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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1.  NAZOV LIEKU

&
Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva, injek¢na suspenzia \
Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovang, adjuvovang, adsorbovand) [} i (J
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE é

Toto je viacdavkova injekéna liekovka, ktora obsahuje 10 davok po 0,5 ml.

X

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 33 jednotiek antigénu (AgU) inaktivovanéh@s SARS-CoV-2123,

¢ Wuhan, kmefi hCoV-19/Italy/INMI1-isl/2020 0
2 Produkovany na Vero bunkach (bunky maciaka zeleného)
% Adsorbovany na hydroxid hlinity (celkovo 0,5 mg Al**) a a y s CpG 1018 (cytozin-

fosfoguanin) v celkovom mnoZstve 1 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1. K/Q
3. LIEKOVA FORMA Q\t

Injek¢na suspenzia (injekcia)
Biela aZz takmer biela suspenzia (pH 6?,5)

Q

4. KLINICKE UDAJj Qj

4.1 Terapeutické indj ge’

Ockovacia latka proti% ID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva je indikovana osobam vo veku
18 az 50 rokov ng aktiVfiu imunizéciu na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného virusom
SARS-CoV-2.

Pouzitie teﬁ%ékovacej latky ma byt’ v stlade s oficialnymi odporacaniami.

4.2 3évko anie a spdsob podavania
D& ie
@érna séria

Osoby vo veku 18 a7 50 rokov

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva sa podava intramuskularne

v o¢kovacom cykle 2 davok po 0,5 ml. Druha davku je potrebné podat’ 28 dni po prvej davke (pozri
Casti4.4a5.1).



Nie sU dostupné Ziadne Udaje 0 zamenitel'nosti o¢kovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej,
adjuvovanej) Valneva s inymi ockovacimi latkami proti COVID-19 na uéely dokon¢enia o¢kovacieho
cyklu. Osoby, ktoré dostali prvi davku ockovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej)
Valneva, maji na dokoncenie ockovacieho cyklu dostat’ druhti davku ockovacej latky proti COVID-19
(inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva.

Posiliiovacia davka R @
Posilnovacia davka 0,5 ml sa moze podat’ 0sobam, ktoré dokon¢ili primarny cyklus oékovar@

ockovacou latkou proti COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou) Valneva alebo ockovde ou
proti COVID-19 na baze adenovirusového vektora (pozri ¢asti 4.8 a 5.1). Posiliovacia y sa
mala podat’ aspon 0 8 mesiacov po dokonceni primarneho oc¢kovacieho cyklu. &

Pediatricka populacia ’\9
Bezpecénost’ a imunogenita oCkovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej, a anej) Valneva
u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené. K di nie su Ziadne

Udaje. Q

Populé&cia starSich os6b

Bezpecnost’ a imunogenita ockovacej latky proti COVID-19 Valne@ospel}'wh vo veku > 65 rokov
neboli doteraz stanovené. Pre osoby nad 50 rokov su v sﬁéasrps@tupné iba vel'mi obmedzené

udaje. Pozri tiez Cast’ 4.8.

Sposob podavania O%

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuyovana) Valneva sa ma podavat’
intramuskulérne. Prednostné miesto podania je deltdyy Sval ramena (prednostne nedominantnej ruky).

Oc¢kovaciu latku nepodavajte intravaskuléme,@nne ani intradermalne.

Tato ockovacia latka sa nesmie mieSat’ v rox&j injek¢nej striekacke so ziadnymi inymi ockovacimi
latkami alebo liekmi.

Opatrenia pred podanim ockovacej 1@ pozri Cast’ 4.4.

Pokyny na zaobchadzanie a likwigd8eiu ockovacej latky, pozri Cast’ 6.6.
S
4.3 Kontraindikacie (J
Precitlivenost’ na u¢inmaJatku alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo

na rezidua kvasink Ovodu (t. j. DNA kvasiniek, kvasinkové antigény a manozylovany rHA)
z vyrobného pro%ekombinantného Pudského albuminu (rHA).

4.4 Osobitng)zornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel’n%5

Abyassalzlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarz aneho lieku.

L 4
@tlivenos‘[’ a anafylaxia

¥ ockovacich latkach proti ochoreniu COVID-19 boli hlasené udalosti anafylaxie. Pre pripad
anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky ma byt vzdy okamzite dostupné nalezité lekarske
oSetrenie a dohl'ad.

Po ockovani sa odporuca starostlivé sledovanie minimalne 15 minat. Druha davka oGkovacej latky sa
nema podat’ osobam, u ktorych sa vyskytla anafylaxia po prvej davke ockovacej latky proti COVID-19
(inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva.



Reakcie spojene s uzkost'ou

V suvislosti s o¢kovanim sa mozu vyskytnat’ reakcie spojené s tizkost'ou vratane vazovagalnych
reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so stresom ako psychogénna odpoved’ na
vpich injekénej ihly. Je dbleZité mat’ zavedené opatrenia na predchadzanie zraneniam v désledku

dl6b.
mdIo ) @

SubeZné ochorenie NN
Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s0b, ktoré maju akitnu zavaznu chorobu s hortackou alebo Qkﬁt@

infekciu. Pritomnost’ miernej infekcie a/alebo mierne zvysena teplota vSak nemaju byt d m na
oddialenie ockovania. {
Trombocytopénia a poruchy koagulacie N %

Tak ako iné intramuskuldrne injekcie, ockovacia latka sa ma podavat’ s opatrno N obam, ktor¢
podstupuji antikoagulaénu lie€bu, alebo osobam s trombocytopéniou alebo s ol'vek poruchou
koaguléacie (ako je napriklad hemofilia), pretoZe u tychto osdb sa méZe po i ularnom podani
vyskytnut’ krvacanie alebo tvorba podliatin. Q

Imunokompromitované osoby

Utinnost’, bezpe¢nost’ a imunogenita o¢kovacej latky sa nehodnotiling ifiunokompromitovanych oséb
vratane osob lie¢enych imunosupresivami. Uéinnost’ o¢kovackj | proti COVID-19 (inaktivovanej,
adjuvovanej) Valneva moze byt niz$ia u 0s6b so znizenou imuRit

DiZka trvania ochrany Qm
DlZka trvania ochrany vyvolanej o¢kovacou latkou nieg a, pretoZe sa este stale urCuje
v prebiehajudcich klinickych Stadiach. &

Obmedzenia ucinnosti o¢kovacej latky /a
Jedinci nemusia byt uplne chraneni, kym neu\i 4 dni po podani druhej davky. Tak ako pri

vSetkych ockovacich latkach, ani ockovani vacou latkou proti COVID-19 (inaktivovanou,
adjuvovanou) Valneva nemusi chranit’ vSetky 8¢kované osoby (pozri Cast’ 5.1).

Pomocné latky O

Draslik
Tato o¢kovacia latka obsahuje@?ako 1 mmol (39 mg) draslika v 0,5 ml davke, t. j. v podstate

zanedbatel'né mnozstvo drastt

Sodik ?
Tato ockovacia létka@ je menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v 0,5 ml davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozgtvessodika.

