o\}b
%

Q
S
I LISA sorb

RAVIMI OMADU@KKUVC)TE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vGimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiuttotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

VidPrevtyn Beta susteemulsiooni lahus ja emulsioon

COVID-19 vaktsiin (rekombinantne, adjuveeritud)

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS ob

Kaks mitmeannuselist viaali (antigeeni viaal ja adjuvandi viaal), mis tuleb enne&utamist kokku
segada. Parast kokkusegamist sisaldab vaktsiini viaal 10 annust, iga annus 0, \

Uks annus (0,5 ml) sisaldab 5 mikrogrammi SARS-CoV-2 ogavalku (B.L@tﬂvi), mis on toodetud
rekombinantse DNA tehnoloogiaga, kasutades bakuloviiruse ekspressj@onististeemi putuka rakuliinis,
mis on saadud uitdolaste perekonda kuuluva liblika Spodoptera frggi Sf9-rakkudest.

ASO03 adjuvant sisaldab skvaleeni (10,69 milligrammi), DL-a-tohwooli (11,86 milligrammi) ja
polisorbaat 80 (4,86 milligrammi).

VidPrevtyn Beta vGib sisaldada oktUUIfenooIetoksUIaadﬁ@.

Abiainete taielik loetelu vt 15ik 6.1. .@
3. RAVIMVORM o :b
*

L 4
Stisteemulsiooni lahus ja emulsioon O
Antigeeni lahus on vérvitu selge ved@
Adjuvantemulsioon on valkjas kuni kollakas homogeenne piimjas vedelik.

4. KLIINILISED ANDI\@
*
41 Naidustused L\
VidPrevtyn Beta«tg"tt annusena on nédidustatud varem COVID-19 mRNA- voi
adenoviirusvektogvaktsiini saanud tdiskasvanute aktiivseks immuniseerimiseks, et ennetada
COVID-19 (vt16igud 4.2 ja 5.1).
Vaktsii misel tuleb jargida ametlikke soovitusi.
4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
18-aastased ja vanemad isikud
VidPrevtyn Beta’t manustatakse intramuskulaarselt Gihekordse 0,5 ml annusena vahemalt 4 kuud
péarast eelmist COVID-19 vaktsiini. VidBrevtyn Beta’t vdib manustada ihekordse t6hustusannusena

taiskasvanutele, kes on varem labinud vaktsineerimiskuuri kas COVID-19 mRNA- voi
adenoviirusvektorvaktsiiniga (vt 16ik 5.1).



Eakad
> 65-aastastel eakatel ei ole vaja annust kohandada.

Lapsed
VidPrevtyn Beta ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta ei ole veel tGestatud.
Andmed puuduvad.

Manustamisviis

VidPrevtyn Beta on mdeldud intramuskulaarseks siistimiseks ainult parast kokkusegamist. Eelistatud
stistekoht on dlavarre deltalihas.

Vaktsiini ei tohi siistida intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt. 0
Vaktsiini ei tohi segada samas sustlas ihegi teise vaktsiini v8i ravimpreparaadi
Ettevaatusabindud enne ravimi kasitsemist vdi manustamist vt 16ik 4.4.

Vaktsiini kokkusegamise, kasitsemise ja havitamise juhised vt IﬁiPG'Q

4.3 Vastunéidustused \

Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes at@te vOi otkullfenooletoksilaadi
(jaakide) suhtes.

Jalgitavus

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasuta @

number selgelt dokumenteerida.

Ulitundlikkus ja anafiilaksia @

Juhuks kui parast vaktsiini mant@ist tekib anafllaktiline reaktsioon, peavad alati olema kaeparast
ja kasutusvalmis piisav meditsiigitine abi ja jarelevalve. Pérast vaktsineerimist on soovitatav hoolikas
jalgimine vahemalt 15 minuti@sul.

Bioloogiliste ravimpreparaatide Jalgltavu% amiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

Arevusega seotud reakt’m\d

Seoses vaktsineeﬂ@ﬁivad psuhhogeense reaktsioonina ndelatorkele tekkida &revusega seotud
reaktsioonid, sea vasovagaalsed reaktsioonid (stinkoop), hiiperventilatsioon vdi stressiga seotud
reaktsioonid. I\l&&tamisest pdhjustatud vigastuste valtimiseks on oluline vdtta kasutusele
ettevaatusm d.

Samaae&algus

Vaktsineerimine tuleb edasi likata isikutel, kellel on kdrge palavikuga &ge haigus voi dge infektsioon.
Kerge infektsiooni ja/vdi véikese palaviku korral ei pea vaktsineerimist siiski edasi likkama.

Trombotsiitopeenia ja hitbimishéired

Nagu teiste intramuskulaarsete sustetega, tuleb vaktsiini manustada ettevaatusega antikoagulantravi
saavatele vOi trombotsiitopeenia v8i mis tahes hidbimishairega (nt hemofiilia) isikutele, sest neil
vOivad pdrast intramuskulaarset manustamist tekkida verejooks voi verevalumid.



Immuunpuudulikkusega isikud

Vaktsiini efektiivsust, ohutust ja immunogeensust ei ole hinnatud immuunpuudulikkusega isikutel (sh
immunosupressantravi saavad isikud). Immuunpuudulikkusega isikutel vib VidPrevtyn Beta
immuunvastus olla nérgem.

Kaitse kestus

Vaktsiini pakutava kaitse kestus ei ole teada, kuna vastavad Kliinilised uuringud on alles kdimas.

Vakitsiini efektiivsuse piirangud b

Nagu kdigi vaktsiinide puhul, ei pruugi VidPrevtyn Beta’ga vaktsineerimine k6iki®iinisaajaid

kaitsta. Q
Abiained Q)

Naatrium
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, sesx" b p6himatteliselt

,,naatriumivaba“. \
Kaalium
Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (39 mg) kaaliumi annuses, §eg tdhendab pohimdtteliselt

kaaliumivaba“. \Q
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud ko@

N

VidPrevtyn Beta samaaegset manustamis}.t& ktsiinidega ei ole uuritud.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamin&
Rasedus

VidPrevtyn Beta kasutamise kg edatel on piiratud hulgal andmeid. Loomkatsed ei ndita otsest
vOi kaudset kahjulikku toime @ sele, embriio/loote arengule, poegimisele vdi stinnijargsele arengule

(vt 16ik 5.3). .\
=

VidPrevtyn Beta mandstagmist raseduse ajal voib kaaluda ainult siis, kui vBimalik kasu kaalub (les
vOimalikud riskid emalévja lootele.

Imetamine A
Ei ole t%@VidPrevtyn Beta eritub rinnapiima.

Koostoimeid ei ole uuritud.
L 2
L 4

Kuna VidPrevtyn Beta siisteemne toime imetaval naisel on ebaoluline, ei ole toimet rinnaga
toidetavale vastsundinule/imikule oodata.

Fertiilsus

Loomkatsed ei néita otsest vdi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 18ik 5.3).



