,0% eran hombres, 56,0% eran mujeres, 67,7% eran blancos, 13,2% eran
negros o afroamericanos, 2,6% eran asiaticos, y 1,0% eran indios americanos o nativos de Alaska.
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En la poblacion de analisis por protocolo primovacunada con vacunas de vectores adenovirales y que
recibio el refuerzo de VidPrevtyn Beta, la edad media de los participantes fue de 50,4 afios (rango de
24 a 77 afios); 84 (67,2%) tenian entre 18 y 55 afios, 41 (32,8%) tenian 56 afios o mas, 17 (13,6%)
tenian 65 afios o mas. Entre ellos, el 52,8% eran hombres, el 47,2% eran mujeres, el 78,4% eran
blancos, el 13,6% eran negros o afroamericanos, el 4,0% eran asiaticos y el 2,4% eran indios
americanos o nativos de Alaska.

La inmunogenicidad se evalué midiendo los titulos de anticuerpos neutralizantes (ID50) fre:@:
pseudovirus que expresaba la proteina de la espicula del SARS-CoV-2 de un aislado @
USA_WAT1/2020 con la mutaciéon D614G y la variante B.1.351 utilizando un ensayo (N
neutralizacion de pseudovirus de SARS-CoV-2.

Se demostro6 una respuesta de refuerzo a VidPrevtyn Beta independientemente de Qxcuna utilizada
para la vacunacion primaria, con la tasa de la Media Geométrica de los Titulo R, veces que
aumenta) 14 dias después del refuerzo en relacion con antes del refuerzo que 0scilo entre 38,5y 72,3

frente a la cepa B.1.351, y entre 14,5 y 28,6 para la cepa D614G, ver la @

Tabla 5: Media geométrica de los titulos de anticuerpos neutra H (ID50) a los 14 dias
después de la dosis de refuerzo y cociente de las Medias Geom de los Titulos (14 dias
después de la dosis de refuerzo en relacion con el titulo previ d051s de refuerzo) frente a
un pseudovirus que expresa la proteina de la esplcula de oV-2 en participantes de 18

afios 0 mas - conjunto de analisis por protocolo

Primovacunados con mRNA! Prlmovacunados con vectores adenovirales?
(N=418) (N=125)
GMT antes de la dosis de refuerzo &
M GMT IC 95%) Q M GMT (IC 95%)
D614G | 407 751 (633; 892) @ 118 228 (159; 325)
Beta 333 191 (158;231) 117 69.9 (50,3; 97,2)
GMT 14 dias después de la dosis de refuerzo Q
M GMT ac m M GMT (IC 95%)
D614G |418| 10814 (9798 1) 125 6565 (5397;7986)
Beta 418 7501 (67”330) 124 5077 (4168; 6185)
Relacion GMT ratio - 14 dias despuéswespecto a antes de la dosis de refuerzo
M | GMTR GC 95%) M GMTR (IC 95%)
D614G (407| 14,5 (12,2;17,2) 118 28,6 (21,1;38,9)
Beta |3g3 38,5 \\ (31,8; 46,6) 116 72,3 (52,4; 99,8)
M: nimero de participa; con datos disponibles para el criterio de valoracion pertinente;
N: numero de partici s en el conjunto de andlisis por protocolo;
CI: Intervalo de Conftanza
ID50: dilucién s ¢ confiere una inhibicién del 50% de la infeccion por pseudovirus;
GMTR (Medl tr1ca de los Titulos): tasa de las medias geométricas de los titulos (post-vacunacion/pre-vacunacion);
1-2Vacuna vacunacion: ! - Vacuna de ARNm de COVID-19 (tozinameran) y vacuna de ARNm de COVID-19
(elasom cuna de COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante]) y vacuna COVID-19 (Ad26.COV2-
S[recom

i6n pedlatrlca

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con VidPrevtyn Beta en uno o mas subgrupos de la poblacion
pediatrica para la prevencion de la COVID-19 (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el
uso en la poblacion pediatrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas



No procede.
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgosespeciales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas y toxicidad para la reproduccion y el

desarrollo. t’b

Genotoxicidad y carcinogenicidad @

No se observo genotoxicidad del adyuvante basdndose en dos pruebas in vitro e in vivoNNO se evaluo
la genotoxicidad del antigeno, ya que no se espera que su naturaleza bioldgica te otencial
genotoxico. No se realizaron estudios de carcinogenicidad.

