I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all. Ez lehetdvé teszi az U gyogyszerbiztonsagossagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maodjairdl a 4.8. pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatést.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Spikevax diszperzids injekcio

COVID-19 mRNS-vakcina (nukleozid-modositott)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tdbbdozisos injekcids tveg, amely 10, egyenként 0,5 ml-es adagot, illetve legfeljebb 20, egyenként
0,25 ml-es adagot tartalmaz.

Egy adag (0,5 ml) 100 mikrogramm messenger RNS-t (mRNS-t) tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Egy adag (0,25 ml) 50 mikrogramm messenger RNS-t (mRNS-t) tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

Egyszala 5’-cap strukturat hordoz6 messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro
transzkripcioval készitettek a SARS-CoV-2 virdlis tiiske (spike, S) proteinjét kédold
DNS-templatokrol.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1. pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Diszperzios injekcio.

Fehér vagy tortfehér diszperzio (pH: 7,0 — 8,0).
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terapias javallatok

A Spikevax aktiv immunizélésra javallott a SARS-CoV-2 éltal okozott COVID-19-betegseég
megel6zésére, legalabb 12 éves egyéneknél.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2. Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Alapimmunizacids sorozat

12 évesek és idosebbek

A Spikevax-ot 2 (kett6) 100 mikrogrammos (egyenként 0,5 ml-es) adagbol all6 sorozatban kell beadni.

A maésodik dozist az elsé dozis utan 28 nappal javasolt beadni (lasd 4.4. és az 5.1. pont).

Emlékezteto adag
18 éves és idosebb személyek



A Spikevax emlékeztet6 adagja (0,25 ml, amely 50 mikrogramm mRNS-t, az alapimmunizacios adag
felét tartalmazza) legalabb 6 hdnappal a masodik adagot kdvetden, intramuscularisan adhat6 be

18 éves és id6sebb személyeknek. Az arra vonatkoz6 dontést, hogy mikor és kinek adjanak be egy
harmadik Spikevax-adagot, a rendelkezésre all6 vakcinahatasossagi adatok alapjan kel meghozni, a
korlatozott mennyiségben rendelkezésre all6 biztonsadgossagi adatok figyelembevételével (lasd 4.4. és
5.1. pont).

Még nem nyert megallapitast, hogy a Spikevax felcserélhet6-e mas COVID-19-vakcinakkal az
alapimmunizacios vakcinasorozat befejezéséhez vagy az emlékeztetd adag (0,25 ml, 50 mikrogramm)
beadasahoz. Azoknak, akik mar megkaptak egy adag Spikevax-ot (0,5 ml, 100 mikrogramm), egy
masodik Spikevax-adagot (0,5 ml, 100 mikrogramm) is meg kell kapniuk az alapimmunizacios
vakcinasorozat befejezéséhez.

Sulyosan immunkompromittalt, /2 éves és idésebb személyek
A harmadik adagot (0,5 ml, 100 mikrogramm) stlyosan immunkompromittalt személyek legalabb
28 nappal a mésodik dozis utan kaphatjak meg (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Spikevax biztonsagossagat és hatdsossagat gyermekek és 12 évesnél fiatalabb serdiil6k esetében
még nem allapitottak meg. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

1dosek
Doézismodositasra nincs sziikség a > 65 éves koru, idds személyeknél.

Az alkalmazéas médija

A vakcinat intramuszkularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.

Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

A vakcina nem keverhetd 0ssze ugyanabban a fecskendében mas vakcindkkal vagy gyogyszerekkel.
Az oltas beadasa el6tt alkalmazandd évintézkedéseket lasd a 4.4. pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és artalmatlanitasara vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6. pontban.
4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1. pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenység.

4.4, Kulonleges figyelmeztetések és ovintézkedések az alkalmazéassal kapcsolatban

Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Tulérzékenyséqg és anafilaxia

Anafilaxias eseményekrdl szamoltak be. Megfelel6 orvosi kezelésnek és feliigyeletnek kell
rendelkezésre allnia a vakcina beadasa utan jelentkez6 anafilaxias reakcid esetére.

A vakcina beadasat kovetéen szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Spikevax els6 adagjara
anafilaxias reakcidval reagalo személyeknek nem adhatd be a vakcina masodik adagja.



Myocarditis és pericarditis

A Spikevax alkalmazasat kovetden nagyon ritka eléfordulassal myocarditis és pericarditis eseteit
figyelték meg. Ezek az esetek elsdsorban az oltas beadasat kovetd 14 napon beliil fordultak eld,
gyakrabban a masodik oltast kdvetden, és nagyobb gyakorisaggal a fiatalabb férfiaknal. A
rendelkezésre &ll6 adatok arra utalnak, hogy az oltast kovet6en kialakulé myocarditis és pericarditis
lefolyasa nem kiildnb6zik a myocarditis, illetve a pericarditis szokésos lefolyasatol.

Az egészségigyi szakembereknek figyelnitik kell a myocarditis és a pericarditis jeleire és tiineteire. A
beoltott személyek figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha az oltast
kovetden myocarditisre vagy pericarditisre utalo tiineteket, példaul (akut €s tartés) mellkasi fajdalmat,
Iégszomjat vagy palpitaciokat tapasztalnak.

Az egészségligyi szakemberek a diagno6zis megallapitasahoz és a betegségek kezeléséhez vegyék
figyelembe az irdsos ajanlasokat és/vagy egyeztessenek szakorvossal.

A myocarditis kockazatat a Spikevax harmadik adagja (0,5 ml, 100 mikrogramm) vagy emlékeztetd
adagja (0,25 ml, 50 mikrogramm) utdn még nem hataroztdk meg.

Szorongéssal kapcsolatos reakcidk

A vakcina beadasaval dsszefliggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(4julds), hiperventillacié vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el a tliszarasra adott
pszichogén valaszként. Fontos dvintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sérilések elkerilése
érdekében.

Egvidejileg fennalld betegségek

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jaré betegség vagy akut fert6zés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fertézés és/vagy hdemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és koagulacids zavar

Mint minden intramuscularis injekciénal, a vakcina beadasa soran kérultekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy trombocitopénias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofilidban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat eld az

intramuscularis alkalmazast kovet6en.

Immunkompromittalt személyek

A vakcina hatasossagat és biztonsagossagat nem vizsgaltak immunkompromittalt személyeknél,
beleértve azokat is, akik immunszuppresszans kezelésben részesulnek. A Spikevax hatasa
immunkompromittalt személyek esetében kisebb lehet.

A harmadik dézis (0,5 ml) ajanlas stlyosan immunkompromittalt személyeknél (lasd 4.2. pont) olyan
betegek korlatozott szeroldgiai bizonyitékain alapul, akik .

A védettség ideje

A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatarozésa folyamatban van a jelenleg
zajld klinikai vizsgalatok soran.

Az oltas hatasossaganak korlatai

Lehetséges, hogy a beoltott személyek nem lesznek teljesen védettek a vakcina masodik adagjat
kdvetd 14. napig. Mint minden vakcinanal, a Spikevax készitménnyel végzett vakcinacio esetében is
eléfordulhat, hogy az nem biztosit védelmet minden beoltott személy szamara.



