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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija
Spikevax 0,1 mg/ml injekciné dispersija

Spikevax 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
COVID-19 iRNR vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 lentelé. Kokybiné ir kiekybiné sudétis pagal stipruma ir talpyklés tipa

Stiprumas Talpyklé Dozé(s) Dozés sudétis
Spikevax Daugiadozis Ne daugiau kaip Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
0,2 mg/ml flakonas 10 doziy 100 mikrogramy elasomerano,
injekciné (raudonu po 0,5 ml COVID-19 iRNR vakcinos
dispersija nuplésiamu (modifikuotais nukleozidais)
dangteliu) (jterptos ] lipidines nanodaleles).
Ne daugiau kaip Vienoje dozéje (0,25 ml) yra
20 doziy po 0,25 ml | 50 mikrogramy elasomerano,
COVID-19 iRNR vakcinos
(modifikuotais nukleozidais)
(iterptos ] lipidines nanodaleles).
Spikevax Daugiadozis 5 dozés Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
0,1 mg/ml flakonas (mélynu | po 0,5 ml 50 mikrogramy elasomerano,
injekciné nuplésiamu COVID-19 iRNR vakcinos
dispersija dangteliu) (modifikuotais nukleozidais)
(jterptos j lipidines nanodaleles).
Ne daugiau kaip Vienoje dozéje (0,25 ml) yra
10 doziy po 0,25 mg | 25 mikrogramai elasomerano,
COVID-19 iRNR vakcinos
(modifikuotais nukleozidais)
(jterptos ] lipidines nanodaleles).
Spikevax Uzpildytas Viena 0,5 ml dozé Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
50 mikrogramy | Svirkstas 50 mikrogramy elasomerano,
injekciné Tik vienkartiniam COVID-19 iRNR vakcinos
dispersija vartojimui. (modifikuotais nukleozidais)
uzpildytame (jterptos ] lipidines nanodaleles).
Svirkste Nenaudokite
uzpildyto Svirksto,
kad suleistuméte
0,25 ml dalin;j tiirj.

Elasomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu (angl. capped) 5’ galu,
pagaminta taikant belasteling in vitro transkripcija nuo atitinkamy DNR Sablony, koduojanti

SARS-CoV-2 (original) viruso spyglio (angl. spike, S) baltyma.

2




Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekciné dispersija

Balta arba beveik balta dispersija (pH: 7,0-8,0).
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Spikevax skirta aktyviai 6 ménesiy ir vyresniy asmeny imunizacijai siekiant iSvengti COVID-19 ligos,
sukeltos SARS-CoV-2 viruso.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Dozavimas pagal Spikevax stiprumg ir vakcinacijos tipa pateiktas 2 lenteléje.

2 lentelé. Spikevax pirminés vakcinacijos kurso, treciosios dozés, skirtos asmenims, kuriy
imuniné sistema yra labai susilpnéjusi, ir stiprinamuju doziy dozavimas

Stiprumas Vakcinavimo tipas | AmZius Dozé Rekomendacijos
Spikevax Pirminés 12 mety ir | 2 (dvi) dozés (po
0,2 mg/ml vakcinacijos kursas | vyresni 0,5 ml, kiekvienoje
injekciné asmenys yra po
dispersija 100 mikrogramy Antraja doze
iRNR) rekomenduojama
leisti, praéjus
6—11 mety | 2 (dvi) dozés (po 28 paroms po
vaikai 0,25 ml, kiekvienoje | pirmosios dozés
yra po suleidimo (Zr. 4.4 ir
50 mikrogramy 5.1 skyrius).

iRNR, t. y. pusé
pirmineés dozés,
skirtos 12 mety ir

vyresniems

asmenims)
Trecioji dozé 12 mety ir | 1 (viena) 0,5 ml dozé,
asmenims, kuriy vyresni kurioje yra Treciajg doze
imuniné sistema yra | asmenys 100 mikrogramy galima leisti,
labai susilpnéjusi iRNR praéjus ne maziau
(sunkus kaip 28 paroms po
imunodeficitas) 6—-11 mety | 1 (viena) 0,25 ml antrosios dozés

vaikai dozé, kurioje yra suleidimo (Zr. 4.8 ir

50 mikrogramy iRNR | 5.1 skyrius).




Stiprumas Vakcinavimo tipas | Amzius Dozé Rekomendacijos

Stiprinamoji dozé 12 mety ir | 1 (viena) 0,25 ml Spikevax
vyresni dozé, kurioje yra stiprinamgja doze
asmenys 50 mikrogramy iRNR | galima leisti

12 mety ir
vyresniems
asmenims, kuriems
atliktas pirminés
vakcinacijos kursas
Spikevax vakcina
arba pirminés
vakcinacijos
kursas, ] kurj jéjo
kita iRNR vakcina
arba adenovirusy
vektoriy vakcina,
praéjus ne maziau
kaip 3 ménesiams
po pirminés
vakcinacijos kurso
pabaigos (Zr.
5.1 skyriy).
Spikevax Pirminés 6—11 mety | 2 (dvi) dozés (po
0,1 mg/ml vakcinacijos kursas{ | vaikai 0,5 ml, kiekvienoje
injekciné yra po
dispersija ir 50 mikrogramy
Spikevax iRNR) Antrajg doze
50 mikrogramy rekomenduojama
injekciné Nuo 2 (dvi) dozés (po leisti, praéjus
dispersija 6 ménesiy | 0,25 ml, kiekvienoje | 28 paroms po
uzpildytame iki 5 mety | yrapo pirmosios dozés
Svirkste* vaikai 25 mikrogramus suleidimo (zr. 4.4 ir
iRNR, t. y. pusé 5.1 skyrius).
pirminés dozés,
skirtos 6—11 mety
vaikams)*

Trecioji dozé 6—11 mety | 1 (viena) 0,5 ml dozé,

asmenims, kuriy vaikai kurioje yra

imuning sistema yra 50 mikrogramy iRNR | Treciaja doze

labai susilpnéjusi galima leisti,

(sunkus praéjus ne maziau

imunodeficitas)i kaip 28 paroms po
Nuo 1 (viena) 0,25 ml antrosios dozeés
6 ménesiy | doze¢, kurioje yra suleidimo (Zr. 4.8 ir
iki 5 mety | 25 mikrogramai 5.1 skyrius).
vaikai iRNR*

Stiprinamoji dozé 12 mety ir | 1 (viena) 0,5 ml dozé, | Spikevax gali buti
vyresni kurioje yra naudojama 6 mety
asmenys 50 mikrogramy iRNR | ir vyresniems

asmenims, kuriems
6-11 mety | 1 (viena) 0,25 ml atliktas pirminés
vaikai dozé, kurioje yra vakcinacijos kursas

Spikevax vakcina




Stiprumas Vakcinavimo tipas | Amzius Dozé Rekomendacijos

25 mikrogramai arba pirminés

iRNR* vakcinacijos
kursas, j kurj iéjo
kita iRNR vakcina

arba adenovirusy
vektoriy vakcina,
praéjus ne maziau
kaip 3 ménesiams
PO pirminés
vakcinacijos kurso
pabaigos (Zr.

5.1 skyriy).

* Nenaudokite uzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj tirj.

T Pirminés vakcinacijos kursui 12 mety ir vyresniems asmenims reikia naudoti 0,2 mg/ml stiprumo
vakcinos flakona.

I Treciajai dozei 12 mety ir vyresniems asmenims, kuriy imuniné sistema yra labai susilpnéjusi
(sunkus imunodeficitas), reikia naudoti 0,2 mg/ml stiprumo vakcinos flakong.

Vaiky populiacija
Spikevax saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems kaip 6 ménesiy, dar neistirti. Duomeny

néra.

Senyvi asmenys
Senyviems (> 65 mety) asmenims dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Vakcing reikia leisti ] raumenis. Tinkamiausia vieta yra Zasto deltinis raumuo, o kidikiams ir maziems
vaikams — §launies prieking — iSoriné (anterolateralis) sritis.

Negalima Sios vakcinos leisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maiSyti tame pac¢iame SvirkSte su kitomis vakcinomis ar vaistiniais preparatais.
Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie§ suleidziant vakcing, pateikiamos 4.4 skyriuje.
Vakcinos atSildymo, ruo$imo ir atlieky tvarkymo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aisSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus asmenims, kuriems suleista Spikevax. Visada reikia biiti
pasiruoSus tinkamas gydymo priemones ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing iSsivystyty
anafilaksiniy reakcijy.



Po vakcinacijos paskiepytuosius rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po pirmosios
Spikevax dozés pasireiské anafilaksija, paskesniy vakcinos doziy leisti negalima.

Miokarditas ir perikarditas

Po vakcinacijos Spikevax yra padidéjusi miokardito ir perikardito rizika.

Sios biklés gali i$sivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir daZniausiai pasireiské per 14 dieny po
jos. Jos dazniau pasireiské jaunesniems vyrams ir dazniau po antros dozés, palyginti su pirmaja doze
(zr. 4.8 skyriy).

Turimi duomenys rodo, kad daugumoje atvejy Sios buklés praéjo. Kai kuriais atvejais prireiké
intensyviosios terapijos, kai kurie atvejai baigési mirtimi.

Sveikatos prieziiiros specialistai turi Zinoti miokardito ir perikardito pozymius ir simptomus.
Vakcinuotiems Zmonéms turi buiti nurodyta nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei po
vakcinacijos atsiranda miokarditui ar perikarditui budingy simptomy, pvz., (iiminis ir nepraeinantis)
kriitinés skausmas, dusulys ar palpitacijos.

Sveikatos priezitros specialistai nustatydami ir gydydami $ias buikles turi vadovautis
rekomendacijomis ir (arba) konsultuotis su specialistais.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél skiepijimo kaip psichogeninis atsakas j adatos diirj gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy,
jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkopg), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu
imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta suzalojimy nualpus.

Gretutiné liga

Asmenims, sergantiems sunkia Gimine kar$¢iavimu pasireiskiancia liga arba imine infekcija,
vakcinacijg reikia atidéti. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kars¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kre$é¢jimo sutrikimai

Kaip ir kity injekcijy i raumenis atveju, asmenims, vartojantiems antikoagulianty, arba asmenims,
kuriems yra trombocitopenija arba bet koks kres¢jimo sutrikimas (pvz., hemofilija), skiepijant
vakcina, biitina taikyti atsargumo priemones, nes tokiems asmenims suleidus vakcing j raumenis gali
kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy.

Kapiliary pralaidumo sindromo patméjimai

Pirmosiomis dienomis po skiepijimo Spikevax nustatyta keletas kapiliary pralaidumo sindromo (KPS)
paiiméjimo atvejy. Sveikatos prieziiiros specialistai turi Zinoti KPS poZzymius ir simptomus, kad galéty
greitai atpazinti ir gydyti Sig biikle. Asmenims, kuriy anamnezéje yra duomeny apie KPS, skiepijima
reikia planuoti bendradarbiaujant su atitinkamais medicinos specialistais

Apsaugos trukmé

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Paskiepytieji gali biiti nevisiskai apsaugoti, kol po antrosios dozés suleidimo nepraeis 14 pary. Kaip ir
skiepijant kitomis vakcinomis, skiepijimas Spikevax gali neapsaugoti visy ja paskiepytyjy.



Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Spikevax vakcina (jskaitant variantines formas) galima skiepyti kartu su gripo vakcinomis (standartine
ir didele doze) bei herpes zoster (juostinés puslelinés) subvienetine vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia leisti j skirtingas injekcijos vietas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Daug duomeny apie nésc¢ias moteris, paskiepytas Spikevax antrajj ir trecigjj néStumo trimestra,
nepageidaujamy néstumo baigciy padaznéjimo nerodo. Duomeny apie néStumo baigtis po
paskiepijimo pirmajj trimestrg §iuo metu nepakanka, ta¢iau padidéjusios persileidimy rizikos
nenustatyta. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui,

embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy).
Spikevax gali biiti vartojama néStumo metu.

Zindymas
Poveikio zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé Spikevax ekspozicija
zindyvéms motinoms yra nezymi. Motery, zindZiusiy po paskiepijimo duomenys nepageidaujamo

poveikio rizikos zindomiems naujagimiams / kiidikiams nerodo. Spikevax gali biiti vartojama zindymo
metu.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Spikevax gebg¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§Smingai. Taciau kai
kuris poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai veikti gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Suaugusieji

Spikevax saugumas vertintas tebevykstanciu III fazés, atsitiktiniy iméiy, placebu kontrolivojamu,
stebétojui koduotu klinikiniu tyrimu, atlieckamu JAV, kuriame dalyvauja 30 351 dalyvis, dalyviai yra
18 mety ir vyresni, jiems suleista bent viena Spikevax (n =15 185) arba placebo (n = 15 166) dozé
(NCT04470427). Vakcinacijos metu tiriamyjy vidutinis amzius buvo 52 metai (ribos: 18-95); 22 831
(75,2 %) tiriamasis buvo 18—64 mety, o 7 520 (24,8 %) dalyviy buvo 65 mety ir vyresni.

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (92 %), nuovargis
(70 %), galvos skausmas (64,7 %), mialgija (61,5 %), artralgija (46,4 %), Saltkrétis (45,4 %),
pykinimas / vémimas (23 %), pazasties patinimas / skausmingumas (19,8 %), karS¢iavimas (15,5 %),
patinimas injekcijos vietoje (14,7 %) ir paraudimas injekcijos vietoje (10 %). Nepageidaujamos



reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir praeidavo per keletg dieny po
skiepijimo. Vyresnis amzius susietas su Siek tiek mazesniu reaktogeniskumo reiskiniy dazniu.

Apskritai, kai kuriy nepageidaujamy reakcijy daznis buvo didesnis jaunesnio amziaus grupése:
pazasties patinimo / skausmingumo, nuovargio, galvos skausmo, mialgijos, artralgijos, Saltkrécio,
pykinimo / vémimo ir kar$¢iavimo daznis buvo didesnis suaugusiesiems nuo 18 iki < 65 mety nei
65 mety ir vyresniems asmenims.

Vietings ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos dazniau nustatytos po 2-osios dozés suleidimo, nei
po 1-osios.

12—17 mety paaugliai

Spikevax saugumo paaugliams duomenys buvo surinkti JAV tebevykdomame II/I1I fazés, atsitiktiniy
imciy, placebu kontroliuojamame, stebétojui koduotame klinikiniame tyrime su keliomis dalimis.
Pirmojoje tyrimo dalyje dalyvavo 3 726 12—17 mety tiriamieji, gave bent vieng Spikevax (n =2 486)
arba placebo (n = 1 240) doze (NCT04649151). Tiek Spikevax, tiek placeba vartojusiy tiriamyjy
demografiniai duomenys buvo panasus.

Dazniausios 12—17 mety paaugliams nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos
vietoje (97 %), galvos skausmas (78 %), nuovargis (75 %), mialgija (54 %), saltkrétis (49 %),
pazasties patinimas / skausmingumas (35 %), artralgija (35 %), pykinimas / vémimas (29 %),
patinimas injekcijos vietoje (28 %), eritema injekcijos vietoje (26 %) ir karS¢iavimas (14 %).

Sis tyrimas peréjo j atvirajj II/II1 fazés tyrimg, kurio metu 1 346 12—17 mety dalyviai gavo
stiprinamaja Spikevax doze, pra¢jus ne maziau kaip 5 ménesiams po antrosios pirminés vakcinacijos
dozés. Atvirojoje tyrimo dalyje papildomy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

6—11 mety vaikai

Spikevax saugumo vaikams duomenys surinkti tebevykdomame II/III fazés, dviejy daliy, atsitiktiniy
imciy, stebétojui koduotame klinikiniame tyrime, atlickamame JAV ir Kanadoje (NCT04796896). 1-
0ji dalis — tai atviroji tyrimo fazé, kurios metu vertintas saugumas, nustatyta doz¢ ir imunogeniskumas;
joje dalyvavo 380 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 mety iki 11 mety ir kuriems suleista bent 1 doze

(0,25 ml) Spikevax. 2-0ji dalis — tai placebu kontroliuojama tyrimo faz¢, kuria vertintas saugumas;
joje dalyvavo 4 016 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 iki 11 mety ir kuriems suleista bent viena dozé,
(0,25 ml) Spikevax (n =3 012) arba placebas (n = 1 004). 1-ojoje dalyje dalyvave tiriamieji 2-ojoje
dalyje nedalyvavo. Tiek Spikevax, tiek placeba vartojusiy tiriamyjy demografiniai duomenys buvo
panasts.

Dazniausiai 6—11 mety tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos kurso (2-ojoje dalyje) nustatytos
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (98,4 %), nuovargis (73,1 %), galvos
skausmas (62,1 %), mialgija (35,3 %), Saltkrétis (34,6 %), pykinimas / vémimas (29,3 %), pazasties
patinimas / skausmingumas (27,0 %), karS¢iavimas (25,7 %), paraudimas injekcijos vietoje (24,0 %),
patinimas injekcijos vietoje (22,3 %) ir artralgija (21,3 %).

Tyrimo protokolas buvo i§ dalies pakeistas, jtraukiant atvirajj stiprinamosios dozés etapa, kuriame
dalyvavo 1 294 6-11 mety dalyviai, gave stiprinamajg Spikevax doze, pra¢jus ne maziau kaip

6 ménesiams po antrosios pirminés vakcinacijos dozés. Atvirojoje tyrimo dalyje papildomy
nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Nuo 6 menesiy iki 5 mety vaikai

JAV ir Kanadoje yra atlickamas II/I1I fazés, atsitiktiniy imc¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui
koduotas tyrimas, skirtas Spikevax saugumui, toleravimui, reaktogeniskumui ir veiksmingumui
jvertinti. Siame tyrime dalyvavo 10 390 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki 11 mety ir kuriems
suleista bent viena dozé Spikevax (n =7 798) arba placebas (n = 2 592).

Tyrime dalyvavo 3 amziaus grupiy vaikai: nuo 6 iki 11 mety, nuo 2 iki 5 mety ir nuo 6 ménesiy iki
23 ménesiy. Siame pediatriniame tyrime dalyvavo 6 388 tiriamieji, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki



5 mety ir kuriems suleista bent viena dozé Spikevax (n =4 791) arba placebas (n =1 597). Tiek
Spikevax, tiek placeba vartojusiy tiriamyjy demografiniai duomenys buvo panasis.

Sio klinikinio tyrimo metu 6-23 ménesiy tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos pasireiské $ios
nepageidaujamos reakcijos: dirglumas / verkimas (81,5 %), skausmas injekcijos vietoje (56,2 %),
mieguistumas (51,1 %), apetito praradimas (45,7 %), kars¢iavimas (21,8 %), patinimas injekcijos
vietoje (18,4 %), eritema injekcijos vietoje (17,9 %) ir pazasties patinimas / jautrumas (12,2 %).