4.7  Toime reaktsioonikiirusele

VidPrevtyn Beta ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.
Mdned 16igus 4.8 mainitud toimed vdivad siiski ajutiselt autojuhtimise vdi masinate kasitsemise
vBimet mojutada.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Esimese t6hustusannusena manustatud VidPrevtyn Beta ohutust varem mRNA-p&hise
adenoviirusvektori voi valgup8hise COVID-19 vaktsiini esmase kuuriga vaktsineeri utel hinnati
kaimasolevas Il faasi kliinilises uuringus (VAT00002 kohort 2). Uuring hélmas 7%kut vanuses
18 aastat ja enam, kellele manustati vaktsiini 4 kuni 10 kuud pérast esmast vakist ist.
Ohutusalase jalgimisperioodi kestuse mediaan oli 145 paeva, seejuures 610 ) uuritavat jalgiti
ohutuse suhtes kauem kui 2 kuud parast tdhustusannuse sistimist. (@

VidPrevtyn Beta kdige sagedamad kdrvaltoimed olid stistekoha valu ( peavalu (41,4%),
lihasevalu (37,8%), haiguse tunne (33,0%), liigesevalu (28,7%) ja‘)UI rinad (19,9%).

Lokaalsete ja siisteemsete kdrvaltoimete kestuse mediaan oli 1.N;va. Enamik koérvaltoimeid
esines 3 paeva jooksul parast vaktsineerimist ja olid raskuselt kerged kuni mé6dukad.

Taiendavaid ohutusandmeid koguti 6236 osalejaga teise @ asolevast Il faasi kliinilisest uuringust
(VATO00008 Booster Extension). Selles uuringus osalesithl8¢aastased ja vanemad isikud, kes olid

saanud tdhustusvaktsiini vahemalt 4 kuud pérast es tsineerimist. Ohutusjérelevalve kestuse
mediaan oli selles uuringus 58 paeva, kusjuures 57 %) osalejat jalgiti parast tbhustusannuse
sistimist ohutuse suhtes kauem kui 6 nadalat. N iendavate andmete pdhjal koostatud
ohutusprofiil oli kooskdlas VAT00002 2. kokit eldatud kdrvaltoimetega.

L 2
Kdrvaltoimete loetelu tabelis

L 4
Kliiniliste uuringute jooksul taheldatud k@rvaltoimed on allpool loetletud jargmise esinemissageduste
konventsiooni jargi: vaga sage (> 1/10)%sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100),
harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000) #7&ga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel).

Igas organsiisteemi klas’y'%): korvaltoimed loetletud esinemissageduse véhenemise ja seejérel
tdsiduse vahenemise jarj as (tabel 1).




Tabel 1. Kdrvaltoimed

MedDRA organsusteemi klass Esinemissagedus Kdrvaltoime
Vere ja lumfisiisteemi hdired Aeg-ajalt Limfadenopaatia
Immuunsiisteemi haired Teadmata Anafilaktilised reaktsioonid

Ulitundlikkus (sh l66ve,
ertitematoosne 166ve,
urtikaaria, angiotdeem)

Nérvisiisteemi hdired Véga sage Peavalu
Harv Pearinglus b
Seedetrakti haired Sage liveldus
Kdhulahtisusa,
Lihaste, luustiku ja sidekoe Véga sage Lihaseval
kahjustused Liigeseyaiu
Uldised haired ja manustamiskoha Vaga sage Haig e
reaktsioonid Kdl rinad
' avalu
Sage Rtk
\‘%lsimus
NSustekoha turse
Sustekoha eriiteem
Aeg-ajalt Ib Sustekoha kihelus
Q Verevalum siistekohal
Slstekoha soojenemine
0
Vdimalikest kdrvaltoimetest teatamine
Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on quI| % ka pérast ravimi mudgiloa véaljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/sl% et. Tervishoiut6otajatel palutakse kdigist voimalikest

4.9 Uleannustamine

kdrvaltoimetest teatada riikliku teaw% emi (vt V lisa) kaudu.

VidPrevtyn Beta Uleannustamisagasiifiline ravi puudub. Uleannustamise korral tuleb isikut jalgida
ja vastavalt vajadusele rakent@ imptomaatilist ravi.

N

5. FARMAKOL NLISEDOMADUSED
5.1 Farmakod"\ ilised omadused

Farmakotera m'}]e rihm: vaktsiinid, COVID-19 vaktsiinid, ATC-kood: JO7BNOA4.

VidPrevtyn Beta on adjuveeritud vaktsiin, mis sisaldab lahustuvat trimeerset SARS-CoV-2
rekombinantset (S)-ogavalku (B.1.351 tivi), mis on stabiliseeritud fusioonieelsesse konformatsiooni ja
mille transmembraansed ja intratsellulaarsed alad on kustutatud. Antigeeni ja adjuvandi
kombinatsioon suurendab immuunvastuse ulatust, mis vOib aidata kaasa COVID-19 vastase kaitse
tekkimisele.

Immunogeensus

VidPrevtyn Beta efektiivsus on tuletatud immuunvastuse sildamise abil, kasutades mitgiluba omavat
COVID-19 vaktsiini, mille puhul vaktsiini efektiivsus on tdestatud.


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

Esimese tbhustusannusena manustatud VidPrevtyn Beta kliinilist immunogeensust hinnatakse hetkel
kahes Kliinilises uuringus: VAT00013 (1. uuring) COVID-19 mRNA-vaktsiiniga esmase
vaktsineerimise labinud uuritavatel ja VAT00002 kohort 2, beeta-haru (2. uuring), mis hdlmas
erinevat tutipi COVID-19 vaktsiinidega esmase vaktsineerimise labinud uuritavaid.

Immunogeensuse tulemused uuringus 1

1. uuring on randomiseeritud osalejale pimendatud mitmekeskuseline uurija poolt algatatud
kliiniline uuring, milles hinnati immuunvastust téhustusannusele, milleks kasutati kas VidPrevtyn
Beta’t voi COVID-19 mRNA-vaktsiini (modifitseeritud nukleosiidiga / tosinameraan) isikutel, kes
olid varem vaktsineeritud COVID-19 mRNA-vaktsiini (tosinameraan) kahe annusgga.
Protokollijargne analtlsipopulatsioon hdlmas 143 uuritavat vanuses 18 aastat ja e keda oli
esmaselt vaktsineeritud COVID-19 mRNA-vaktsiini kahe annusega (tosinamera uni 7 kuud
enne VidPrevtyn Beta (N = 67) vBi COVID-19 mRNA-vaktsiini (tosinameraan =76)
manustamist. Keskmine vanus oli VidPrevtyn Beta ja COVID-19 mRNA-vaktsiwi (tosinameraan)
rihmades vorreldav, vastavalt 41,4 ja 40,4 aastat. Vanusevahemik oli 20, 1 69,0 aastat.
Keskmine intervall esmase vaktsineerimiskuuri teise annuse ja tGhustu e vahel oli rthmade
IGikes vorreldav, vastavalt 171,0 ja 174,5 péaeva Vidprevtyn Beta ja C -19 mRNA-vaktsiini
(tosinameraan) puhul.