Ismert hatasu segédanyagok

gg te: IIgéns]zitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es dozisonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5. Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A Spikevax mas vakcinakkal torténé egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Spikevax terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségili tapasztalat 4ll
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat terhesség,
embrionalis /foetalis fejlodés, sziilés vagy postnatalis fejlédés tekintetében (lasd az 5.3. pontot). A
Spikevax alkalmazasa terhesség alatt csak akkor fontolhatdo meg, ha a lehetséges eldnyok meghaladjak
a lehetséges kockézatokat az anya és a magzat szempontjabol.

Szoptatés

Nem ismert, hogy a Spikevax kivélasztodik-e az anyatejbe.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd az 5.3 pontot).

4.7. A készitmény hatisa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Spikevax nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban felsorolt hatdsok némelyike ideiglenesen
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

18 éves és iddsebb résztvevdk

A Spikevax biztonsdgossagat egy folyamatban 1év6 I11. fazist, randomizalt, placebokontrollos, a
megfigyel6 szamara titkositott besorolasu klinikai vizsgélatban értékelték, amelyet az Amerikai
Egyesiilt Allamokban végeztek 30 351, 18 éves és idésebb résztvevével, akik legalabb egy adagot
kaptak a COVID-19 Vaccine Modernabol (n=15 185) vagy placebobdl (n=15 166) (NCT04470427). A
vakcinacié id6pontjaban a résztvevok atlagos életkora 52 év volt (18-95 év); 22 831 résztvevo (75,2%)
életkora 18 és 64 év kozott volt, 7 520 résztvevd (24,8%) 65 éves vagy idésebb volt.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcio beaddsanak helyén fellépd fajdalom (92,0%), a
faradtsag (70,0%), a fejfajas (64,7%), az izomfajdalom (61,5%), izileti fajdalom (46,4%), hidegrazas
(45,4%), émelygés/hanyas (23,0%), honalji duzzanat/érzékenység (19,8%), laz (15,5%), az injekcio
beadasi helyén jelentkez6 duzzanat (14,7%) és vorosség (10,0%) voltak. A mellékhatadsok enyhék vagy
kdzepesen sulyosak voltak, és a vakcina beadasa utan par napon belll elmualtak. A magasabb életkorral
a reaktogenitasi események el6fordulasi gyakorisaga némileg csokkent.



Osszességében, néhany mellékhatas incidencidja magasabb volt a fiatalabb korcsoportokban: a honalji
duzzanat/érzékenység, a faradtsag, a fejfajas, az izomfajdalom, az izileti fajdalom, a hidegrazas, a
hanyinger/hanyas és a laz incidenciaja magasabb volt a 18 és <65 év k6zotti életkoru felndtteknél,
mint a 65 évesek és idosebbek esetében.

Mind a helyi, mind a szisztémas mellékhatasokat gyakrabban észlelték a 2. adag beadasa utan, mint az
1. adag beadésa utan.

12 és <18 év kozotti koru serdiil6k

A Spikevax biztonsagossagat serdiilék korében egy folyamatban 1év6, II/111. fazisd, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyel6 szamara titkositott besoroldsu klinikai vizsgalatban értékelték,
amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek 3726, 12 és <18 év kozotti kora résztvevovel,
akik legaldbb egy adagot kaptak a Spikevax vakcinabdl (n=2486) vagy placebdbol (n=1240)
(NCTO04649151). A demografiai jellemz6k hasonldak voltak a Spikevax vakcinat, illetve a placebot
kapott résztvevokben.

A 12 és <18 év kozotti koru serdiil6k korében leggyakrabban jelentett mellékhatasok az injekcid
beadasanak helyén fellép6 fajdalom (97%), fejfajas (78%), faradtsag (75%), izomfajdalom (54%),
hidegrazas (49%), honalji duzzanat/érzékenység (35%), izileti fajdalom (35%), émelygés/hanyas
(29%), az injekciod beadasi helyén jelentkezd duzzanat (28%), az injekcid beadasi helyén jelentkez6
erythema (26%) és 14z (14%) voltak.

18 éves és idésebb résztvevik (emlékeztetd adag)

A Spikevax emlékezteté adagjanak biztonsagossagat, reaktogenitasat és immunogenitasat egy
folyamatban levé, 1. fazisu, randomizalt, a megfigyel6 szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos dozismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves és id6sebb személyek részvételével
(NCT04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevé két adagban (egyenként 0,5 ml,

100 mikrogramm, az oltasok kdzott 1 hdnapos intervallummal) kapta meg a Spikevax
alapimmunizacios sorozatat. A vizsgalat nyilt fazisaban a résztvevok koziil 167-en kaptak

1 emlékeztet6 adagot (0,25 ml, 50 mikrogramm) legalédbb 6 hdnappal az alapimmunizacios sorozat
masodik dozisanak beadasa utdn. Az emlékeztet6 adag (0,25 ml, 50 mikrogramm) mellékhatésprofilja,
amely a résztvevok altal kifejezett rakérdezés alapjan tételesen rogzitett adatokon alapul, hasonlé volt
az alapimmunizéacios sorozat mésodik adagja utan leirtakhoz.

A mellékhatadsok tablazatos felsorolédsa a klinikai vizsgalatok és az engedélyezés utani tapasztalatok
alapjan, legalabb 12 éves személyek esetében

Az aldbbiakban bemutatott biztonsagossagi profil egy placebokontrollos klinikai vizsgélatban részt
vevo 30 351, >18 éves felnétt, egy masik placebokontrollos klinikai vizsgalatban részt vevo 3726, 12
és <18 év kozotti koru serdiils, valamint a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok adatainak a
felhasznalasaval készlt.

A jelentett mellékhatasok felsorolasa a kovetkezo egyezményes gyakorisag szerint torténik:

Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100- <1/10)

Nem gyakori (>1/1000— <1/100)

Ritka (>1/10 000— <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok cs6kkend stilyossag szerint vannak
felsorolva (1. tablazat).



1. tdblazat: Mellékhatasok a Spikevax klinikai vizsgalatai és az engedélyezés utani tapasztalatok
alapjan, legalabb 12 éves személyek esetében

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas(ok)
kategéria
Vérképzoszervi és Nagyon gyakori Limfadenopétia*
nyirokrendszeri betegségek és
tinetek
Immunrendszeri betegségek és  |[Nem ismert Anafilaxia
tinetek Tulérzékenységi reakciok
Idegrendszeri betegségek és Nagyon gyakori Fejfajas
tinetek Nem gyakori Szédulés
Ritka Akut periférias arcidegbénulas**
Hypaesthesia
Szivbetegségek es a szivvel Nem ismert Myocarditis
kapcsolatos tiinetek Pericarditis
Emésztorendszeri betegségek és [Nagyon gyakori Emelygés/hanyés
tinetek
A bér és bor alatti szovet Gyakori Kiltés
betegségei és tlinetei
A csont- és izomrendszer, Nagyon gyakori Izomfajdalom
valamint a kotoszovet betegségei iziileti fajdalom
és tinetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas [Nagyon gyakori Fajdalom a beadas helyén
helyén fellépé reakciok Faradtsag
Hidegrazas
Laz
Duzzanat a beadas helyén
Gyakori Borpir a beadas helyén
CsalankiUtés a beadas helyén
Kilités a beadas helyén
Késleltetett reakcid a beadas helyén
Nem gyakori Viszketés a beadas helyén
Ritka Arc duzzanata***

*Limfadenopétia: honalji limfadenopatia az injekcié beadasi helyének megfelelé oldalon. Egyes
esetekben egyéb nyirokcsomak (pl. cervicalis, supraclavicularis) is érintettek voltak.