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios 24—36 ménesiy tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos,
buvo skausmas injekcijos vietoje (76,8 %), dirglumas /verkimas (71,0 %), mieguistumas (49,7 %),
apetito praradimas (42,4 %), kars¢iavimas (26,1 %), eritema injekcijos vietoje (17,9 %), patinimas
injekcijos vietoje (15,7 %) ir pazasties patinimas / jautrumas (11,5 %).

Nuo 37 ménesiy iki 5 mety tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos nustatytos nepageidaujamos
reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (83,8 %), nuovargis (61,9 %), galvos skausmas (22,9 %),
mialgija (22,1 %), kar$¢iavimas (20,9 %), Saltkrétis (16,8 %), pykinimas / vémimas (15,2 %),
paZasties patinimas / jautrumas (14,3 %), artralgija (12,8 %), eritema injekcijos vietoje (9,5 %),
patinimas injekcijos vietoje (8,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau pateiktas saugumo duomeny profilis pagrjstas keliy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy
duomenimis:
- 30 351 suaugusysis, kuriy amzius > 18 mety;
3 726 paaugliai, kuriy amzius 12—17 mety;
4 002 vaikai, kuriy amzius 6—11 mety;
6 388 vaikai, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki 5 mety;
po vakcinos registracijos gauti duomenys.

Nustatyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip, kaip nurodyta toliau.

Labai daznas (> 1/10)

Daznas (nuo > 1/100 iki <1/10)

Nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)

Retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)

Labai retas (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos sunkumo mazgjimo tvarka
(3 lentele).

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasirei§kusios vaikams ir 6 ménesiy ir vyresniems
asmenims Spikevax klinikiniy tyrimy metu ir po vakcinos registracijos

MedDRA organy sistemy klasé  [DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos Labai daznas Limfadenopatija*
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai Daznis nezinomas IAnafilaksija

Padidéjes jautrumas
Metabolizmo ir mitybos Labai daznas Sumazejes apetitast
sutrikimai
Psichikos sutrikimai Labai daznas Dirglumas / verkimas¥
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Galvos skausmas




MedDRA organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Mieguistumas

Nedaznas

Svaigulys

Retas

Uminis periferinis veido paralyziusi
Hipestezija
Parestezija

Sirdies sutrikimai

Labai retas

Miokarditas

Perikarditas

Vir§kinimo trakto sutrikimai

[Labai daznas

Pykinimas / vémimas

Daznas Viduriavimas

Nedaznas Pilvo skausmas§
Odos ir poodinio audinio Daznas [Sbérimas
sutrikimai

Nedaznas Dilgéling”

IDaznis nezinomas

Daugiaformé eritema
Fiziné dilgéliné
Létiné dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Mialgija
Artralgija

ILytinés sistemos ir kriities
sutrikimai

IDaznis nezinomas

Gausus menstruacinis kraujavimas#

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos paZeidimai

Labai daznas

Skausmas injekcijos vietoje
Nuovargis

Saltkreétis

KarS¢iavimas

Patinimas injekcijos vietoje
[Eritema (raudoné) injekcijos vietoje

IDaznas Dilgéliné injekcijos vietoje
ISbérimas injekcijos vietoje
Uzdelsta reakcija injekcijos vietojes

Nedaznas Niezéjimas injekcijos vietoje

Retas 'Veido patinimas¥

IDaznis nezinomas

Ekstensyvus vakcinuotos galiinés

atinimas

* Limfadenopatija buvo uzfiksuota kaip pazasties limfadenopatija toje pacioje kaip ir injekcijos vieta puséje. Kai kuriais

atvejais buvo paveikti kiti limfmazgiai (pvz., kaklo, virSraktikauliniai).

T Nustatyta vaiky (nuo 6 ménesiy iki 5 mety) populiacijoje.
1 Saugumo tolesnio stebéjimo laikotarpiu trys dalyviai i§ Spikevax grupés ir vienas dalyvis i§ placebo grupés pranesé apie
aminj periferinj veido paralyziy. Vakcinos grupés dalyviams jis prasidéjo, praéjus 22, 28 ir 32 dienoms po 2-osios dozés

suleidimo.

§ Pilvo skausmas nustatytas vaiky (6—11 mety) populiacijoje: 0,2 % Spikevax ir 0 % placebo grupéje.
9 Dilgéliné pasireiské iimiai (keliy pary laikotarpiu po vakcinacijos) arba pavéluotai (iki mazdaug dviejy savaiciy po

vakcinacijos).
# Dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini.

® Laiko iki pasireiskimo mediana buvo 9 paros po pirmosios injekcijos ir 11 pary po antrosios injekcijos. Trukmés mediana
buvo 4 paros po pirmosios injekcijos ir 4 paros po antrosios injekcijos.

@ Paskiepytiesiems, kuriems anks¢iau buvo suleista dermatologiniy uzpildy, nustatyti du sunkiis nepageidaujami veido
patinimo reiskiniai. Pranesta, kad patinimas prasidéjo atitinkamai 1-3j3 ir 3-igja dienomis po vakcinacijos.

Spikevax suleidus 343 tiriamiesiems, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais tyrimais

nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, nustatyti reaktogeniSkumas ir saugumo duomenys buvo

panasiis kaip tiriamyjy, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais tyrimais nustatytas neigiamas

SARS-CoV-2 rezultatas.
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Suaugusieji (stiprinamoji dozé)

Spikevax stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniSkumas ir imunogeniskumas vertinami
tebevykstanciame II fazés, atsitiktiniy im¢iy, stebétojui koduotame, placebu kontroliuojamame dozés
patvirtinimo tyrime su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais (NCT04405076). Siame tyrime

198 tiriamiesiems suleista po dvi dozes (0,5 ml, 100 mikrogramy; 1 ménesio intervalu) pirminés
vakcinacijos Spikevax vakcinos. Sio tyrimo atvirojoje fazéje 167 tiriamiesiems suleista po viena
stiprinamaja doze (0,25 ml, 50 mikrogramy), pra¢jus bent 6 ménesiams po pirminés vakcinacijos
antrosios dozés suleidimo. Pagal atliktas apklausas stiprinamosios dozés (0,25 ml, 50 mikrogramy)
nepageidaujamy reakcijy duomenys buvo panasis j buvusius po pirminés vakcinacijos antrosios dozés
suleidimo.

Spikevax (original) solidinio organo tansplantato recipientams

Spikevax (original) saugumas, reaktogeniSkumas ir imunogeniskumas vertinti dviejy daliy, 3b fazés,
atvirajame tyrime su suaugusiais solidinio organo tansplantato (SOT) recipientais, jskaitant inksty ir

kepeny transplantatus (mRNA-1273-P304). Buvo skiriama 100 mikrogramy (0,5 ml) doz¢, kuri buvo
tyrimo vykdymo metu registruota dozé.

A dalyje 128 SOT recipientams buvo skiriama tre¢ioji Spikevax (original) dozé. B dalyje 159 SOT
recipientams buvo skiriama stiprinamoji dozé, praéjus ne maziau kaip 4 ménesiams po paskutinés
dozés vartojimo (ketvirtoji dozé vartojusiesiems mRNR vakciny arba tre¢ioji dozé vartojusiesiems ne
mRNR vakciny).

Reaktogeniskumas buvo panasus j zinomus Spikevax (original) duomenis. Netikéty saugumo
duomeny nebuvo nustatyta.

Atrinkty nepageidaujamu reakcijy apibudinimas

Miokarditas
DidZiausia miokardito rizika po vakcinacijos Spikevax yra jaunesniems vyrams (zr. 4.4 skyriy).

Dviejuose dideliuose Europos farmakoepidemiologiniuose tyrimuose nustatyta padidéjusi rizika
jauniems vyrams po antrosios Spikevax dozés suleidimo. Vienas tyrimas parodé, kad per 7 dienas po
antrosios dozés suleidimo 12-29 mety vyrams pasireiské mazdaug 1,316 (95 proc. PI: 1,299; 1,333)
miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenimis. Kitame tyrime per 28 dienas
po antrosios dozés suleidimo 16—24 mety vyrams nustatyta 1,88 (95 proc. PI: 0,956; 2,804) miokardito
atvejy daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims.

PraneS$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema, nurodydami serijos / partijos numerj, jeigu jis zinomas.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanomg simptominj
gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, COVID-19 vakcinos, ATC kodas — JO7BNO1.
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Veikimo mechanizmas

Spikevax (elasomerano) sudétyje yra iRNR, jterpta j lipidines nanodaleles. iRNR koduoja viso ilgio
SARS-CoV-2 spyglio baltyma, modifikuotg 2 prolino pakeitimais heptadinio pasikartojimo 1 domene
(S-2P), kad spyglio (angl. spike) baltymas biity stabilizuotas prefuzingje konformacijoje. Po injekcijos
] raumenis lgstelés injekcijos vietoje ir drenuojantys limfmazgiai absorbuoja lipidy nanodalelg, taip
iRNR seka veiksmingai perneSama j lasteles, kad galéty jvykti transliacija j viruso baltyma.
Absorbuota iRNR nepatenka j Igstelés branduol;j ir nesgveikauja su genomu, nesireplikuoja, o yra
dinamiskai ekspresuojama, daugiausia veikiant dendritinéms lgsteléms ir subkapsuliniams sinusy
makrofagams. Ekspresuota su membrana susijungusj SARS-CoV-2 spyglio baltymg imuninés Igstelés
atpazjsta kaip svetimg antigeng. Tai sukelia T ir B limfocity atsaka, lemiantj neutralizuojanciy
antikliny generavimga; tai gali padéti apsaugoti nuo COVID-19.

Klinikinis veiksmingumas

Klinikinis veiksmingumas suaugusiesiems

Buvo atliktas atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui koduotas suaugusiyjy II1 fazés
klinikinis tyrimas (NCT04470427), i kurj nebuvo jtraukti asmenys, kuriy nusilpes imunitetas arba
kuriems 6 ménesiy laikotarpiu buvo skiriama imuning sistema slopinanciy vaistiniy preparaty, taip pat
néscios moterys arba asmenys, kuriems anks¢iau nustatytas uzsikrétimas SARS-CoV-2. Asmenis,
kuriems nustatyta stabili Zzmogaus imunodeficito viruso (ZIV) liga, buvo galima jtraukti j tyrima.
Gripo vakcina buvo galima skiepyti, likus 14 dieny iki bet kurios i§ Spikevax doziy suleidimo arba
praéjus 14 dieny po suleidimo. Be to, turéjo praeiti maziausiai 3 ménesiai po kraujo / plazmos
preparaty ar imunoglobuliny suleidimo tiriamiesiems, kad jiems biity galima suleisti placebg arba
Spikevax.

I8 viso stebétas 30 351 tiriamasis, ar jiems neissivysté COVID-19 liga, stebéjimo trukmés mediana
buvo 92 dienos (ribos: 1-122).

I pirming veiksmingumo analizés populiacijg (vadinamg protokolo reikalavimus atitinkancia grupe,
angl. Per Protocol Set arba PPS) jtraukti 28 207 tiriamieji, kuriems suleista Spikevax (n = 14 134)
arba placebas (n = 14 073), kurie pradinio vertinimo metu nesirgo SARS-CoV-2. PPS tyrimo
populiacijg sudare 47,4 % motery, 52,6 % vyry, 79,5 % baltaodziy, 9,7 % afroamerikieciy, 4,6 %
asmenims. Tiriamyjy amziaus mediana buvo 53 metai (ribos — 18-94). I PPS buvo leista jtraukti
tiriamuosius, kuriems antrosios dozés suleidimo (paskirto 29-3 dieng) laikotarpis buvo nuo -7 iki
+14 dieny. 98 % paskiepytyjy antraja dozg gavo, praéjus nuo 25 iki 35 dieny po pirmosios dozés
suleidimo (atitinkamai nuo —3 iki +7 dieny mazdaug 28 dieny intervalu).

COVID-19 atvejai buvo patvirtinti atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (AT

PGR) tyrimu, atvejus taip pat patvirtino Klinikinio vertinimo komitetas. Bendras vakcinos
veiksmingumas ir veiksmingumas pagal pagrindines amziaus grupes pateiktas 4 lenteléje.
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4 lentelé. Vakcinos veiksmingumo analizé: patvirtinta COVID-19* nepriklausomai nuo
sunkumo, prasidéjusi praéjus maZiausiai 14 dieny po 2-osios dozés — PPS

Spikevax Placebas
COVID-19 COVID-19 | Vakcinos
AmZiaus [Tiriamiej|COVID-1 |sergamumo |Tiriamiej {COVID-19 | sergamumo |Veiksmingu-
grupé i 9 atvejai | rodiklis i atvejai [rodiklis 1 000-| mas, %
(metai) N n 1 000-iui N n iui asmens | (95 % PD)*
asmens mety mety
Bviso 1y | 1 3328 | 14073 185 56,510 o41
(=18) ’ ’ (89,3, 96,8)**
Nuo 18 95,6
iki < 65 10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90,6, 97,9)
> 65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61.4,952)
Nuo > 65 82,4 %
i< 75 2 953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9,93.9)
100 %
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19: simptominé COVID-19, kuriai patvirtinti turi baiti teigiamas AT-PGR rezultatas ir bent 2 sisteminiai simptomai
arba 1 kvépavimo simptomas. Atvejai, nustatyti pragjus maziausiai 14 dieny po 2-osios dozés.

* Vakcinos veiksmingumas ir 95 % pasikliautinasis intervalas (PI) pagal stratifikuota Cox proporcinj rizikos modelj

** PI nepakoreguotas pagal daugialypiskuma. Pagal daugialypiskuma pakoreguota statistiné analizé buvo atlikta atlickant
tarping analizg, paremtg mazesniu ¢ia nepateikty COVID-19 atvejy skaiciumi.

Tarp visy PPS tiriamyjy vakcinos grup¢je nebuvo pranesta apie sunkius COVID-19 atvejus, palyginti
su 30 i 185 (16 %) atvejy, nustatyty placebo grupéje. I 30 dalyviy, serganciy sunkia liga, 9 buvo
hospitalizuoti, 2 i$ jy buvo paguldyti j intensyviosios terapijos skyriy. Dauguma likusiy sunkiy atvejy
atitiko tik sunkios ligos deguonies prisotinimo (SpO2) kriterijy (< 93 % kvépuojant patalpos org).

Spikevax veiksmingumas siekiant iSvengti COVID-19, neatsizvelgiant j ankstesnj uzsikrétima SARS-
CoV-2 (nustatyta pradinio vertinimo metu atlikus serologinj ir nosiaryklés tepinélio méginio tyrimus),
pra¢jus maziausiai 14 dieny po 2-osios dozés, buvo 93,6 % (95 % PI: 88,6, 96,5).

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizés parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose lyc¢iy, etninés kilmés grupése bei dalyviams, sergantiems
gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele sunkios COVID-19 ligos formos rizika.

Suaugusiyjy imunogeniskumas po stiprinamosios dozés (0,25 ml, 50 mikrogramy)

Spikevax stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniskumas vertinami
tebevykstanciame II fazes, atsitiktiniy imciy, stebétojui koduotame, placebu kontroliuojamame dozés
patvirtinimo tyrime su 18 mety ir vyresniais dalyviais (NCT04405076). Siame tyrime

198 tiriamiesiems buvo suleistos dvi Spikevax vakcinos dozés (0,5 ml, 100 mikrogramy; 1 ménesio
intervalu) kaip pirminés vakcinacijos kursas. Atvirojoje fazéje 149 tiriamiesiems (protokolo
reikalavimus atitinkanciai grupei) buvo suleista viena stiprinamoji dozé (0,25 ml, 50 mikrogramy),
praéjus bent 6 ménesiams po pirminés vakcinacijos antrosios dozés suleidimo. Buvo jrodyta, kad
viena stiprinamoji dozé (0,25 ml, 50 mikrogramy) sukélé neutralizuojanciyjy antikiiny kiekio
geometrinio vidurkio kartinj padidéjima (GVKP) 12,99 karto (95 PI: 11,04, 15,29), lyginant jy kiekij
pries stiprinamosios dozés suleidima su kiekiu, pra¢jus 28 dienoms po stiprinamosios dozés suleidimo.
Lyginant situacija, praéjus 28 dienoms po 2 dozés (pirminé vakcinacija), su situacija, pragjus

28 dienoms po stiprinamosios dozés suleidimo, neutralizuojanciyjy antikiiny GVKP buvo 1,53 (95 %
PI: 1,32, 1,77).
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Suaugusiyjy imunogeniskumas po stiprinamosios dozés, kai pirminé vakcinacija atlikta kita
registruota COVID-19 vakcina

Skiepijimo stiprinamaja Spikevax doze po pirminio skiepijimo jvairiomis vakcinomis saugumas ir
imunogeniskumas tirti tyréjo inicijuotu tyrimu su 154 tiriamaisiais. Minimalus laiko intervalas tarp
pirminés vakcinacijos vektorine arba RNR COVID-19 vakcina ir stiprinamosios injekcijos naudojant
Spikevax buvo 12 savaiciy (intervalas: nuo 12 iki 20,9 savaiéiy). Siame tyrime buvo leidziama
stiprinamoji 100 mikrogramy dozé. Neutralizuojan¢iyjy antikiiny titrai, iSmatuoti pseudovirusy
neutralizacijos tyrimu, vertinti 1-3ja dieng prie$ skiepijant ir 15-gj3 bei 29-aja para po stiprinamosios
dozés suleidimo. Atsakas j stiprinamajg doze nustatytas, nepriklausomai nuo pirminés vakcinacijos.

Turimi tik trumpalaikio imunogeniSkumo duomenys; ar yra ilgalaiké apsauga ir ar susidaro
imunologiné atmintis, §iuo metu nezinoma.

Septyniy COVID-19 vakciny, suleisty kaip trecioji (stiprinamoji) dozé JK, saugumas ir
imunogeniskumas

COV-BOOST yra daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, II fazés, tyréjy inicijuotas skiepijimo trecigja
stiprinamagja doze nuo COVID-19 tyrimas, skirtas i§samiam imunologiniam poveikiui istirti. Jame
dalyvavo 30 mety arba vyresni tiriamieji, kuriy fiziné sveikata buvo gera (leista dalyvauti sergantiems
lengvomis arba vidutinio sunkumo gerai kontroliuojamomis gretutinémis ligomis). Tiriamieji buvo
skiepyti dviem Pfizer—BioNTech arba Oxford—AstraZeneca dozémis (pirmoji dozé suleista 2020 m.
gruodzio mén., 2021 m. sausio mén. arba 2021 m. vasario mén.), o po antrosios dozés suleidimo iki
jtraukimo i tyrimg buvo prag¢jusios bent 84 paros. Spikevax sustiprino antikiiny ir neutralizuojamaji
atsakus bei buvo gerai toleruota, nepriklausomai nuo to, kokia vakcina vartota pirminés vakcinacijos
metu. Siame tyrime buvo leidziama 100 mikrogramy dozé. Neutralizuojanéiyjy antikiiny titrai,
iSmatuoti pseudovirusy neutralizacijos tyrimu, vertinti 28-3ja para po stiprinamosios dozés suleidimo.