En un estudio de toxicidad para el desarrollo y la reproduccion, se admgon 0,5 ml de una
formulacién vacunal que contenia hasta 15 microgramos (tres dosis” as) de proteina
recombinante con adyuvante con AS03 a conejos hembras mediant€ inyeccion intramuscular en
cinco ocasiones: 24 y 10 dias antes del apareamiento y en los di estacion 6, 12y 27. No se
observaron efectos adversos relacionados con la vacuna sobr%gbilidad femenina, el desarrollo

Toxicidad reproductiva v fertilidad

embrionario/fetal o posnatal hasta el dia 35 posnatal. En est 10, se detect6 una alta respuesta de
IgG anti-SARS-CoV-2 especifica para S en animales mat; , asi como en fetos y crias, lo que
indica la transferencia placentaria de los anticuerpos s. No se dispone de datos relativos a la
excrecion de la vacuna en la leche. {I@

6. DATOS FARMACEUTICOS fbo

6.1 Lista de excipientes Q
Vial del antigeno O

Dihidrogenofosfato de sodio monohidfatado
Fosfato de disodio dodecahidr@

Cloruro de sodio

Polisorbato 20 &
Agua para preparacioneiQectables
Vial del advuvan@

Cloruro de sodi

Hidrogenofi e disodio

Dihidro ato de potasio
Clorurtasio

Agua preparaciones inyectables
el'adyuvante, ver seccion 2.
6. Incompatibilidades
Este medicamento no debe mezclarse con otros ni diluirse.
6.3 Periodo de validez

1 afio.
10



Tras la mezcla, el producto debe utilizarse en un plazo de 6 horas, si se almacena a entre 2 °C y 8 °C
y protegido de la luz.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz. t’b

Para las condiciones de conservacion tras la mezcla del medicamento, ver seccion 6.3.

6.5 Naturaleza y contenido del envase QQ

VidPrevtyn Beta se presenta en: ,@»
. Un vial multidosis de 2,5 ml de solucion de antigeno (vidrio de tipo I) cofi un tapon
(clorobutilo) y un sello de aluminio con una céapsula de cierre ei(tr e plastico de color

verde.
o Un vial multidosis de 2,5 ml de emulsion de adyuvante (VidﬂprO I) con un tapon
(clorobutilo) y un sello de aluminio con una capsula de cier(e) aible de plastico de color

amarillo. ,b

Cada envase contiene 10 viales multidosis de antigeno y ialgs multidosis de adyuvante.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otr &ipulaciones

Instrucciones de manipulacion sl

Esta vacuna se debe manejar por un profesior@mtario utilizando una técnica aséptica para
garantizar la esterilidad de cada dosis.

Instrucciones para mezclar Q

VidPrevtyn Beta se suministra en 2{viales separados: un vial de antigeno y un vial de adyuvante.
Antes de la administracion, los dos c6ponentes se deben mezclar segun los pasos que se indican a

continuacion. O

Paso 1: Coloque los vial &peratura ambiente (hasta 25 °C) durante un minimo de 15 minutos
antes de mezclarlos, p@ iéndolos de la luz.

Paso 2: Invierta (si itar) cada vial e inspeccionelo visualmente para detectar cualquier particula o
decoloracion. Si sg preducen estas condiciones, no administre la vacuna.

Paso 3: Deﬁg@m retirar las capsulas de cierre extraibles, limpie ambas capsulas del vial con
ticas.

torund S’K 3
Pa b Utilizando una aguja estéril de calibre 21 o

&@ mas estrecha y una jeringa estéril, extraiga

todo el contenido del vial del adyuvante

\ (capsula de cierre de color amarillo) en una
jeringa. Invierta el vial adyuvante para facilitar
la retirada del contenido completo.

1"



>
\’Z>z>
Vial 2 de 2 0

Paso 5 Transfiera el contenido ¢ o de la jeringa
al vial de antigeno (cépsum cierre de color

.C’ verde). ‘ Q

| X%
i3 &
Vial 1 de 2 @

xtraiga la jeringa con la aguja del vial del
antigeno. Mezcle el contenido invirtiendo el
vial 5 veces. No lo agite.
La vacuna mezclada es una emulsion liquida
lechosa homogénea de blanquecina a
amarillenta.