4.5 Liekov@é interakcie
Neuskuto%a Ziadne interakéné Studie.

Sﬁbeﬁgfdanie oc¢kovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva s inymi
Y i latkami sa neskumalo.

oC

L 4
@ Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

S pouzitim o¢kovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva u gravidnych Zien

nie st Ziadne sktisenosti. Studie na zvieratach neukazali priame ani nepriame $kodlivé u¢inky
Z hl'adiska gravidity, vyvinu embrya/plodu, pérodu ani postnatalneho vyvoja (pozri Cast’ 5.3).



Podanie o¢kovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva v tehotenstve sa méa
zvazovat iba v pripade, Ze potencialne prinosy prevaZuju potencialne rizika pre matku a plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa o¢kovacia latka proti COVID-19 (inaktivovand, adjuvovand, adsorbovand)
Valneva u l'udi vylucuje do materského mlieka. .

N
Fertilita \ (J

Stadie na zvieratach neukazali priame ani nepriame $kodlivé u¢inky z hladiska repro Qn;J toxicity
(pozri ¢ast’ 5.3).

O
N
alebo ma

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje :(

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva nen‘@
zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje. Nieﬁb ucinkov uvedenych
Vv Casti 4.8 vSak mézu prechodne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo ®bsluhovat’ stroje.

\

Xo

Bezpecénost’ ockovacej latky proti COVID-19 (inaktivo %djuvovanej) Valneva (VLA2001) bola
zhodnotena na zaklade predbeZnej analyzy prebiehajy die v Spojenom kral'ovstve na zdravych
dospelych osobéach (alebo s chorobou v stabilnom VO veku 18 a viac rokov. 2 972 ucastnikov bolo
zaslepenym spdsobom randomizovanych bud’ do iy, ktora dostala ockovaciu latku VLA2001 (n=
1 977), alebo do skupiny, ktora dostala referx orku AZD1222 (n = 995). 1 040 ucastnikov vo

veku 18 — 30 rokov dostalo ockovaciu 1§ A2001 nezaslepenym sposobom. Median veku
ucastnikov bol 33 rokov, menej ako 1 % ﬁéa@ov malo nad 50 rokov.

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie@otnfmh Stadiach boli citlivost’ v mieste podania injekcie
(76,4 %), Unava (57,3 %), bolest’ v r@ odania injekcie (52,9 %), bolest’ hlavy (40,6 %), myalgia
(44,0 %) a nauzea/vracanie (14,8 %)Ncsina neziaducich reakcii bola mierna a ustdpila do 2 dni po
o¢kovani. Miera vyskytu a za’wa@neiiaducich reakcii po prvej davke boli podobné ako po druhej
davke. S vyssim vekom mjli r@l endenciu.

4.8 Neziaduce ucinky OQ

Suhrn bezpeénostného profilu

Po posilnovacej davke b | znéSanlivosti podobny, ako sa pozoroval po prvej a druhej davke.
NajcastejSie hlasené n uce reakcie boli citlivost’ v mieste podania injekcie (57,3 %), bolest’

V mieste podania inje (35,0 %), Unava (32,0 %), bolest’ svalov (26,0 %), bolest” hlavy (22,5 %),
nauzea/vracanie a horticka/zvysena telesna teplota (2,0 %). Véacsina neZiaducich reakcii bola
dni po o¢kovani.

podané priémne ockovanie (o¢kovacou latkou VLA2001 alebo o¢kovacou latkou proti COVID-19

(ChAdin
J_@Vv zoznam neziaducich reakcii

sené neziaduce reakcie st uvedené podla triedy organovych systémov MedDRA a rozdel'uju sa do
tychto kategorii frekvencie:

mierna a ustﬂp@
Posilﬁovaci'% davka ockovacej latky VLA2001 bola bezpeéna a dobre znaSané bez ohl'adu na predtym

rekombinantnoul])).

Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 a7 < 1/10)

Menej &asté (> 1/1 000 aZ < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000)



Velmi zriedkavé (> 1/10 000)

Nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

Tabulka 1. NeZiaduce reakcie z pivotnej klinickej Studie

Trieda organovych systémov
MedDRA

Frekvencia

NeZiaduce reakcie

.|

hrudnika a mediastina

Poruchy krvi a lymfatického Menej Casté Lymfadenopatia (\_
systemu Zriedkavé Trombocytopénia ‘/OV
Poruchy nervového systému Vel'mi ¢asté Bolest hlavy ‘(
Menej casté Zavrat, parestézia, dysgeuzid, mopa,
hypestézia, migréna
Poruchy oka Zriedkavé Fotofobia @v
Poruchy ciev Zriedkavé Tromboflebitida >
Poruchy dychacej sustavy, Casté Orofaryngalna bﬁg
«

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Vel'mi ¢asté

Nauzea, vr@

Menej Casté

Poruchy koZe a podkoZného
tkaniva

Menej Casté

Hnaé t brucha
Hypgr za, vyrézka

Zriedkavé

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Vel'mi Casté

gia

Mene;j Casté

olest’ v koncatine, svalové kice, artralgia

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Velmi éa@

Unava, citlivost’ v mieste podania injekcie,
bolest’ v mieste podania injekcie

Casté Q

O

Pruritus v mieste podania injekcie, stvrdnutie
v mieste podania injekcie, opuch v mieste
podania injekcie,

erytém v mieste podania injekcie, horucka

Zvysena sedimentacia ¢ervenych krviniek

2.Q

Hlésenie podozreni na nezi

Laboratdrne a funkéné vyéetreniz@eﬁej casté

uge reakcie

Hlasenie podozreni n
monitorovanie pom
akékol'vek podozienti

a uviedli &islo @ okial je k dispozicii.

49 Pre%ovanie

%uce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
nosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
a neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe

\Y} kl@h Stadiach neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania.

v e predavkovania sa odporica monitorovat’ vitalne funkcie a poskytniit mozna symptomatick
NG

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


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

Farmakoterapeuticka skupina: Virusové o¢kovacie latky, iné virusové oc¢kovacie latky, ATC kod:
JO7BX03

Mechanizmus u¢inku

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva (VLA2001) je o¢kovacia latka
s purifikovanym, inaktivovanym a adjuvovanym neporusenym virusom SARS-CoV-2 (Wuhap, Kpiep
hCoV-19/Italy/INMI1-isl/2020) pripravena na Vero bunkach. \

Proces vyroby ockovacej latky zbavi virus schopnosti replikacie a prinasa neporusene sp oteiny
na povrchu virusu. Do ockovacej latky su pridané adjuvancia, ktoré posilituju imunitnﬁ@ ed
vyvolant o¢kovacou latkou.

ako aj bunkovli imunitnii odpoved’ (Th1) zamerant na spike protein a iné pov ¢ bielkoviny, ¢o
moze prispiet’ k ochrane pred ochorenim COVID-19. S touto ockovacou 1ém o nie je bunkova
imunitna odpoved’ obmedzena na S-protein, ale sa zameriava aj na iné p ¢ antigény virusu
SARS-CoV-2. K dispozicii nie su Ziadne Gdaje o vyvolani humorélnych%nitnych odpovedi u l'udi