Neutralizuojantieji antikiinai pries B.1.617.2 (delta) atmaing pries stiprinamgjq doze ir po jos
suaugusiesiems

Pseudovirusy neutralizacijos (PsVN) tyrimo prie§ B.1.617.2 (delta) atmaing rezultatai, nustatyti pries
stiprinamaja dozg ir 29-3ja parg po stiprinamosios dozes suleidimo, parodé¢, kad suleidus stiprinamaja
Spikevax doze (0,25 ml, 50 mikrogramy) suaugusiesiems neutralizuojanc¢iyjy antikiny pries delta
atmainag titras padid¢jo 17 karty, palyginti su koncentracija prie§ suleidziant stiprinamaja doz¢
(GVKP =17,28; 95 % PI: 14,38; 20,77; n = 295).

Klinikinis veiksmingumas 12—17 mety paaugliams

Tebevyksta II/I11 fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui koduotas paaugliy
klinikinis tyrimas (NCT04649151), skirtas Spikevax saugumui, reaktogeniskumui ir veiksmingumui
12-17 mety paaugliams jvertinti. | tyrimg nebuvo jtraukti asmenys, zZinomai sirgg SARS-CoV-2
infekcija. IS viso 3 732 dalyviai atsitiktine tvarka santykiu 2:1 buvo paskirstyti vartoti 2 dozes
Spikevax arba fiziologinio tirpalo placebg 1 ménesio intervalu.

Antriné veiksmingumo analizé buvo atlikta su 3 181 tiriamuoju asmeniu i§ protokolo reikalavimus
atitinkancios grupés; Sie asmenys gavo dvi Spikevax (n =2 139) arba placebo (n =1 042) dozes ir jy
SARS-CoV-2 tyrimo rezultatai per pradinj jvertinima buvo neigiami. Spikevax ir placeba vartoj¢
dalyviai neturé¢jo zymesniy demografiniy arba ankstesnés medicininés biklés skirtumy.

COVID-19 buvo apibréziamas kaip simptominis COVID-19, patvirtintas teigiamu AT-PGR tyrimo
rezultatu ir bent dviem sisteminiais simptomais arba vienu kvépavimo sutrikimo simptomu. Atvejai
nustatyti, praéjus maziausiai 14 dieny po antrosios dozés suleidimo.

Spikevax grupéje simptominiy COVID-19 atvejy nebuvo, o placebo grupéje buvo 4 simptominiai
COVID-19 atvejai.

Imunogeniskumas 12—17 mety paaugliams po pirminés vakcinacijos Spikevax

Ne prastesnio poveikio analize, kuria vertinti SARS-CoV-2 50 % neutralizuojantys titrai ir serologinio
atsako daznis, praéjus 28 dienoms po 2-osios dozés, buvo atlikta su protokolo reikalavimus
atitinkan¢iomis imunogeniskumo vertinimo tiriamyjy grupémis, sudarytomis i§ 12—17 mety paaugliy
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(n = 340), paaugliy tyrime ir 18-25 mety asmeny (n = 296), dalyvaujanéiy suaugusiyjy tyrime.
Pradinio vertinimo metu nebuvo imunologiniy arba virusologiniy jrodymy, kad tiriamieji anks¢iau
bty sirge SARS-CoV-2 infekcija. 12—17 mety paaugliams neutralizuojanciyjy antiktiny titry
geometriniy vidurkiy santykis (GVS), palyginus su $iuo rodikliu 18-25 mety asmenimis, buvo 1,08
(95 % PI: 0,94, 1,24). Serologinio atsako daznio skirtumas buvo 0,2 % (95 % PI: —1,8, 2.4). Buvo
pasiekti ne prastesnio poveikio kriterijai (GVS rodmens 95 % PI apatiné riba > 0,67 ir serologinio
atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —10 %).

Imunogeniskumas 12—17 mety paaugliams po Spikevax (original) stiprinamosios dozés

Pagrindinis imunogeniskumo tikslas Sio tyrimo stiprinamosios dozés etape buvo nustatyti
stiprinamosios dozés veiksminguma 12—17 mety dalyviams, palyginant imuninius atsakus po
stiprinamosios dozés (29 dieng) su atsakais, gautais po antrosios pirminés vakcinacijos dozés

(57 diena) suaugusiyjy tyrime dalyvavusiems jauniems suaugusiesiems (18-25 mety). 50 mikrogramy
Spikevax stiprinamosios dozés veiksmingumas nustatomas, jei po stiprinamosios dozés imuninis
atsakas (nAb koncentracijos geometrinis vidurkis [KGV] ir serologinio atsako daznumas [SAD])
atitinka i$ anksto nustatytus ne prastesnio poveikio kriterijus (tick KGV, tiek SAD), palyginti su
atsaku, nustatytu po 100 mikrogramy Spikevax pirminés vakcinacijos tarp jauny suaugusiyjy (18—

25 mety), dalyvavusiy pagrindiniame suaugusiyjy veiksmingumo tyrime.

Atvirajame §io tyrimo etape 12—17 mety dalyviai gavo vieng stiprinamajg dozg, pragjus ne maziau
kaip 5 ménesiams po pirminés vakcinacijos uzbaigimo (dvi dozés 1 ménesio intervalu). Pirminés
imunogeniSkumo analizés populiacijg sudaré 257 dalyviai, gave stiprinamaja doze Siame tyrime, ir
atsitiktinai pasirinktas 295 dalyviy pogrupis i$ jauny suaugusiyjy tyrimo (nuo > 18 iki < 25 mety),
kuris pries tai baigé pirminés dviejy Spikevax doziy su vieno ménesio intervalu vakcinacijos kursg.
Abi | analizuojamaja populiacijg itraukty dalyviy grupés netur¢jo serologiniy ar virusologiniy
SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy atitinkamai prie§ pirmaja pirminés vakcinacijos dozg ir pries
stiprinamaja doze.

Paaugliy stiprinamosios dozés 29 dienos KGV GVS lyginamas su jaunuoliy KGV: 57 dienos GVS
buvo 5,1 (95 % PI: 4,5, 5,8), t. y. atitiko ne prastesnés sékmés kriterijus (t. y. apatiné 95 % PI riba
>0,667 (1/1,5); taskinis jvertis > 0,8); SAD skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI: — 0,8, 2,4), t. y. atitiko ne
prastesnés sekmes kriterijus (serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —10 %).

257 dalyviams nAb KGV pries stiprinamaja dozg (stiprinamosios dozés 1-3ja diena) buvo 400,4 (95 %
PI: 370,0, 433,4); 29-aja dieng po stiprinamosios dozés KGV buvo 7 172,0 (95 % PI: 6 610,4,

7 781,4). 29-3j3 dieng po stiprinamosios dozés KGV padidéjo mazdaug 18 karty, palyginti su KGV
pries stiprinamaja doze, o tai rodo stiprinamosios dozés veiksmingumg paaugliams. SAD buvo 100
(95 % PI: 98,6, 100,0).

IS anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo sékmés kriterijai buvo pasiekti, todél, atlikus
suaugusiyjy tyrimg, galima daryti iSvadg apie vakcinos veiksminguma.

Klinikinis veiksmingumas 6—11 mety vaikams

JAV ir Kanadoje tebevyksta II/III fazés, atsitiktiniy imc¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui
koduotas pediatrinis klinikinis tyrimas (NCT04796896), skirtas Spikevax saugumui, reaktogeniskumui
ir veiksmingumui 6—11 mety vaikams jvertinti. | tyrima nebuvo jtraukti asmenys, Zinomai sirge
SARS-CoV-2 infekcija. IS viso 4 016 dalyviy atsitiktine tvarka santykiu 3:1 buvo paskirti vartoti

2 dozes Spikevax arba fiziologinio tirpalo placeba 1 ménesio intervalu.

Antriné veiksmingumo analiz¢, skirta patvirtintiems COVID-19 atvejams jvertinti, atlikta su

3 497 protokolo reikalavimus atitinkancios grupés tiriamyjy duomenimis, gautais iki duomeny rinkimo
pabaigos 2021 m. lapkrigio 10 d. Siems tiriamiesiems suleista po dvi Spikevax (n =2 644; 0,25 ml 0-
inj ir 1-3jj ménesiais) arba placebo (n = 853) dozes ir jy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatai pradinio
vertinimo metu buvo neigiami. Spikevax ir placebg vartoje dalyviai neturéjo zymesniy demografiniy
skirtumy.
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COVID-19 liga buvo apibréziama kaip simptominé COVID-19 liga, patvirtinta teigiamu AT-PGR
tyrimo rezultatu ir bent 2 sisteminiais simptomais arba 1 kvépavimo sutrikimo simptomu. Atvejai
nustatyti, praéjus maziausiai 14 dieny po antrosios dozés suleidimo.

Spikevax grup¢je nustatyti trys COVID-19 ligos atvejai (0,1 %), o placebo grupéje nustatyti keturi
COVID-19 ligos atvejai (0,5 %).

Imunogeniskumas 6—11 mety vaikams

Analizé, kuria vertinti SARS-CoV-2 50 % neutralizuojantys titrai ir serologinio atsako daznis, praéjus
28 dienoms po 2-osios dozés suleidimo, buvo atlikta su 6—11 mety vaiky pogrupiu (n = 319)
pediatriniame tyrime ir 18-25 mety asmeny pogrupiu (n = 295) suaugusiyjy tyrime. Pradinio
vertinimo metu nebuvo imunologiniy arba virusologiniy jrodymy, kad tiriamieji anksc¢iau biity sirge
SARS-CoV-2 infekcija. 611 mety vaikams neutralizuojanciyjy antiktiny titry GVS, palyginus su §iuo
rodikliu 18-25 mety asmenimis, buvo 1,239 (95 % PI: 1,072, 1,432). Serologinio atsako daznio
skirtumas buvo 0,1 % (95 % PI: —1,9, 2,1). Buvo pasiekti ne prastesnio poveikio kriterijai (GVS
rodmens 95 % PI apatiné riba > 0,67 ir serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —
10 %).

Imunogeniskumas 6—11 mety dalyviams po Spikevax (original) stiprinamosios dozés

Pagrindinis imunogeniskumo tikslas $io tyrimo stiprinamosios dozés etape yra nustatyti stiprinamosios
dozés veiksmingumg 6—11 mety dalyviams, palyginant imuninius atsakus po stiprinamosios dozés

(29 dieng) su atsakais, gautais po antrosios pirminés vakcinacijos dozés (57 dieng) tame tyrime, kur
buvo pasiektas 93 % efektyvumas. 25 mikrogramy Spikevax stiprinamosios dozés veiksmingumas
nustatomas, jei po stiprinamosios dozés imuninis atsakas (neutralizuojanciy antiktiny [nAb]
koncentracijos geometrinis vidurkis [KGV] ir serologinio atsako daznumas [SAD]) atitinka i$ anksto
nustatytus ne prastesnio poveikio kriterijus (tick KGV, tick SAD), palyginti su atsaku, nustatytu po
100 mikrogramy Spikevax pirminés vakcinacijos tarp jauny suaugusiyjy (18-25 mety), dalyvavusiy
pagrindiniame suaugusiyjy veiksmingumo tyrime.

Atvirajame Sio tyrimo etape 6—11 mety dalyviai gavo vieng stiprinamaja doze, pra¢jus ne maziau kaip
6 ménesiams po pirminés vakcinacijos uzbaigimo (dvi dozés 1 ménesio intervalu). Pirminés
imunogeniskumo analizés populiacijg sudaré 95 dalyviai 6-11 mety grupéje, gave stiprinamaja dozg,
ir atsitiktinai pasirinktas 295 dalyviy pogrupis i§ jauny suaugusiyjy tyrimo, kuris pries tai baigé
pirmingés dviejy Spikevax doziy su vieno ménesio intervalu vakcinacijos kursg. Abi j analizuojamaja
populiacija jtraukty dalyviy grupés neturéjo serologiniy ar virusologiniy SARS-CoV-2 infekcijos
jrodymy atitinkamai prie§ pirmajg pirminés vakcinacijos dozg ir pries stiprinamaja dozg.

95 dalyviy KGV 29-3j3 dieng po stiprinamosios dozés buvo 5 847,5 (95 % PI: 4 999,6, 6 839,1). SAD
buvo 100 (95 % PI: 95,9, 100,0). Buvo lyginamas 6—11 mety vaiky grupés, kurioje prie$ skiepijima
SARS-CoV-2 buvo neigiamas, serumo nAk kiekis imunogeniskumo protokolo reikalavimus
atitinkancioje grupg¢je su jauny suaugusiyjy (18-25 mety) serumo nAb kiekiais. GVS 29-3ja dieng po
stiprinamosios dozés, lyginant su 57-osios dienos KGV jauny suaugusiyjy grupéje, buvo 4,2 (95 % PI:
3,5, 5,0), t. y. atitiko ne prastesnés sékmés kriterijus (t. y. apatiné 95 % PI riba > 0,667); SAD
skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI: —3,5, 2,4), t. y. atitiko ne prastesnés sékmés kriterijus (serologinio
atsako daznio skirtumo apatiné 95 % PI riba > —10 %).

IS anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo s€kmés kriterijai buvo pasiekti, todél galima daryti
iSvadg apie stiprinamosios dozés vakcinos veiksmingumag. Greitas jsiminimo atsakas, pasireiskes per

4 savaites po stiprinamosios dozés suleidimo, jrodo, kad pirminé vakcinacija Spikevax sukélé stipry
pradinj impulsa.

Neutralizuojantieji antikiinai pries B.1.617.2 (delta) atmaing 6—11 mety vaikams

Tebevykstancio pediatrinio tyrimo metu protokolo reikalavimus atitinkanc¢io imunogeniskumo
pogrupio tiriamyjy serumo méginiai (n = 134) paimti pradinio vertinimo metu ir 57-3j3 para bei istirti
PsVN tyrimu, atsizvelgiant j B.1.617.2 (delta) atmainag.
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Delta atmainos GVKP 6-11 mety vaikams nuo pradinio vertinimo iki 57-osios paros buvo 81,77
(95 % PI: 70,38; 95,00) (matuota PsVN tyrimu). Be to, 99,3 % vaiky atitiko serologinio atsako
apibiidinima.

Klinikinis veiksmingumas nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikams

Atliekamas II/III fazés tyrimas, kurio tikslas yra jvertinti Spikevax sauguma, toleravima,
reaktogeniskumg ir veiksmingumga sveikiems nuo 6 ménesiy iki 11 mety vaikams. Tyrime dalyvavo
3 amziaus grupiy vaikai: nuo 6 mety iki 11 mety, nuo 2 mety iki 5 mety ir nuo 6 ménesiy iki

23 ménesiy.

ApraSomoji veiksmingumo analizé, vertinant patvirtintus COVID-19 atvejus, sukauptus iki duomeny
rinkimo pabaigos 2022 m. vasario 21 d., buvo atlikta 5 476 tiriamiesiems nuo 6 ménesiy iki 5 mety,
kuriems suleistos dvi Spikevax (n =4 105) arba placebo (n =1 371) dozés (0-inj ir 1-3jj ménesiais) ir
kuriy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatas pradinio vertinimo metu buvo neigiamas (vadinama
veiksmingumo protokolo reikalavimus atitinkancia grupe). Spikevax ir placebg vartoj¢ tiriamieji
neturéjo Zymesniy demografiniy skirtumy.

Veiksmingumo stebéjimo po 2-osios dozés mediana buvo 71 diena 2—5 mety tiriamiesiems ir
68 dienos 6—23 ménesiy tiriamiesiems.

Vakcinos veiksmingumas Siame tyrime buvo stebimas tuo laikotarpiu, kai populiacijoje vyravo
B.1.1.1.529 (Omicron) atmaina.

Vakcinos veiksmingumas (VV) 2-ojoje dalyje, skirtoje veiksmingumo protokolo reikalavimus
atitinkanciai grupei, sudarytai i§ COVID-19 atvejy, pra¢jus 14 ar daugiau dieny po 2-osios dozés
suleidimo, taikant ,,COVID-19 P301 atvejy apibréztj* (t. y. apibréztj, naudota pagrindiniame
suaugusiyjy veiksmingumo tyrime), buvo 46,4 % (95 % PI: 19,8, 63,8) 2—5 mety vaikams ir 31,5 %
(95 % PI: -27,7, 62,0) 6-23 ménesiy vaikams.

Imunogeniskumas nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikams

Palyginus 2-5 mety vaiky 57-osios dienos nAk atsakus $ioje 2-osios dalies imunogeniskumo
protokolo reikalavimus atitinkancioje grupéje (n = 264; 25 mikrogramai) su jauny suaugusiyjy
(n=295; 100 mikrogramy) GVS buvo 1,014 (95 % PI: 0,881, 1,167), t. y. atitiko ne prastesnés s€ékmés
kriterijus (t. y. GVS rodmens 95 % PI apatiné riba buvo > 0,67; taskinis jvertis > 0,8). Geometrinio
vidurkio padidéjimas kartais (GVPK) nuo pradinio vertinimo iki 57-osios dienos Siems vaikams buvo
183,3 (95 % PI: 164,03, 204,91). Serologinio atsako daznio (SAD) skirtumas tarp vaiky ir jauny
suaugusiyjy buvo —0,4 % (95 % PI: —2,7 %, 1,5 %), ir tai taip pat atitiko ne prastesnés sékmés
kriterijus (SAD skirtumo apatin¢é 95 % PI riba > —10 %).

Palyginus 623 ménesiy kudikiy ir mazy vaiky 57-osios dienos nAk atsakus Sioje 2-osios dalies
imunogeniskumo protokolo reikalavimus atitinkancioje grupéje (n = 230; 25 mikrogramai) su jauny
suaugusiyjy (n = 295; 100 mikrogramy) GVS buvo 1,280 (95 % PI: 1,115, 1,470), t. y. atitiko ne
prastesnés seékmes kriterijus (t. y. GVS rodmens 95 % PI apatiné riba buvo > 0,67; taskinis jvertis

> 0,8). Kudikiy / mazy vaiky ir jauny suaugusiyjy SAD rodikliy skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI:
—1,0 %, 2,5 %), ir tai taip pat atitiko ne prastesnés s€kmés kriterijus (serologinio atsako daznio
skirtumo apatiné 95 % PI riba > —10 %).