Paso 6

Paso 7: Regis Secha y hora de descarte (6 horas después de la mezcla) en el area designada de la

etiqueta del Ca
L 4

El volu \e la vacuna después de la mezcla es de al menos 5 ml. Contiene 10 dosis de 0,5 ml.
Se incl n sobrellenado adicional en cada vial para garantizar que se puedan administrar 10 dosis

in
&
spués de mezclar, administrar inmediatamente o almacenar la vacuna a una temperatura de entre 2
o

y 8 °C, protegida de la luz y utilizar en un plazo de 6 horas (ver seccioén 6.3). Después de este
periodo de tiempo, deseche la vacuna.

Preparacion de dosis individuales

Antes de cada administracion, mezcle bien el vial invirtiéndolo 5 veces. No lo agite.

12



Inspeccionarlo visualmente en busca de particulas y decoloracion (consulte el paso 6 para conocer el
aspecto de la vacuna). Si se da alguna de estas condiciones, no administre la vacuna.

Utilizando la jeringa y la aguja adecuadas, extraiga 0,5 ml del vial que contiene la vacuna mezclada
y administrelo por via intramuscular (ver seccion 4.2).

Eliminacion

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en cto

con €l se realizara de acuerdo con la normativa local. \@
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION QQ
Sanofi Pasteur /b

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francia ‘O
0\

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCI?leCION

EU/1/21/1580/001 . /\/
9.  FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZAC C@ENOVACI()N DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 10 Noviem

10. FECHA DE LA REVISION DELTEXTO

La informacion detallada de este m@ento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www!ema.europa.cu
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ANEXO 11{\

FABRICANTE(S) DEL PRIN ACTIVO BIOLOGICO
Y FABRICANTE(S) RESPO LE(S) DE LA
LIBERACION DE LOS LQT

CONDICIONES O RES@CIONES DE SUMINISTRO Y

USO

OTRAS CONDI(ISEQ?QS Y REQUISITOS DE LA

AUTORIZACQJ E COMERCIALIZACION

CONDICﬂS O RESTRICCIONES EN RELACION
IZACION SEGURA Y EFICAZ DEL

CON %
MED6 NTO
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A. FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE(S)
RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion de los fabricantes del principio activo bioldgico

Sanofi Chimie

9 Quai Jules Guesde

94403 Vitry sur Seine Cedex
Francia

68 and 74 New York Avenue
Framingham, MA 01701
Estados Unidos

b’b
Genzyme Corporation \@
S
{0

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

Sanofi Pasteur \ §

1541 avenue Marcel Mérieux .
69280 Marcy 1'Etoile (\
Francia ,b

*
B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SU RO Y USO
Medicamento sujeto a prescripcion médica. O

o Liberacién oficial de los lotes 0

De conformidad con el Articulo 114 de la Dlrwa 2001/83/CE modificada, la liberacion oficial de
los lotes sera realizada por un laboraton(@tal o uno designado a tal efecto.

C. OTRAS CONDICIONES @UISITOS DE LA AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION
. Informes periédico@uridad (IPSs)
Los requerimientos par; resentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la lista

de fechas de referenciddefla Union (lista EURD) prevista en el articulo 107¢, apartado 7, de la
Directiva 2001/83/ cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web europeo sobre
medicamentos.

El titular de %rizaci(')n de comercializacion (TAC) presentara el primer [PS para este
medlca un plazo de 6 meses después de la autorizacion.

@)NDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
EGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e
intervenciones de farmacovigilancia necesarias segun lo acordado en la version del PGR
incluido en el Mddulo 1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier
actualizacion del PGR que se acuerde posteriormente.
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Se debe presentar un PGR actualizado:
e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos;
e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ENVASE QUE CONTIENE UNA CAJA DE VIALES DE SOLUCION DE ANTIGENO Y
UNA CAJA DE VIALES DE EMULSION DE ADYUVANTE

5 microgramos Beta

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO 7.

\ >4
VidPrevtyn Beta solucion y emulsion para emulsion inyectable o
Vacuna frente a COVID-19 (recombinante, con adyuvante) \@

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) O
al
Tras la mezcla, cada dosis de 0,5 ml contiene: @
Proteina recombinante de la espicula del SARS-Cov-2 ..........coovvvvin ... 5 microgramos
o

Adyuvante AS03 compuesto por escualeno, DL-a-tocoferol y polisorO.