Ockovacia latka VLA2001 po podani vyvolava tvorbu protilatok neutralizujﬁciél@%s SARS-CoV-2,

proti inym antigénom virusu SARS-CoV-2 nez je S-protein. 0
Farmakodynamické uginky \&'O
Imunogenita %
a) Valneva (VLA2001) je odvodena

Utinnost COVID-19 o¢kovacej latky (inaktivovana, adjlme
premostenim imunogenity (immunobridging) v porov gistrovanou o¢kovacou latkou
ChAdOx1-S rekombinantnou COVID-19 vektorov’O{;k acou latkou, pre ktoru bola stanovena

ucinnost’.
Primarna séria \a

Imunogenita o¢kovacej latky proti COVID-&Ineva ako priméarnej série sa hodnotila v jednej
randomizovanej Studii bezpeénosti a imuriegenity vo faze 3 s aktivnou kontrolou a so zaslepenym
pozorovatel'om (VLA2001-301), ktoga kutoénila v Spojenom kralovstve. Stidia porovnavala
oc¢kovaciu latku VLA2001 s registro@)u vektorovou o¢kovacou latkou proti COVID-19 (ChAdOx1-
S [rekombinantna]) u dospelych @sobwratane jedincov s chorobou v stabilizovanom stave. Celkovo
bolo randomizovanych (2:1) ¢astnikov vo veku > 30 rokov do 2-davkového imuniza¢ného
programu bud’ oékovaco% LA2001 (n=1 978), alebo ockovacou latkou proti COVID-19
(ChAdOXx1-S [rekombinantRa])’(n = 997), obe skupiny s rozostupom 28 dni medzi jednotlivymi
davkami. Dalej bolo 1 ¢astnikov vo veku 18 — 29 rokov zahrnutych do nerandomizovanej
liecebnej skupiny, v l®| ostali podanu ockovaciu latku VLA2001 nezaslepenym spdsobom.

Populécia imunq (IMM) zahfnala vSetkych randomizovanych a o¢kovanych ucastnikov, ktori
boli séronegatiynipa SARS-CoV-2 a mali aspoii jedno meranie titra protilatok po o¢kovani, ktoré bolo
mozné zhodnotit™

Skamalj sa%rky od 990 ucastnikov, ktori boli vo vychodiskovom bode séronegativni. Priemerny
vek %}lécii IMM bol priblizne 36 rokov a v oboch skupinach bolo viac t¢astnikov muzského
pow ez zenského (55,3 % verzus 44,3 % v skupine s VLA, 58,8 % verzus 41,2 % v skupine
SQ acou latkou ChAdOx1-S [rekombinantnou]). Va¢sina uéastnikov v oboch skupinéch bola
b

ielej rasy (95,1 % v skupine s VLA, 93,6 % v skupine s o¢kovacou latkou ChAdOx1-S
ombinantnou]).

Populaciu podl'a protokolu (per protocol, PP) tvorili vSetci ucastnici z populécie IMM bez zavazného
porusenia protokolu, ktoré by ovplyvnilo imunitna odpoved’ (tieto kritéria splnilo n = 489 ucastnikov
s VLA2001 a n = 498 tcastnikov s o¢kovacou latkou proti COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantnd])).



Na zaklade Specifickych protilatok neutralizujucich virus SARS-CoV-2 dva tyZdne po druhej davke
o¢kovania (43. den) preukézali koprimarne ciele

i) superioritu o¢kovacej latky VLA2001 oproti referenénej vzorke z hl'adiska geometrickych
priemernych titrov (geometric mean titres, GMT) v populéacii IMM a ii) neinferioritu mier
sérokonverzie (definovanl ako 4-nasobné zvySenie oproti vychodiskovej hodnote) u dospelych vo

veku 30 a viac rokov (populacia PP).

&
Tabul’ka 1 uvadza hodnoty GMT neutralizujucich protilatok na 43. den v populacii IMM. V3gfGi
ucastnici zahrnuti v tejto analyze mali vychodiskové hodnoty ND50 pod hranicou detekgie.

Tabul’ka 1: Protilatky neutralizujuce virus SARS-CoV-2 (ND50) v 1. deii a v 43. déii;

koprimarna analyza (populacia IMM) é’

Lietebna VLA2001 Ockovacia latka | \_<“Spolu
skupina (n =492) proti COVID-19 (n =990)
(ChAdOXx1-S
[rekombinant @
(n=498)
n 492 493 985
GMT 803,5 5 680,6
(95 % IS) (748,48, 862,59) (5@1,66) (649,40, 713,22)
Pomer GMT 1,39
43. deit | (95 % IS) O (1,25, 1,56)
Median 867,0 Q' 553,0 659,0
Minimum, 31, 12800 4\’\ 66, 12800 31, 12800
maximum 5‘\
p-hodnota’ %’ < 0,0001

GMT: Geometricky priemerny titer, pomer G T VLA2001/GMT ockovacej latky proti
COVID-19 (ChAdOXx1-S [rekombinantna]), erval spolahlivosti
! p-hodnota a IS boli vypocitané obojstrannyringtestom na tdajoch po log10 transformécii

D

Tabul'ka 2 uvadza miery sérokonvera 43. den v populécii PP.

Tabul’ka 2: Percento ucastni Qsérokonverziou z hPadiska neutralizujlcich protilatok na
43. deti (populacia PP) 3

)
Liecebna skupina Q VLA2001 Ockovacia Spolu

(N =492) latka proti (N =990)
O COVID-19
\k (ChAdOX1-
N i
[rekombina
% ntna))
4 (N = 498)

Po ientov so spdsobilymi vzorkami 456 449 905
nardanej prehliadke

'Mici so sérokonverziou na 43. den

n (%) 444 (97 4) 444 (98,9) 888 (98,1)
NG5 9% IS (0,954, 0,986) (0,974, (0,970, 0,989)
0,996)
p-hodnota? 0,0911
95 % IS rozdielu? (-0,033,
0,002)

IS: Interval spol'ahlivosti
195 % Clopperov-Pearsonov interval spol'ahlivosti s presnym proporénym rozdelenim.
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2 P-hodnota alebo obojstranny IS plati pre rozdiel v proporciach (VLA2001 a o¢kovacia latka proti
COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna])) iéastnikov so sérokonverziou na prislusnej prehliadke.