Taigi i§ anksto nustatyti pirminio imunogeniSkumo tikslo sékmés kriterijai buvo pasiekti abiejose

grupése, todél galima daryti iSvada, kad 25 mikrogramy vakcina yra veiksminga tiek 2—
5 metyvaikams, tiek 623 ménesiy kiidikiams ir maziems vaikams (5 ir 6 lentelés).
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5 lentelé. Koncentracijos geometrinio vidurkio santykio ir serologinio atsako daZnio suvestiné —
6-23 ménesiy asmeny palyginimas su 18-25 mety tiriamaisiais — imunogeniSkumo protokolo
reikalavimus atitinkancia grupe

Nuo 6 ménesiy iki Nuo 18 mety iki 6-23 ménesiy /
23 ménesiy 25 mety 18-25 mety
n =230 n=291
Tyrimas Laiko KGV KGV KGV Ne prastesnio
taskas 95 % PI)* 95 % PI)* santykis rezultato
95 % PI)? tikslas
pasiektas
(T/N)®
1780,7 1390,8 1,3
(1606,4,1973,8) (1269,1,1524,2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2 28 Serologinio
neutralizacijos | dienos Serologinis atsakas Serologinis atsakas |atsako daZnio T
tyrimas® po % % skirtumas %
2 dozés (95 % PI)¢ (95 % PI)¢ 95 % PI)*
100 99,3 0,7
(98,4, 100) (97,5, 99,9) (—1,0,2,5)

KGV = koncentracijos geometrinis vidurkis

n = tiriamyjy, kuriy duomeny netriiko, skai¢ius pradinio vertinimo metu ir 57 dieng

* Antikiiny vertés, nurodytos kaip mazesnés uz apating kiekybinio nustatymo ribg (AKNR), pakei¢iamos
10,5 x AKNR. Vertés, didesnés uz virsutine kiekybinio nustatymo ribg (VKNR), pakeic¢iamos § VKNR,

jei faktiniy verciy néra.

2 Logaritmiskai transformuoti antiktiny lygiai analizuojami taikant kovariacijos analizés (ANCOVA)
modelj, kuriame grupés kintamasis (tiriamieji nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir jauni suaugusieji) yra
fiksuotas efektas. Gauti MK vidurkiai, MK vidurkiy skirtumai ir 95 % PI yra transformuojami j pradinj
pavidala, kad biity galima juos pateikti.

® Ne prastesnis rezultatas konstatuojamas, jeigu KGV santykio dvipusio 95 % PI apatiné riba yra didesné
nei 0,67 ir taskinis jvertis yra > 0,8, o serologinio atsako daznio skirtumo dvipusio 95 % PI apatiné riba
yra didesné nei —10 % ir taskinis jvertis yra > —5 %.

¢ Galutinis antikiiny koncentracijos geometrinis vidurkis (KGV), iSreikstas AU/ml, buvo nustatytas
naudojant SARS-CoV-2 mikroneutralizacijos testa.

4 Serologinis atsakas j vakcinacija, biidingas SARS-CoV-2 RVP neutralizuojanciy antikiiny
koncentracijai, tiriamojo lygmenyje protokole apibréziamas kaip pokytis nuo mazesnés uz AKNR vertés
iki 4 x AKNR arba didesnés vertés arba padidéjimas bent 4 kartus, jei pradiné verté yra lygi arba
didesné uz AKNR. Serologinio atsako 95 % PI apskaiciuotas taikant Clopper-Pearson metoda.

¢ Serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apskaiciuotas taikant Miettinen-Nurminen (baly)
pasikliautinumo ribas.
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6 lentelé. Koncentracijos geometrinio vidurkio santykio ir serologinio atsako daZnio suvestiné —
2-5 mety asmeny palyginimas su 18-25 mety tiriamaisiais — imunogeniSkumo protokolo
reikalavimus atitinkancia grupe

Nuo 2 mety iki Nuo 18 mety iki 2-5 mety /
5 mety 25 mety 18-25 mety
n =264 n =291
Tyrimas Laiko KGV KGV KGV Ne prastesnio
taskas 95 % PI)* 95 % PI)* santykis rezultato
95 % PI)? tikslas
pasiektas
(T/N)P
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8,1560,8) (1262,5,1532,1) (0,9, 1,2)
SARS-CoV-2 28 dien Serologinio
neutralizacijos 0s po Serologinis atsakas Serologinis atsakas atsako T
tyrimas® 2 dozés % % daZnio
(95 % PIy? (95 % PD)* skirtumas %
(95 % PI)¢
98,9 99,3 —0,4
(96,7, 99,8) (97,5, 99.,9) (—2,7, 1,5)

KGV = koncentracijos geometrinis vidurkis

n = tiriamyjy, kuriy duomeny netriiko, skai¢ius pradinio vertinimo metu ir 57 dieng

* Antikiiny vertés, nurodytos kaip mazesnés uz apating kiekybinio nustatymo ribg (AKNR), pakei¢iamos
10,5 x AKNR. Vertés, didesnés uz virSuting kiekybinio nustatymo riba (VKNR), pakeic¢iamos | VKNR,
jei faktiniy veréiy néra.

2 Logaritmiskai transformuoti antikiiny lygiai analizuojami taikant kovariacijos analizés (ANCOVA)
modelj, kuriame grupés kintamasis (tiriamieji nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir jauni suaugusieji) yra
fiksuotas efektas. Gauti MK vidurkiai, MK vidurkiy skirtumai ir 95 % PI yra transformuojami j pradinj
pavidala, kad biity galima juos pateikti.

® Ne prastesnis rezultatas konstatuojamas, jeigu KGV santykio dvipusio 95 % PI apatiné riba yra didesné
nei 0,67 ir taskinis jvertis yra > 0,8, o serologinio atsako daznio skirtumo dvipusio 95 % PI apatiné riba
yra didesné nei —10 % ir taskinis jvertis yra > —5 %.

¢ Galutinis antikiing koncentracijos geometrinis vidurkis (KGV), iSreikStas AU/ml, buvo nustatytas
naudojant SARS-CoV-2 mikroneutralizacijos testa.

4 Serologinis atsakas j vakcinacija, biidingas SARS-CoV-2 RVP neutralizuojanciy antikiiny
koncentracijai, tiriamojo lygmenyje protokole apibréziamas kaip pokytis nuo mazesnés uz AKNR vertés
iki 4 x AKNR arba didesnés vertés arba padidéjimas bent 4 kartus, jei pradiné verté yra lygi arba
didesné uz AKNR. Serologinio atsako 95 % PI apskaiciuotas taikant Clopper-Pearson metoda.

¢ Serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apskaiciuotas taikant Miettinen-Nurminen (baly)

pasikliautinumo ribas.

Imunogeniskumas solidinio organo tansplantato recipientams

Spikevax (original) saugumas, reaktogeniSkumas ir imunogeniskumas vertinti dviejy daliy, 3b fazés,

atvirajame tyrime su suaugusiais solidinio organo tansplantato (SOT) recipientais, jskaitant inksty ir

kepeny transplantatus (mRNA-1273-P304). Buvo skiriama 100 mikrogramy (0,5 ml) dozé, kuri buvo
tyrimo vykdymo metu registruota dozé.

A dalies metu 128 SOT recipientams buvo skiriama trecioji Spikevax (original) dozé. B dalyje
159 SOT recipientams buvo skiriama stiprinamoji doze, pra¢jus ne maziau kaip 4 ménesiams po
paskutinés dozés vartojimo.

Imunogeniskumas §iame tyrime vertintas matuojant neutralizuojanéiyjy antikiiny prie§ pseudovirusa,
ekspresuojantj sengja SARS-CoV-2 (D614G) paderme, kiekius pra¢jus 1 ménesiui po 2-osios dozeés,
3-osios dozés, stiprinamosios dozés ir ne daugiau kaip 12 ménesiams nuo paskutinés dozés A dalyje
bei ne daugiau kaip 6 ménesiams nuo stiprinamosios dozés B dalyje vartojimo.
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Trys Spikevax (original) dozés sukélé neutralizuojanciyjy antikiiny titry padidéjima, palyginti su
buvusiais titrais pries suleidziant 1-3ja doze ir po 2-osios dozés suleidimo. Serologinis atsakas
nustatytas didesnei daliai SOT recipienty, kuriems buvo skirtos trys dozés, palyginti su tiriamaisiais
asmenimis, kuriems buvo skirtos dvi dozés. Neutralizuojanciyjy antikiiny kiekis, nustatytas kepeny
SOT recipientams, kuriems buvo skirtos trys dozés, buvo panasSus j atsaka po 2-osios dozés suleidimo
suaugusiems asmenims, kuriy imunitetas nebuvo nusilpgs ir kuriy SARS-CoV-2 rezultatai pradinio
jvertinimo metu buvo neigiami. Neutralizuojanéiyjy antikiiny atsakas skaitine iSraiSka po 3-osios
dozés ir toliau buvo mazesnis inksty SOT recipientams, palyginti su kepeny SOT recipientais.
Neutralizuojanciyjy antiktiny kiekis, nustatytas pra¢jus vienam ménesiui po 3-osios dozés, isliko
Sesis ménesius, o antikiiny kiekis isliko 26 kartus didesnis ir serologinio atsako daznis buvo 67 %,
palyginti su pradiniu jvertinimu.

Ketvirtoji (stiprinamoji) Spikevax (original) dozé padidino neutralizuojanciyjy antiktiny atsakg

SOT recipientams, palyginti su atsaku po 3-osios dozés vartojimo, nepriklausomai nuo anksc¢iau skirty
vakciny [mMRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 arba kitas derinys, kurio sudétyje yra mRNR vakciny],
taciau inksty SOT recipientams nustatytas skaitine iSraiSka mazesnis neutralizuojanciyjy antikiiny
atsakas, palyginti su kepeny SOT recipientais.

Senyvi asmenys
Spikevax buvo jvertinta 6 ménesiy ir vyresniems asmenims, jskaitant 3 768 tiriamuosius, kuriems
buvo 65 ir daugiau mety. Spikevax veiksmingumas senyviems (> 65 mety) ir jaunesniems

suaugusiems (18—64 mety) tiriamiesiems buvo panasus.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Spikevax tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 profilaktikai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Bendrojo toksiskumo tyrimai buvo atlikti su Ziurkémis (iki 4 j raumenis leidziamy doziy, virSijanciy
doze zmogui, kartg kas 2 savaites). Stebéti laikini ir grjiztami edemos ir eritemos poZymiai injekcijos
vietoje bei laikini ir grjiztami laboratoriniy tyrimy rezultaty poky¢iai (jskaitant eozinofily skaiciaus,
dalinio aktyvinto tromboplastino laiko ir fibrinogeno kiekio padidé¢jima). Rezultatai rodo, kad toksinio
poveikio galimybé Zzmonéms yra maza.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

In vitro ir in vivo genotoksiSkumo tyrimai buvo atlikti naudojant nauja vakcinos lipidinj komponentg
SM-102. Rezultatai rodo, kad genotoksinio poveikio galimybé Zzmonéms yra labai maza.
Kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Atliekant toksinio poveikio vystymuisi tyrima, ziurkiy pateléms j raumenis keturis kartus buvo suleista
po 0,2 ml vakcinos, turincios ta patj kiekj iRNR (100 mikrogramy) ir kity sudedamyjy daliy, jeinanciy
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1 viena Spikevax zmogui skirtg dozg: 28 ir 14 dieny iki poravimosi bei 1-g ir 13-3 vaikingumo
dienomis. SARS-CoV-2 antikiiny atsakas pateléms isliko nuo laikotarpio prie§ poravimasi iki tyrimo
pabaigos 21-3 Zindymo para, ir toks atsakas taip pat nustatytas vaisiams bei jaunikliams. Su vakcina
susijusio nepageidaujamo poveikio pateliy vislumui, vaikingumui, embriono, vaisiaus ar jaunikliy
vystymuisi ar postnataliniam vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Spikevax vakcinos perdavima per
placentg arba patekimg j pieng néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

SM-102 (heptadekan-9-ilo 8-{(2-hidroksietil)[6-okso-6-(undeciloksi)heksil]Jamino } oktanoatas)
Cholesterolis

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000 DMG)

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Acto rugstis

Natrio acetatas trihidratas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais arba skiesti.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas daugiadozis flakonas (Spikevax 0.2 mg/ml injekciné dispersija ir Spikevax 0,1 mg/ml
injekciné dispersija)

9 ménesiai laikant nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, iSémus i$ Saldiklio, neatidarytame flakone vakcing galima ne daugiau
kaip 30 dieny laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje, apsaugotg nuo Sviesos. Siuo laikotarpiu
12 valandy gali buti skirta transportavimui 2 °C — 8 °C temperattiroje (zr. 6.4 skyriy).

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat iSlieka neatidarytus vakcinos flakonus laikant nuo —50 °C iki
—15 °C temperatiiroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpintas ir laikomas nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo Sviesos, neatidarytas flakonas bus suvartotas ne véliau kaip per

14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikytas nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje 9 ménesius), bet
nevir§ijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmeés.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

Isémus i8S Saldytuvo, neatidarytame flakone vakcing galima laikyti 8 °C — 25 °C temperattiroje iki
24 valandy.

Pradurtas daugiadozis flakonas (Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija ir Spikevax 0.1 mg/ml
injekciné dispersija)

Cheminis ir fizinis vakcinos stabilumas pradiirus flakona pirma kartg islieka 19 valandy, laikant

2 °C — 25 °C temperatiiroje (leidziamu 30 dieny arba 14 dieny vartojimo laikotarpiu atitinkamai

2 °C — 8 °C temperatiiroje, jskaitant ir 24 valandas 8 °C — 25 °C temperatiiroje). Mikrobiologiniu
poziiiriu vakcing reikia suvartoti nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, uz vakcinos laikymo laika ir
salygas atsako vaistinj preparatg skiriantis asmuo.

21



Spikevax 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame $virkste

9 ménesiai nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, i§émus i§ $aldiklio, uzpildytus Svirkstus galima ne daugiau kaip 30 dieny laikyti
Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje, apsaugotus nuo §viesos (zr. 6.4 skyriy).

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat iSlieka neatidarytus uzpildytus svirkstus laikant nuo —50 °C iki
—15 °C temperatiiroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpintas ir laikomas nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo S$viesos, uZpildytas Svirkstas bus suvartotas ne véliau kaip per

14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikytas nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje 9 ménesius), bet
nevir§ijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmeés.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

Isémus i$ Saldytuvo, uzpildytus SvirkStus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje iki 24 valandy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija ir Spikevax 0,1 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziai

flakonai)

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Pirmg kartg atidaryto daugiadozio flakono laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty daugiadoziy flakony su skysto bivio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje
Jeigu transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys rodo, kad
vieng arba daugiau atsildyty flakony su skysto buvio vakcina galima transportuoti iki 12 valandy

2 °C - 8 °C temperattiroje (30 dieny arba 14 dieny galiojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C — 8 °C
temperatiiroje). AtSildzius ir transportavus skysto biivio vakcing 2 °C — 8 °C temperatiiroje flakony
nebegalima pakartotinai uzsaldyti ir jie turi biiti laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje iki naudojimo.

Spikevax 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Uzpildyta svirksta laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty uzpildyty svirksty su skysto bitvio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje

Jei transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys patvirtina, kad
vienas ar daugiau atSildyty uzpildyty Svirksty gali biiti transportuojami skystos biisenos 2 °C — 8 °C
temperatiiroje (esant 30 dieny arba 14 dieny tinkamumo laikui atitinkamai 2 °C — 8 °C temperatiiroje).
Atsildyty ir transportuoty uzpildyty $virksty su skysto biivio vakcina 2 °C — 8 °C temperatiiroje
negalima pakartotinai uzSaldyti ir iki naudojimo juos reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Daugiadoziai flakonai

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija

5 ml dispersijos (1 tipo stiklo arba 1 tipui lygiavercio stiklo, arba ciklinio olefiny polimero su vidine
barjerine danga) daugiadoziame flakone su kams¢iu (chlorbutilo gumos) ir raudonu nuplésiamu
plastikiniu dangteliu (aliuminio sandarikliu).
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Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 5 ml.

Spikevax 0,1 mg/ml injekciné dispersija

2,5 ml dispersijos (1 tipo stiklo arba 1 tipui lygiavercio stiklo, arba ciklinio olefiny polimero su vidine
barjerine danga) daugiadoziame flakone su kamsciu (chlorbutilo gumos) ir mélynu nupléSiamu
plastikiniu dangteliu (aliuminio sandarikliu).

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 2,5 ml.

Spikevax 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame $virkste

0,5 ml dispersijos uzpildytame Svirkste (ciklinio olefiny polimero) su stimokliu (padengtu brombutilo
guma) ir antgalio dangteliu (brombutilo guma, be adatos).

Uzpildytas Svirkstas supakuotas j 5 skaidrias lizdines ploksteles, kuriy kiekvienoje yra po 2 uzpildytus
Svirkstus.

Pakuotés dydis: 10 uzpildyty svirksty. Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,5 ml. Nenaudokite
uzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj ttrj.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vakcing turi ruosti ir suleisti parengtas sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity
uztikrintas dispersijos sterilumas.

Flakonus ir uzpildytus $virkstus laikyti $aldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Flakona ir uzpildytg Svirksta laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Daugiadozis flakonas

Atsildzius vakcing galima vartoti.
Nepurtykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakong po atSildymo ir pries§ kiekvieng iStraukima.

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija

IS kiekvieno flakono su raudonu nupléSiamu plastikiniu dangteliu galima iStraukti ne daugiau kaip
desimt (10) doziy (po 0,5 ml kiekviena) arba ne daugiau kaip dvideSimt (20) doziy (po 0,25 ml
kiekviena).

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje. Flakono nepradurkite daugiau kaip 20 karty.

Kiekviename flakone yra papildomas atsarginis kiekis, skirtas uztikrinti, kad biity galima suleisti ne
daugiau kaip 10 doziy po 0,5 ml arba ne daugiau kaip 20 doziy po 0,25 ml.

Patikrinkite, ar flakonas turi raudong nupléSiama dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax 0,2 mg/ml. Jei flakonas turi mélyng nuplésiama dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas
yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, zr.
Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Pries naudodami atSildykite kiekvieng daugiadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija
(7 lentele).
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7 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
- AtSildymo
Konfigiiracija Ats1ldym(3 Atsildymo temperatiira Atsildymo
temperatiira . . .
- trukmé (kambario trukmé
(Saldytuve) S
temperatiiroje)
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C 2 Val'. " 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy

Nurodymai po atsildymo

4[ Nepradurtas flakonas ‘

Maksimali trukme

[ I5traukus pirmgjq doze

Maksimali rukme
nuo 2°Ciki &°C
i

Pt ] ? Saldytuve arba kambario
¥ vistoje. ne aukiies: Uroj:
Hotnis vetafe arcy val. temperatiroje

nuo 8°C K 25°C ’ ¢ Flakong reikia lailoti nuo 2°C ki
/-_-'\_ i g 25°%C temperaturoje. Fakono etiketsie
[ARBA) % r rodykite Emetimo datg ir lakg.
\.___// Pradurig flakong Emeskite po 19
& st valandy.

per 12 ménasly

gaiogma lalkctarp

nuo 2°Ciki8°C

[ %ﬂ \r:q. vielojs, ne aukiteméje

nuo 8%C ki 25°C

Kiekvieng vakcinos dozg kiskvienai injekcijai Bfraukite nauja sterilia
c:dcrfu'ir Evirkitu, kad nuo vieno asmens neuikréstumeéte kito.
Svirkite esancig doze reikia suvarloli nedelsiant.
Pradurus flakong, pirmajai dozei Eravkig vakcing reikia suvartoli nedelsiant ir Emesti po 19 valandy.