**A biztonsadgossagi utankovetési iddszakban 3 résztvevo esetében szdmoltak be akut periférias
arcidegbénulasrol a Spikevax csoportban €s 1 résztvevonél a placebocsoportban. A mellékhatas az
oltdanyagot kapo csoportban a 2. dozist kovetd 22., 28. és 32. napon jelentkezett.

*** Az arcduzzanat két olyan beoltott személynél fordult el6 sulyos mellékhatasként, akik kordbban
dermalis toltéanyag injekciot kaptak. A duzzanat jelentkezését a vakcinacid utani 1. illetve 2. napon
jelentették.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Spikevax-ot kapé 343 alany reaktogenitasa €s
biztonsagossagi profilja hasonl6 volt a kiindulaskor a SARS-CoV-2-re szeronegativ alanyokéhoz.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a
hatoséag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztill, és k6zoljék a
tétel/sarzsszamot (Lot) is, ha van.

4.9. Tuladagolas


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

Tualadagolasrél nem szamoltak be.

Tuladagolas esetén az életfunkcidék monitorozasa és esetleges tlineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1. Farmakodinamiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vakcina, egyéb viralis vakcinak, ATC-kod: JO7BX03

Hatdsmechanizmus

A Spikevax lipid nanorészecskékbe agyazott mMRNS-t tartalmaz. Az mRNS a SARS-CoV-2 teljes
doménjében talalhatd 2 aminosavat kicserélték prolinra (S-2P), aminek kdvetkeztében prefzids
allapotban rogziil a tiiskefehérje konformacioja. Az intramuscularis injekciot kévetéen az injekcid
beadasanak helyén 1év6 sejtek €s drenald nyirokcsomok felveszik a lipid nanorészecskét, és
hatékonyan juttatjdk be az mRNS-szekvenciat a sejtekbe, hogy az transzlacidval virusfehérjévé irddjon
at. A bejuttatott mMRNS nem Iép be a sejtmagba, nem 1ép koélcsénhatasba a genommal, nem
replikalodik és csak dtmenetileg expresszalodik, foleg dendritikus sejtek és szubkapszularis szinusz
kovetden idegen antigénként ismerik fel. Az ennek sorén kivéaltott T-sejt-valasz és B-sejt-valasz
kovetkeztében neutralizald antitestek termelddnek, amelyek hozzajarulhatnak a COVID-19 elleni
vedekezéshez.

Klinikai hatasossag felnotteknél

A felnétt részvevokkel lefolytatott vizsgalat randomizalt, placebokontrollos, a megfigyelé szadmara
titkositott besorolasu I11. fazisa klinikai vizsgalat volt (NCT04470427), amelybdl kizartak az
immunkompromittaltakat, és azokat, akik az utdbbi 6 hdnapban immunszuppressziv szereket kaptak,
valamint azokat is, akik terhesek voltak, illetve akik ismerten SARS-CoV-2-fertézésen estek at. A
stabil HIV-betegségben szenvedd résztvevoket nem zartak ki. Az influenza elleni vakcinakat a
Spikevax barmely adagjanak beadasa el6tt 14 nappal vagy az utan 14 nappal lehetett beadni. Ahhoz,
hogy megkapjak vagy a placebdt vagy a Spikevax-ot, az alanyoknak vallalniuk kellett azt is, hogy a
vizsgalat megkezdése el6tti 3 honapban nem kapnak vér-/plazmakészitményt vagy
immunglobulinokat.

Osszesen 30 351 oltottat kvettek nyomon median értéken 92 napig (tartomany: 1-122 nap) a
COVID-19-betegség kialakulasa szempontjabol.

Az elsédleges hatasossagi elemzési populécio (a protokoll szerinti halmaz [Per Protocol Set vagy
PPS]) 28 207 vizsgalati alanybdl allt, akik vagy Spikevax-ot (n=14 134) vagy placebdt (n=14 073)
kaptak, és akiknél a kiindulasi SARS-CoV-2-statusz negativ volt. A PPS vizsgalati populéacio6 47,4%-a
nd, 52,6%-a férfi, 79,5%-a fehér bort, 9,7%-a afroamerikai, 4,6%-a azsiai volt, 6,2%-uk egyéb etnikai
csoporthoz tartozott. A résztvevok 19,7%-a hispanként vagy latin-amerikaiként volt azonosithatd. Az
alanyok median életkora 53 év volt (tartomany: 18-94 év). A (29. napra belitemezett) masodik adag
beadaséra egy —7 és +14 nap kozotti adagolasi idéablak volt megengedve a PPS-be vald bevonéshoz.
A beoltott személyek 98%-a kapta meg a masodik dozist az elsé dozis utan 25-35 nappal (amely
megfelel a 28 napos intervallum koruli —3-t61 +7 napig terjedd idéablaknak.)

A COVID-19-hez kothet6 eseteket a reverz transzkriptaz polimeraz lancreakciéval (RT-PCR)
igazoltak és a klinikai biralobizottsag is megerdsitette.

A vakcina hatasossagaval kapcsolatos informéacidkat dsszesitve és kulcsfontossagu korcsoportok
szerinti bontashan a 2. tdblazat tartalmazza.



2. tablazat: A vakcina elsédleges hatdsossagi elemzése: megerdsitett COVID-19%-esetek,
flggetlendl a sulyossagtol, a 2- dozis alkalmazésa utan 14 nappal kezdve — protokoll szerinti
halmaz

Spikevax Placebo %-0S
Eletkori |Vizsgal (COVID| A COVID-19 |Vizsgal [COVID- Al(,,:fxi' ?ﬁlig vakcinahatasossa
csoport | ati |-19-eset| eléfordulasi | ati | 19 | SSOUIE | g(95%-0s
(év)  lalanyok| ek laranya 1000 sze|alanyok| -esetek ,Iy, K& konfidenciaintery
N n mély-évenként | N n o Peme yfven ° allum - Ciy*
Osszes 14 07 94,1
Cle) | 14134 11 3,328 A 185 56,510 (89.3, 96.8)**
18— <65 1052 95,6
10551 | 7 2,875 ) 156 64,625 (906, 97.9)
>65 86,4
3583 | 4 4,595 3552 | 29 33,728 (61,4, 95,2)
>65 — 82,4%
o 2953 | 4 5,586 2864 | 22 31,744 (489, 93.9)
=T 100%
630 0 0 688 7 41,968 (NE. 100)

# COVID-19-eset: tiinetekkel jar6 COVID-19-betegség, amelyhez pozitiv RT-PCR-eredmény és
legaldbb 2 szisztémas tlnet vagy 1 légzési tlinet szilkséges. Az esetek a 2. ddzis alkalmazésa utan

14 nappal kezdddnek.

*Vakcinahatésossag és 95%-os konfidenciaintervallum (CI) a rétegzett Cox-féle ardnyos kockazati
modellbol

** Multiplicitas esetén nem korrigalt CI. Multiplicitas esetén korrigalt statisztikai elemzéseket itt nem
jelentett, kevesebb COVID-19-eseten alapuld id6kozi elemzésben végeztek.

Salyos COVID-19-eseteket — a PPS-ben szerepld Osszes vizsgalati alany korébdl — nem jelentettek a
vakcinat kapo csoportban, szemben a placebocsoportban jelentett 30 sulyos esettel a 185-b61 (16%). A
stilyosan megbetegedett 30 résztvevobdl 9-et apoltak korhazban, kozilik 2-t intenziv osztalyon. A
tobbi stlyos eset a stlyos betegségnek csak az oxigéntelitettségi (SpO2) kritériumat teljesitette

(< 93% szobalevegén).