Pri sekundarnom ciel'ovom ukazovateli boli nasobné zvy3enia hodndt GMT na 43. deti v porovnani
s vychodiskovou hodnotou: 25,9 (95 % IS: 24,14, 27,83) v skupine s VLA2001 a 18,6 (95 % IS:
17,54, 19,73) v skupine s o¢kovacou latkou proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantnd]) (p <
0,0001) (populécia IMM, podobné vysledky v popul&cii PP). N
Podobne ako neutralizujlce protilatky sa pozoroval aj vyssi GMT protilatok viazucich S‘pr@gG
ELISA) na 43. den v skupine s VLA2001 (GMT 2 361,7 (95 % 1S: 2 171,08, 2 569,11) v. vnani so
skupinou s o&kovacou latkou proti COVID-19 (ChAdOXx1-S [rekombinantna]) (GMT 3430 7 (95 %
IS: 1 992,42, 2 269,45)) (populacia IMM, podobné vysledky v populécii PP). Na 4% ola
sérokonverzia z hl'adiska IgG protilatok viazucich S-protein 98,0 % (95 % 1S: 0,9 ,990) v pripade
VLA2001 a 98,8 % (95 % 1S: 0,974, 0,996) v pripade ockovacej latky proti CO{Q (ChAdOx1-S
[rekombinantna]) (populacia IMM, podobné vysledky v populécii PP). Pocet ikov s > 2-
nasobnym, > 10-ndsobnym a > 20-ndsobnym zvySenim titra protilatok viazuey rotein na 43. den
bol podobny v oboch lie¢ebnych skupinach, takmer 100 % malo > 2-nés ySenie a 90 % a viac
malo > 10-nasobné a > 20-nasobné zvysenie. {

Bunkovt imunitnt odpoved’ preukézala skutocnost’, Zze ockovacia 1@/ LA2001 vyvolala siroka
odpoved’ T-buniek s antigénovo Specifickymi T-bunkami protlu imi interfer6n gama reaktivnymi
(definované ako normalizované jednotky tvoriace Skvrny > 6 V&testg T-buniek produkujucich
interferon gama ELISpot) na Uplnd sekvenciu spike protein 3 %, na nukleokapsidovy protein

u 45,9 % a na membrénovy protein u 20,3 % tcastnikov enych v podmnozine PBMC

z populécie IMM na 43. den (podobné vysledky v populd P).

Protilatkové odpovede namerané po jednorazove;j w o¢kovania VLA2001 boli nizZsie nez po dvoch
davkach o¢kovania VLA2001. To znaéi, Ze druh ka o¢kovania s VLA2001 je nutna na vyvolanie
robustnych hladin protilatok u ucastnikov, ktor vo vychodiskovom bode negativni.

Vo faze sledovania s priemernou dizkou 151 dffi,sa v skupine, ktora dostala o&kovaciu latku VLA2001
vo dvoch davkach, vyskytlo 87 (8,4 % dov symptomatického ochorenia COVID-19 (prieskumny
cielovy ukazovatel’) u U¢astnikov 18 kov a 139 (7 %) pripadov u ucastnikov > 30 rokov.

U ucastnikov, ktori dostali dve d& ovacej latky proti COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantnd]), sa vyskytlo 6046 %) pripadov. VSetky pripady symptomatického ochorenia
COVID-19 skusajuci vyhodn miernej alebo strednej zavaznosti a Ziadne z pripadov COVID-19

nemali zavazny priebeh. (

<

Posiliovacia davka

Bezpecnost’ a imun g@a jednorazovej posilnovacej davky ockovacej latky VLA2001 boli
vyhodnotené v castistiidie VLA2001-301 venovanej posiliiovaciemu okovaniu u G¢astnikov vo veku
> 18 rokov. Celk 58 ucastnikov (n = 712, ktori dostali o¢kovaciu latku VLA2001, a n = 246, ktori
dostali ockovacitatku proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna]) v rdmci primarneho cyklu)
dostalo po@’zvaciu davku ockovacej latky VLA2001 priblizne 8 mesiacov po dokonéeni 2-davkovej

primarnej série.
Vt, &ch 3 a4 su zhrnuté geometrické priemerné nasobné zvysenia (geometric mean fold rises,
Specifickych protilatok neutralizujicich virus SARS-CoV-2 14 dni po posiliiovacom o¢kovani

V pgrovnani so stavom pred posiliiovacou davkou (Tabul'ka 3), resp. v porovnani so 43. diiom Stddie,
™. 2 tyZdne po druhej davke primarnej série (Tabul’ka 4). Titre neutralizujlcich protilatok sa zvysili

u tcastnikov s primarne podanou o¢kovacou latkou VLA2001 aj u tych s primarne podanou
ockovacou latkou proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantnou]) od stavu pred posiliiovacou
davkou az po 2 tyZdne po posiliiovacej davke, pricom 2 tyzdne po posiliiovacej davke boli titre vysSie
nez 2 tyzdne po druhej davke primarnej série (t. j. 43. den).



Tabul’ka 3: Hodnoty GMFR 3pecifickych protilatok neutralizujucich virus SARS-CoV-2 dva
tyZdne po posiliiovacej davke v porovnani so stavom pred pesiliiovacou davkou (populacia

osilnenej imunogenity)

Skupina Osoby priméarne Osoby primarne V3etci
S primarnym ockované ofkovacou | ofkované o¢kovacou N =958
o¢kovanim latkou VLA2001 latkou proti COVID-
N = 712 19 (ChAdOX1-S @
[rekombinantnou]) \
N =246 L}
n 152 83 zy
GMFR (95 % 1S) 27,7 (20,0, 38,5) 3,0(2,2,4,0) 1@ , 16,5)
Median 452 2,8 JINJI3
Min., max. 0,4, 1448,2 0,1,181,0 .{4'))1, 1448,2
Table 4: Hodnoty GMFR S3pecifickych protilatok neutralizujdcich virus CoV-2 dva
tyZdne po posiliiovacej davke v porovnani so 43. diiom (populécia posilp€nej Tmunogenity)
Skupina Osoby primarne Osoby primérn Vsetci
S primarnym ockované ockovacou | ockované ockoyacou N =958
ofkovanim latkou VLA2001 latkou proti G@QD-
N =712 19 ( A@ -S
[rekoﬁsgﬂ nou])
= 246
n 150 0%3 233
GMEFR (95 % 1S) 3,6(28,4,7) ;( .6 (1,1,22) 2,7(2,2,373)
Medién 4,0 N 28
Min., max. 0,1,3620 . 0,1, 64,0 0,1, 262,0

IS = interval spolahlivosti; GMFR = geometrickRé,priemerné nasobné zvysenie; Max. = maximum;
Min. = minimum; N = pocet ucastnikov zao :'@ anych posiliiovacou davkou; n = pocet ucastnikov so
spbsobilymi vysledkami

kyt pripadov symptomatického ochorenia COVID 19
e nelisil medzi ucastnikmi, ktorym bola primarne podana
-8avkovej priméarnej schémy (8,7 %; 95 % IS: 6,7, 11,0), a tymi,
OVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantnu]) (14,2 %; 95 % IS: 10,1,
ického ochorenia COVID-19 skiSajuci vyhodnotil ako miernej alebo
ripadov COVID-19 nemali zavazny priebeh.

Po zaockovani posiliiovacou davko

(prieskumny ciel'ovy ukazovatel) jay
oc¢kovacia latka VLA2001 v ram@i
ktori dostali o¢kovaciu latku
19,2). V3etky pripady sympfo

strednej zavaznosti a Ziab

Pediatricka populacid_)

Eurdpska agentu lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s o¢kovacou latkou
proti COVID-I9(ifaktivovanou, adjuvovanou) Valneva v jednej alebo vo viacerych podskupinach
pediatrickejepopulacie v prevencii COVID-19 (informécie o pouZiti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’
4.2).

5.2 *ﬂhakokinetické vlastnosti

L 4
Nbgp ikovatel'né.