Nesuvartotq vakcing ar afliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy retkalavimy.

[ NEGALIMA vel uzsaldyti atsildytos vakcinos |

Spikevax 0,1 mg/ml injekciné dispersija
IS kiekvieno flakono su mélynu nuplésiamu plastikiniu dangteliu galima iStraukti penkias (5) dozes
(po 0,5 ml kiekviena) arba ne daugiau kaip 10 (desimt) doziy (po 0,25 ml kiekviena).

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyng nupléSiamg dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax 0,1 mg/ml. Jei flakonas turi mélyna nupléSiama dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas
yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Zr.
Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje.

Kiekviename flakone yra papildomas atsarginis kiekis, skirtas uztikrinti, kad galima suleisti 5 dozes
po 0,5 ml arba ne daugiau kaip 10 (desimt) doziy po 0,25 ml.

Pries naudodami atSildykite kiekviena daugiadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija
(8 lentelé).

8 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie$ naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
v Atsildymo
Konfigiiracija Ats1ldym(_) Atsildymo temperatiira Atsildymo
temperatura X . X
M trukmé (kambario trukmé
(Saldytuve) o .
temperatiiroje)
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C 2 Val'. L. 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy
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Nurodymai po atsildymo
—{ I5fraukus pirmgjg doze

4{ Nepradurtas flakonas

Maksimali frukme

Maksimali frukme H

nuo 2 9C kiB T . £ ' =
ey, e Soldyluve arba kambario L
Wi wiatoje, b wsn | te rartrog
T B 4 mperaels

nuo8°Cid25°C

Aakong reikia laikyti nuo 2°C il
25 °C temperatircje. lakono efiketéle
raykite Emetime datg ir lalkg.
Pradurtg flakong Emeskite po 19
valandy.

e
por 12 ménesly
gallopmo lalkotarp|
nue 2°C ik 8°C
@ Vésloje visiojs, ne aukileméje
P R ——
nuo 8%C ik 25°C

Kiekvieng vakeinos doze kiekvienai injekcijai Btraukite nauja sterilia
adata ir Evirdtu, kad nuo vieno asmens neuZkréstumete kito.
Svirkite esancig doze reikia suvartoli nedelsiant.
Pradurus flakong, pirmajai dozei Btravkta vakcing reikia suvartofi nedelsiant ir 8mesti po 19 valandy.

Nesuvartetq vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

[ NEGALIMA vel uzsaldyti atsildytos vakcinos |

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija ir Spikevax 0,1 mg/ml injekciné dispersija

Vartojimas

Po afsildymo ir pries kiekvieng dozeés istraukimg flakong atsargiai pasukiokite.
Atsildzius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

Pries injekcijq jsitikinkite, kad kiekvienoje
dozéje:

skystis flakone ir Svirk3te yra baltos arba
balksvos spalvos

‘ Svirkste yra tinkamas kiekis vakcinos ’

Vakcinoje gali buti balty
arba skaidriy preparato daleliy.

Jeigu dozé yra netinkama, spalva
yra pakitusi arba yra kity preparato
daleliy, vakcinos nevartokite.

Spikevax 50 mikrogramuy injekciné dispersija uzpildytame $virkste

Nepurtykite ir neskieskite uzpildyto $virksto turinio.

Kiekvienas uZzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. AtSildyta vakcina yra paruosta
vartoti.

Kiekvienu uzpildytu Svirkstu galima suleisti viena (1) 0,5 ml doze. Nenaudokite uzpildyto Svirksto,
kad suleistuméte 0,25 ml dalinj turj.

Spikevax tickiamas vienadoziame uzpildytame $virkste (be adatos), kuriame yra 0,5 ml
(50 mikrogramy) iRNR ir kurj prie§ vartojima reikia atSildyti.

Pries vartojimg atSildykite kiekvieng uZpildyta Svirksta vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Svirkstus galima atSildyti lizdinése plokstelése (kiekvienoje lizdinéje plokstel¢je yra 2 uzpildyti

Svirkstai) arba pacioje dézutéje, laikant Saldytuve arba kambario temperatiroje (9 lentelé).
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9 lentelé. UzZpildyty SvirkSty ir déZuciy atSildymo prie§ naudojimg instrukcija

Atsildymo instrukcija ir trukmé
- AtSildymo
oL Ats11dyn_10 Atsildymo temperatiira AtSildymo
Konfiguracija temperatiira . . \
« trukmé (kambario trukmeé
(Saldytuve) . o s
S (minutés) | temperatiiroje) (minutés)
(°C) °
_ . (W9
Uzpildytas Svirkstas 2-38 55 15-25 45
lizdinéje ploksteléje
Dézuteé 2-8 155 15-25 140

Patikrinkite, ar uzpildytame $virkste esancio vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax
50 mikrogramy. Jeigu vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Zr. Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Uzpildyty $virksty naudojimo instrukcija
o Nepurtykite.

o Pries vartojima uzpildyta Svirksta reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra daleliy ir ar spalva néra
pakitusi.

o Spikevax yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija. Joje gali biiti balty arba permatomy su
vakcina susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos arba joje yra kity
kietyjy daleliy.

. Adatos j uzpildyty svirksty dézuciy komplektus nejeina.

. Naudokite sterilia, tinkamo dydZio, i raumenis leidziamam vaistiniam preparatui skirta adata

(21 dydzio ar plonesn¢ adatg).

. Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami pries laikrodzio rodykle,
kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami
antgalio dangtelio netraukite.

o Adatg uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirksto.

o Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos suleidimui.

. Visa dozg suleiskite | raumenis.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julidn Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/20/1507/001

EU/1/20/1507/002
EU/1/20/1507/003
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. sausio 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramy / 50 mikrogramy)/ml injekciné dispersija
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija

uzpildytame Svirkste
COVID-19 iRNR vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 lentelé. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kokybiné ir kiekybiné sudétis

Stiprumas Talpyklé Dozé(s) Dozés sudétis
Spikevax bivalent Daugiadozis 5 dozés
Original/Omicron BA.1 2,5 ml flakonas | po 0,5 ml Vienoje dozéje (0,5 ml)
(50 mikrogramy / (mélynu arba 10 doziy | yra 25 mikrogramai
50 mikrogramy)/ml injekciné nuplésiamu po 0,25 ml elasomerano ir
dispersija dangteliu) 25 mikrogramai
Daugiadozis 10 doziy imelasomerano,
5 ml flakonas po 0,5 ml COVID-19 iRNR
(mélynu arba 20 doziy | vakcinos (modifikuotais
nupléSiamu po 0,25 ml nukleozidais) (jterptos |
dangteliu) lipidines nanodaleles).
Vienoje dozéje (0,25 ml)
yra 12,5 mikrogramai
elasomerano ir
12,5 mikrogramai
imelasomerano,
COVID-19 iRNR
vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos i
lipidines nanodaleles).
Spikevax bivalent Vienadozis Viena 0,5 ml
Original/Omicron BA.1 0,5 ml flakonas | dozé
25 mikrogramai / 25 mikrogramai | (su mélynu Vienoje dozéje (0,5 ml)
injekciné dispersija nupléSiamu Tik yra 25 mikrogramai
dangteliu) vienkartiniam | elasomerano ir
vartojimui. 25 mikrogramai
Spikevax bivalent UzZpildytas Viena 0,5 ml | imelasomerano,
Original/Omicron BA.1 Svirkstas dozé COVID-19 iRNR
25 mikrogramai / 25 mikrogramai vakcinos (modifikuotais
injekciné dispersija uZpildytame Tik nukleozidais) (jterptos i
Svirkste vienkartiniam | lipidines nanodaleles).
vartojimui.

Elasomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu (angl. capped) 5’ galu,
pagaminta taikant belgsteling in vitro transkripcijg nuo atitinkamy DNR Sablony, koduojanti
SARS-CoV-2 (original) viruso spyglio (angl. spike, S) baltyma.
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Imelasomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu 5’ galu, pagaminta taikant
belasteling in vitro transkripcija nuo atitinkamy DNR $ablony, koduojanti SARS-CoV-2 (Omicron
BA.1) viruso spyglio (S) baltyma.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekciné dispersija

Balta arba beveik balta dispersija (pH: 7,0-8,0).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 skirta aktyviai 6 mety ir vyresniy asmeny, kuriems
anksciau atlikta bent pirminé vakcinacija nuo COVID-19, imunizacijai siekiant iSvengti COVID-19
ligos, sukeltos SARS-CoV-2 viruso (Zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Si vakcina turi biti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

12 mety ir vyresni asmenys

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dozé yra 0,5 ml, ji suleidZziama j raumenis.

6—11 mety vaikai

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dozé yra 0,25 ml, ji suleidziama j raumenis.

Tarp Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir paskutinés suleistos COVID-19 vakcinos dozés turi
biiti maZiausiai 3 ménesiy intervalas.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 skirta tik asmenims, kuriems anksc¢iau atlikta bent pirminé
vakcinacija nuo COVID-19.

ISsami informacija apie pirming vakcinacija 6 mety ir vyresniems asmenims pateikta Spikevax
0,2 mg/ml injekcinés dispersijos preparato charakteristiky santraukoje.

Vaiky populiacija
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems

kaip 6 mety, dar neistirti. Duomeny néra.

Senyvi asmenys
Senyviems (> 65 mety) asmenims dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Vakcing reikia leisti j raumenis. Tinkamiausia vieta yra Zasto deltinis raumuo.
Negalima Sios vakcinos leisti | kraujagysle, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maiSyti tame paciame §virkste su kitomis vakcinomis ar vaistiniais preparatais.
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Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie§ suleidziant vakcing, pateikiamos 4.4 skyriuje.
Vakcinos atSildymo, ruo$imo ir atlieky tvarkymo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aisSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus asmenims, kuriems suleista Spikevax (original). Visada
reikia biiti pasiruoSus tinkamas gydymo priemones ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing
i$sivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos paskiepytuosius rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po
ankstesnés Spikevax (original) dozés pasireiSké anafilaksija, paskesniy Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.1 doziy leisti negalima.

Miokarditas ir perikarditas

Po vakcinacijos Spikevax yra padidéjusi miokardito ir perikardito rizika.

Sios biklés gali issivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiské per 14 dieny po
jos. Jos dazniau pasireisSké jaunesniems vyrams ir dazniau po antros dozés, palyginti su pirmaja doze
(zr. 4.8 skyriy).

Turimi duomenys rodo, kad daugumoje atvejy Sios biiklés pragjo. Kai kuriais atvejais prireiké
intensyviosios terapijos, kai kurie atvejai baigési mirtimi.

Sveikatos priezitiros specialistai turi Zinoti miokardito ir perikardito poZymius ir simptomus.
Vakcinuotiems Zzmonéms turi buti nurodyta nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei po
vakcinacijos atsiranda miokarditui ar perikarditui biidingy simptomy, pvz., (iminis ir nepraeinantis)
kriitinés skausmas, dusulys ar palpitacijos.

Sveikatos priezitiros specialistai nustatydami ir gydydami $ias buikles turi vadovautis
rekomendacijomis ir (arba) konsultuotis su specialistais.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél skiepijimo kaip psichogeninis atsakas j adatos diirj gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy,
iskaitant vazovagalines reakcijas (sinkopeg), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu
imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta suzalojimy nualpus.

Gretutiné liga
Asmenims, sergantiems sunkia fimine kar$¢iavimu pasireiskiancia liga arba imine infekcija,

vakcinacijg reikia atidéti. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kar§¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.
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Trombocitopenija ir kraujo kre§éjimo sutrikimai

Kaip ir kity injekcijy j raumenis atveju, asmenims, vartojantiems antikoagulianty, arba asmenims,
kuriems yra trombocitopenija arba bet koks kreséjimo sutrikimas (pvz., hemofilija), skiepijant
vakcina, biitina taikyti atsargumo priemones, nes tokiems asmenims suleidus vakcing j raumenis gali
kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy.

Kapiliary pralaidumo sindromo paiméjimai

Pirmosiomis dienomis po skiepijimo Spikevax (original) nustatyta keletas kapiliary pralaidumo
sindromo (KPS) patiméjimo atvejy. Sveikatos priezitiros specialistai turi zinoti KPS pozymius ir
simptomus, kad galéty greitai atpazinti ir gydyti Sig bukle. Asmenims, kuriy anamnezéje yra duomeny
apie KPS, skiepijima reikia planuoti bendradarbiaujant su atitinkamais medicinos specialistais

Apsaugos trukmé

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, skiepijimas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 gali
neapsaugoti visy ja paskiepytujy.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§mes.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Spikevax vakcina (jskaitant variantines formas) galima skiepyti kartu su gripo vakcinomis (standartine
ir didele doze) bei herpes zoster (juostinés puslelinés) subvienetine vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia leisti j skirtingas injekcijos vietas.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vartojimg néStumo metu kol kas néra.

Taciau daug duomeny apie néscias moteris, paskiepytas Spikevax (original) antrajj ir treciajj néStumo
trimestra, nepageidaujamy néstumo baigéiy padaznéjimo nerodo. Duomeny apie néstumo baigtis
pirmajj trimestrg Siuo metu nepakanka, tac¢iau padidéjusios persileidimy rizikos nenustatyta. Tyrimai
su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus
vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy). Kadangi skirtumai tarp
§iy vaistiniy preparaty yra susije tik su spyglio baltymo seka ir kliniskai reikSmingy reaktogeniskumo
skirtumy néra, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 galima bti vartojama néstumo metu.

~

Zindymas

Duomeny apie Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vartojimg zindymo metu kol kas néra.

Taciau poveikio zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé vakcinos
ekspozicija zindyvéms motinoms yra nezymi. Motery, zindZiusiy po paskiepijimo Spikevax (original),
duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos Zindomiems naujagimiams / kiidikiams nerodo. Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 gali biiti vartojama zindymo metu.
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Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba
veikia nereik§mingai. Taciau kai kuris poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai veikti gebéjima
vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Suaugusieji

Spikevax (original) saugumas vertintas tebevykstanciu III fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu
kontroliuojamu, stebétojui koduotu klinikiniu tyrimu, atliekamu JAV, kuriame dalyvauja

30 351 dalyvis, dalyviai yra 18 mety ir vyresni, jiems suleista bent viena Spikevax (original)

(n =15 185) arba placebo (n = 15 166) dozé (NCT04470427). Vakcinacijos metu tiriamyjy vidutinis
amzius buvo 52 metai (ribos: 18-95); 22 831 (75,2 %) tiriamasis buvo 18—-64 mety, o 7 520 (24,8 %)
dalyviy buvo 65 mety ir vyresni.

DaZniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (92 %), nuovargis
(70 %), galvos skausmas (64,7 %), mialgija (61,5 %), artralgija (46,4 %), Saltkrétis (45,4 %),
pykinimas / vémimas (23 %), pazasties patinimas / skausmingumas (19,8 %), karS¢iavimas (15,5 %),
patinimas injekcijos vietoje (14,7 %) ir paraudimas injekcijos vietoje (10 %). Nepageidaujamos
reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir praeidavo per keleta dieny po
skiepijimo. Vyresnis amzius susietas su Siek tiek mazesniu reaktogeniskumo reiskiniy dazniu.

Apskritai, kai kuriy nepageidaujamy reakcijy daznis buvo didesnis jaunesnio amziaus grupése:
pazasties patinimo / skausmingumo, nuovargio, galvos skausmo, mialgijos, artralgijos, Saltkrécio,
pykinimo / vémimo ir kar§¢iavimo daznis buvo didesnis suaugusiesiems nuo 18 iki < 65 mety nei
65 mety ir vyresniems asmenims.

Vietingés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos dazniau nustatytos po 2-osios dozés suleidimo, nei
po 1-osios.

12-17 mety paaugliai

Spikevax (original) saugumo paaugliams duomenys buvo surinkti JAV tebevykdomame II/I1I fazés,
atsitiktiniy iméiy, placebu kontroliuojamame, stebétojui koduotame klinikiniame tyrime, sudarytame
i$ keleto daliy. Pirmojoje tyrimo dalyje dalyvavo 3 726 12—17 mety tiriamieji, gave bent vieng
Spikevax (original) (n = 2 486) arba placebo (n = 1 240) dozg (NCT04649151). Tiek Spikevax
(original), tiek placeba vartojusiy tiriamyjy demografiniai duomenys buvo panasis.

Dazniausios 12—17 mety paaugliams nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos
vietoje (97 %), galvos skausmas (78 %), nuovargis (75 %), mialgija (54 %), Saltkrétis (49 %),
pazasties patinimas / skausmingumas (35 %), artralgija (35 %), pykinimas / vémimas (29 %),
patinimas injekcijos vietoje (28 %), eritema injekcijos vietoje (26 %) ir kars¢iavimas (14 %).

Sis tyrimas peréjo j atvirajj II/II fazés tyrima, kurio metu 1 346 12—17 mety dalyviai gavo
stiprinamaja Spikevax doze, pra¢jus ne maziau kaip 5 ménesiams po antrosios pirminés vakcinacijos
dozés. Atvirojoje tyrimo dalyje papildomy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

6—11 mety vaikai
Spikevax (original) saugumo vaikams duomenys surinkti tebevykdomame II/I1I fazés, dviejy daliy,

atsitiktiniy imciy, stebétojui koduotame klinikiniame tyrime, atlickamame JAV ir Kanadoje
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(NCT04796896). 1-0ji dalis — tai atviroji tyrimo faz¢, kurios metu vertintas saugumas, nustatyta dozé
ir imunogeniskumas; joje dalyvavo 380 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 iki 11 mety ir kuriems suleista
bent 1 dozé (0,25 ml) Spikevax (original). 2-0ji dalis — tai placebu kontroliuojama tyrimo fazé, kuria
vertintas saugumas; joje dalyvavo 4 016 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 iki 11 mety ir kuriems suleista
bent viena dozé, (0,25 ml) Spikevax (original) (n = 3 012) arba placebas (n =1 004). 1-ojoje dalyje
dalyvave tiriamieji 2-ojoje dalyje nedalyvavo. Tiek Spikevax (original), tiek placebg vartojusiy
tiriamyjy demografiniai duomenys buvo panasis.

Dazniausiai 6—11 mety tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos kurso (2-ojoje dalyje) nustatytos
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (98,4 %), nuovargis (73,1 %), galvos
skausmas (62,1 %), mialgija (35,3 %), Saltkrétis (34,6 %), pykinimas / vémimas (29,3 %), pazasties
patinimas / skausmingumas (27,0 %), karS¢iavimas (25,7 %), paraudimas injekcijos vietoje (24,0 %),
patinimas injekcijos vietoje (22,3 %) ir artralgija (21,3 %).