A Spikevax hatdsossdga a COVID-19-betegség megelézésében, korabbi (kiindulaskor szeroldgiai vagy
orr-garat tamponos mintavétellel meghatarozott) SARS-CoV-2-fert6z¢éstdl fliggetleniil, a 2. adag
beadésa utan 14 nappal 93,6% volt (95%-0s konfidenciaintervallum 88,6, 96,5%).

Réadasul az els6dleges hatasossagi végpont alcsoportelemzései hasonld hatasossagi pontbecsléseket
mutattak nemek, etnikai csoportok és a sulyos COVID-19 fokozott kockazataval tarsuld
tarsbetegségben szenvedo résztvevok korében.

Klinikai hatdsossag 12 és <18 év kozotti kort serdiil6knél

A serdiil6k korében folyamatban 1évé, II/111. fazist, randomizalt, placebokontrollos, a megfigyeld
szdmara titkositott besorolasu klinikai vizsgalat (NCT04649151) a Spikevax vakcina biztonsagossagat,
reaktogenitasat és hatasossagat ertékeli 12 és <18 év kozotti kort serdilék korében. Azok a
résztvevok, akiknek korelézményében ismert SARS-CoV-2-fertdzés szerepelt, kizarasra keriiltek a
vizsgalatbdl. Osszesen 3732 beteg keriilt randomizalasra 2:1 aranyban arra, hogy vagy 2 adag
Spikevax vakcinat, vagy 2 adag séoldatos placeb6t kapjanak, az oltdsok kdzott 1 hdnapos
idéintervallummal.

Egy masodlagos hatasossagi elemzést is végeztek 3181 résztvevd adataibol, akik 2 adagot kaptak meg
vagy a Spikevax vakcindbol (n=2139), vagy placeb6bdl (n=1042), és akiknek a kiindulési SARS-CoV-
2-statusza negativ volt a protokoll szerinti halmazban. A Spikevax vakcinat, illetve a placeb6t kapott




résztvevok kozott nem voltak jelentds kiilonbségek a demografiai jellemzok vagy mar korabban is
fennall6 betegségek tekintetében.

COVID-19 a meghatérozas szerint tlineteket mutaté COVID-19-fert6zés volt, amelyet pozitiv RT-PCR
teszteredmény tamasztott ala, és amelyben legalabb 2 szisztémas vagy 1 1égzérendszeri tiinet
mutatkozott. Az esetek a masodik adag alkalmazasa utan 14 nappal kezd6déen keriiltek értékelésre.

A Spikevax-csoportban nem fordult elé tiineteket mutaté COVID-19 eset, mig a placebocsoportban
4 tiineteket mutato eset fordult eld.

Immunogenitas 12 és <18 év kozotti kora serdiildknél

A serdiilok vizsgalataban a 12 és <18 év kozotti koru serdiilok protokoll szerinti immunogenitasi
alcsoportjaban (n=340), illetve a felndtt vizsgalatban a 18 és 25 év kozotti felnéttek protokoll szerinti
immunogenitasi alcsoportjaban (n=296) végeztek egy, a SARS-CoV-2-t 50%-ban semlegesit6 titereket
és a szerovalasz-aranyokat a 2. adag utan 28 nappal értékeld noninferioritasi elemzést. Az alanyoknal a
kiindulaskor nem allt fenn immunolégiai vagy virologiai bizonyiték korabbi SARS-CoV-2-fertézésre.
A semlegesit antitest-titerek geometriai atlagaranya (GMR) a 12 és <18 év ko6z6tti kora serdiil6knél

a 18 és 25 év kozotti felnttekéhez képest 1,08 volt (95%-0s Cl: 0,94; 1,24). A szerovélasz-aranybeli
kiilénbség 0,2% volt (95%-0s Cl: —-1,8; 2,4). A noninferioritasi kritériumok (95%-0s Cl als6 hatéara a
GMR esetében > 0,67; 95%-0s Cl alsé hatara a szerovalasz-aranyok kilénbségére > —10%) teljeslltek.

Immunogenitas 18 éves és iddsebb résztvevoknél — emlékeztetd adag (0,25 ml, 50 mikrogramm) utén

A Spikevax emlékeztetd adagjanak biztonsdgossagat, reaktogenitdsat és immunogenitasat egy
folyamatban levé, I1. fazisu, randomizalt, a megfigyel6 szamara titkositott besorolasu,
placebokontrollos, dézismegerdsitd vizsgalatban értékelik 18 éves és idosebb személyek részvételével
(NCTO04405076). Ebben a vizsgalatban 198 résztvevo két adagban (egyenként 0,5 ml,

100 mikrogramm, az oltasok k6z6tt 1 honapos intervallummal) kapta meg a Spikevax
alapimmunizacios sorozatat. A vizsgalat nyilt fazisaban a résztvevok koziil 149-en (protokoll szerinti
halmaz) kaptak egy darab emlékeztet6 adagot (0,25 ml, 50 mikrogramm) legaldbb 6 hénappal az
alapimmunizacios sorozat masodik dozisanak beadasa utan. Az 1 adag emlékeztetd oltasrdl (0,25 ml,
50 mikrogramm) kimutattak, hogy a semlegesité antitestek mennyiségében az emlékeztet6 adag el6tti
szinthez képest az emlékezteté adag utan 28 nappal beéllt emelkedési arany mértani kzépértéke
(geometric mean fold rise, GMFR) 12,99 volt (95%-0s Cl: 11,04, 15,29). A semlegesit6 antitesteknek
(az alapimmunizacios sorozat) 2. adag(ja) utan 28 nappal mért GMFR-értéke az emlékeztetd adag utan
28 nappal mért értékhez képest 1,53 volt (95%-os CI: 1,32, 1,77).

Id6sek
A Spikevax-ot legalabb 12 éves egyéneknél értékelték, beleértve 3768 f6 legalabb 65 éves vizsgalati
alanyt. A Spikevax hatisossaga hasonld volt az id6sebb (>65 éves) és fiatalabb (18-64 éves) felnéttek

korében.

Gyermekek és serdulok

Az Eurdpai Gyégyszerligyndkség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Spikevax vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a COVID-19-
betegség megeldzésére (lasd 4.2. pont: gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

Feltételes j6vahagyas

Ezt a gyogyszert ,,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre
vonatkozoan tovabbi adatokat kell benyujtani. Az Eurpai Gyogyszerligynokség legalabb évente
felulvizsgalja az erre a gyogyszerre vonatkozo (j informaciokat, és sziikség esetén mddositja az
alkalmazasi eldirast.
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5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezhetd.
5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolast dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlédésre kifejtett
toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii adatok azt igazolték, hogy a készitmény
alkalmazésakor huméan vonatkozasban kildnleges kockazat nem varhato.

Altalanos toxicitas

Altalanos toxicitasi vizsgalatokat patkanyokkal végeztek (legfeljebb 4 adag, a human adagot
meghaladé dozisban 2 hetente egyszer, intramuscularis beadassal). Az injekcio beadasi helyén
atmeneti és reverzibilis 6démat és erythemat, valamint a laboratériumi vizsgalatok soran atmeneti és
reverzibilis valtozasokat (tobbek kozott az eozinofilszam, az aktivalt részleges tromboplasztinid6 és
fibrinogénszint novekedesét) figyeltek meg. Az eredmények szerint a toxicitasi potencial alacsony az
emberekre nézve.