Predklinické Gdaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade vykonanych obvyklych farmakologickych Studii toxicity po
opakovanom podévani a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Toxicita po opakovanom podavani

10



Intramuskularne podanie o¢kovacej latky potkanom trikrat v 2-tyZdennych intervaloch (1., 15.

a 29. den) bolo dobre znagané. Studia preukazala mikroskopické nalezy, ktoré boli stale evidentné po
3-tyzdilovom obdobi bez podavania lieciva, ale s niz8§im vyskytom v mieste podania a slezine nez pred
tymto 3-tyzdiiovom obdobim, ¢o sved¢i o Ciastoénej rekonvalescencii. Tieto pozorovania by sa
povaZovali za fyziologické a imunologické reakcie na o¢kovaciu latku.

Genotoxicita/karcinogenita N @

N

Nevykonali sa §tadie genotoxicity ani karcinogenity. Neocakava sa, Ze by zlozky oékovace' atkly mali
genotoxicky potencil. Ib

Reprodukéna toxicita é

Studia reprodukéne;j toxicity, v ktorej sa skiimali u¢inky o&kovacej latky VLA26K%5amiciaCh

potkanov typu Han Wistar, preukazala, ze o¢kovacia latka VLA2001 nemala na reproduk¢éné
parametre, pérod ani vyvin plodu. K dispozicii nie su Ziadne Udaje o prech@ vacej latky cez
placentu ani o vylu¢ovani ockovacej latky do materského mlieka. K
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE 0

%O

6.1 Zoznam pomocnych latok

X
Chlorid sodny O%

Bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny (E339)
Bezvody fosfore¢nan draselny (E340) K/Q

Chlorid draselny (E508)

Voda na injekcie \®

Rekombinantny l'udsky albumin (rHA) vyrobeny v Saccharomyces cerevisiae.

Adjuvans, pozri Cast’ 2. 0

6.2 Inkompatibility O

ento liek sa nesmie miesSat’ s j iekmi ani riedit’.
Tento liek t ka dit’

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena viacdévk@kéné liekovka
21 mesiacov p$¥ﬂ§vam’ v chladnicke (2 °C az 8 °C)

Po prvom otvore

e bud’ do'6 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote do 25 °C,
%ﬁ) do 48 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote 2 — 8 °C, pri¢om sa ponecha najviac 2,5
@ odiny pri izbovej teplote (15 — 25 °C)

L 4

@vazujte.

Chemicka a fyzikalna stabilita o¢kovacej latky pocas pouzivania bola preukazana pocas 6 hodin

v injek¢nej liekovke, pokial’ sa uchovava pri teplote do 25 °C, alebo aZ 48 hodin, pokial’ sa uchovava
pri teplote 2 — 8 °C, pri¢om sa ponecha najviac 2,5 hodiny pri izbovej teplote (15 — 25 °C). Po uplynuti
tejto doby sa injek¢na liekovka musi zlikvidovat'.

11



Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva neobsahuje Ziadne konzerva¢né
latky. Pri odbere davok z viacdavkovej injekénej lieckovky sa ma pouzit’ asepticka technika.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma oc¢kovacia latka pouzit’ okamzite po prvom otvoreni (prvom
vpichu ihly). Ak sa ockovacia latka nepouzije okamzite, za ¢as pouzitel'nosti a podmienky
uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie .\@
Neotvorena viacdavkova injekéna liekovka ‘ (J
Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C azZ 8 °C). c

Nezmrazuijte. é

Injek¢nt liekovku uchovavajte vo vonkajsSej Skatul'ke na ochranu pred svetlom., %

Neotvorena o¢kovacia latka proti COVID-19 (inaktivovan, adjuvovana) Val je stabilna celkovo
6 hodin pri teplote 25 °C. Nejde 0 odporti¢ané podmienky na uchovavame vu, ale moZe to
pomoct’ pri rozhodovani v pripade do¢asnych vykyvov teploty poc¢as sk 0 ia pri teplote 2 — 8 °C.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3,
6.5 Druh obalu a obsah balenia \ O

5 ml injek¢na suspenzia vo viacdavkovej injekénej Iiekovke@o typu 1) so zatkou (brombutylova
zatka potiahnuta flurotekom) a odnimatel'nym plastovym m s hlinikovym uzaverom.

KaZda injekéna liekovka obsahuje 10 davok po 0,%1}0
Velkost’ balenia: 10 viacdavkovych injekény iek.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu aanbchadzanle s liekom

Ockovaciu latku ma pripravit’ a podavag kvalifikovany zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom,
aby sa zabezpecila sterilita kazdej d@.

Uchovavanie a zaobchadzanie Q

. Ockovacia latka je ﬁ? r%é na okamzité pouzitie.

o Neotvorenu viacda injek¢nu liekovku uchovavajte pri teplote 2 °C az 8 °C, injekénu
liekovku uchovavayte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

o Pocas pouziva @- ozno ockovaciu latku uchovavat’ pri teplote od 2 °C do 25 °C.

o Po prvom prepichnuti spotrebujte ockovaciu latku do 6 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote do
25 °C, al » 48 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote 2 — 8 °C, pri¢om sa ponecha najviac
2,5 hodifb& izbovej teplote (15 — 25 °C). Na Stitok injekénej liekovky zaznamenajte datum

a Caggprveho prepichnutia
o POkk%d tato o¢kovacia latka nespotrebuje do vyssie uvedenych ¢asovych ramcov od prvého
epichnutia injekénej liekovky, zlikvidujte ju.

@

V Injekénu liekovku pred pouzitim niekolkokrat prevrat'te, aby sa utvorila rovnomerna suspenzia.
Netraste.
Pred podanim je potrebné ockovaciu latku vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich tuhych
Castic a zmenu sfarbenia. Ak do$lo k zmene sfarbenia suspenzie alebo su v nej pritomné cudzie
tuhé Castice, zlikvidujte ju.
. Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva sa nesmie miesat’ s inymi
liekmi ani riedit’ v rovnakej injek¢nej striekacke.

12



Podavanie

o PouZite asepticky postup, zatku injekénej liekovky ocistite jednorazovym tampoénom
s dezinfekénym prostriedkom.
o U kazdej osoby pouZite na podanie ockovacej latky novu sterilnu ihlu a striekacku.
o Aby bolo mozné odobrat’ 10 davok, na vSetky davky pouzite takd striekacku s malymem

priestorom/kombinaciu striekacky a ihly, ktora ma celkovy mftvy priestor < 30 mikr. MV.

Dana pomdcka ma byt’ vhodna na intramuskularne podanie s ihlou vel'kosti 21Gja bnéou.
o Ak sa pouziju Standardné striekacky a ihly, ktoré maju celkovy mftvy priestor n; é&

30 mikrolitrov, v injekénej lickovke nemusi byt dostatoéné mnozstvo latky n Q) ratie

desiatej davky.

o Odoberte 0,5 ml ockovacej latky. . %

o Uprednostiiované miesto podania injekcie je sval ramena.

o Ockovacia latka sa nesmie podavat’ intravaskularne, subkutanne ani i rmalne.
[ ]

liekovku aj vSetku zvys$nu ockovaciu latku zlikvidujte.
o Nezlievajte zvysky ockovacej latky z viacerych injekénych ligko

Likvidacia

O
V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma ,ISBovat’ v sUlade s narodnymi
poZiadavkami.