(\
Selles protokollijargses populatsioonis koguti proovimaterjal Qvaktsineerimist ja 28 péeva
pérast tbhustusannust 114 uuritavalt (54 VidPrevtyn Beta ja 60 COVID-19 mRNA-vaktsiin
(tosinameraan)) ning proove testiti pseudoviiruse neutralisatimuuringuga. Vorreldi
neutraliseerivate antikehade geomeetrilisi keskmisi tiitrej etric Mean Titres, GMT) 28 péeva
pérast VidPrevtyn Beta vGi COVID-19 mRNA-vaktsii nameraan) t6hustusannuse
manustamist uuritavatele, kes olid esmaselt vaktsin e&d COVID-19 mRNA-vaktsiiniga
(tosinameraan). \

VidPrevtyn Beta riihmas néidati omikron BAs. \%e GMT-de paremust vBrreldes COVID-19
MRNA-vaktsiini (tosinameraan) ruhmaga vl

GMT suhe koos individuaalsete omi A.1-vastaste neutralisatsioonitiitritega 28 paeva

Tabel 2. T6hustusannuse jargne VidP Beta ja COVID-19 mRNA-vaktsiini (tosinameraan)
péarast tbhustusannuse manustami&ﬁtokollijérgne anallidsi alamrihm

@VID-lQ MRNA-vaktsiin VidPrevtyn Beta /
VidPrevtyn Beta c> (tosinameraan) COVID-19 mRNA-vaktsiin
(N =54) (N =60) (tosinameraan)

Paremus
téendatudt

M | GMT (95(7@ M | GMT | (95% Cl) | GMT suhe | (95% CI)
54 | 13275 t@‘; 58 | 524,0 | (4233;648,6) 2,53 (1,80; 3,57) Jah

N: uuritavate arv pr lijargses analuilisi alamriihmas 28 pédeva pérast tdhustusannuse manustamist;

M: uuritavate arv, k; Nta olid olemas vastava tulemusnéitaja andmed;
s oli GMT suhte kahepoolse 95% usaldusintervalli (CI) alampiir > 1,2.

T paremuse krit

BA.1 ja D614G tuvede vastase seroloogilise vastuse mittehalvemust VidPrevtyn Beta
vorreldes COVID-19 mRNA-vaktsiiniga (tosinameraan) (vt tabel 3). Seroloogilise vastuse
maéaéraks oli vahemalt 4 korda suurenenud neutralisatsiooni tiiter seerumis 28 paeva pérast
t6hustusannuse manustamist varreldes tdhustusannuse eelsega.



Tabel 3. VidPrevtyn Beta ja COVID-19 mRNA-vaktsiini (tosinameraan) seroloogilise vastuse
maar (seroresponse rate, SR), individuaalsed omikron BA.1 ja D614G-vastased
neutralisatsioonitiitrid 28 paeva parast tdhustusannuse manustamist — protokollijargne analldsi
alamrihm

COVID-19 .
. . VidPrevtyn Beta /
VldPre\ityn Beta mRI_\lA—vaktsun COVID-19 mRNA-vaktsiin
(N =54) (tosinameraan) (tosinameraan)
(N =60)
Erinevus Mittehalvemus
0, 0, 0, 0] 0,
n/M [SR (%)| (95% CI) | n/M |SR (%)| (95% CI) (%) (95% CI toendatudt
(87.0; (83,5; Ao
D614G 51/53| 96,2 99,5) 55/59| 93,2 98.1) 3,0 (-6,9; 1 Jah
Omikron (92,9; (87,0;
BA 1 50/50| 100,0 100,0) 51/53| 96,2 99,5) 3,8 (—3@, Jah
M: uuritavate arv, kelle kohta olid olemas vastava tulemusnaitaja andmed;
N: uuritavate arv protokollijargses analiiiisi alamriihmas 28 paeva parast tbhustusannuse @Stamist;

n: seroloogilise vastusega uuritavate arv;
T mittehalvemuse kriteeriumiks on seroloogilise vastuse rihmadevahelise erinevuse 2- % usaldusintervalli (CI)
alumine piir > -10%.

28 pdeva pdrast thustusannust tdheldatud D614G vastaste neut i@vate antikehade tiitrid olid
VidPrevtyn Beta riihmas suuremad kui COVID-19 mRNA vaktsiinitosinameraan) rihmas, GMT
suhtega 1,43 (95%CI 1,06; 1,94), vt tabel 4. /b

Tabel 4. D614G vastaste neutraliseerivate antikehadeetrilised keskmised tiitrid (GMT) —
28 péeva parast tdhustusannust — protokollijargne a@ﬁdsi alamrihm

3
VidPrevtyn Beta COVID-19 mRNA- Mn VidPrevtyn Beta /
(tosinamer% COVID-19 mRNA-vaktsiin
¢ (tosinameraan)
N | GMT | (95% ClI) N GI\/LT\, 5% ClI) GMT suhe (95% CI)
N
54 | 6459 | (5103;8174) | 60 g" (3695; 5498) 1,43 (1,06; 1,94)
N: uuritavate arv protokollijargse analiilisi alamfihmas 28 paeva parast tdhustusannust;

ClI: usaldusintervall

Immunogeensuse tulemused@lringus
Tdhustusannusena man%u idPrevtyn Beta’t hinnatakse kdimasolevas mitmekeskuselises

11 faasi Kliinilises uuri 18-aastastel ja vanematel uuritavatel. Protokollijargne
analtiusipopulatsioon as 543 uuritavat, kellele manustati VidPrevtyn Beta’t 4 kuni 10 kuud
parast esmast vakt imist 2 annuse COVID-19 mRNA-vaktsiiniga (tosinameraan) (n = 325)
voi COVID-19 -vaktsiiniga (modifitseeritud nukleosiidiga / elasomeraan) (n = 93),
COVID-19 vaktshiniga (ChAdOx1-S [rekombinantne]) (n = 94) voi Ghe annuse COVID-19
vaktsiiniga 6.COV2-S [rekombinantne]) (n = 31).

Protok(%ﬂses analtsipopulatsioonis, kus VidPrevtyn Beta t6hustusannus manustati
mRNA-vaktsiiniga esmaselt vaktsineeritud uuritavatele, oli uuritavate keskmine vanus 41,2 aastat
(vahemik 18...83 aastat); 347 (83,0%) olid 18...55-aastased, 71 (17,0%) olid 56-aastased ja
vanemad, 25 (6,0%) olid 65-aastased ja vanemad. Uuritavatest 44,0% olid mehed, 56,0% naised,
67,7% europiidsest rassist, 13,2% mustanahalised vdi afroameeriklased, 2,6% olid asiaadid ning
1,0% Ameerika indiaanlased v&i Alaska pdliselanikud.