Genotoxicitas/karcinogenitas

A vakcina Uj SM-102 lipid 6sszetevéjével végeztek in vitro és in vivo genotoxicitasi vizsgalatokat. Az
eredmények szerint a genotoxicitasi potencial nagyon alacsony az emberekre nézve. Karcinogenitasi
vizsgélatokat nem végeztek.

A reprodukciora kifejtett toxicitas

Fejlédésre kifejezett toxicitasi vizsgalatban ugyanakkora mennyiségii mRNS-t (100 mikrogramm) és
egyetlen human adag Spikevax egyéb Gsszetevoit tartalmazo 0,2 ml vakcinat adtak be
intramuscularisan néstény patkdnyoknak négy alkalommal: 28 és 14 nappal parzas el6tt €s a gesztacio
1. és 13. napjan. SARS-CoV-2 antitest-valaszok jelentkeztek az anyaallatoknal a parzés el6tti
iddszaktol a vizsgalat végéig a laktacio 21. napjan, valamint a magzatokban és az utédokban is.
Vakcinaval dsszefliggd hatas nem volt megfigyelhetd a ndstények termékenységére, vemhességére, az
embriofoetalis fejlodésre vagy az utddok fejlodésére, illetve a postnatalis fejlodésre. A Spikevax
vakcina esetén nem allnak rendelkezésre adatok a placentalis atjutassal vagy az anyatejbe torténd
kivalasztassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

SM-102 lipid (heptadekan-9-yl 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexil]amino}oktanoat)
koleszterin

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
1,2-dimiriztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000 DMG)

trometamol

trometamol-hidroklorid

ecetsav

natrium-acetat-trihidrat

szachar6z

injekciohoz valo viz

6.2. Inkompatibilitdsok
Ez a gyogyszer nem keverhetd vagy higithatdé mas gyogyszerekkel.
6.3. Felhasznalhatdésagi idotartam

Bontatlan injekcios liveq
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7 hdénapig —25 °C és —15 °C kozott.

A bontatlan vakcina fényt6l védve, hiitészekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig
tarolhat6. Ezen id6szakon beliil legfeljebb 12 6ran at széllithato.

Kiolvasztas utan a gyogyszert nem szabad Ujrafagyasztani.

A bontatlan vakcina hiitészekrénybél valo kivétele utan legfeljebb 24 ran &t tarolhaté 8 °C és 25 °C
ko6zotti hdmérsékleten.

Felbontott (atszurt) injekcios tveg

A készitmény kémiai és fizikai stabilitasa a gumidugo els6 atszarasat kovetden 2 °C és 25 °C kozotti
hémérsékleten 19 Oran at igazolt (a 30 napos megengedett felhasznalasi id6n belil 2—8 °C-on, illetve
24 6rén &t 8-25 °C-on). Mikrobiolégiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznélni. Ha a
vakcinat nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig a tarolasi id6 és a tarolasi korilmények
biztositasa a felhasznal6 felelossége.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Fagyasztva taroland6 —25 °C és —15 °C kozétt.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti dobozban tarolando.

Ne térolja szarazjégen vagy —50 °C alatt.

A kiolvasztas és az els6 felbontas utani tarolasi koriilményeket lasd a 6.3 pontban.

A kiolvasztott injekcios Uvegek széllitasa folyékony allapotban 2—-8 °C-on

Amennyiben -50 °C és —15 °C k6zotti hdmérsékleten a szallitas nem lehetséges, a rendelkezésre allo
adatok alapjan egy vagy tobb kiolvasztott injekcids tiveg folyékony allapotban 2-8 °C-on 12 6ran at
széllithato (a 2-8 °C-on torténd tarolasra vonatkozo 30 napos felhasznalhatosagi idon beliil).
Kiolvasztast kovetéen és 2—-8 °C-on, folyékony allapotban torténé szallitas utan az injekcios lvegeket
tilos visszafagyasztani és felhasznalasig 2-8 °C-on kell tarolni.

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése

5 ml-es diszperzio injekcios tvegben (1-es tipusd vagy 1-es tipusnak megfeleld tiveg) (klorbutil gumi)
dugoval és lepattinthatd, mitanyag kupakkal ellatott és rollnizott aluminium lezarassal.

Minden injekcios tiveg 5 mi-t tartalmaz.
A csomag mérete: 10 darab tobbadagos injekcids liveg

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A vakcinat egészségugyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy biztositsak az
elkészitett diszperzio sterilitasat.

A vakcina a felolvasztast kovetden hasznalatra kész.

Nem szabad felrazni vagy higitani. A készitmény felszivasa el6tt minden alkalommal finoman
mozgassa korkdrosen az injekcios Uveget, miutan kiolvasztotta.

A Spikevax-ot tartalmazé injekcios Uvegek tobbadagosak.

Tiz (10, egyenként 0,5 ml-es) vagy legfeljebb husz (20, egyenként 0,25 ml-es) dézis szivhato fel
mindegyik injekcids iivegbol.

A dugbt lehetéleg minden alkalommal méas helyen szurja at. Ne szurja at 20 alkalomnal tobbszor.
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Minden injekcids Uveg taltdltést tartalmaz, annak biztositasa érdekében, hogy 10, egyenként 0,5 ml-es
adag vagy legfeljebb 20, egyenként 0,25 ml-es adag keriilhessen beadasra.

A kiolvasztott injekcios iivegek és feltoltott fecskenddk beltéri fényviszonyok mellett kezelendok.

Fagyasziott tarolds

-25-15°C kozétt tarolando.

Ne tarolja szaraziégen vagy -50 °C alatti hémérsékieten

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti
dobozban tarolando.

Haszndlat el6tt olvassza fel mindegyik injekcios Uveget
Injekcids Oveg képek csak ilusztracios célokra

2umsnperehmouekrenyben }=_ 16ruuobd‘|5rnénéldelen —

Y N -
{ = k_fj)' =
(a 30 napos . 3
felhaszndldsi iddn | || .£ 15-05 s
belil 2-8 °C-on) .. g e e e e |
AL I
Hagyja az injekcids Uveget szobahdmérsékleten
15 percig, mieldtt beadna

2-8°C

Utasitasok kiolvasztas vtan

———— Még Gt nem nutnekdésﬁveg

HiiGszekrény vagy
szobahdmérséklet

2-8°C™

kGZOt kell taroini. Jjegyenze felo
felnasznaias dommm es mpom)m
az injekcics Uveg cmte;ere
19 &ra efteltével semmisitse meg oz
atsairt gumidug ol injekcios Uveget.

HOvs lrolés

szobahémérséidelig
8-25°C

Minden egyes injekciohoz Uj steril tivel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekcios Uvegbdl,
hogy megeldzze a feridzd agensek atvitelét egyik szemelyrdl a masikra.
A fecskendében Iévé adagot azonnal fel kell haszndini.
Miuvtan az injekcios Uveget aliyvkasziottak a kezdeli dézis felszivasa érdekében,
a vakcinat azonnal fel kell haszndlni és 19 6ra elteltével ki kell dobni.
Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eldirasoknak
megfelelden kell artalmatianitani.

' SOHA ne fagyassza bjra a kiolvasztott vakeindt |
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Beadas

A kiolvasztas utan €s minden egyes felszivas elétt ovatosan forgassa meg oz injekcios Uveget.