Ak zvy$na oCkovacia latka v injekénej lickovke nepostacuje na @V u 0,5 ml, injek¢nt
VIEK.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REG IST@

Valneva Austria GmbH @

Campus Vienna Biocenter 3 \
1030 Vieden Q

Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO (GISTA)

eunizieaaoor ()

O

9.  DATUM PRV GISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej regh(kio: 24. jan 2022

10. DA%/I REVIZIE TEXTU

Podtobfié informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http; .ema.europa.eu.

L4

N
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PRILOHA I %

VYROBCA (VYROBCOVIA) B ICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) OBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVE A UVOLNENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO DZENIA TYKAJUCE SA

VYDAJA A POUZITI
DALSIE PODMIF%Y A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY @BVO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECN@A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického liediva (biologickych lie¢iv)

Valneva Scotland Limited . @

Oakbank Park Road

Livingston EH53 OTG \
Skotsko, Spojené kralovstvo ,b
alebo é
IDT Biologika GmbH N CQ

Am Pharmapark Q

06861 Dessau-Rosslau

Nemecko @

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného ( zodpovedn?ch)@vol’nenie Sarze
Valneva Sweden AB

Gunnar Asplunds Allé 16
171 69 Solna

X
Svédsko O%
S
“

alebo

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3 \

1030 Viededt Q

Rakusko

Tlagena pisomna informacia pre po % lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislus rZe.

B. PODMIENKY AL‘EQJ%MEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany n@érsky predpis.

° Oﬁciélne@gie Sarze

Podl’a ¢lanku thernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvolnenie Sarze $tatne laboratorium alebo
laboratériu%uréené na tento ucel.

C %.Lém PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

L R4

&eriodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Miadavky na predloZenie PSUR tohto lieku sU stanovené v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a v3etkych
naslednych aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predloZi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registrécie.
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D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 . @
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdcidch RMP. \
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’: )
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,
e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku zisk ych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, ale@ osledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minj cie rizika).
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PRILOHA 111 @

OZNACENIE OBALU A PISOMNA IN ACIA PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV LIEKU ~
</

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva, injek¢na suspenzia \

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana, adsorbovana) \

2. LIECIVO (LIECIVA) PN/ |
. \9

Kazda injekéna liekovka obsahuje 10 davok po 0,5 mi \

Jedna déavka (0,5 ml) obsahuje 33 jednotiek antigénu (AgU) inaktivovanéh ARS-CoV-2

adsorbovaného na hydroxid hlinity (0,5 mg Al**), adjuvovaného s CpG 1 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

N
. o , AON
Pomocné latky: Chlorid sodny, bezvody hydrogenfosfore¢na , bezvody fosforecnan draselny,
chlorid draselny, voda na injekcie a rekombinantny I'udsky 1n.

g

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH @
Injekéna suspenzia \®

10 viacdavkovych injekénych liekoviek :

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) @AVAN 1A

Intramuskuléarne pouZitie. O

Pred pouzitim si precitajte pisomny informaciu pre pouZzivatela.

Viac informacii najdete na ke%im tohto kddu pomocou mobilného zariadenia alebo navstivte
stranku www.covid19-vaccihe-yalneva.com.

6. $ ECTALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

SAHU DETI
R,

N\
‘g/ INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Injek¢nu liekovku pred pouzitim niekol’kokrat prevrat'te, aby sa utvorila rovnomerna suspenzia.
Netraste.

8. DATUM EXSPIRACIE

19



EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. . @
Nezmrazujte. \
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom. ) (J

Po prvom prepichnuti spotrebujte o¢kovaciu latku do 6 hodin, pokial’ sa uchovava pri te
25 °C, alebo do 48 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote 2 — 8 °C, pri¢om sa ponecha najviac 2,5

hodiny pri izbovej teplote (15 — 25 °C).
X2
N\

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYC KOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

<

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

Valneva Austria GmbH kio

Campus Vienna Biocenter 3 %
1030 Vieden
Rakusko O

X

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA) /Of"

EU/1/21/1624/001 Q\

13. CiSLO VYROBNEJ SARZ]}\O

\J

Lot J{ @Q

| 14. ZATRIEDENIE gﬁ PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNN&.%UZlTlE

| 16. INFQR[\/IACIEV BRAILLOVOM PISME

1e neuvadzat informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

L4

17.% SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

4

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vo 2

<
Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana adjuvovand) Valneva, injekcia (\
Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana, adsorbovana) ‘,b
2. SPOSOB PODAVANIA ;S/

. \9
" S
- - ’ -
3. DATUM EXSPIRACIE \
EXP 0
X9

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

o
>

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBIERIO)YCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10 davok po 0,5 ml Q
O

-

6. INE

Cas: )

O
Datum: @Q
O

<
O
N
2
2l

N

L4
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Pisomné informécia pre pouZivatela

Oc¢kovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana adjuvovana) Valneva
Injekéna suspenzia
Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana, adsorbovana)

W Tento liek je predmetom d’al§iecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych infqm@
0 bezpecénosti. MoOZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie tcinky, ak sa u va \
vyskytnu. Informéacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajSie G¢inky, najdete na konci Casti 4.

)
- Pozorne si precitajte celu pisomnu informéciu predtym, ako vim podaju tﬁto(@du
latku, pretoZe obsahuje pre véas dbleZité informécie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju u precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika & dravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho %, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, kto uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4. Q

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je otkovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adju ) Valneva a na ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju o¢kovacifiJafku proti COVID-19 (inaktivovanu,
djuvovan() Valneva %

. Ako sa o¢kovacia latka proti COVID-19 (inaktivova@ uvovana) Valneva podava

. Mozné vedlajsie ucinky

. Ako uchovavat’ o¢kovaciu latku proti COVID- @ktivovanu, adjuvovanu) Valneva

. Obsah balenia a d’alsie informacie 6{,

1. Co je otkovacia latka proti COVIDQinaktivované, adjuvovand) Valneva a na ¢o sa
pouziva

1
2
a
3
4
5
6

Ockovacia latka proti COVID-19 (i Qané, adjuvovana) Valneva je ockovacia latka, ktora sa
pouZiva na prevenciu (predchadzani horeniu COVID-19, ktoré sposobuje virus SARS-CoV-2.

Ockovacia latka proti COXID aktivovana, adjuvovana) Valneva sa podava dospelym vo veku 18

az 50 rokov. c

Tato ockovacia latka vy%\/ imunitnom systéme (prirodzena obrana organizmu) tvorbu protilatok
a krviniek, ktoré pﬁs@ ¢i virusu, ¢im poskytuje ochranu proti COVID-19.

Ziadna zlozka 3 ovacej latky nie je schopna vyvolat COVID-19.