Protokollijargses analttsipopulatsioonis, kus VidPrevtyn Beta tdhustusannus manustati
adenoviirusvektorvaktsiiniga esmaselt vaktsineeritud uuritavatele, oli uuritavate keskmine vanus
50,4 aastat (vahemik 24...77 aastat); 84 (67,2%) olid 18...55-aastased, 41 (32,8%) olid
56-aastased ja vanemad, 17 (13,6%) olid 65-aastased ja vanemad. Uuritavatest 52,8% olid mehed,



47,2% naised, 78,4% europiidsest rassist, 13,6% mustanahalised v6i afroameeriklased, 4,0% olid
asiaadid ning 2,4% Ameerika indiaanlased v6i Alaska pdliselanikud.

Immunogeensuse hindamiseks mdddeti neutraliseerivate antikehade tiitreid (ID50) pseudoviiruse
suhtes, mis ekspresseeris SARS-CoV-2 ogavalku USA_WA1/2020 isolaadist koos D614G
mutatsiooni ja B.1.351 variandiga, kasutades SARS-CoV-2 pseudoviiruse neutraliseerimise
analtiusimeetodit.

Vastusreaktsiooni VidPrevtyn Beta t6hustusannusele néidati séltumata sellest, millist vaktsiini oli
kasutatud esmaseks vaktsineerimiseks, kusjuures geomeetriliste keskmiste tiitrite suhe (Geometric
Mean Titres Ratio, GMTR, kordne suurenemine) 14 pédeva parast tdhustusannuse ustamist
vorreldes téhustusannuse eelsega oli B.1.351 tiive puhul vahemikus 38,5 kuni 7 D614G
tive puhul vahemikus 14,5 kuni 28,6, vt tabel 5.



Tabel 5. SARS-CoV-2 ogavalku ekspresseerivate pseudoviiruste vastaste neutraliseerivate
antikehade geomeetrilised keskmised tiitrid (ID50) 14 pdeva péarast tdhustusannuse
manustamist ja geomeetriliste keskmiste tiitrite suhe (14 pédeva péarast téhustusannuse
manustamist vorreldes viimase téhustusannusele eelnenud annusega) 18-aastastel ja
vanematel uuritavatel — protokollijargne analtsivalim

Esmane vaktsineerimine tehtud | Esmane vaktsineerimine tehtud adenoviiruse vektorvaktsiiniga?

mRNA-vaktsiiniga® (N =125)
(N =418)
Tdhustusannuse eelne GMT
M GMT (95% ClI) M GMT (95% C
D614G | 407 751 (633; 892) 118 228 (159; 32%
Beeta | 383 191 (158; 231) 117 69,9 (50,3; 97,
GMT-d 14 péeva parast tdhustusannuse manustamist ~
M GMT (95% ClI) M GMT (9 OQ
D614G | 418 | 10814 | (9793;11941) 125 6565 (5%;\986)
l o A
Beeta | 418 | 7501 (6754; 8330) 124 5077 “\@.168; 6185)
GMT-de suhe — 14 péeva parast t6hustusannuse manustamist vorreldes téhust e eelse tasemega
M GMTR (95% ClI) M GMTR ) (95% CI)
D614G | 407 14,5 (12,2; 17,2) 118 28,6 (faN (21,1; 38,9)
Beeta | 383 38,5 (31,8; 46,6) 116 72,3 N\ (52,4; 99,8)
M: uuritavate arv, kelle kohta olid olemas vastava tulemusnéitaja andmed; %
N: uuritavate arv protokollijérgses anallisivalimis
ClI: usaldusintervall ,O
ID50 — seerumi lahjendus, mis vastab pseudoviirusinfektsiooni vé iSele 50% vdrra
GMTR (geomeetriliste keskmiste tiitrite suhe): individuaalsete tiitr hete geomeetriline keskmine

(vaktsineerimisjargne/vaktsineerimiseelne)

12_ Esmasel vaktsineerimisel kasutatud vaktsiinid: *— Cogf\l RNA-vaktsiin (tosinameraan) ja COVID-19
mRNA-vaktsiin (elasomeraan); 2 — COVID-19 vaktsiin (C w -S [rekombinantne]) ja COVID-19 vaktsiin
(Ad26.COV2-S [rekombinantne])

L 4
*
Lapsed . 0

L 4
Euroopa Ravimiamet on peatanud koh gitada VidPrevtyn Beta’ga l&bi viidud uuringute
tulemused laste tihe v8i mitme alari ohta COVID-19 ennetamise korral (teave lastel kasutamise
kohta vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised OE%ed
Ei kohaldata.
i kohaldata .\

5.3 Prekliinilised andmed

Korduvtoksilisus’ﬁ“\ reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud
kahjulikku toiru&ximesele.

kartsinogeensus

Adjuvandi puhul ei tdheldatud genotoksilisust in vitro ja in vivo testides. Antigeeni genotoksilisust ei
hinnatud, sest bioloogiliste omaduste tGttu ei ole sellel eeldatavasti genotoksilist potentsiaali.
Kartsinogeensuse uuringuid ei ole 1abi viidud.

Reproduktsioonitoksilisus ja fertiilsus

Uhes arengu- ja reproduktsioonitoksilisuse uuringus manustati emastele kiitilikutele intramuskulaarse
stistena 0,5 ml vaktsiini ravimvormi, mis sisaldas kuni 15 mikrogrammi (3-kordne inimese annus)
rekombinantset valku koos AS03 adjuvandiga, viiel korral: 24 ja 10 péeva enne paaritumist ning 6.,
12. ja 27. gestatsioonipédeval. Mingeid vaktsiiniga seotud kahjulikke ma&jusid emasloomade
fertiilsusele, embriio/loote v8i postnataalsele arengule ei tdheldatud kuni 35. postnataalse paevani.
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Selles uuringus tuvastati tugev S-spetsiifiline SARS-CoV-2 vastane 1gG vastusreaktsioon nii
emasloomadel kui ka loodetel ning jarglastel, mis viitab emaslooma antikehade tlekandumisele labi
platsentaarbarjaéri. Puuduvad andmed vaktsiini eritumisest piima.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Antigeeni viaal

Naatriumdivesinikfosfaatmonohtdraat b
Dinaatriumfosfaatdodekahtidraat 0
Naatriumkloriid Q
Poliisorbaat 20

Sustevesi @

Naatriumkloriid

Adjuvandi viaal QQ

Dinaatriumvesinikfosfaat \
Kaaliumdivesinikfosfaat
Kaaliumkloriid {°;

Suistevesi \Q
Adjuvandi kohta vt I18ik 2. ’§

6.2 Sobimatus

L 4
L 4

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teistg ¥ ifega ega lahjendada.

6.3 Kolblikkusaeg @
1 aasta.

Kokku segatud ravim tuleb &r tada 6 tunni jooksul, kui seda on hoitud temperatuuril 2 °C...8 °C,
valguse eest kaitstult.