A vakcina felolvaszias utan hasznalaira kész. Ne razza fel és ne higitsa.

Az injekcié beaddsa eléft vizsgdlja
meg az egyes adagokat, hogy:
Ellendrizze, hogy a folyadék
fehér-tortfehér szinJ-e mind az injekcios
Uvegben, mind a fecskenddben

Ellendrizze o fecskenddbe
szivott adag mennyiségéet.

A vakcina fehér vagy atteiszd, termékkel
kapcsolatos részecskéket tartalmazhat.

Ha az adagolds helytelen, vogy oz~ -
elszinezGdes és egyeb részecskek jeleniéte s
all fenn, ne adja be a vakcinat.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid

Spanyolorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2021. januar 06.

A forgalomba hozatali engedély legutbbi megujitasdnak datuma: 2021. oktober 04.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talélhato.
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<E.

Il."MELLEKLET'

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN

A FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE VONATKOZO SPECIALIS
KOTELEZETTSEG <A FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY MEGADASA ERDEKEBEN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biolbgiai eredetii hatdoanyag gyartdjanak neve €s cime

LONZA AG
Lonzastrasse 2
Visp 3930
Svéjc

LONZA AG
Ibex Solutions
Rottenstrasse 6
Visp 3930
Svéjc

ModernaTX, Inc.
One Moderna Way
Norwood, MA 02062
USA

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive Portsmouth, NH 03801
USA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felels gyartd neve és cime

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanyolorszag

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Franciaorszag 37260

A kihirdetett nemzetk6zi aggodalomra okot ad6 kdzegészségligyi vészhelyzetekre valé tekintettel, és a
korai ellatas biztositasa érdekében ez a gydgyszer korlatozott idore sz6l6 mentesség hatalya ala
tartozik, amely lehetévé teszi a harmadik orszagban talalhato bejegyzett telephely(ek)en elvégzett
gyartasi tételt ellen6rz6 vizsgalatokra vald hagyatkozast. Ez a mentesség 2022. julius 31-én
megsziinik. A gyartasi tételek ellenérzésének EU-s eléirasoknak megfeleld eldirasainak
implementalasat, beleértve a forgalomba hozatali engedély feltételeinek sziikséges valtoztatasait,
legkés6bb 2022. julius 31-ig be kell fejezni, 6sszhangban a vizsgalatok modositott idozitésére
elfogadott tervével.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

A gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

Az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 114. cikke értelmében a gyartasi tétel

hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratorium
végezheti.
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C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Iddszakos gyogyszerbiztonsagossagi jelentések (Periodic safety update report -PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c cikkének (7) bekezdésében
megéllapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unids
referencia-idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata
szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 hdnapon belll koteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

Kockazatkezelési terv (Risk management plan - RMP)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) koételezi magéat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2. moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozésokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
o ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockézatminimalizélasra iranyuld) Ujabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.

E. AFORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE
VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG A FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY MEGADASA ERDEKEBEN

Miutan a forgalomba hozatali engedély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14-a cikkének szerint a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil végre kell hajtania az alabbi
intézkedeseket:

Leiras Lejarat napja

A hatéanyag- és a késztermékgyartasi folyamatok jellemzésének 2021. jalius 31.
elkészitéséhez a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tovabbi
adatokat kell szolgaltatnia.

A hatdanyag és a késztermék gyartasi folyamatanak (kezdeti és végso 2021. november 15.
skalak) konzisztencidjanak megerdsitése érdekében a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak tovabbi 6sszehasonlithatsagi és validalasi
adatokat kell megadnia.

Az egyenletes termékmindség biztositasa érdekében a forgalomba hozatali | 2021. jalius 15.
engedély jogosultjanak tovabbi informaciokat kell szolgaltatnia a
hatdanyag és a késztermék stabilitasarol, valamint a tovabbi gyartasi
tapasztalatot kovetden feliil kell vizsgalnia a hatéanyag és a késztermék
specifikacidit.
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A Spikevax hatasossadganak €s biztonsagossaganak megerositése
érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell nydjtania
a randomizalt, placebokontrollos, megfigyeld szamara vak mRNS-1273-
P301 vizsgalat végleges klinikai vizsgalati jelentését.

2022. december

A Spikevax hatasossdganak €s biztonsagossaganak megerositése
érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell nydjtania
a randomizalt, placebokontrollos, megfigyelé szamara vak mRNS-1273-
P203 vizsgalat végleges klinikai vizsgalati jelentését, benne a teljes
bioanalitikai jelentéssel.

2022. szeptember
30.
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I11. FUGGELEK

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. AGYOGYSZER NEVE

Spikevax diszperzios injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina (nukleozid-mddositott)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden tébbddzisos injekcids tiveg 5 ml-t tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: lipid SM-102, koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC),
1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szacharéz, injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Diszperziés injekcid
10 (tdbbdozisos) injekcids liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuszkularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

O 0

r

-

[=]

A betegtajékoztatoért olvassa be ezt a kodot, vagy latogasson el a www.modernacovid19global.com
weboldalra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

21


http://www.modernacovid19global.com/

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva, —25 °C és —15 °C kozotti hémérsékleten tarolando.

Olvassa el a betegtajékoztatot az elso felbontas utani felhasznalasi idére és a tovabbi tarolasi
informécidkra vonatkozéan.

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A helyi el6irasoknak megfeleléen semmisitse meg.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza, 30

28010 Madrid

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D-S VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D-s vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Spikevax diszperzios injekcio
COVID-19 mRNS-vakcina (nukleozid-modositott)
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

Tobbdozisos injekciods Uveg
(5 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Olvassa be ezt a kddot a betegtajékoztat6ért vagy latogasson el a www.modernacovid19global.com
weboldalra.
Megsemmisités napja és idépontja:
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I11. FUGGELEK

B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtdjékoztato: Informéciok a felhasznal6é szaméra

Spikevax diszperzios injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina (nukleozid-mddositott)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 11j gydgyszerbiztonsagossagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott megkapna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az az

On szdmara fontos informacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészséglgyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu oltas a Spikevax és milyen betegsegek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Spikevax alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Spikevax-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Spikevax-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

cuprwdE

1. Milyen tipusu oltas a Spikevax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Spikevax a SARS-CoV-2 virus altal okozott COVID-19-betegség megel6zésére alkalmazhatod
12 éves és id6sebb gyermekeknél, serdiiléknél és feln6tteknél. A Spikevax hatéanyaga a SARS-CoV-2

ey

agyazva.
Mivel a Spikevax nem tartalmazza magat a virust, igy nem okozhat Onnek COVID-19-betegséget.

Hogyan miikédik a vakcina?

A Spikevax stimulalja a szervezet természetes védekezOrendszerét (az immunrendszert). Az oltas Ggy
miikodik, hogy a szervezet védelmet (antitesteket) hoz 1étre a COVID-19-betegséget okozo virus ellen.
A Spikevax egy hirvivé ribonukleinsavnak (mRNS) nevezett anyag kdzvetitésével informaciokat
hordoz, ennek segitségével a szervezet sejtjei létrehozzak az Ugynevezett tiskefehérjét, amely a virus
feliiletén is megtalalhato. Ezt kdvetden a sejtek antitesteket hoznak 1étre a tiiskefehérje ellen, ami segit
a virus elleni kozdelemben. Ez segiti Ont a COVID-19-betegség elleni védelemben.