3. LISTA DE EXCIPIENTES %}

Excipientes: dihidrogenofosfato de sodio monohidratado
cloruro de sodio, polisorbato 20, hidrogenofosfato de disodi
de potasio, agua para preparaciones inyectables. &

O

o de disodio dodecahidratado,
0, dihidrogenofosfato de potasio, cloruro

4. FORMA FARMACEUTICA Y cm@ﬂ)o DEL ENVASE
Solucién y emulsion para emulsion inye@e

10 viales multidosis de antigeno
10 viales multidosis de adyuvante (J

Tras la mezcla, cada vial conti 0 dosis de 0,5 ml.
5. FORMA Y Vi E ADMINISTRACION
</

Via intramuscular,

Mezclar bien la Vaguita por inversion antes de cada inyeccion.

tes de utilizar este medicamento.

ir + Para obtener mas informacion, escanee o visite https://vidprevtyn-

7>
\(ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

N

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIALE(S), SI ES NECESARIO

El antigeno y el adyuvante se deben mezclar antes de usar.
19
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o)m

Antlgeno Adyuvante 10 dosis

ke
S
OO

8. FECHA DE CADUCIDAD

>
CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION -

Conservar en nevera. No congelar. (J

Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz. W@

L 4

10. PRECACUCIONES ESPECIALES DE ELI CION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES ADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA N

NJ'

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITU¥FAR DE LA AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION Q
Sanofi Pasteur O
14 Espace Henry Vallée (J

69007 Lyon - Francia

O

12.  NUMERO(S) DEABTORIZACION DE COMERCIALIZACION
R

EU/1/21/1580/001@®
|13

NUM E LOTE

&U

)
ONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION ‘

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO |

| 16. INFORMACION EN BRAILLE |

20



Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D |

>0

| 18.  IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUA%) |

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

PC
SN

; N}
(%
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE INTERMEDIO
ENVASE DE 10 VIALES DE SOLUCION DE ANTIiGENO
5 microgramos Beta

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO ‘

Antigeno de VidPrevtyn Beta solucion inyectable

Vacuna frente a COVID-19 (recombinante, con adyuvante) ®b
6\

|

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

N
Tras la mezcla, cada dosis de 0,5 ml contiene: @,
Proteina recombinante de la espicula del SARS-Cov-2 ......c..ccevviiinnnnnnn. 5 mYefogramos

3. LISTA DE EXCIPIENTES . 6

Excipientes: dihidrogenofosfato de sodio monohidratado, fosfat sodio dodecahidratado,
cloruro de sodio, polisorbato 20, agua para preparaciones in% s.

L 4

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDQ&L ENVASE

10 viales multidosis
2,5 ml por vial

Solucioén inyectable de antigeno 0&/

Tras la mezcla del antigeno con el ad)@ 10 dosis de 0,5 ml.

Q

MINISTRACION

|5. FORMA Y ViA(S) D

E AD
Via intramuscular &
Leer el prospecto antes d@zar este medicamento.
Codigo QR a incluir + btener mas informacion, escanee o visite https://vidprevtyn-

beta.info.sanofi @

6. ADVEKFBNCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUEKA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Manter@era de la vista y del alcance de los nifios.

R

%7 “ OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIALE(S), SI ES NECESARIO
N

Mezclar con el adyuvante antes de su uso.
Tras la mezcla, etiquetar el vial (ahora contiene la vacuna) con la fecha y hora de eliminacion en el
area asignada en la etiqueta del vial.
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de vacuna

Antigeno Adyuvante 10 dosis b,b

N

8. FECHA DE CADUCIDAD s
CAD Q

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION Q

Conservacion antes de la mezcla: conservar en nevera. No congelﬁ\o
Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz. (

Conservacion después de la mezcla: conservar la vacuna e%@ y 8 °C hasta 6 horas protegida

de la luz. .
{\

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE EL CION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES IVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

(%

11. NOMBRE Y DIRECCION DE ULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION =

U
Sanofi Pasteur (J

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

O
Francia X
AN

| 12.  NUMERO( UTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1580/ ¢
%&0 DE LOTE

Lot

| 14 CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

[ 15. INSTRUCCIONES DE USO |
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| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

24



INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

VIAL DE SOLUCION DE ANTIGENO

5 microgramos Beta

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION I |

Vacuna frente a COVID-19 (recombinante, con adyuvante)