6.4 Sailitamise eritiﬂ%sed

.8 °C). Mitte lasta killmuda.
ndis, valguse eest kaitstult.

Hoida kilmkapis,(
Hoida viaalid véli

Séilitamistirgvsed péarast ravimpreparaadi kokkusegamist vt 18ik 6.3.

6.5 P%’l iseloomustus ja sisu

VidPrevtyn Beta on saadaval jargmisel kujul:

o 2,5 ml antigeeni lahust mitmeannuselises viaalis (I tlupi klaas), millel on (klorobutidlist) kork
jarohelise &ratbmmatava plastkaanega alumiiniumsulgur;

) 2,5 ml adjuvantemulsiooni mitmeannuselises viaalis (I tiipi klaas), millel on (klorobuttdlist)
kork ja kollase aratdbmmatava plastkaanega alumiiniumsulgur.

Igas pakendis on 10 mitmeannuselist antigeeni viaali ja 10 mitmeannuselist adjuvandi viaali.

11



6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Kaésitsemisjuhised

Seda vaktsiini peab kasitsema tervishoiutdotaja, rakendades aseptika néudeid, et tagada iga annuse
steriilsus.

Kokkusegamise juhised

VidPrevtyn Beta tarnitakse 2 eraldi viaalis: antigeeni viaal ja adjuvandi viaal.
Enne manustamist tuleb kaks komponenti sammhaaval kokku segada, nagu naidatud ol.

1. samm: vdhemalt 15 minutit enne kokkusegamist asetage viaalid toatemperatuuu'@uni 25 °C)
soojenema, hoides neid valguse eest kaitstult. Q

2. samm: pOorake iga viaal tagurpidi (mitte loksutada) ja kontrollige visuaal@et neis ei esine
tahkeid osakesi ega varvuse muutust. Kui markate tikskdik kumba neist, Q\I vaktsiini manustada.

3. samm: eemaldage dratbmmatavad kaaned ja puhastage m(”)lem?/ia‘Qorgid antiseptikuga
immutatud lapikestega.

12



4. samm Kasutades steriilset 21G vdi peenemat ndela ja
steriilset sustalt, tdmmake kogu adjuvandi
viaali (kollane kaas) sisu sustlasse. P6drake
adjuvandi viaal tagurpidi, et kogu viaali sisu
taielikult kétte saada.

o\}b
Q

5. samm Sustige kogu slst ntigeeni viaali

(roheline kaa?.
O
(%

Q
N>

)

6. samm Eemaldage sustal koos ndelaga antigeeni
viaalist. Segage viaali sisu, keerates seda
5 korda tagurpidi. Mitte loksutada.
Kokku segatud vaktsiin on valkjas kuni
kollakas homogeenne vedel piimjas

emulsioon.

Viaal 1/2

7. samm: markige hévitamise kuupéev ja kellaaeg (6 tundi pérast kokkusegamist) selleks ettenahtud
kohta viaali etiketil.

Kokku segatud vaktsiini maht on vdhemalt 5 ml. See sisaldab 10 annust, iga annus 0,5 ml.
Iga viaal sisaldab liiga, et tagada kiimne 0,5 ml annuse kéattesaamine.
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Kokku segatud vaktsiin tuleb manustada kohe voi sdilitada vaktsiini temperatuuril 2 °C...8 °C,
valguse eest kaitstult, ning kasutada &ra 6 tunni jooksul (vt 18ik 6.3). Selle aja mé6dudes tuleb
vaktsiin havitada.

Uksikannuste ettevalmistamine

Enne igat vaktsiini manustamist segage viaali sisu hoolikalt, péorates viaali 5 korda tagurpidi. Mitte
loksutada.

Kontrollige visuaalselt, et ei esine tahkeid osakesi ega varvuse muutust (vt vaktsiini omadusi

6. sammust). Kui mérkate kumbagi neist, drge vaktsiini manustage.

Kasutades sobivat siistalt ja ndela, tommake viaalist ststlasse 0,5 ml kokku segatud@stsiini ja sustige

intramuskulaarselt (vt 16ik 4.2). Q

Havitamine @

Kasutamata ravimpreparaat v6i jadtmematerjal tuleb havitada vastava@ kele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA \:
Sanofi Pasteur ’b

14 Espace Henry Vallée \Q
69007 Lyon

Prantsusmaa ’\O

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

L 4
EU/1/21/1580/001 ’O

9. ESMASE MUUGILOA VAL§AMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamis@ev: 10. november 2022

10. TEKSTI LABI\?%AMISE KUUPAEV

Tépne teave selle rayintpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.e .eu.

B
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I |_|SA\Q

BIOLOOGILIS(T)E TOIME ) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

VASTUTAV(AD) TOOTJ
*

HANKE- JA KASU'[ IMUSED VOI PIIRANGUD

MUUGILOA MU GIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAM TINGIMUSED JA PIIRANGUD

D

&

A
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi ja aadress

Sanofi Chimie
9 Quai Jules Guesde
94403 Vitry sur Seine Cedex

Prantsusmaa

Genzyme Corporation

68 and 74 New York Avenue

Framingham, MA 01701 0

Ameerika Uhendriigid Q

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Sanofi Pasteur
1541 avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy I'Etoile <OQ

Prantsusmaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI F&UD

Retseptiravim. .\

o Ravimipartii ametlik kasutamiseks v.ab@lne
*
Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 1«1§ stab ravimipartii ametlikuks kasutamiseks riiklik

: x: - ® .
laboratoorium vai selleks eesmargiks maakatugh laboratoorium.

C. MUUGILOA MUUD TINGI@D JA NOUDED

. Perioodilised ohutusa@j

Nouded asjaomase raviptingerioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU arti 07c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilise dus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

L 4
Miugiloa hoidja M sitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
péarast mUUgiIo&&mist.

D. R%PREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima

vastavalt magiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.
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Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

o Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimisstisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt m@jutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAKEND, MIS SISALDAB ANTIGEENI LAHUSE VIAALIDE KARPI JA
ADJUVANTEMULSIOONI VIAALIDE KARPI
5 mikrogrammi, beeta

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

VidPrevtyn Beta susteemulsiooni lahus ja emulsioon
COVID-19 vaktsiin (rekombinantne, adjuveeritud) b

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS QS

Parast kokkusegamist sisaldab iga 0,5 ml annus:
5 mikrogrammi rekombinantset SARS-CoV-2ogavalku

)
AS03 adjuvant sisaldab skvaleeni, DL-a-tokoferooli ja polUsorb{@ 2

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatmonohtdraat, dinaatfi sfaatdodekahudraat, naatriumkloriid,
polisorbaat 20, dinaatriumvesinikfosfaat, kaaliumgK ikfosfaat, kaaliumkloriid, sustevesi.

N
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUU&?
*
Slsteemulsiooni lahus ja emulsioon ‘O
10 mitmeannuselist antigeeni viaali @
10 mitmeannuselist adjuvandi viaali
Parast kokkusegamist sisaldabsi iaal 10 annust, iga annus 0,5 ml

0\
B MANUSTAMQQGJA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne iga sustimi \ségada vaktsiini hoolikalt viaali tagurpidi podrates.