Co %bujete vediet’ predtym, ako vam podaju ockovaciu latku proti COVID-19
ktiWovanu, adjuvovanu) Valneva

2 C
('!na
O“& ia latka proti COVID-19 (inaktivovand, adjuvovana) Valneva sa nesmie podat’
!\ ste alergicky/-a na u¢innu latku, na kvasinky alebo zloZzky kvasinkového pévodu alebo na
V ktorukol'vek z d’alSich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju o¢kovaciu latku proti COVID-19 (inaktivovand, adjuvovanu) Valneva,

obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak ste niekedy v minulosti mali zavaznu alebo Zivot ohrozujucu alergicku reakciu po injek¢nom
podani akejkol'vek inej ockovacej latky alebo po minulom podani ockovacej latky proti
COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva
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- ak ste niekedy v minulosti omdleli po akejkol'vek injekcii ihlou alebo ak mate tizkost’
v sUvislosti s injekciami

- ak mate tazku chorobu alebo infekciu s vysokou horackou. Ockovanie mozete podstipit’, ak
mate miernu horucku alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako je nadcha

- ak mate problém s krvacanim, ak mate ¢asté podliatiny, alebo ak uzivate liek na predchadzanie
krvnym zrazeninam

- ak vas imunitny systém nepracuje spravne (imunodeficiencia) alebo uzivate lieky, ktor¢ %
oslabuju imunitny systém (ako napriklad vysoké davky kortikosteroidov, imunosupres’@ 0
lieky proti rakovine). 'y

t

Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, ani 2-davkovy ockovaci cyklus s o¢kovacou @proti
COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou) Valneva nemusi uplne chranit’ v§etky oé% osoby a nie

je zname, ako dlho vas bude chranit’. N %
au deti

Deti a dospievajuci %

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva sa n

a dospievajlcich vo veku do 18 rokov. V sucasnosti nie je k dispozicii d informécii o pouZiti
oc¢kovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva &II’ a dospievajcich
mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a ofkovacia latka proti COVID-19 (inaktivované, a ovand) Valneva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave Budef€ uzivat’ d’alSie lieky alebo
pouzivat’ oc¢kovacie latky, povedzte to svojmu lekdrovi aleb arnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie O
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotha atebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako va % aju tito ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov \®

Niektoré z vedl'ajsich ucinkov ockovacej léQoti COVID-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva
uvedené v Casti 4 mozu docasne ovplyvnit’ vasschopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa po
ockovani necitite dobre, neved’te vozid@ neobsluhujte stroje. Predtym ako budete viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje, pockajte, k)’@ ominu pripadné ucinky oc¢kovacej latky.

Oc¢kovacia latka proti COVID-J9 (inaktivovand, adjuvovand) Valneva obsahuje draslik a sodik
Tato oCkovacia latka obsahuje@ j ako 1 mmol (39 mg) draslika v 0,5 ml davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo drash

Tato ockovacia latka obsahtjeshenej ako 1 mmol (23 mg) sodika v 0,5 ml davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo a.
3. AKosaof a latka proti COVID-19 (inaktivovand, adjuvovand) Valneva podéava

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva sa podava vo forme 0,5 ml
injekcie d lu ramena.

Dos injekcie tej istej oCkovacej latky podané s rozostupom 28 dni na dokonéenie o¢kovacieho

cy
L 4
@aidej injekcii o¢kovacej latky na vas bude priblizne 15 minat dohliadat’ vas lekar, lekarnik alebo
avotna sestra a sledovat,, ¢i sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky o pouziti tejto oCkovacej latky, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak vynechate termin podania 2. davky o¢kovacej latky proti COVID-19 (inaktivovanej,
adjuvovanej) Valneva
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- Ak vynechate termin podania, ¢o najskor si dohodnite nahradny termin so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

- Ak vynechéate naplanované podanie injekcie, nebudete plne chraneny/-& pred ochorenim COVID-
19.

Posilfiovacia davka

Posiliiovacia davka 0,5 ml sa moze podat’ osobam, ktoré dokon¢ili primarny cyklus o¢kovania @
o¢kovacou latkou proti COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou) Valneva alebo o¢kovacou m
proti COVID-19 na baze adenovirusového vektora. Posilfiovacia davka by sa mala podaft

0 8 mesiacov po dokonéeni primarneho o¢kovacieho cyklu. K

4. MoZné vedPajsie ucinky ’\%
Tak ako v8etky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci javia u kazdého.

S o¢kovacou latkou proti COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou) Valiteya sa mézu vyskytnat
nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujdcich priznakov a prﬂa@?rgickej reakcie, okamZzite
vyhl'adajte lekarsku pomoc: &

pocit na omdletie alebo pocit zavratu %
zmeny v srdcovej frekvencii O

dychavi¢nost’
sipot K/Q

opuch pier, tvare alebo hrdla

Zihlavka alebo vyrazka @
napinanie na vracanie alebo vracanie :\

bolest’ zaludka.

Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek iné Sie ucinky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu

sestru. M6zu K nim patrit’ Q

VePmi ¢asté vedPajSie ﬁéElk@‘)zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
bolest’ hlavy (J

nevolnost’

vracanie Q

bolest’ svalov, O

Unava \k
V mieste ia injekcie: citlivost’, bolest’

asté vedlajsie u¢inky (mozZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
bole dla
mieste podania injekcie: svrbenie, stvrdnutie, opuch, zaéervenanie
acka

o o o A\ e 6 o o o o

L4

I\Mj casté vedlajSie iicinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
zvacsené lymfatické uzliny

zavrat

neobvykly pocit v pokozke (napriklad mravéenie)

porucha chuti

mdloby

znizena citlivost’

migréna
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hnacka

bolest’ brucha
nadmerné potenie
vyrazka

bolest’ n6h alebo ruk

bolest kibov
svalové kice ’\0
zvySend sedimentacia cervenych krviniek < :

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mozZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb) @

e nizka hladina krvnych dosticiek é

. citlivost’ na svetlo
. zépal Zily spojeny s krvnou zrazeninou ’\%

Hlasenie vedPajSich ucinkov @

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekdwa, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktm? st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné hlasenia uvedené v Prilohe
V a uved'te ¢islo Sarze, pokial je k dispozicii. Hlasenim vedl’ “'@inkov mozete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku. %

5. AKko uchovavat’ ofkovaciu latku proti COVI% aktivovanu, adjuvovanu) Valneva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu d

injek¢nej liekovky po ,,EXP*“. Datum exspirégiejsa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci. Za Cas

Tento liek sa nema pouzivat’ po datume exsp tory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu
a podmienky uchovavania tejto ockovacegj létkkod poveda vas zdravotnicky pracovnik.

Informécie o uchovavani, exspiracii @ ani lieku a zaobchédzani s liekom st uvedené v Casti
urcenej pre zdravotnickych pracc@ na konci pisomnej informacie.