M 0

2. FORMA DE ADMINISTRACION O |

o
Antigeno de VidPrevtyn Beta @

al
Mezclar con el adyuvante antes de usar. @

3. FECHA DE CADUCIDAD .

EXP O

4. NUMERO DE LOTE {\V

«O

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLU. O EN UNIDADES

2,5ml

\ ¥4
Tras la mezcla: 10 dosis de 0,5 ml §

6. OTROS

O
Vial 1 de 2 &

Fecha/hora de eliminacion:

S
e\q’b\
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE INTERMEDIO
ENVASE DE 10 VIALES MULTIDOSIS DE EMULSION (ADYUVANTE)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO ‘

Emulsion de adyuvante para emulsion inyectable de VidPrevtyn Beta i ,b
{0
N

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) R

1 dosis contiene: adyuvante AS03 compuesto por escualeno (10,69 miligramos), Qcoferol
(11,86 miligramos) y polisorbato 80 (4,86 miligramos).

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES Q
\

Excipientes: cloruro de sodio, hidrogenofosfato de disodio, dihidrogeK fato de potasio, cloruro de
potasio, agua para preparaciones inyectables. <

/o)

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DE! NVASE

{\
Emulsion para emulsion inyectable

Tras la mezcla con el antigeno, cada vial contiene @

10 viales multidosis:

2,5 ml por vial 0

5. FORMA Y VIA(S) DE ADMIN CION

O

Via intramuscular
Leer el prospecto antes de utilizar &e)nedicamento.
Mezclar con el antigeno antes Ssar.

6. ADVERTENCI ECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LAYISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

N4
Mantener fuera d@ta y del alcance de los nifios.

V3

[ 7. OTRQ(9 ADVERTENCIA(S) ESPECIALE(S), SI ES NECESARIO |
O

8, (/EECHA DE CADUCIDAD |

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar.
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Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE b
COMERCIALIZACION \Q)

\v
Sanofi Pasteur 0
14 Espace Henry Vallée Q
69007 Lyon - Francia

(%

N
12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION "

O

EU/1/21/1580/001 C\

13. NUMERO DE LOTE ALY
\NY

Lote {

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DI@ISACI(’)N

(%

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO Q

O

| 16. INFORMACION EN BRAILUE

Se acepta la justificacion par; Q;cluir la informacién en Braille.

O

| 17. IDENTIFIC;@ UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDEN ADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
L4
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS
ETIQUETA DEL VIAL DE EMULSION (ADYUVANTE)

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION |
Emulsion de adyuvante de VidPrevtyn Beta ba

b

2. FORMA DE ADMINISTRACION

A
Mezclar con antigeno antes de usar. Q
3. FECHA DE CADUCIDAD Q
(&

EXP . N
4. NUMERO DE LOTE ,\’/b

L 4

Lot {

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUME&UNIDADES

\J'

Vial multidosis de 2,5 ml /b

6. OTROS OQ
@)

Conservar en nevera.
Vial 2 de 2

@)
&
&
4
e\@b\
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Prospecto: informacion para el usuario

VidPrevtyn Beta solucion y emulsion para emulsion inyectable
Vacuna frente a COVID-19 (recombinante, con adyuvante)

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudieﬂb
usted tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos @
adversos.

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o énfefimero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver secgion 4.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamentt& e

Contenido del prospecto N ‘O
1. Qué es VidPrevtyn Beta y para qué se utiliza (}

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar VidPrevtyn B

3. Coémo usar VidPrevtyn Beta %

4. Posibles efectos adversos ¢ W

5. Conservacion de VidPrevtyn Beta {\

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es VidPrevtyn Beta y para qué se @

VidPrevtyn Beta es una vacuna para prevenir l&€OVID-19.
VidPrevtyn Beta se administra a adultos reviamente recibieron vacuna frente a COVID-19 de
ARNm o de vector adenoviral.

La vacuna estimula el sistema innu@t}io (las defensas naturales del cuerpo) para que produzca
anticuerpos especificos que actuen contra el virus, proporcionando proteccion frente a COVID-19.
Ninguno de los componentes c@ta vacuna puede causar COVID-19.

2. Qué necesita s tes de empezar a usar VidPrevtyn Beta

No use VidPrev a
* Si es alérgico alfprificipio activo o a alguno de los demas componentes de este medicamento

(incluidos en @ 6n 6);
*Sies algéﬁc etoxilato de octilfenol, una traza residual del proceso de fabricacion. Pequeiias
cantid %\ ta sustancia pueden permanecer después del proceso de fabricacion.