Enne ravimi ka ist lugege pakendi infolehte.
é$

Lisatav ER- ¥+ Lisainfo saamiseks skaneerige kood vGi avage https://vidprevtyn-beta.info.sanofi
6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Enne kasutamist tuleb antigeen ja adjuvant kokku segada.
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Antigeen Adjuvant 10
vaktsiiniannust

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kilmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.

0

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVIT

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVI ,QPARAADI VOI SELLEST

KS, VASTAVALT VAJADUSELE

AN

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AAD

4
*
Sanofi Pasteur * 0

14 Espace Henry Vallée ’0

69007 Lyon - Prantsusmaa @

12. MUUGILOA NUMBEWMBRID)

EU/1/21/1580/001 O

N

P

13. PARTIINU N
4
Lot: :

14. VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks.
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17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VAHEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAKEND, MIS SISALDAB 10 VIAALI ANTIGEENI LAHUSEGA
5 mikrogrammi, beeta

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Antigeen VidPrevtyn Beta suistelahusele

COVID-19 vaktsiin (rekombinantne, adjuveeritud) 2

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS N

»

Pérast kokkusegamist sisaldab iga 0,5 ml annus:
5 mikrogrammi rekombinantset SARS-CoV-2 ogavalku

<
&
| 3. ABIAINED ‘(O

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatmonohtidraat, dinaatrium;ﬁat odekahidraat, naatriumkloriid,

polisorbaat 20, stistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS | N\°

)l

Antigeeni sistelahus R %
L 4
N

10 mitmeannuselist viaali

L 4
2,5 ml viaalis O

Pérast antigeeni segamist adjuvandig@must, iga annus 0,5 ml

5. MANUSTAMISVIIS ]&E(D)
N

Intramuskulaarne. .

Enne ravimi kasutami ﬁgege pakendi infolehte.

Lisatav QR-kood + leisainfo saamiseks skaneerige kood vdi avage https://vidprevtyn-beta.info.sanofi
L 4
O

ﬁJS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
MATUS KOHAS

6. ERIH

Hoida laste®eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Enne kasutamist segada adjuvandiga.
Parast kokkusegamist markige viaalile (mis sisaldab niiid vaktsiini) selleks ettendhtud kohta
hévitamise kuupdev ja kellaaeg.
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Antigeen Adjuvant 10
vaktsiiniannust

_ AN
8. KOLBLIKKUSAEG \J

EXP: Q

9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Sailitamine enne kokkusegamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta %

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult. \
Sailitamine parast kokkusegamist: hoida vaktsiini temper il 2 °C...8 °C kuni 6 tundi, valguse
eest kaitstult. \Q

P

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUB RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI H% AMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
L 4
L 4

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JNAN ESS
N4

Sanofi Pasteur @

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Prantsusmaa Q

O

N
12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1580/001

A\

| 13.  PARTIINUMBER
-

Lot: %

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks.

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

25



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ANTIGEENI LAHUSE VIAAL
5 mikrogrammi, beeta

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Antigeen VidPrevtyn Beta jaoks
COVID-19 vaktsiin (rekombinantne, adjuveeritud)

O
N

2. MANUSTAMISVIIS Q,

Enne kasutamist segada adjuvandiga.

3{'\Q
3. KOLBLIKKUSAEG N

EXP: Q,b

4. PARTII NUMBER

&

)l

Lot: Q
*
L 4
* \0

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHAWI UHIKUTE JARGI

2,5ml
Parast kokkusegamist: 10 annus@annus 0,5mi

O

6. MUU < Y

* \
Viaal 1/2 N
Havitamise kuup?e@ieg:

A\
(%
Q_
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VAHEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAKEND, MIS SISALDAB 10 MITMEANNUSELIST VIAALI EMULSIOONIGA
(ADJUVANT)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Adjuvantemulsioon VidPrevtyn Beta slisteemulsioonile

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS s’

1 annus sisaldab: AS03 adjuvant, mis sisaldab skvaleeni (10,69 milligrammi), I@-tokoferooli
(11,86 milligrammi) ja pollsorbaat 80 (4,86 milligrammi).

3. ABIAINED B

PN
Abiained: naatriumkloriid, dinaatriumvesinikfosfaat, kaaliumdhhq%?osfaat, kaaliumkloriid,

sistevesi. ’b

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS y

Ststeemulsiooni emulsioon. N
Parast kokkusegamist antigeeniga on igas viaglis%wnust
10 mitmeannuselist viaali: 00

2,5 ml/viaal *

)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TE$

h

Intramuskulaarne. ?
Enne ravimi kasutamist Iuge@ ndi infolehte.

Enne kasutamist segada w ga.
0\

N

6. ERIHOIATUSNET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

KATTESAAMATUS KOHAS
-

Hoida laste e\,&/a jatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEI;D ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
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Mitte lasta killmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon - Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q“/
EU/1/21/1580/001 P Q
\

13. PARTII NUMBER

Lot: \Q

N

N g

| 14.  RAVIMI VALIASTAMISTINGIMUSED N\
L 4
.A

| 15. KASUTUSJUHEND ,’o‘o

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJASYPUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte Iisamis@

«
| 17.  AINULAADNE'IQENTIFIKAATOR - 2D-vd6tkood
-

| 18. AINULA/\D@ IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

N
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

EMULSIOONI VIAALI ETIKETT (ADJUVANT)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

VidPrevtyn Beta adjuvantemulsioon

Enne kasutamist segada antigeeniga.

2. MANUSTAMISVIIS 0

3. KOLBLIKKUSAEG I\Q
EXP: <O\2
4. PARTII NUMBER ."b

04

Lot: \§

PG\
5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI @(UTE JARGI

A
V4

N
2,5 ml mitmeannuseline viaal 0’0

6.  MUU W

Hoida kilmkapis. Q
Viaal 2/2 O

D

A\
(%
Q_
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

VidPrevtyn Beta susteemulsiooni lahus ja emulsioon
COVID-19 vaktsiin (rekombinantne, adjuveeritud)

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vGimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinifega.

- Kui teil tekib ksk&ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v&@dltsunloega
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nlmetatud 4

Infolehe sisukord

Mis ravim on VidPrevtyn Beta ja milleks seda kasutatakse Q
Mida on vaja teada enne VidPrevtyn Beta saamist

Kuidas VidPrevtyn Beta’t manustada Q
Voimalikud korvaltoimed O
Kuidas VidPrevtyn Beta’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave ,b

ocouprLNOE

1. Mis ravim on VidPrevtyn Beta ja milleks sed@Qtatakse

*
VidPrevtyn Beta on vaktsiin, mida kasutatakse C \19 ennetamiseks.
VidPrevtyn Beta’t manustatakse talskasvanutgle 1@. on varem saanud kas COVID-19 mRNA- voi

adenoviirusvektorvaktsiini.