6. Obsah balenia a dﬁ‘(eJZ{ormécie

Co otkovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva obsahuje
Jedna davka (O,S@huje 33 jednotiek antigénu (AgU) inaktivovaného virusu SARS-CoV-2123,

1 Wuhan, kmeva-lgmaly/lNM|1-is|/2ozo
2 Produkovany na Vero bunkach (bunky maciaka zeleného)
3 Adsorbo% na hydroxid hlinity (celkovo 0,5 mg AI**) a adjuvovany s CpG 1018 (cytozin-

-

fosfoguanin) v celkovom mnoZstve 1 mg.
ge@l;cdévkové injek¢na liekovka obsahuje 10 davok po 0,5 ml.
\;y\sie zlozKky st: chlorid sodny, bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny (E339), bezvody fosforeénan
aselny (E340), chlorid draselny (E508), voda na injekcie a rekombinantny 'udsky albumin (rHA).
Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneva obsahuje draslik a sodik (pozri
Cast’ 2).

AKko vyzera ofkovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva a obsah
balenia
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Biela aZ takmer biela injekéna suspenzia (injekcia) v sklenenej viacdavkovej injek¢nej liekovke
uzavretej gumenou zatkou a odnimatel'nym plastovym vieckom s hlinikovym uzaverom.

Velkost' balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek

Drizitel rozhodnutia o registracii

Valneva Austria GmbH . @
Campus Vienna Biocenter 3 \
1030 Vieden . (J

Rakusko /b
Vyrobcovia é

Valneva Sweden AB . %
Gunnar Asplunds Allé 16 \
171 69 Solna Q
Svédsko @

alebo (

Valneva Austria GmbH 0

Campus Vienna Biocenter 3 \ O
1030 Viede X
Rakusko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, k the drzitel'a rozhodnutia o registracii na
tejto e-mailovej adrese: covid19@valneva.com &

Této pisomné informécia bola naposledy a ovanav

DalSie zdroje informacii 0

Tato pisomnu informaciu v inych j @ch najdete naskenovanim tohto QR kdédu pomocou mobilného
zariadenia alebo navstivte strankel;
www.covid19-vaccine-val-n‘ev

Podrobné ipforméacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky:
http:// a.europa.eu/.

Této pigerrina informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agehidny pre lieky.

Y

Nasledujuca informécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatel’nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.
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Podmienky na uchovavanie

Uchovévajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.

Nezmrazujte.

Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
v &
Cas pouzitePnosti :\

Neotvorena injekéna liekovka @

21 mesiacov pri uchovavani v chladnicke (2 °C aZ 8 °C). ’Sﬁ
Neotvorend ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovana) Valneya ilna celkovo
6 hodin pri teplote 25 °C. Nie st to v8ak odportac¢ané podmienky na uchovévanfe L pfepravu.

Po prvom otvoreni @

6 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote do 25 °C, alebo do 48 hodin, pokiak sa uchovava pri teplote 2
— 8 °C, pricom sa ponecha najviac 2,5 hodiny pri izbovej teplote (15 =25 °C).
Nezmrazujte.

\

Chemicka a fyzikalna stabilita o¢kovacej latky pocas pouziva q preukazana V injek¢nej liekovke
pocas 6 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote do 25 °C, alehig@% 48 hodin, pokial’ sa uchovava pri
teplote 2 — 8 °C, pricom sa ponecha najviac 2,5 hodiny p@ ej teplote (15 — 25 °C). Po uplynuti
tejto doby sa injek¢na liekovka musi zlikvidovat’.

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, a ana) Valneva neobsahuje ziadne konzervacné
latky. Pri odbere davok z viacdavkovej injekcaejfliekovky sa ma pouzit’ asepticka technika.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma ockova \ a pouzit’ okamzite po prvom otvoreni (prvom
vpichu ihly). Ak sa ockovacia latka nepouz1j§am21te za Cas pouziteI'nosti a podmienky

ou

uchovavania pocas pouzivania zodpove@ atel

Q latky

avat’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom,
zie.

Zaobchadzanie a podavanie o¢

Ockovaciu latku ma prlpriylt
aby sa zabezpecila sterilita @

Ockovaciu latku proti C@ 19 (inaktivovanu, adjuvovanu) Valneva podavajte intramuskularne
v ockovacom cykle (kazda davka je 0,5 ml). Druht davku sa odportca podat’ 28 dni po prvej
davke.

Tak ako pri Vs@n injekénych ockovacich latkach, vzdy ma byt okamzite dostupné nalezité
lekarske oSgtrenie a dohl'ad pre pripad anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky.

e (ckovacia latka je pripravena na okamzité pouzitie.
) vorenu viacdavkovu injeként liekovku uchovavajte pri teplote 2 °C az 8 °C, injekénua

lekovku uchovavajte vo vonkajSej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
\o ocas pouzivania mozno o¢kovaciu latku uchovavat’ pri teplote od 2 °C do 25 °C.

e Po prvom prepichnuti spotrebujte o¢kovaciu latku do 6 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote do
25 °C, alebo do 48 hodin, pokial’ sa uchovava pri teplote 2 — 8 °C, pri¢om sa ponecha najviac
2,5 hodiny pri izbovej teplote (15 — 25 °C). Na Stitok injekénej liekovky zaznamenajte datum
a Cas prvého prepichnutia.

e Pokial sa tato ockovacia latka nespotrebuje do vysSie uvedenych ¢asovych ramcov od prvého
prepichnutia injekénej liekovky, zlikvidujte ju.
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Injekénu liekovku pred pouzitim niekol’kokrat prevratte, aby sa utvorila rovnomerna suspenzia.
Netraste

Pred podanim je potrebné ockovaciu latku vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich tuhych
¢astic a zmenu sfarbenia. Ak doSlo k zmene sfarbenia suspenzie alebo su v nej pritomné
cudzie tuhé Castice, zlikvidujte ju.

Ockovacia latka proti COVID-19 (inaktivovana, adjuvovand) Valneva sa nesmie miesat’ s jnymi
liekmi ani riedit’ v rovnakej injek¢nej striekacke. . @

PouZite asepticku techniku, zatku injekénej liekovky ocistite jednorazovym tampono \
s dezinfekénym prostriedkom. ) n(./

U kazdej osoby pouzite na podanie ockovacej latky nova sterilnt ihlu a striekacky!
Aby bolo moZné odobrat’ 10 davok, na vSetky davky pouzite taku strickac¢ku %ﬁm mitvym
priestorom/kombinaciu striekacky a ihly, ktora ma celkovy mritvy priestor ikrolitrov.

Dana pomocka ma byt vhodna na intramuskularne podanie s ihlou velkostiZ)G alebo tensou.
Ak sa pouziju Standardné striekacky a ihly, ktoré maji celkovy mftvy pri nad
30 mikrolitrov, v injekénej liekovke nemusi byt dostatoéné mnoistvo% na natiahnutie

10 davok.

Odoberte 0,5 ml ockovacej latky. (

Uprednostiované miesto podania injekcie je sval ramena.

Ockovaciu latku nepodavajte intravaskularne, subkutanne anjinttadermalne.

Ak zvy3na o¢kovacia latka v injek¢nej lickovke nepostié ' uplna davku 0,5 ml, injekénu
liekovku aj vsetku zvy$nu ockovaciu latku zlikvidujt

Nezlievajte zvysky ockovacej latky z viacerych injekgfiychfiekoviek.

Likvidacia O

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku 3 zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami. &
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