Adyv as y precauciones
n a su médico, farmacéutico o enfermero antes de recibir la vacuna si:

: alguna vez ha tenido una reaccion alérgica grave después de cualquier otra inyeccion de una
vacuna o después de haber recibido VidPrevtyn Beta en el pasado;

. alguna vez se ha desmayado después de una inyeccion con aguja;

. tiene una enfermedad grave o una infeccion con una temperatura elevada (mas de 38 °C). Sin

embargo, puede vacunarse si tiene fiebre leve o infeccion de las vias respiratorias superiores,
como un resfriado.

. tiene un problema de sangrado, le salen cardenales con facilidad o usa un medicamento para
prevenir los coagulos de sangre.
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. tiene un sistema inmunitario debilitado (inmunodeficiencia) o est utilizando medicamentos
que debilitan el sistema inmunitario (como corticoesteroides en dosis altas o medicamentos
para el cancer).

Al igual que con cualquier vacuna, VidPrevtyn Beta puede no proteger completamente a todos los
que la reciban. Se desconoce durante cuanto tiempo estara protegido/a.

Nifios y adolescentes @

VidPrevtyn Beta no se recomienda para nifios menores de 18 afos de edad. Actualmente no @
informacion disponible sobre el uso de VidPrevtyn Beta en nifios y adolescentes menore@ aflos
de edad.

Otros medicamentos y VidPrevtyn Beta 0
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si estd tomando, ha tomado recie@ente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento o vacuna. @

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar e da o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte con su médico, farmacéutico o enfefK ntes de utilizar esta
vacuna. (

Conduccion y uso de maquinas

Algunos de los efectos secundarios de VidPrevtyn Beta que&ejepumeran en la seccion 4 (Posibles
efectos adversos) pueden reducir temporalmente su capaci ara conducir y utilizar maquinas.
Espere a que hayan desaparecido todos los efectos ant onducir o utilizar maquinas.

VidPrevtyn Beta contiene sodio y potasio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol desodio (23 mg) por dosis, esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Este medicamento contiene menos de 1 mmo@otasio (39 mg) por dosis, esto es, esencialmente

“exento de potasio”. Q

3.  Como usar VidPrevtyn Be(J

Su médico, farmacéutico o en@ro le inyectara la vacuna en un musculo, por lo general en la parte

superior del brazo. &
Recibira 1 inyeccion. Q

Se recomienda recibir@revtyn Beta una vez como dosis de refuerzo como minimo 4 meses

después de una pa vacunacion previa con una vacuna COVID-19 de ARNm o de vector
adenoviral.

Después de E@ccién, su médico, farmacéutico o enfermero le observard durante unos 15 minutos

para com(r\ si hay signos de reaccion alérgica.
Si tien@ dudas sobre el uso de esta vacuna, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.

<@

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

La mayoria de los efectos adversos se producen en los 3 dias siguientes a la vacunacion, y
desaparecen unos dias después de su aparicion. Si los sintomas persisten, pongase en contacto con su
médico, farmacéutico o enfermero.
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Busque atencion médica urgente si experimenta sintomas de reaccion alérgica grave poco después
de la vacunacion. Estos sintomas pueden incluir:
e Sensacion de desvanecimiento o mareo
Cambios en los latidos del corazon
Dificultad para respirar
Sibilancias
Hinchazon de los labios, la cara o la garganta
Hinchazon bajo la piel (urticaria) o sarpullido

Sensacion de malestar (nauseas) o vomitos \@

Dolor de estomago.

VidPrevtyn Beta puede causar los siguientes efectos secundarios:
Los efectos adversos que puedan afectar hasta 1 de cada 100 personas pueden erse detectado
en los estudios clinicos realizados hasta la fecha.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): ¢ Q
e Dolor de cabeza . O

Dolor muscular C\

Dolor articular
Malestar

Escalofrios . W:
Dolor en el lugar donde se inyecta la vacuna \

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 person

e Fiebre (> 38,0 °C) &I
Cansancio 0

Sensacion de malestar (nduseas)
Diarrea
Enrojecimiento o hinchazoéon d@se inyecta la vacuna

Poco frecuentes (pueden afectar hast@e cada 100 personas):
e Ganglios linfaticos agranidades
e Picor, cardenales, o calor en el lugar donde se inyecta la vacuna.