L 4
L 4

Vaktsiin stimuleerib immuunsusteemi (orgapismi loomulik kaitsestisteem) tootma spetsiifilisi antikehi,
mis to6tavad viiruse vastu, tagades kaitse ®OVID-19 vastu. Ukski selle vaktsiini koostisosa ei saa
pbhjustada COVID-19.

2. Mida on vaja teada elb%Prevtyn Beta saamist

VidPrevtyn Beta’t ei mwrsutada

Kui olete toimeaine vBi.S avimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes allergiline;
Kui olete allergiline gktlitifenooletokstilaadi (tootmisprotsessis kasutatav aine) suhtes. Vaktsiin voib
péarast tootmist sic\d seda ainet vaikses koguses.

Hoiatused ja e?&atusabinﬁud

Enne vaktsiinyteile manustamist pidage néu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

i kunagi olnud raske allergiline reaktsioon parast mdne muu vaktsiinisusti saamist voi

seda, kui teile on varem manustatud VidPrevtyn Beta’t;

. kui te kunagi varem olete minestanud pérast mis tahes ndelatorget;

. kui teil on raske haigus voi infektsioon koos kdrge palavikuga (tle 38 °C). Siiski vdite vaktsiini
saada ka siis, kui teil on kerge palavik voi Ulemiste hingamisteede infektsioon, naiteks

kilmetus;

. kui teil on veritsusprobleeme, teil tekivad kergesti verevalumid v6i kui te kasutate ravimeid
trombide tekke valtimiseks;

. kui teie immuunsusteem on ndrk (immuunpuudulikkus) v6i kui te kasutate ravimeid, mis

ndrgestavad immuunstisteemi (nagu kortikosteroidide suured annused v8i vahiravimid).

Nagu iga vaktsiin, ei pruugi VidPrevtyn Beta tdielikult kaitsta kdiki, kes seda saavad, ning ei ole teada,
kui kaua te olete kaitstud.
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Lapsed ja noorukid
VidPrevtyn Beta’t ei ole soovitatav kasutada alla 18-aastastel lastel. Praegu ei ole saadaval andmeid
VidPrevtyn Beta kasutamise kohta alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Muud ravimid ja VidPrevtyn Beta
Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid v0i vaktsiine.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage en@lle vaktsiini

saamist ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega. 0
Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Mdned VidPrevtyn Beta kdrvaltoimed, mida on mainitud 18igus 4 (,,V6imali orvaltoimed”),

vlivad ajutiselt vahendada teie autojuhtimise vdi masinate kasitsemise vdime Bnne autojuhtimist voi
masinatega to6tamist oodake, kuni need toimed on méddunud.

VidPrevtyn Beta sisaldab naatriumi ja kaaliumi gy g
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, b p6himdotteliselt

,,naatriumivaba‘“.
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (39 mg) kaaliumi annuses’ﬁ tdhendab pohimotteliselt

,.kaaliumivaba*“.
.\O:

Teie arst, apteeker v8i meditsiinidde sustib vakt@le lihasesse — tavaliselt teie 6lavarde.

3. Kuidas VidPrevtyn Beta’t manustada

L 4
*
Te saate Uhe suste. RS
VidPrevtyn Beta’t on soovitatav manustat@ekordse t6hustusannusena vahemalt 4 kuud pérast
eelneva vaktsineerimiskuuri 18pulevii COVID-19 mRNA- vdi adenoviirusvektorvaktsiiniga.

Parast ststimist jalgib teie arst, apteekerwvadi meditsiinidde teid ligikaudu 15 minutit, et margata
allergilise reaktsiooni n&htusid. Q

Kui teil on lisakusimusi selle@siini kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi

meditsiinidega. R
D

4, vaimalikud\ﬁ®toimed

Nagu koik ravi&hvﬁib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

jooksul ilmumist. Kui sumptomid jaavad pisima, pdorduge oma arsti, apteekri v6i meditsiinide

EnamikQ&meid ilmub 3 péeva jooksul parast vaktsiini manustamist ja taandub mdne péeva
poole.

Otsige viivitamatult arstiabi, kui teil tekivad vahetult pérast vaktsineerimist raske allergilise
reaktsiooni sumptomid, mille hulka vdivad kuuluda:

minestustunne vdi joobnud tunne
stidameldokide muutused

hingeldus

vilistav hingamine

huulte, ndo vdi kurgu paistetus

stigelev nahaalune turse (ndgestdbi) voi [06ve
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. iiveldus vdi oksendamine
. kéhuvalu.

VidPrevtyn Beta kasutamisel vBivad esineda jargmised kérvaltoimed:
On vdimalik, et kliinilistes uuringutes ei ole veel tuvastatud kdiki kdrvaltoimeid, mis v6ivad esineda
kuni 1 inimesel 100-st.

Vaga sage (vBivad esineda rohkem kui thel inimesel 10-st):
Peavalu

Lihaste valu

Liigesevalu

Haiguse tunne b
Kilmavérinad QO

Valu kohas, kuhu vaktsiini sustiti.

Sage (vOivad esineda kuni thel inimesel 10-st):

. Palavik (> 38,0 °C) Q
Vasimus Q

liveldus e O

Kohulahtisus \

Punetus voi turse kohas, kuhu vaktsiini sustiti.

Aeg-ajalt (vBivad esineda kuni hel inimesel 100-st): QC
. Suurenenud limfis6lmed
. Slgelus, verevalum vbi soojatunne kohas, k@iini sustiti.

e  Pearinglus o
L 4

Harv (vdivad esineda kuni thel inimesel 1000-5@
Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate'%te alusel):

o Allergilised reaktsioonid, nt 166vg€ W1 hogestdbi vai ndo turse
o Rasked allergilised reaktsiooni flilaksia)

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kévaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vaib olla ka sell ida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitusgtisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

N
5. Kuidas \@v@

vtyn Beta’t sdilitada
Hoidke sedaﬁb‘siini laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Teavet saifitamise, kasutamise ja kéitlemise kohta on kirjeldatud pakendi infolehe I6pus asuvas
tervishoiutdotajatele mbeldud 18igus.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida VidPrevtyn Beta sisaldab

o Pakendis on kaks mitmeannuselist viaali (antigeeni viaal ja adjuvandi viaal), mis tuleb enne
kasutamist kokku segada. Kokku segatud vaktsiini viaalis on 10 annust, iga annus 0,5 ml.

. Uks annus (0,5 ml) sisaldab 5 mikrogrammi rekombinantset SARS-CoV-2 ogavalgu antigeeni
(B.1.351 tivi).
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o ASO03 lisatakse vaktsiinile adjuvandina, mis voimendab spetsiifiliste antikehade tootmist
organismis. See adjuvant sisaldab skvaleeni (10,69 milligrammi), DL-a-tokoferooli
(11,86 milligrammi) ja pollsorbaat 80 (4,86 milligrammi).