Tyrimo protokolas buvo iS dalies pakeistas, jtraukiant atvirajj stiprinamosios dozés etapa, kuriame
dalyvavo 1 294 6-11 mety dalyviai, gave stiprinamgja Spikevax (original) doze, praéjus ne maziau
kaip 6 ménesiams po antrosios pirminés vakcinacijos dozés. Atvirojoje tyrimo dalyje papildomy
nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikai

JAV ir Kanadoje yra atlickamas II/III fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui
koduotas tyrimas, skirtas Spikevax (original) saugumui, toleravima, reaktogeniskumui ir
veiksmingumui jvertinti. Siame tyrime dalyvauja 10 390 tiriamyjy, kuriy amZius nuo 6 ménesiy iki
11 mety ir kuriems suleista bent viena dozé Spikevax (n =7 798) arba placebas (n =2 592).

Tyrime dalyvauja 3 amziaus grupiy vaikai: nuo 6 iki 11 mety, nuo 2 iki 5 mety ir nuo 6 ménesiy iki
23 ménesiy. Siame pediatriniame tyrime dalyvauja 6 388 tiriamieji, kuriy amZius nuo 6 ménesiy iki
5 mety ir kuriems suleista bent viena dozé Spikevax (original) (n =4 791) arba placebas (n =1 597).
Tiek Spikevax (original), tiek placeba vartojusiy tiriamyjy demografiniai duomenys buvo panasis.

Sio klinikinio tyrimo metu 6-23 ménesiy tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos pasireiskeé §ios
nepageidaujamos reakcijos: dirglumas / verkimas (81,5 %), skausmas injekcijos vietoje (56,2 %),
mieguistumas (51,1 %), apetito praradimas (45,7 %), karS¢iavimas (21,8 %), patinimas injekcijos
vietoje (18,4 %), eritema injekcijos vietoje (17,9 %) ir pazasties patinimas / jautrumas (12,2 %).

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios 24-36 ménesiy tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos,
buvo skausmas injekcijos vietoje (76,8 %), dirglumas / verkimas (71,0 %), mieguistumas (49,7 %),
apetito praradimas (42,4 %), kar§¢iavimas (26,1 %), eritema injekcijos vietoje (17,9 %), patinimas
injekcijos vietoje (15,7 %) ir pazasties patinimas / jautrumas (11,5 %).

Nuo 37 ménesiy iki 5 mety tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos nustatytos nepageidaujamos
reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (83,8 %), nuovargis (61,9 %), galvos skausmas (22,9 %),
mialgija (22,1 %), kars¢iavimas (20,9 %), Saltkrétis (16,8 %), pykinimas / vémimas (15,2 %),
pazasties patinimas / jautrumas (14,3 %), artralgija (12,8 %), eritema injekcijos vietoje (9,5 %),
patinimas injekcijos vietoje (8,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas pateiktas lenteléje

Toliau pateiktas saugumo duomeny profilis pagrjstas keliy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy
duomenimis:
- 30 351 suaugusysis, kuriy amzius > 18 mety;
3 726 paaugliai, kuriy amzius 12—17 mety;
4 002 vaikai, kuriy amzius 6—11 mety;
6 388 vaikai, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki 5 mety;
po vakcinos registracijos gauti duomenys.

Nustatyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip, kaip nurodyta toliau.
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Labai daznas (> 1/10)
Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)

Retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)
Labai retas (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos sunkumo mazéjimo tvarka

(2 lentele).

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios vaikams ir 6 ménesiy ir vyresniems
asmenims Spikevax (original) klinikiniy tyrimy metu ir po vakcinos registracijos

MedDRA organy sistemy klasé  |DaZnis Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos Labai daznas Limfadenopatija*
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai Daznis nezinomas Anafilaksija

Padidéjes jautrumas

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

[Labai daznas

Sumazéjes apetitasy

Psichikos sutrikimai

Labai daznas

Dirglumas / verkimas¥

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas

Galvos skausmas
Mieguistumas

Nedaznas

Svaigulys

Retas

Uminis periferinis veido paralyziusi
Hipestezija
Parestezija

Sirdies sutrikimai

Labai retas

Miokarditas

Perikarditas

VirSkinimo trakto sutrikimai

Labai daznas

Pykinimas / vémimas

Daznas Viduriavimas

Nedaznas Pilvo skausmas§
Odos ir poodinio audinio Daznas [Sbérimas
sutrikimai NedaZnas Dilgéline'

Daznis nezinomas

Daugiaformé eritema
Fiziné dilgéliné
Létiné dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Mialgija
Artralgija

ILytinés sistemos ir krities
sutrikimai

IDaznis nezinomas

Gausus menstruacinis kraujavimas#

Bendrieji sutrikimai ir paZeidimai
injekcijos vietoje

Labai daznas

Skausmas injekcijos vietoje
Nuovargis

Saltkreétis

Kars¢iavimas

IPatinimas injekcijos vietoje

Eritema (raudoné) injekcijos vietoje
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MedDRA organy sistemy klasé  |[DaZnis Nepageidaujamos reakcijos

IDaznas Dilgéliné injekcijos vietoje
ISbérimas injekcijos vietoje
Uzdelsta reakcija injekcijos vietojes

Nedaznas Niezéjimas injekcijos vietoje

Retas Veido patinimas¥

IDaznis nezinomas Ekstensyvus vakcinuotos galtinés
atinimas

* Limfadenopatija buvo uzfiksuota kaip pazasties limfadenopatija toje pacioje kaip ir injekcijos vieta puséje. Kai kuriais
atvejais buvo paveikti kiti limfmazgiai (pvz., kaklo, virSraktikauliniai).

T Nustatyta vaiky (nuo 6 ménesiy iki 5 mety) populiacijoje.

1 Saugumo stebéjimo laikotarpiu trys dalyviai i§ Spikevax (original) grupés ir vienas dalyvis i§ placebo grupés pranesé apie
iminj periferinj veido paralyziy. Vakcinos grupés dalyviams jis prasidéjo, praéjus 22, 28 ir 32 dienoms po 2-osios dozés
suleidimo.

§ Pilvo skausmas nustatytas vaiky (6—11 mety) populiacijoje: 0,2 % Spikevax (original) ir 0 % placebo grupéje.

9| Dilgeéliné pasireiske timiai (keliy pary laikotarpiu po vakcinacijos) arba pavéluotai (iki mazdaug dviejy savaiciy po
vakcinacijos).

# Dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini.

® Laiko iki pasireiskimo mediana buvo 9 paros po pirmosios injekcijos ir 11 pary po antrosios injekcijos. Trukmés mediana
buvo 4 paros po pirmosios injekcijos ir 4 paros po antrosios injekcijos.

¥ Paskiepytiesiems, kuriems anks¢iau buvo suleista dermatologiniy uzpildy, nustatyti du sunkiis nepageidaujami veido
patinimo reiskiniai. Pranesta, kad patinimas prasidéjo atitinkamai 1-gja ir 3-iaja dienomis po vakcinacijos.

Spikevax (original) suleidus 343 tiriamiesiems, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais
tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, nustatyti reaktogeniskumas ir saugumo
duomenys buvo panasis kaip tiriamyjy, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais tyrimais
nustatytas neigiamas SARS-CoV-2 rezultatas.

Suaugusieji (stiprinamoji dozé)

Spikevax (original) stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniskumas vertinami
tebevykstanciame Il fazés, atsitiktiniy imciy, stebétojui koduotame, placebu kontroliuojamame dozés
patvirtinimo tyrime su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais (NCT04405076). Siame tyrime

198 tiriamiesiems suleista po dvi dozes (0,5 ml, 100 mikrogramy; 1 ménesio intervalu) pirminés
vakcinacijos Spikevax (original) vakcinos. Sio tyrimo atvirojoje fazéje 167 tiriamiesiems suleista po
vieng stiprinamaja dozg¢ (0,25 ml, 50 mikrogramy), praéjus bent 6 ménesiams po pirminés vakcinacijos
antrosios dozés suleidimo. Pagal atliktas apklausas stiprinamosios dozés (0,25 ml, 50 mikrogramy)
nepageidaujamy reakcijy duomenys buvo panasis j buvusius po pirminés vakcinacijos antrosios dozés
suleidimo.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (stiprinamoji dozé)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniskumas ir
imunogeniskumas yra vertinami Siuo metu vykstanc¢iame II/III fazés atvirajame tyrime su 18 mety ir
vyresniais tiriamaisiais (NRNA-1273-P205). Siame tyrime 437 tiriamieji paskiepyti Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramy stiprinamaja doze, o 377 tiriamieji paskiepyti Spikevax
(original) 50 mikrogramy stiprinamaja doze.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 reaktogeniskumo savybés buvo panasios j Spikevax
(original) stiprinamosios dozés, suleistos kaip antra stiprinamoji dozé. Nepageidaujamy reakcijy
daznis po imunizacijos Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 taip pat buvo panaSus arba
mazesnis, palyginti su pirmaja stiprinamaja Spikevax (original) doze (50 mikrogramy) ir su antraja
Spikevax (original) pirminés vakcinacijos doze (100 mikrogramy). Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 (vidutinis stebéjimo laikotarpis 113 dieny) saugumo savybiy pobiidis buvo
panasus j Spikevax (original) saugumo savybes (vidutinis steb&jimo laikotarpis 127 dienos).

Spikevax (original) solidinio organo tansplantato recipientams

Spikevax (original) saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniskumas vertinti dviejy daliy, 3b fazés,
atvirajame tyrime su suaugusiais solidinio organo tansplantato (SOT) recipientais, jskaitant inksty ir
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kepeny transplantatus (mRNA-1273-P304). Buvo skiriama 100 mikrogramy (0,5 ml) dozé, kuri buvo
tyrimo vykdymo metu registruota dozé.

A dalyje 128 SOT recipientams buvo skiriama trecioji Spikevax (original) dozé. B dalyje 159 SOT
recipientams buvo skiriama stiprinamoji dozé, praéjus ne maziau kaip 4 ménesiams po paskutinés
dozés vartojimo (ketvirtoji dozé vartojusiesiems mRNR vakciny arba tre€ioji dozé vartojusiesiems ne
mRNR vakciny).

Reaktogeniskumas buvo panasus j zinomus Spikevax (original) duomenis. Netikéty saugumo
duomeny nebuvo nustatyta.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Miokarditas
Didziausia miokardito rizika po vakcinacijos Spikevax (original) yra jaunesniems vyrams (Zr.
4.4 skyriy).

Dviejuose dideliuose Europos farmakoepidemiologiniuose tyrimuose nustatyta padidéjusi rizika
jauniems vyrams po antrosios Spikevax (original) dozés suleidimo. Vienas tyrimas parod¢, kad per

7 dienas po antrosios dozés suleidimo 12—29 mety vyrams pasireiské mazdaug 1,316 (95 proc. PI:
1,299; 1,333) miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenimis. Kitame tyrime
per 28 dienas po antrosios dozés suleidimo 16—24 mety vyrams nustatyta 1,88 (95 proc. PI: 0,956;
2,804) miokardito atvejy daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims.

PraneS$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema, nurodydami serijos / partijos numerj, jeigu jis zinomas.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj
gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, COVID-19 vakcinos, ATC kodas — JO7BNO1.

Veikimo mechanizmas

Spikevax (elasomerano) ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (elasomerano / imelasomerano)
sudétyje yra iRNR, jterpta j lipidines nanodaleles. iRNR koduoja viso ilgio SARS-CoV-2 spyglio
baltyma, modifikuota 2 prolino pakeitimais heptadinio pasikartojimo 1 domene (S-2P), kad spyglio
(angl. spike) baltymas bty stabilizuotas prefuzinéje konformacijoje. Po injekcijos i raumenis lastelés
injekcijos vietoje ir drenuojantys limfmazgiai absorbuoja lipidy nanodalele, taip iRNR seka
veiksmingai perne$ama j lasteles, kad galéty jvykti transliacija j viruso baltyma. Absorbuota iRNR
nepatenka j Igstelés branduolj ir nesgveikauja su genomu, nesireplikuoja, o yra dinamiskai
ekspresuojama, daugiausia veikiant dendritinéms Igsteléms ir subkapsuliniams sinusy makrofagams.
Ekspresuotg su membrana susijungusj SARS-CoV-2 spyglio baltyma imuninés lgstelés atpazjsta kaip
svetimg antigeng. Tai sukelia T ir B limfocity atsaka, lemiantj neutralizuojanciy antikiiny generavima;
tai gali padéti apsaugoti nuo COVID-19.
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Klinikinis veiksmingumas

Suaugusiyjy imunogeniskumas po Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stiprinamosios dozés
(0,5 ml, 25 mikrogramai / 25 mikrogramai) suleidimo

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniSkumas ir
imunogeniskumas yra vertinami Siuo metu vykstan¢iame II/III fazés atvirajame tyrime, kuriame
dalyvauja 18 mety ir vyresni tiriamieji (nRNA-1273-P205). Siame tyrime 437 tiriamieji buvo
paskiepyti Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramy stiprinamaja doze, o

377 tiriamieji buvo paskiepyti Spikevax (original) 50 mikrogramy stiprinamagja doze.

Tyrimo P205 G dalyje buvo vertinamas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 saugumas,
reaktogeniSkumas ir imunogeniskumas, kai §i vakcina buvo skiriama kaip antroji stiprinamoji dozé
suaugusiesiems, kuriems anksciau suleistos Spikevax (original) dvi (2) pirminés vakcinacijos dozés
(100 mikrogramy) ir Spikevax (original) (50 mikrogramy) stiprinamoji dozé bent 3 ménesiai iki
jtraukimo j tyrima. P205 F dalyje tiriamiesiems suleista Spikevax (original) (50 mikrogramy) antra
stiprinamoji doz¢, o F dalies grupé naudojama kaip tyrimo viduje esanti nevienalaiké lyginamoji grupé
G daliai, lyginant dvi stiprinamagsias vakcinas, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir Spikevax
(original), kai jos skiriamos kaip antrosios stiprinamosios dozés.

Siame tyrime pirminé imunogeniskumo analizé buvo pagrjsta pirminio imunogeniskumo pogrupio, j
kurj jtraukti tiriamieji, kuriems pradinio vertinimo metu (prie§ gaunant stiprinamajg doz¢) nebuvo
SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy, duomenimis. Pirminés analizés metu pradinis SARS-CoV-2
apskaiciuotasis neutralizuojanciy antikiiny titry geometrinis vidurkis (TGV) ir atitinkamas 95 % PI
buvo atitinkamai 6 422,3 (5 990,1, 6 885,7) ir 5 286,6 (4 887,1, 5 718,9), pragjus 28 dienoms po
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir Spikevax (original) stiprinamosios dozés suleidimo. Sie
TGV rodo santykj tarp Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir Spikevax (original) atsako prie$
sengjag SARS-CoV-2 (D614G) padermg. GVS (97,5 % PI) buvo 1,22 (1,08, 1,37) ir atitiko i§ anksto
nustatyta ne prastesnio poveikio kriterijy (97,5 % PI apatiné riba > 0,67).

Apskaiciuotieji 29-osios dienos neutralizuojanciy antikiiny pries Omicron, BA.1 TGV buvo 2 479,9
(2264,5,2715,8) ir 1 421,2 (1 283,0, 1 574,4) atitinkamai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
ir Spikevax (original) stiprinamosios dozés grupése, o GVS (97,5 % PI) buvo 1,75 (1,49, 2,04), kuris
atitiko i§ anksto nustatyta pranasumo kriterijy (PI apatiné riba > 1).

Antikiiny isliekamumas po trijy ménesiy nuo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stiprinamosios
vakcinos pries COVID-19 suleidimo

Tyrimo P205 G dalies dalyviai buvo paeiliui jtraukti j tyrima, kuriame gavo 50 mikrogramy Spikevax
(original) (n = 376) arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n = 437) vakcinos kaip antrgja
stiprinamaja doz¢. Tiriamiesiems, kurie pries stiprinamaja dozg¢ nebuvo uzsikrétg SARS-CoV-2,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 po trijy ménesiy sukélé Omicron-BA.1 neutralizuojanciy
antikliny titrus (stebétas TGV), kurie buvo gerokai didesni (964,4 [834,4, 1 114,7]) nei po Spikevax
(original) suleidimo (624,2 [533,1, 730,9]), tuo tarpu stiprinamyjy doziy sukelti titrai prie§ senaja
SARS-CoV-2 paderme buvo panasts.

Klinikinis veiksmingumas suaugusiesiems

Buvo atliktas atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui koduotas suaugusiyjy 111 fazés
klinikinis tyrimas (NCT04470427), i kurj nebuvo jtraukti asmenys, kuriy nusilpes imunitetas arba
kuriems 6 ménesiy laikotarpiu buvo skiriama imuning sistemg slopinanciy vaistiniy preparaty, taip pat
néscios moterys arba asmenys, kuriems anksciau nustatytas uzsikrétimas SARS-CoV-2. Asmenis,
kuriems nustatyta stabili Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) liga, buvo galima jtraukti j tyrima.
Gripo vakcina buvo galima skiepyti, likus 14 dieny iki bet kurios i§ Spikevax (original) doziy
suleidimo arba pragjus 14 dieny po suleidimo. Be to, turéjo praeiti maziausiai 3 ménesiai po

kraujo / plazmos preparaty ar imunoglobuliny suleidimo tiriamiesiems, kad jiems biity galima suleisti
placebg arba Spikevax (original).

I viso stebétas 30 351 tiriamasis, ar jiems neissivyste COVID-19 liga; steb¢jimo trukmeés mediana
buvo 92 dienos (ribos: 1-122).
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I pirming veiksmingumo analizés populiacija (vadinama protokolo reikalavimus atitinkancia grupe,
angl. Per Protocol Set arba PPS) jtraukti 28 207 tiriamieji, kuriems suleista Spikevax (original)

(n =14 134) arba placebas (n = 14 073), kurie pradinio vertinimo metu nesirgo SARS-CoV-2. PPS
tyrimo populiacija sudaré 47,4 % motery, 52,6 % vyry, 79,5 % baltaodziy, 9,7 % afroamerikieciy,
kilmés asmenims. Tiriamyjy amziaus mediana buvo 53 metai (ribos — 18-94). | PPS buvo leista
jtraukti tiriamuosius, kuriems antrosios dozés suleidimo (paskirto 29-3 dieng) laikotarpis buvo

nuo -7 iki +14 dieny. 98 % paskiepytujy antraja dozg gavo, pragjus nuo 25 iki 35 dieny po pirmosios
dozés suleidimo (atitinkamai nuo —3 iki +7 dieny mazdaug 28 dieny intervalu).

COVID-19 atvejai buvo patvirtinti atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (AT
PGR) tyrimu, atvejus taip pat patvirtino Klinikinio vertinimo komitetas. Bendras vakcinos
veiksmingumas ir veiksmingumas pagal pagrindines amziaus grupes pateiktas 3 lenteléje.