Raros (pueden afectar hast cada 1.000 personas):
e Mareos Q
Frecuencia no cono o puede estimarse a partir de los datos disponibles):

e Reaccionesalér@icas como erupcion o urticaria o hinchazon de la cara
e ReaccioneSwalergicas graves (anafilaxis)

* @

Comu cagk de efectos adversos
Si exp%nta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incl e trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
marlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
nte la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
ihformacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de VidPrevtyn Beta

Mantener esta vacuna fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

La informacion sobre la conservacion, uso y manipulacion se describen en la seccion dirigida a los
profesionales sanitarios al final del prospecto.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de VidPrevtyn Beta

o Son dos viales multidosis (vial de antigeno y vial de adyuvante) que se deben mezclar antésdde
su uso. Tras la mezcla, el vial de la vacuna contiene 10 dosis de 0,5 ml.

o Una dosis (0,5 ml) contiene 5 microgramos de antigeno, que es la proteina reco t@e de la
espicula del SARS-CoV-2 (cepa B.1.351). K

. El AS03 se incluye en esta vacuna como adyuvante para mejorar la produccio nticuerpos
especificos. Este adyuvante contiene escualeno (10,69 miligramos), DL-a- ol (11,86
miligramos) y polisorbato 80 (4,86 miligramos).

. El resto de los componentes son: dihidrogenofosfato de sodio monohidl@), fosfato de
disodio dodecahidratado, cloruro de sodio, polisorbato 20, hidrogengfosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de potasio, cloruro de potasio, agua para prgpaé:es inyectables.

Aspecto de VidPrevtyn Beta y contenido del envase ¢ O

o La solucioén de antigeno es un liquido incoloro y transparente.

o La emulsion de adyuvante es un liquido lechoso homogéﬁb e color blanquecino a
amarillento.

. Antes de la administracion, los dos componentes d€bgn wtzclarse. La vacuna mezclada es una

emulsion liquida lechosa homogénea de color blanquecino a amarillento.

Cada envase contiene 10 viales multidosis de antig&ego viales multidosis de adyuvante.

. El vial de antigeno contiene 2,5 ml de soluci@ antigeno en unvial multidosis (vidrio tipo I)
con un tapon (clorobutilo) y un sello de lﬁlo con una capsula de cierre de plastico de
color verde.

o El vial de adyuvante contiene 2,5 ml de emulsion de adyuvante en un vial multidosis (vidrio
tipo I) con un tapon (clorobutilo) y{umsello de aluminio con una capsula de cierre de pléstico

de color amarillo. 0

Tras mezclar la solucion de antigen(ffn la emulsion de adyuvante, el vial contiene 10 dosis de 0,5

ml. O

Titular de la autorizacién&wmercializaci()n
Sanofi Pasteur - 14 Espa@snry Vallée - 69007 Lyon — Francia

Responsable de la i¢acion
Sanofi Pasteur - 1 enue Marcel Mérieux - 69280 Marcy |'Etoile — Francia

Puede solicita,bs informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular dg la@utgfizacion de comercializacion:

N

Beﬁﬂg elgique /Belgien Lietuva

elgium Swixx Biopharma UAB

@32 2 710.54.00 Tel.: +370 5236 91 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium
Ten.: +359 (0)2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
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Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. 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 39394 275 2 ,b
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V. \@

Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000 0

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

Q

Eesti ) Norge @
Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel.: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71

\
EALGda Osterreich 9
BIANEE AE. sanofi-avent] N H
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 - 5-0.
Espaia Polgka\{
sanofi-aventis, S.A. Sa teur Sp. z o0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Te%— 822280 00 00
France * gtugal
Sanofi Pasteur Europe anofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23 @

Hrvatska Q Romania
Swixx Biopharma d.o.o O Sanofi Romania SRL

Tel.: +385 1 2078 500 Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/ I Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 353 (0) 1 4035 6% Tel.: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.o.
Tel : +354 535 W@ Tel.: +421 2 208 33 600
Italia @ Suomi/Finland

Sanofi S.r. Sanofi Oy

Tel: 8 9 Tel: +358 (0) 201 200 300

Kl’)@ Sverige
@ paellinas Ltd. Sanofi AB
A

435722 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
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Fecha de la tltima revision de este prospecto: (\
Otras fuentes de informacién . Wc

Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.e

La informacion detallada de este medicamento esta diSE&le en la pagina web de la Agencia

Este prospecto estéd disponible en todos los idioma&eﬂl UE/EEE en el sitio web de la Agencia
Europea de Medicamentos. También puede es el codigo QR que aparece a continuacion con
un dispositivo movil para obtener el prospect@liferentes idiomas o visitar https://vidprevtyn-
beta.info.sanofi.