2. Tudnivaldk a Spikevax alkalmazasa elott

A vakcinat nem szabad beadni, ha allergias a hatéanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt)
barmely egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Spikevax beadasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy az ellatasat végzo
egészségligyi szakemberrel, ha:
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- korébban sulyos, életveszélyes allergias reakcidja volt barmely mas oltéanyag injekcioja utan,
vagy miutan korabban mar beadtak Onnek a Spikevax-t.

- nagyon gyenge vagy sérlilt az immunrendszere

- ha barmilyen injekci6 beadasa utan eléfordult Onnél ajulas

- Vérzési zavara van

- magas ldza vagy stlyos fertézése van; viszont beadhatjik Onnek a vakcinat, ha csak héemelkedése
vagy felsd léguti fertézése van, példaul nathas

- valamilyen sulyos betegsége van

- haszorongas jelentkezik Onnél az injekcidval kapcsolatban

A Spikevax oltast kovetden nagyon ritan szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas
(perikarditisz) eseteit jelentették. Az esetek elsGsorban az oltast kovetd két héten beliil jelentkeztek,
gyakrabban a masodik oltast kovetden, és fiatalabb férfiaknal gyakrabban fordultak eld. Az oltast
kovetden figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas jeleire, amilyen példaul a I1égszomj, a
szivdobogaserzes vagy a mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek jelentkeznek.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy ha bizonytalan), beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy az ellatasat végz6 egészségligyi szakemberrel a Spikevax beadasa el6tt.

Mint minden vakcina, igy a Spikevax esetében is eléfordulhat, hogy a 2 adagbol all6 alapoltasi sorozat
nem véd meg minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véddoltas hatésa.

Gyermekek
A Spikevax nem javasolt 12 évnél fiatalabb gyermekek szamara.

Egyéb gybgyszerek és a Spikevax

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl. A Spikevax befolyasolhatja mas gyogyszerek
hatasat, és méas gydgyszerek befolyasolhatjak a Spikevax hatasat.

Legyengiilt immunrendszeri személyek

Akkor is megkaphatja a Spikevax harmadik do6zisat, ha immunrendszere legyengiilt. El6fordulhat
azonban, hogy a Spikevax hatésa legyengiilt immunrendszerii személyeknél még a harmadik dézis
utan is gyengébb lesz. llyen esetekben a COVID-19-fert6zés megelézése érdekében tovabbra is
alkalmaznia kell az altalanos 6vintézkedéseket. Ezenkiviil az Onnel szoros kapcsolatban allokat is
megfelelden be kell oltani. A kifejezetten az On szamara megfelel6 lehetéségekrél beszéljen
kezel6orvosaval.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége, vagy gyermeket szeretne, a
vakcina beadasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, illetve a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen €s ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat a vakcina beadasa utan. Miel6tt gépjarmiivet
vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatdsok megsziinnek.

A Spikevax natriumot tartalmaz

A Spikevax kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spikevax-ot?

A Spikevax-ot két, egyenként 0,5 ml-es injekci6 formajaban kapja meg.

Az oltassorozat befejezése érdekében, javasolt, hogy az els6 adag utan 28 nappal kapjon egy masodik
adagot ugyanabbol a vakcinabdl.
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Ha elmulasztja a Spikevax alapoltdsanak masodik dézisara kapott idépontot

- Hakimarad egy id6pont, amint lehetséges, egyeztessen egy masik iddpontot orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

- Ha elmulasztja az injekcio iitemezett beadasat, akkor el6fordulhat, hogy a COVID-19-betegséggel
nem lesz teljesen védett.

Emlékezteté Spikevax-adag (0,25 ml) legaldbb 6 honappal a masodik dozis utan adhatd be 18 éves és
idGsebb személyeknek.

Ha immunrendszere legyengiilt, akkor a masodik do6zis beadasat kovet6en legalabb 1 honapnak kell
eltelnie a harmadik dézis (0,5 ml) Spikevax-adag beadasa el6tt.

Orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember a felkar izomzataba
(intramuszkularis injekcio forméajaban) adja be a vakcinat.

Az oltas minden egyes adagjanak beadasa utan kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd
egészségligyi szakember korilbelil 15 percig megfigyeli Ont, hogy nem jelentkeznek-e az allergias
reakcio jelei.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van e vakcina alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakcidra utald alabbi jelek és tiinetek barmelyikét
tapasztalja:

- gyengének érzi magat vagy szedl;

- valtozast érez a szivverésében;

- légszomja van;

- zihalas jelentkezik;

- duzzad az ajka, az arca vagy a torka;

- csalankiiités vagy egyéb borkiiités jelentkezik;

- hényingere van vagy hany;

- gyomorfajast tapasztal.

Ha Onnél barmilyen egyéb mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezeldorvosat vagy az ellatasat
végz6 egészségligyi szakembert. Ide tartozhatnak:

Nagyon gyakori (10 emberbél tobb mint 1-et érinthet):
duzzanat/érzékenység az alkaron
- fejfajas
- héanyinger
- héanyas
- izomfajdalom, izuleti fajdalom és merevség
- fajdalom vagy duzzanat az injekcié beadasanak helyén
- kimeriltségérzés
- hidegrazas
Gyakori (10 ember kozil legfeljebb 1-et érinthet):
- kiltes,
- kitités, borpir vagy csalankitités az injekcio beadasi helyén (eritéma) (amely bizonyos
esetekben az injekcid beadasa utan valamivel késdbb is jelentkezhet)
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Nem gyakori (100 ember koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- viszketés az injekcid beadasanak helyén

Ritka (1000 ember kozl legfeljebb 1-et érinthet):
- az arc ideiglenes egy oldali ernyedtsége (Bell-féle bénulas)
- azarc duzzanata (az arc duzzanata fordulhat el6 olyan oltottaknal, akik kordbban
arckozmetikai injekciot kaptak.)
- szédulés
- atapintasi érzék vagy érzékelés csokkenése

Gyakorisaga nem ismert:
- sUlyos allergias reakci6 1égzési nehézséggel (anafilaxia)
- az immunrendszer fokozott érzékenységgel jaré reakcidja vagy tulérzékenyége (intolerancia)
- szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet koriilvevo hartya gyulladésa (perikarditisz),
amelyek légszomjat, szivdobogéasérzést vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacid alljon rendelkezésre e vakcina biztonsagos
alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Spikevax-ot tarolni?
A vakcina fényt6l védve, gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

A tarolasra, lejaratra, hasznalatra és kezelésre vonatkoz6 informaciok az egészségugyi
szakembereknek sz416 betegtajékoztatoban talalhatdk.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Spikevax?

- Tobbdoézisos injekcids Uveg, amely 10, egyenként 0,5 ml-es adagot, illetve legfeljebb 20,
egyenként 0,25 ml-es adagot tartalmaz.

- Egy adag (0,5 ml) 100 mikrogramm messenger RNS-t (mRNS-t) tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

- Egy adag (0,25 ml) 50 mikrogramm messenger RNS-t (mRNS-t) tartalmaz (SM-102 lipid
nanorészecskékbe agyazva).

- Egyszalua 5’-cap struktdrat hordoz6 messenger RNS (mRNS), amelyet sejtmentes in vitro
transzkripcioval készitettek a SARS-CoV-2 virdlis tiiske (spike, S) proteinjét kddolo
DNS-templatokrol

Egyéb 6sszetevok: lipid SM-102 (heptadeké&n-9-yl 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-
(undeciloxi)hexil]Jamino}oktanoat), koleszterin, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin
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(DSPC), 1,2-dimirisztoil-rac-glicero-3-metoxi-polietilén-glikol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol,
trometamol-hidroklorid, ecetsav, natrium-acetat-trihidrat, szachar6z, injekciohoz valé viz.