° Teised koostisosad on: naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, dinaatriumfosfaatdodekahiidraat,
naatriumkloriid, polisorbaat 20, dinaatriumvesinikfosfaat, kaaliumdivesinikfosfaat,
kaaliumkloriid, stistevesi.

Kuidas VidPrevtyn Beta vélja ndeb ja pakendi sisu

o Antigeeni lahus on vérvitu selge vedelik.

o Adjuvantemulsioon on valkjas kuni kollakas homogeenne piimjas vedelik.

. Enne manustamist tuleb kaks komponenti kokku segada. Kokku segatud vaktsi@valkjas
kuni kollakas homogeenne vedel piimjas emulsioon.

Igas pakendis on 10 mitmeannuselist antigeeni viaali ja 10 mitmeannuselist adjq-di viaali.

. Uks antigeeni viaal sisaldab 2,5 ml antigeeni lahust mitmeannuselises (1 tuhpi Klaas),
millel on (klorobutulist) kork ja roheline dratbmmatava plastkaaneg miiniumsulgur

. Uks adjuvandi viaal sisaldab 2,5 ml adjuvantemulsiooni mitmeanses viaalis (I thupi

klaas), millel on (klorobutitlist) kork ja kollane aratdmmatava kaanega alumiiniumsulgur.
Parast antigeeni lahuse segamist adjuvantemulsiooniga sisaldab\@) annust, iga annus 0,5 ml.
Miugiloa hoidja
Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - 69007 Lyon — P, Smaa

Tootja
Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - BQZ@y I'Etoile — Prantsusmaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta md%palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
L 4

Belgié/ Belgique /Belgien .’o Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

tel - +32 2 710.54.00 @ Tel.: +370 5 236 91 40

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 4942 480 O tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika 0\ Magyarorszag

Sanofi s.r.o. \ sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 086 @ Tel.: +36 1 505 0055
0\

Danmark A Malta

Sanofi A/S/a Sanofi S.r.l.

Tel: + 167000 Tel: +39 02 39394 275

Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi 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: + 4767 107100
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EMada Osterreich

BIANEE A.E. sanofi-aventis GmbH

TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0.

Espafa Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: + 48 22 280 00 00

France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: 0800 222 555

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

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

Tel: + 351 21 35 89 400
Romania QO

Sanofi Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31

Ireland Slovenija Q
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI Swixx Biop o 0.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel.: +38

Island Sloven republlka
Vistor Swixx harma s.r.o.
Tel : +354 535 7000 T 2208 33 600
Italia Q\l/Flnland

Sanofi S.r.l. of| Oy

Tel: 800536389 % el: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. O Sanofi AB

TnA.: +357 22 741741 Tel: +46 8-634 50 00

Y
S

Infoleht on viimati uuﬁ%ud

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel.: +371 6 616 4750

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

4
Muud teabeallikgth,

Tapne teave% ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

See info%'on kdigis EL/EMPI keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel. Te vbite ka skaneerida
mobiilseadmega allpoololevat QR-koodi, et leida pakendi infoleht erinevates keeltes, v6i avada
aadressi https://vidprevtyn-beta.info.sanofi.

lisada QR-kood
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Jargmine teave on ainult tervishoiutdétajatele:

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Annustamine

VidPrevtyn Beta’t manustatakse intramuskulaarselt Gihekordse 0,5 ml annusena vahemalt 4 kuud
péarast eelmist COVID-19 vaktsiini. VidBrevtyn Beta’t vdib manustada Uhekordse thustusannusena
taiskasvanutele, kes on varem labinud vaktsineerimiskuuri kas COVID-19 mRNA-
adenoviirusvektorvaktsiiniga. b

Sailitamine enne kokkusegamist

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viaalid vélispakendis, valguse eest kaitstult. Q
k

il ja karbil parast EXP.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Kasitsemisjuhised ’b

Seda vaktsiini peab kasitsema tervishoiutdotaja, raken%gseptika ndudeid, et tagada iga annuse

steriilsus. \
L 4

VidPrevtyn Beta tarnitakse 2 eraldi viaalis: antlg V|aal ja adjuvandi viaal.
Enne manustamist tuleb kaks komponenti sash kokku segada, nagu néidatud allpool.

Arge kasutage seda vaktsiini parast kdlblikkusaega, mis on méro{@

1. samm: vdhemalt 15 minutit enne kokknﬁmlst asetage viaalid toatemperatuurile (kuni 25 °C)

soojenema, hoides neid valguse eest k :
2. samm: poorake iga viaal tagurpidi (Mitte loksutada) ja kontrollige visuaalselt, et neis ei esine

tahkeid osakesi ega vérvuse mu@\Kui maérkate UkskBik kumba neist, ei tohi vaktsiini manustada.

3. samm: eemaldage érat()mr@/ad kaaned ja puhastage mélema viaali korgid antiseptikuga
immutatud Iapikestega..\

N
&
°
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4. samm Kasutades steriilset 21G vdi peenemat ndela ja
steriilset sustalt, tdmmake kogu adjuvandi
viaali (kollane kaas) sisu sustlasse. P6drake
adjuvandi viaal tagurpidi, et kogu viaali sisu
taielikult kétte saada.

o\}b
Q

Viaal 2/2

5. samm Sustige kogu slst ntigeeni viaali
(roheline kaa?.

O
(%

Q
N>

)

6. samm Eemaldage sustal koos ndelaga antigeeni
viaalist. Segage viaali sisu, keerates seda
5 korda tagurpidi. Mitte loksutada.
Kokku segatud vaktsiin on valkjas kuni
kollakas homogeenne vedel piimjas

emulsioon.

Viaal 1/2

7. samm: markige havitamise kuupéev ja kellaaeg (6 tundi pérast kokkusegamist) selleks ettenahtud
kohta viaali etiketil.

Kokku segatud vaktsiini maht on vdhemalt 5 ml. See sisaldab 10 annust, iga annus 0,5 ml.
Iga viaal sisaldab liiga, et tagada kiimne 0,5 ml annuse kattesaamine.
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Kokku segatud vaktsiin tuleb manustada kohe voi sdilitada vaktsiini temperatuuril 2 °C...8 °C,
valguse eest kaitstult, ning kasutada &ra 6 tunni jooksul. Selle aja métdudes tuleb vaktsiin havitada.

Uksikannuste ettevalmistamine

Enne igat vaktsiini manustamist segage viaali sisu hoolikalt, péorates viaali 5 korda tagurpidi. Mitte
loksutada.

Kontrollige visuaalselt, et ei esine tahkeid osakesi ega varvuse muutust (vt vaktsiini omadusi

6. sammust). Kui markate kumbagi neist, drge vaktsiini manustage.

intramuskulaarselt.

Havitamine Q

Kasutamata ravimpreparaat v0i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt E ele nduetele.

Kasutades sobivat siistalt ja nGela, tdmmake viaalist ststlasse 0,5 ml kokku segatudé@ni ja sustige

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Ne?i ed aitavad kaitsta
keskkonda.
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