3 lentelé. Vakcinos veiksmingumo analizé: patvirtinta COVID-19* nepriklausomai nuo
sunkumo, prasidéjusi praéjus maZiausiai 14 dienu po 2-osios dozés — PPS

Spikevax (original) Placebas
COVID-19 COVID-19 | Vakcinos
AmZiaus Tiriamiej|COVID-1|sergamumo |Tiriamiej |COVID-19| sergamumo |Veiksmingu-
grupé i 9 atvejai | rodiklis i atvejai |rodiklis 1 000-| mas, %
(metai) N n 1 000-iui N n iui asmens | (95 % PD*
asmens mety mety
Bviso 1 s | 1 3,328 14073 185 56,510 941
(> 18) ’ ’ (89,3, 96,8)**
Nuo 18 95,6
Ki<es | 10551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90.6.97.9)
> 65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61.4.952)
Nuo > 65 82,4%
di< 75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (489, 93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE. 100)

# COVID-19: simptominé COVID-19, kuriai patvirtinti turi biti teigiamas AT-PGR rezultatas ir bent 2 sisteminiai simptomai
arba 1 kvépavimo simptomas. Atvejai, nustatyti praéjus maziausiai 14 dieny po 2-osios dozés.

* Vakcinos veiksmingumas ir 95 % pasikliautinasis intervalas (PI) pagal stratifikuota Cox proporcinj rizikos modelj

** PI nepakoreguotas pagal daugialypiSkuma. Pagal daugialypiskuma pakoreguota statistiné analizé buvo atlikta atliekant
tarping analize, paremtg mazesniu ¢ia nepateikty COVID-19 atvejy skai¢iumi.

Tarp visy PPS tiriamyjy vakcinos grupéje nebuvo pranesta apie sunkius COVID-19 atvejus, palyginti
su 30 1§ 185 (16 %) atvejy, nustatyty placebo grupéje. IS 30 dalyviy, serganciy sunkia liga, 9 buvo
hospitalizuoti, 2 i$ jy buvo paguldyti j intensyviosios terapijos skyriy. Dauguma likusiy sunkiy atvejy
atitiko tik sunkios ligos deguonies prisotinimo (SpO2) kriterijy (< 93 % kvépuojant patalpos org).

Spikevax (original) veiksmingumas siekiant iSvengti COVID-19, neatsizvelgiant j ankstesnj
uzsikrétimg SARS-CoV-2 (nustatyta pradinio vertinimo metu atlikus serologinj ir nosiaryklés tepinélio
méginio tyrimus), pra¢jus maziausiai 14 dieny po 2-osios dozés, buvo 93,6 % (95 % PI: 88,6, 96,5).

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizés parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose lyCiy, etninés kilmés grupése bei dalyviams, sergantiems
gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele sunkios COVID-19 ligos formos rizika.

Suaugusiyjy imunogeniskumas po stiprinamosios dozés (0,25 ml, 50 mikrogramy)

Spikevax (original) stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniS$kumas vertinami
tebevykstanciame Il fazés, atsitiktiniy im¢iy, stebétojui koduotame, placebu kontroliuojamame dozés
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patvirtinimo tyrime su 18 mety ir vyresniais dalyviais (NCT04405076). Siame tyrime

198 tiriamiesiems buvo suleistos dvi Spikevax (original) vakcinos dozés (0,5 ml, 100 mikrogramy;

1 ménesio intervalu) kaip pirminés vakcinacijos kursas. Atvirojoje fazéje 149 tiriamiesiems (protokolo
reikalavimus atitinkanciai grupei) buvo suleista viena stiprinamoji doz¢ (0,25 ml, 50 mikrogramy),
pragjus bent 6 ménesiams po pirminés vakcinacijos antrosios dozés suleidimo. Buvo jrodyta, kad
viena stiprinamoji dozé (0,25 ml, 50 mikrogramy) sukélé neutralizuojanciyjy antikiiny kiekio
geometrinio vidurkio kartinj padidéjimg (GVKP) 12,99 karto (95 PI: 11,04, 15,29), lyginant jy kiekj
pries stiprinamosios dozés suleidima su kiekiu, praéjus 28 dienoms po stiprinamosios dozés suleidimo.
Lyginant situacija, pra¢jus 28 dienoms po 2 dozés (pirminé vakcinacija) su situacija, praéjus

28 dienoms po stiprinamosios dozés suleidimo, neutralizuojanéiyjy antikiing GVKP buvo 1,53 (95 %
PI: 1,32, 1,77).

Suaugusiyjy imunogeniskumas po stiprinamosios dozes, kai pirminé vakcinacija atlikta kita
registruota COVID-19 vakcina

Skiepijimo stiprinamaja Spikevax (original) doze po pirminio skiepijimo jvairiomis vakcinomis
saugumas ir imunogeniskumas tirti tyréjo inicijuotu tyrimu su 154 tiriamaisiais. Minimalus laiko
intervalas tarp pirminés vakcinacijos vektorine arba RNR COVID-19 vakcina ir stiprinamosios
injekcijos naudojant Spikevax (original) buvo 12 savaiéiy (intervalas: nuo 12 iki 20,9 savaiciy). Siame
tyrime buvo leidziama 100 mikrogramy dozé. Neutralizuojan¢iyjy antiktiny titrai, iSmatuoti
pseudovirusy neutralizacijos tyrimu, vertinti 1-3jg dieng pries skiepijant ir 15-3j3 bei 29-3ja para po
stiprinamosios dozés suleidimo. Atsakas | stiprinamaja dozg nustatytas, nepriklausomai nuo pirminés
vakcinacijos.

Turimi tik trumpalaikio imunogeniSskumo duomenys; ar yra ilgalaiké apsauga ir ar susidaro
imunologiné atmintis, §iuo metu nezinoma.

Septyniy COVID-19 vakciny, suleisty kaip trecioji (stiprinamoji) dozé JK, saugumas ir
imunogenisSkumas

COV-BOOST yra daugiacentris, atsitiktiniy imc¢iy, 2-osios fazes, tyréjy inicijuotas skiepijimo trecigja
stiprinamaja doze nuo COVID-19 tyrimas, skirtas iSsamiam imunologiniam poveikiui istirti. Jame
dalyvavo 30 mety arba vyresni tiriamieji, kuriy fiziné sveikata buvo gera (leista dalyvauti sergantiems
lengvomis arba vidutinio sunkumo gerai kontroliuojamomis gretutinémis ligomis). Tiriamieji buvo
skiepyti dviem Pfizer—BioNTech arba Oxford—AstraZeneca dozémis (pirmoji dozé suleista 2020 m.
gruodzio mén., 2021 m. sausio mén. arba 2021 m. vasario mén.), o po antrosios dozes suleidimo iki
jtraukimo j tyrimg buvo praéjusios bent 84 paros. Spikevax (original) sustiprino antikiiny ir
neutralizuojamajj atsakus bei buvo gerai toleruota, nepriklausomai nuo to, kokia vakcina vartota
pirminés vakcinacijos metu. Siame tyrime buvo leidziama 100 mikrogramy dozé. Neutralizuojanéiyjy
antikliny titrai, iSmatuoti pseudovirusy neutralizacijos tyrimu, vertinti 28-3j3 parg po stiprinamosios
dozés suleidimo.

Neutralizuojantieji antikiinai pries B.1.617.2 (delta) atmaing pries stiprinamgjq doze ir po jos
suaugusiesiems

Pseudovirusy neutralizacijos (PsVN) tyrimo prie§ B.1.617.2 (delta) atmaing rezultatai, nustatyti prie§
stiprinamgaja doze ir 29-3j3 para po stiprinamosios dozés suleidimo, parodé, kad suleidus stiprinamaja
Spikevax (original) doze¢ (0,25 ml, 50 mikrogramy) suaugusiesiems neutralizuojanciyjy antikiiny prie$
delta atmaing titras padidéjo 17 karty, palyginti su koncentracija prie§ suleidziant stiprinamajg doze
(GVKP =17,28; 95 % PI: 14,38; 20,77; n = 295).

Klinikinis veiksmingumas 12—17 mety paaugliams

Tebevyksta II/I11 fazés, atsitiktiniy imciy, placebu kontroliuojamas, stebétojui koduotas paaugliy
klinikinis tyrimas (NCT04649151), skirtas Spikevax (original) saugumui, reaktogeniskumui ir
veiksmingumui 12-17 mety paaugliams jvertinti. | tyrimg nebuvo jtraukti asmenys, zinomai sirge
SARS-CoV-2 infekcija. 1§ viso 3 732 dalyviai atsitiktine tvarka santykiu 2:1 buvo paskirstyti vartoti
2 dozes Spikevax (original) arba fiziologinio tirpalo placebg 1 ménesio intervalu.

Antriné veiksmingumo analiz¢é buvo atlikta su 3 181 tiriamuoju asmeniu i§ protokolo reikalavimus
atitinkancios grupés; Sie asmenys gavo 2 Spikevax (original) (n = 2 139) arba placebo (n =1 042)
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dozes ir jy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatai per pradinj jvertinima buvo neigiami. Spikevax (original) ir
placeba vartoje dalyviai neturéjo Zymesniy demografiniy arba ankstesnés medicininés biiklés
skirtumy.

COVID-19 buvo apibréziamas kaip simptominis COVID-19, patvirtintas teigiamu AT-PGR tyrimo
rezultatu ir bent dviem sisteminiais simptomais arba vienu kvépavimo sutrikimo simptomu. Atvejai
nustatyti, praéjus maziausiai 14 dieny po antrosios dozés suleidimo.

Spikevax (original) grupéje simptominiy COVID-19 atvejy nebuvo, o placebo grupéje buvo
4 simptominiai COVID-19 atvejai.

Imunogeniskumas 12—17 mety paaugliams po pirminés vakcinacijos Spikevax

Ne prastesnio poveikio analize, kuria vertinti SARS-CoV-2 50 % neutralizuojantys titrai ir serologinio
atsako daznis, praéjus 28 dienoms po 2-osios dozés, buvo atlikta su protokolo reikalavimus
atitinkan¢iomis imunogeniskumo vertinimo tiriamyjy grupémis, sudarytomis i§ 12—17 mety paaugliy
(n = 340), paaugliy tyrime ir 18-25 mety asmeny (n = 296), dalyvaujanciy suaugusiyjy tyrime.
Pradinio vertinimo metu nebuvo imunologiniy arba virusologiniy jrodymy, kad tiriamieji anks¢iau
bty sirge SARS-CoV-2 infekcija. 12—17 mety paaugliams neutralizuojanciyjy antiktiny titry
geometriniy vidurkiy santykis (GVS), palyginus su §iuo rodikliu 18-25 mety asmenimis, buvo 1,08
(95 % PI: 0,94, 1,24). Serologinio atsako daznio skirtumas buvo 0,2 % (95 % PI: —1,8, 2,4). Buvo
pasiekti ne prastesnio poveikio kriterijai (GVS rodmens 95 % PI apatiné riba > 0,67 ir serologinio
atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —10 %).

Imunogeniskumas 12—17 mety paaugliams po Spikevax (original) stiprinamosios dozés

Pagrindinis imunogeniskumo tikslas $io tyrimo stiprinamosios dozés etape buvo nustatyti
stiprinamosios dozés veiksminguma 12—17 mety dalyviams, palyginant imuninius atsakus po
stiprinamosios dozés (29 dieng) su atsakais, gautais po antrosios pirminés vakcinacijos dozés

(57 dieng) suaugusiyjy tyrime dalyvavusiems jauniems suaugusiesiems (18-25 mety). 50 mikrogramy
Spikevax stiprinamosios dozés veiksmingumas nustatomas, jei po stiprinamosios dozés imuninis
atsakas (nAb koncentracijos geometrinis vidurkis [KGV] ir serologinio atsako daznumas [SAD])
atitinka i§ anksto nustatytus ne prastesnio poveikio kriterijus (tick KGV, tieck SAD), palyginti su
atsaku, nustatytu po 100 mikrogramy Spikevax pirminés vakcinacijos tarp jauny suaugusiyjy (18-

25 mety), dalyvavusiy pagrindiniame suaugusiyjy veiksmingumo tyrime.

Atvirajame §io tyrimo etape 12—17 mety dalyviai gavo vieng stiprinamajg doze, praé¢jus ne maziau
kaip 5 ménesiams po pirminés vakcinacijos uzbaigimo (dvi dozés 1 ménesio intervalu). Pirminés
imunogeniskumo analizés populiacijg sudaré¢ 257 dalyviai, gave stiprinamaja doze Siame tyrime, ir
atsitiktinai pasirinktas 295 dalyviy pogrupis i$ jauny suaugusiyjy tyrimo (nuo > 18 iki < 25 mety),
kuris pries tai baigé pirminés dviejy Spikevax doziy su vieno ménesio intervalu vakcinacijos kursa.
Abi | analizuojamaja populiacijg jtraukty dalyviy grupés neturéjo serologiniy ar virusologiniy
SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy atitinkamai prie§ pirmajg pirminés vakcinacijos dozg ir pries
stiprinamaja doze.

Paaugliy stiprinamosios dozés 29 dienos KGV GVS lyginamas su jaunuoliy KGV: 57 dienos GVS
buvo 5,1 (95 % PI: 4,5, 5.,8), t. y. atitiko ne prastesnés sékmes kriterijus (t. y. apatiné 95 % PI riba

> 0,667 (1/1,5); taskinis jvertis > 0,8); SAD skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI: —0,8, 2,4), t. y. atitiko ne
prastesnés sekmés kriterijus (serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —10 %).

257 dalyviams nAb KGV pries§ stiprinamaja dozg (stiprinamosios dozés 1-3ja dieng) buvo 400,4 (95 %
PI: 370,0, 433,4); 29-3ja diena po stiprinamosios dozés KGV buvo 7 172,0 (95 % PI: 6 610,4,

7 781,4). 29-aja dieng po stiprinamosios dozés KGV padidéjo mazdaug 18 karty, palyginti su KGV
pries stiprinamajg doze, o tai rodo stiprinamosios dozés veiksminguma paaugliams. SAD buvo 100
(95 % PI: 98,6, 100,0).

IS anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo s€ékmés kriterijai buvo pasiekti, todél, atlikus
suaugusiyjy tyrima, galima daryti i§vada apie vakcinos veiksminguma.
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Klinikinis veiksmingumas 6—11 mety vaikams

JAV ir Kanadoje tebevyksta II/I1I fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui
koduotas pediatrinis klinikinis tyrimas (NCT04796896), skirtas Spikevax (original) saugumui,
reaktogeniSkumui ir veiksmingumui 6—11 mety vaikams jvertinti. | tyrima nebuvo jtraukti asmenys,
zinomai sirge SARS-CoV-2 infekcija. IS viso 4 016 dalyviy atsitiktine tvarka santykiu 3:1 buvo
paskirti vartoti 2 dozes Spikevax (original) arba fiziologinio tirpalo placeba 1 ménesio intervalu.

Antriné veiksmingumo analizé, skirta patvirtintiems COVID-19 atvejams jvertinti, atlikta su

3 497 protokolo reikalavimus atitinkanc¢ios grupés tiriamyjy duomenimis, gautais iki duomeny rinkimo
pabaigos 2021 m. lapkri¢io 10 d. Siems tiriamiesiems suleista po dvi Spikevax (original) (n = 2 644;
0,25 ml 0-inj ir 1-3j] ménesiais) arba placebo (n = 853) dozes ir jy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatai
pradinio vertinimo metu buvo neigiami. Spikevax (original) ir placebg vartoje¢ dalyviai neturéjo
zymesniy demografiniy skirtumy.

COVID-19 liga buvo apibréziama kaip simptominé COVID-19 liga, patvirtinta teigiamu AT-PGR
tyrimo rezultatu ir bent 2 sisteminiais simptomais arba 1 kvépavimo sutrikimo simptomu. Atvejai
nustatyti, praéjus maziausiai 14 dieny po antrosios dozés suleidimo.

Spikevax (original) grupéje nustatyti trys COVID-19 ligos atvejai (0,1 %), o placebo grupéje nustatyti
keturi COVID-19 ligos atvejai (0,5 %).

Imunogeniskumas 6—11 mety vaikams

Analiz¢, kuria vertinti SARS-CoV-2 50 % neutralizuojantys titrai ir serologinio atsako daznis, pra¢jus
28 dienoms po 2-osios dozés suleidimo, buvo atlikta su 6—11 mety vaiky pogrupiu (n = 319)
pediatriniame tyrime ir 18-25 mety asmeny pogrupiu (n = 295) suaugusiyjy tyrime. Pradinio
vertinimo metu nebuvo imunologiniy arba virusologiniy jrodymy, kad tiriamieji anksciau biity sirge
SARS-CoV-2 infekcija. 6-11 mety vaikams neutralizuojanciyjy antikiiny titry GVS, palyginus su Siuo
rodikliu 18-25 mety asmenimis, buvo 1,239 (95 % PI: 1,072, 1,432). Serologinio atsako daznio
skirtumas buvo 0,1 % (95 % PI: —1,9, 2,1). Buvo pasiekti ne prastesnio poveikio kriterijai (GVS
rodmens 95 % PI apatiné riba > 0,67 ir serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba
>—-10 %).

Imunogeniskumas 6—11 mety vaikams po Spikevax (original) stiprinamosios dozés

Pagrindinis imunogeniskumo tikslas $io tyrimo stiprinamosios dozés etape yra nustatyti stiprinamosios
dozés veiksmingumg 6—11 mety dalyviams, palyginant imuninius atsakus po stiprinamosios dozés

(29 diena) su atsakais, gautais po antrosios pirminés vakcinacijos dozés (57 dieng) tame tyrime, kur
buvo pasiektas 93 % efektyvumas. 25 mikrogramy Spikevax stiprinamosios dozés veiksmingumas
nustatomas, jei po stiprinamosios dozés imuninis atsakas (neutralizuojanciy antikiiny [nAb]
koncentracijos geometrinis vidurkis [KGV] ir serologinio atsako daznumas [SAD]) atitinka i§ anksto
nustatytus ne prastesnio poveikio kriterijus (tiek KGV, tiek SAD), palyginti su atsaku, nustatytu po
100 mikrogramy Spikevax pirminés vakcinacijos tarp jauny suaugusiyjy (18-25 mety), dalyvavusiy
pagrindiniame suaugusiyjy veiksmingumo tyrime.

Atvirajame §io tyrimo etape 6—11 mety dalyviai gavo vieng stiprinamajg doze, praé¢jus ne maziau kaip
6 ménesiams po pirminés vakcinacijos uzbaigimo (dvi dozés 1 ménesio intervalu). Pirminés
imunogeniskumo analizés populiacijg sudaré 95 dalyviai 6-11 mety grupéje, gave stiprinamaja dozg,
ir atsitiktinai pasirinktas 295 dalyviy pogrupis i§ jauny suaugusiyjy tyrimo, kuris pries tai baige
pirmingés dviejy Spikevax doziy su vieno ménesio intervalu vakcinacijos kursg. Abi j analizuojamaja
populiacija jtraukty dalyviy grupés neturéjo serologiniy ar virusologiniy SARS-CoV-2 infekcijos
jrodymy atitinkamai prie$ pirmgja pirminés vakcinacijos dozg¢ ir pries stiprinamgja dozg.