Milyen a Spikevax kulleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Spikevax fehér vagy tortfehér diszperzio, amelyet gumidugdval és aluminiumtomitéssel ellatott
iivegbodl késziilt injekcids livegben szallitanak.

A csomag mérete: 10 (t6bbdozisos) injekcids liveg.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid

Spanyolorszég

Gyarto:

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid, Spanyolorszag

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Franciaorszag 37260

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: 3280038405 Tel: (8 5) 214 1995

Buarapust Luxembourg/Luxemburg
Ten: 008002100471 Tél/Tel: 35280026532

Ceska republika
Tel: 800050719

Danmark
TIf: 80 83 01 53

Deutschland
Tel: 08001009632

Eesti
Tel: 8000032166

EALGoo
TnA: 211199 3571

Espafia
Tel: 900031015

France
Tél: 0805543016

Hrvatska
Tel: 08009614
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Magyarorszag
Tel.: 3680088442

Malta
Tel: 80062397

Nederland
Tel: 08004090001

Norge
TIf: 4780031401

Osterreich
Tel: 43800232927

Polska
Tel.: 008003211487

Portugal
Tel: 800210256

Romania
Tel: 40800630047



Ireland Slovenija

Tel: 1800 851 200 Tel: 080488802

island Slovenské republika

Simi: 8004382 Tel: 421800105207

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 800141758 Puh/Tel: 358800413854

Kvbzpog Sverige

TnA: 35780077065 Tel: 020127022

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 37180005882 Tel: 08000857562

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap NN.}.

Ezt a gyogyszert , feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre vonatkozoan
tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Eurodpai Gyégyszerligyntkség legalabb évente fellilvizsgalja a gydgyszerre vonatkozd Uj
informaciokat, és sziikség esetén ezt a betegtajékoztatot is madositja.

Ha mas nyelven szeretne hozzéjutni a betegtajékoztatéhoz, olvassa be a kddot egy mobilkészilékkel.

OO0

L
=]

Vagy kattintson az URL-re: https://www.ModernaCovid19Global.com

A vakcinarol részletes informéacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.

A betegtajékoztatd az EU/EGT osszes hivatalos nyelvén elérhetd az Europai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az aldbbi informacidk kizarélag egészségligyi szakembereknek szélnak:

Nyomonkdvethetdség
A biologiai készitmények nyomonkdvethetéségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmuien kell feltiintetni.

A Spikevax-ot képzett egészségligyi szakembernek kell beadnia.
A vakcina a felolvasztast kovetden hasznalatra kész.

Nem szabad felrazni vagy higitani.
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A Spikevax-ot tartalmazé injekcios Uvegek tébb dézist tartalmaznak. Tiz (10, egyenként 0,5 ml-es)
dozis vagy legfeljebb husz (20, egyenként 0,25 ml-es) dozis szivhato fel mindegyik tébbddzisos
injekcios tivegbol.

A dugot lehet6leg minden alkalommal mas helyen szurja at. Ne szurja at 20 alkalomnal t6bbszor.

Minden injekcios Uveg taltoltést tartalmaz, annak biztositasa érdekében, hogy 10 darab 0,5 ml-es adag
vagy legfeljebb 20, egyenként 0,25 ml-es adag keriilhessen beadasra.

A kiolvasztott injekcids Uivegek és feltoltott fecskenddk beltéri fényviszonyok mellett kezelenddk.

A Spikevax-ot az alapoltési sorozatban két 0,5 ml-es (100 mikrogrammos) ddzisban kell beadni. A
masodik dozist az els6 dozis utan 28 nappal ajanlott beadni. Egy harmadik adag (0,5 ml,

100 mikrogramm) is beadhatd, a masodik ddzis utan legalabb 1 hdnappal, stlyosan
immunkompromittalt egyéneknek.

A Spikevax emlékeztet6 adagja (0,25 ml, 50 mikrogramm) legalabb 6 honappal az alapoltas utan
adhato be, 18 éves és iddsebb személyeknek.

Mint minden injekcioban beadhat6 vakcina esetében, a megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek
mindig azonnal elérhetének kell lennie anafilaxias reakcio esetére a Spikevax beadasat kdvetden.

Az oltott személyeket az oltas utan egészségligyi szakembernek kell megfigyelés alatt tartania legalabb
15 percig.

Nem all rendelkezésre adat a Spikevax mas vakcinakkal torténé egyidejii alkalmazasara vonatkozoan.
A Spikevax nem keverhetd dssze mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel ugyanabban a fecskendében.
A Spikevax-ot intramuscularisan (izomba) kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.
Tilos beadni ezt a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

Informacio a tarolasrol és a kezelésrol

Fagyasziott tarolas

-25-15°C kozéit tarolando.

Ne tarolja szaraziégen vagy —50 °C alatti hdmérsékieten

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti
dobozban tarolando.

Haszndlat el6tt olvassza fel mindegyik injekciés Uveget

Injekcios Uveg képek csak illusziracios celokra

2 éra 30 perc hitoszekrényben

1 éra szobahdmérsékleten }_
| W Ty

2-8°C : I id""' S
(a 30 napos B T i
felhaszndldsi idén i = 15-25°C g

belil 2-8 °C-on)

Hagyja az injekcios Uveget szobahdmérsékleten
15 percig, mieldit beadna
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Utasitasok kiolvasztas utan
—{mamn@w ] ——{  Azels6 dézis felszivasa
Maximdiis idotario ' - a‘ )

HiiGszekrény vagy
szobahdmérsékiet

Azinjekcics Uveget 2 °C &5 25
kSO kell taroini. Jjegyezze
felhaszndias agtumat &s iad
az injekcics Uveg cimkejers.
19 éro eftenével semmisitse meg oz
Gtsalrt gumidug il injekcios Uveget.

Minden egyes injekciohoz Uj steril tUvel szivia fel mindegyik vakcinaadagot az injekcios Uvegbdl,
hogy megeldzze a feriézd agensek atvitelét egyik szemelyrdl a masikra.
A fecskenddben Iévo adagot azonnal fel kell haszndlni.
Miutan az injekcios Uveget atiyvkasziottak a kezdeti dozis felszivasa érdekében,
a vakcinat azonnal fel kell haszndlni és 19 6ra elteltével ki kell dobni.
Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eldirasoknak
megfeleléen kell artalmatianitani.

iS_QHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztott vakcinéf]

Beadas
A kiolvasztas utan €s minden egyes felszivas elétt Ovatosan forgassa meg oz injekcios Uveget.
A vakcina felolvaszias utan hasznalaira kész. Ne razza fel és ne higitsa.

Az injekcioé beadasa eléft vizsgdlja
meg az egyes adagokat, hogy:
Ellendrizze, hogy a folyadék
fehér-torifehér szind-e mind oz injekcios
GOvegben, mind a fecskenddben

Ellendrizze a fecskenddbe
szivott adag mennyiségét.

A vakcina fehér vagy attetszd, termékkel
kapcsolatos részecskéket tartalmazhat.

Ha az adagolds helytelen, vagy oz
elszinezGdés €s egyeb részecskek jeleniéte
all fenn, ne adja be a vakcinat.
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