Codigo QR a incluir §

y |

ida exclusivamente a los profesionales de la salud:

, . .

La siguiente informacion esta

Trazabilidad KJ

Con objeto de mejora %bilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento a isfrado deben estar claramente registrados.

Posologia z

VidPrevLyn@ se administra por via Intramuscular en una dosis unica de 0,5 ml al menos 4 meses

despué Ma dosis previa de vacuna frente a la COVID-19.

VidPre@Beta se debe administrar una vez como dosis de refuerzo en adultos que han recibido una
acunacion previa con una vacuna COVID-19 de ARNm o vector adenoviral.

G
@wacién antes de la mezcla

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.

No utilice la vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD/EXP. La fecha de caducidad se refiere al tiltimo dia del mes.

Instrucciones de manipulacion
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Esta vacuna se debe manipular por un profesional sanitario utilizando una técnica aséptica para
garantizar la esterilidad de cada dosis.

VidPrevtyn Beta se suministra en 2 viales separados: un vial de antigeno y un vial de adyuvante.
Antes de la administracion, los dos componentes se deben mezclar segun los pasos que se indican a

continuacion. ,b

Paso 1: Coloque los viales a temperatura ambiente (hasta 25 °C) durante un minimo de 15 0s
antes de mezclarlos, protegiéndolos de la luz. @

Paso 2: Invierta (sin agitar) cada vial e inspeccionelo visualmente para detectar cualgqui®s particula o
decoloracion. Si se producen estas condiciones, no administre la vacuna.

Paso 3: Después de retirar las capsulas de cierre extraibles, limpie ambas cap el vial con
torundas antisépticas.

Paso 4 Utilizando una a, <stéril de calibre 21 o
mas estrecha y* inga estéril, extraiga
todo el contenfido,del vial del adyuvante
(capsula desei de color amarillo) en una

jeringa. lnviepta el vial adyuvante para facilitar

la reﬁ\d 1 contenido completo.

@)
A
N\

Vial 2 de 2 ,Q
Paso 5 Transfiera el contenido completo de la jeringa
0 al vial de antigeno (cépsula de cierre de color

' (J verde).

D

antigeno. Mezcle el contenido invirtiendo el
vial 5 veces. No lo agite.

La vacuna mezclada es una emulsion liquida
lechosa homogénea de blanquecina a
amarillenta.

O
‘] Vial 1 de 2
Paso b‘ Saque la jeringa con la aguja del vial del
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Vial 1 de 2 0

Paso 7: Registre la fecha y hora de descarte (6 horas después de la mezcla) er%e:a designada de la
etiqueta del vial.

El volumen de la vacuna después de la mezcla es de al menos 5 ml. Co ‘QIO dosis de 0,5 ml.
Se incluye un sobrellenado adicional en cada vial para garantizar que @Jedan administrar 10 dosis

de 0,5 ml. c

Después de mezclar, administrar inmediatamente o almacenar una a una temperatura de entre 2
°Cy 8 °C, protegida de la luz y utilizar en un plazo de 6 AiQras (ver seccién 6.3). Después de este
periodo de tiempo, deseche la vacuna. {\

Preparacién de dosis individuales O

Antes de cada administracion, mezcle bien el vial ﬁfiéndolo 5 veces. No lo agite.
Se inspecciona visualmente en busca de parti decoloracion (consulte el paso 6 para conocer el
aspecto de la vacuna). Si se da alguna de esta diciones, no administre la vacuna.

Se extraen 0,5 ml del vial que Contie@mezcla de la vacuna utilizando la jeringa y la aguja
adecuadas, y se administra por via int@lscular.

Eliminacion (J

La eliminacion del medica r@o utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con é€l, se realizara de acu Ka)n la normativa local.
Los medicamentos no se«debén tirar por los desagiies ni a la basura. De esta forma, ayudara a proteger

el medio ambiente. 0

&
(o)
e\‘z’&o
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