95 dalyviy KGV 29-3j3 diena po stiprinamosios dozés buvo 5 847,5 (95 % PI: 4 999,6, 6 839,1). SAD
buvo 100 (95 % PI: 95,9, 100,0). Buvo lyginamas 6—11 mety vaiky grupés, kurioje prie§ skiepijima
SARS-CoV-2 buvo neigiamas, serumo nAk kiekis imunogeniskumo protokolo reikalavimus
atitinkanc¢ioje grupéje su jauny suaugusiyjy (18-25 mety) serumo nAb kiekiais. GVS 29-aja dieng po
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stiprinamosios dozés, lyginant su 57-osios dienos KGV jauny suaugusiyjy grup¢je, buvo 4,2 (95 % PI:
3,5, 5,0), t. y. atitiko ne prastesnés s€kmés kriterijus (t. y. apatiné 95 % PI riba > 0,667); SAD
skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI: —3,5, 2,4), t. y. atitiko ne prastesnés sékmés kriterijus (serologinio
atsako daznio skirtumo apatiné 95 % PI riba > -10 %).

I§ anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo sékmés kriterijai buvo pasiekti, todél galima daryti
iSvada apie stiprinamosios dozés vakcinos veiksminguma. Greitas jsiminimo atsakas, pasireiskes per 4
savaites po stiprinamosios dozés suleidimo, jrodo, kad pirminé vakcinacija Spikevax sukélé stipry
pradinj impulsg.

Neutralizuojantieji antikiinai pries B.1.617.2 (delta) atmaing 6—11 mety vaikams

Tebevykstancio pediatrinio tyrimo metu protokolo reikalavimus atitinkanc¢io imunogeniskumo
pogrupio tiriamyjy serumo méginiai (n = 134) paimti pradinio vertinimo metu ir 57-3ja para bei istirti
PsVN tyrimu, atsizvelgiant j B.1.617.2 (delta) atmaina.

Delta atmainos GVKP 6-11 mety vaikams nuo pradinio vertinimo iki 57-osios paros buvo 81,77

(95 % PI: 70,38; 95,00) (matuota PsVN tyrimu). Be to, 99,3 % vaiky atitiko serologinio atsako
apibiidinima.

Klinikinis veiksmingumas nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikams

Atliekamas II/III fazés tyrimas, kurio tikslas yra jvertinti Spikevax sauguma, toleravima,
reaktogeniSkumg ir veiksmingumg sveikiems nuo 6 ménesiy iki 11 mety vaikams. Tyrime dalyvavo
3 amziaus grupiy vaikai: nuo 6 mety iki 11 mety, nuo 2 mety iki 5 mety ir nuo 6 ménesiy iki

23 ménesiy.

ApraSomoji veiksmingumo analize, vertinant patvirtintus COVID-19 atvejus, sukauptus iki duomeny
rinkimo pabaigos 2022 m. vasario 21 d., buvo atlikta 5 476 tiriamiesiems nuo 6 ménesiy iki 5 mety,
kuriems suleistos dvi Spikevax (n =4 105) arba placebo (n =1 371) dozés (0-inj ir 1-3jj ménesiais) ir
kuriy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatas pradinio vertinimo metu buvo neigiamas (vadinamas
veiksmingumo protokolo reikalavimus atitinkancia grupe). Spikevax ir placebg vartojg¢ tiriamieji
neturé¢jo zymesniy demografiniy skirtumy.

Veiksmingumo stebéjimo po 2-osios dozés mediana buvo 71 diena 2—5 mety tiriamiesiems ir
68 dienos 6—23 ménesiy tiriamiesiems.

Vakcinos veiksmingumas Siame tyrime buvo stebimas tuo laikotarpiu, kai populiacijoje vyravo
B.1.1.1.529 (Omicron) atmaina.

Vakcinos veiksmingumas (VV) 2-ojoje dalyje, skirtoje veiksmingumo protokolo reikalavimus
atitinkanciai grupei, sudarytai i§ COVID-19 atvejy, praéjus 14 ar daugiau dieny po 2-osios dozes
suleidimo, taikant ,,COVID-19 P301 atvejy apibréztj“ (t. y. apibréztj, naudota pagrindiniame
suaugusiyjy veiksmingumo tyrime), buvo 46,4 % (95 % PI: 19,8, 63,8) 2—5 mety vaikams ir 31,5 %
(95 % PI: -27,7, 62,0) 623 ménesiy vaikams.

Imunogeniskumas nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikams

Palyginus 2—5 mety vaiky 57-osios dienos nAk atsakus Sioje 2-osios dalies imunogeniskumo
protokolo reikalavimus atitinkancioje grupéje (n = 264; 25 mikrogramai) su jauny suaugusiyjy
(n=295; 100 mikrogramy), GVS buvo 1,014 (95 % PI: 0,881, 1,167), t. y. atitiko ne prastesnés
sékmés kriterijus (t. y. GVS rodmens 95 % PI apatiné riba buvo > 0,67; taskinis jvertis > 0,8).
Geometrinio vidurkio padidéjimas kartais (GVPK) nuo pradinio vertinimo iki 57-osios dienos Siems
vaikams buvo 183,3 (95 % PI: 164,03, 204,91). Serologinio atsako daznio (SAD) skirtumas tarp vaiky
ir jauny suaugusiyjy buvo —0,4 % (95 % PI: -2,7 %, 1,5 %), ir tai taip pat atitiko ne prastesnés sékmés
kriterijus (SAD skirtumo apatiné 95 % PI riba > -10 %).

Palyginus 623 ménesiy kudikiy ir mazy vaiky 57-osios dienos nAk atsakus Sioje 2-osios dalies
imunogeniskumo protokolo reikalavimus atitinkancioje grupéje (n = 230; 25 mikrogramai) su jauny
suaugusiyjy (n = 295; 100 mikrogramy), GVS buvo 1,280 (95 % PI: 1,115, 1,470), t. y. atitiko ne
prastesnés seékmes kriterijus (t. y. GVS rodmens 95 % PI apatiné riba buvo > 0,67; taskinis jvertis
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> 0,8). Kudikiy / mazy vaiky ir jauny suaugusiyjy SAD rodikliy skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI:
—1,0 %, 2,5 %), ir tai taip pat atitiko ne prastesnés sekmés kriterijus (serologinio atsako daznio
skirtumo apatiné 95 % PI riba > -10 %).

Taigi i§ anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo sékmés kriterijai buvo pasiekti abiejose
amziaus grupése, todél galima daryti i§vada, kad 25 mikrogramy vakcina yra veiksminga tiek 2—
5 mety vaikams, tiek 6—23 ménesiy kiidikiams ir maziems vaikams (4 ir 5 lentelés).

4 lentelé. Koncentracijos geometrinio vidurkio santykio ir serologinio atsako daznio suvestiné:
6—23 ménesiy asmeny palyginimas su 18-25 mety tiriamaisiais — imunogeniskumo protokolo

reikalavimus atitinkancia grupe

Nuo 6 ménesiy iki Nuo 18 mety iki 6—23 ménesiy /
23 ménesiy 25 mety 18-25 mety
n =230 n =291
Tyrimas Laiko KGV KGV KGYV santykis | Ne prastesnio
taskas 95 % PD* 95 % PD* 95 % PI)? rezultato
tikslas
pasiektas
(T/N)*
1 780,7 1390,8 1,3
(1606,4,1973,8) (1269,1,1524,2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2 28 Serologinio
neutralizacijos | dienos Serologinis atsakas Serologinis atsakas atsako T
tyrimas® po % % dazZnio
2 dozés (95 % PI)¢ (95 % PI)¢ skirtumas %
(95 % PI)¢
100 99,3 0,7
(98,4, 100) (97,5, 99.,9) (—1,0,2,5)

KGYV = koncentracijos geometrinis vidurkis

n = tiriamyjy, kuriy duomeny netriiko, skaicius pradinio vertinimo metu ir 57 dieng

*  Antiktiny vertés, nurodytos kaip mazesnés uz apating kiekybinio nustatymo riba (AKNR), pakei¢iamos
10,5 x AKNR. Vertés, didesnés uz virSuting kiekybinio nustatymo ribag (VKNR), pakeiciamos | VKNR, jei
faktiniy verc¢iy néra.

2 Logaritmiskai transformuoti antikiiny lygiai analizuojami taikant kovariacijos analizés (ANCOVA)
modelj, kuriame grupés kintamasis (tiriamieji nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir jauni suaugusieji) yra fiksuotas
efektas. Gauti MK vidurkiai, MK vidurkiy skirtumai ir 95 % PI yra transformuojami j pradinj pavidala, kad
bty galima juos pateikti.

b Ne prastesnis rezultatas konstatuojamas, jeigu KGV santykio dvipusio 95 % PI apatiné riba yra didesné
nei 0,67 ir taskinis jvertis yra > 0,8, o serologinio atsako daznio skirtumo dvipusio 95 % PI apatiné riba yra
didesné nei —10 % ir taskinis jvertis yra > —5 %.

¢ Galutinis antikiing koncentracijos geometrinis vidurkis (KGV), iSreikStas AU/ml, buvo nustatytas
naudojant SARS-CoV-2 mikroneutralizacijos testa.

4 Serologinis atsakas j vakcinacija, biidingas SARS-CoV-2 RVP neutralizuojanéiy antikiiny koncentracijai,
tiriamojo lygmenyje protokole apibréziamas kaip pokytis nuo mazesnés uz AKNR vertés iki 4 x AKNR
arba didesnés vertés arba padidéjimas bent 4 kartus, jei pradiné verté yra lygi arba didesné uz AKNR.
Serologinio atsako 95 % PI apskaiciuotas taikant Clopper-Pearson metoda.

¢ Serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apskaiciuotas taikant Miettinen-Nurminen (baly) pasikliautinumo
ribas.
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5 lentelé. Koncentracijos geometrinio vidurkio santykio ir serologinio atsako daZnio suvestiné:
2-5 mety asmeny palyginimas su 18-25 mety tiriamaisiais — imunogeniSkumo protokolo
reikalavimus atitinkancia grupe

Nuo 2 mety iki Nuo 18 mety iki 2-5 mety /
5 mety 25 mety 18-25 mety
n =264 n =291
Tyrimas Laiko KGV KGV KGYV santykis| Ne prastesnio
taskas 95 % PI)* 95 % PD* 95 % PD)* rezultato
tikslas
pasiektas
(T/N)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8,1560,8) (1262,5,1532,1) (0,9,1,2)
SARS-CoV-2 28 Serologinio
neutralizacijos dienos Serologinis atsakas Serologinis atsakas | atsako daZnio T
tyrimas® po % % skirtumas %
2 dozés (95 % PD)¢ (95 % PD)¢ 95 % PI)*
98,9 99,3 —0,4
(96,7, 99,8) (97,5, 99,9) (—2,7, 1,5)

KGV = koncentracijos geometrinis vidurkis

n = tiriamyjy, kuriy duomeny netriiko, skaicius pradinio vertinimo metu ir 57 dieng

*  Antikiiny vertés, nurodytos kaip mazesnés uz apating kiekybinio nustatymo ribag (AKNR), pakei¢iamos
10,5 x AKNR. Vertés, didesnés uz virsuting kiekybinio nustatymo ribg (VKNR), pakeic¢iamos j VKNR, jei
faktiniy verCiy néra.

2 Logaritmiskai transformuoti antikiiny lygiai analizuojami taikant kovariacijos analizés (ANCOVA)
modelj, kuriame grupés kintamasis (tiriamieji nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir jauni suaugusieji) yra fiksuotas
efektas. Gauti MK vidurkiai, MK vidurkiy skirtumai ir 95 % PI yra transformuojami j pradinj pavidala, kad
biity galima juos pateikti.

® Ne prastesnis rezultatas konstatuojamas, jeigu KGV santykio dvipusio 95 % PI apatiné riba yra didesné nei
0,67 ir taskinis jvertis yra > 0,8, o serologinio atsako daznio skirtumo dvipusio 95 % PI apatiné riba yra
didesné nei —10 % ir taskinis jvertis yra > —5 %.

¢ Galutinis antiktiny koncentracijos geometrinis vidurkis (KGV), isreikstas AU/ml, buvo nustatytas
naudojant SARS-CoV-2 mikroneutralizacijos testa.

4 Serologinis atsakas j vakcinacija, biidingas SARS-CoV-2 RVP neutralizuojanéiy antikiiny koncentracijai,
tiriamojo lygmenyje protokole apibréziamas kaip pokytis nuo mazesnés uz AKNR vertés iki 4 x AKNR arba
didesnés vertés arba padidéjimas bent 4 kartus, jei pradiné verté yra lygi arba didesné uz AKNR. Serologinio
atsako 95 % PI apskaiciuotas taikant Clopper-Pearson metoda.

¢ Serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apskaiCiuotas taikant Miettinen-Nurminen (baly) pasikliautinumo
ribas.

Imunogeniskumas solidinio organo tansplantato recipientams

Spikevax (original) saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniSkumas vertinti dviejy daliy, 3b fazés,
atvirajame tyrime su suaugusiais solidinio organo tansplantato (SOT) recipientais, jskaitant inksty ir

kepeny transplantatus (mRNA-1273-P304). Buvo skiriama 100 mikrogramy (0,5 ml) doz¢, kuri buvo
tyrimo vykdymo metu registruota dozé.

A dalies metu 128 SOT recipientams buvo skiriama trecioji Spikevax (original) dozé. B dalyje
159 SOT recipientams buvo skiriama stiprinamoji doz¢, praéjus ne maziau kaip 4 ménesiams po
paskutinés dozés vartojimo.

Imunogeniskumas Siame tyrime vertintas matuojant neutralizuojanciyjy antikiiny prie§ pseudovirusa,
ekspresuojantj sengjag SARS-CoV-2 (D614G) paderme, kiekius pra¢jus 1 ménesiui po 2-osios dozés,
3-osios dozés, stiprinamosios dozés ir ne daugiau kaip 12 ménesiams nuo paskutinés dozés A dalyje
bei ne daugiau kaip 6 ménesiams nuo stiprinamosios dozés B dalyje vartojimo.
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Trys Spikevax (original) dozés sukélé neutralizuojanciyjy antikiiny titry padidéjima, palyginti su
buvusiais titrais pries suleidziant 1-3ja doze ir po 2-osios dozés suleidimo. Serologinis atsakas
nustatytas didesnei daliai SOT recipienty, kuriems buvo skirtos trys dozés, palyginti su tiriamaisiais
asmenimis, kuriems buvo skirtos dvi dozés. Neutralizuojanciyjy antikiiny kiekis, nustatytas kepeny
SOT recipientams, kuriems buvo skirtos trys dozés, buvo panasus j atsaka po 2-osios dozés suleidimo
suaugusiems asmenims, kuriy imunitetas nebuvo nusilpgs ir kuriy SARS-CoV-2 rezultatai pradinio
jvertinimo metu buvo neigiami. Neutralizuojan¢iyjy antikiiny atsakas skaitine iSraiska po 3-osios
dozés ir toliau buvo mazesnis inksty SOT recipientams, palyginti su kepeny SOT recipientais.
Neutralizuojanéiyjy antiktiny kiekis, nustatytas pra¢jus vienam ménesiui po 3-osios dozés, isliko
Sesis ménesius, o antiktiny kiekis isliko 26 kartus didesnis ir serologinio atsako daznis buvo 67 %,
palyginti su pradiniu jvertinimu.

Ketvirtoji (stiprinamoji) Spikevax (original) dozé padidino neutralizuojanciyjy antikiny atsakg

SOT recipientams, palyginti su atsaku po 3-osios dozés vartojimo, nepriklausomai nuo anksc¢iau skirty
vakciny [mMRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 arba kitas derinys, kurio sudétyje yra mRNR vakciny],
taciau inksty SOT recipientams nustatytas skaitine iSraiSka mazesnis neutralizuojanciyjy antikiiny
atsakas, palyginti su kepeny SOT recipientais.

Senyvi asmenys
Spikevax (original) buvo jvertinta 6 ménesiy ir vyresniems asmenims, jskaitant 3 768 tiriamuosius,
kuriems buvo 65 ir daugiau mety. Spikevax (original) veiksmingumas senyviems (> 65 mety) ir

jaunesniems suaugusiems (18—64 mety) tiriamiesiems buvo panasus.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Spikevax (original) tyrimy su vienu ar daugiau
vaiky populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 profilaktikai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Bendrojo toksiskumo tyrimai buvo atlikti su Ziurkémis (iki 4 j raumenis leidziamy doziy, virSijanciy
doze zmogui, kartg kas 2 savaites). Stebéti laikini ir grjiztami edemos ir eritemos poZymiai injekcijos
vietoje bei laikini ir grjiztami laboratoriniy tyrimy rezultaty poky¢iai (jskaitant eozinofily skaiciaus,
dalinio aktyvinto tromboplastino laiko ir fibrinogeno kiekio padidé¢jima). Rezultatai rodo, kad toksinio
poveikio galimybé Zzmonéms yra maza.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

In vitro ir in vivo genotoksiSkumo tyrimai buvo atlikti naudojant nauja vakcinos lipidinj komponentg
SM-102. Rezultatai rodo, kad genotoksinio poveikio galimybé Zzmonéms yra labai maza.
Kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Atliekant toksinio poveikio vystymuisi tyrima, ziurkiy pateléms j raumenis keturis kartus buvo suleista
po 0,2 ml vakcinos, turincios ta patj kiekj iRNR (100 mikrogramy) ir kity sudedamyjy daliy, jeinanciy
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1 viena Spikevax (original) zmogui skirtg doze, 28 ir 14 dieny iki poravimosi bei 1-g ir 13-

3 vaikingumo dienomis. SARS-CoV-2 antikiiny atsakas pateléms isliko nuo laikotarpio pries
poravimasi iki tyrimo pabaigos 21-3 zindymo para, ir toks atsakas taip pat nustatytas vaisiams bei
jaunikliams. Su vakcina susijusio nepageidaujamo poveikio pateliy vislumui, vaikingumui, embriono,
vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi ar postnataliniam vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Spikevax
(original) vakcinos perdavimag per placentg arba patekimg j pieng néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

SM-102 (heptadekan-9-ilo 8-{(2-hidroksietil)[6-okso-6-(undeciloksi)heksilJamino } oktanoatas)
Cholesterolis

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Acto rugstis

Natrio acetatas trihidratas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais arba skiesti.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas daugiadozis flakonas [Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramy /
50 mikrogramu)/ml injekciné dispersija)

9 ménesiai laikant nuo —50 ° iki —15 °C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, iSémus i$ Saldiklio, neatidarytame flakone vakcing galima ne daugiau
kaip 30 dieny laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje, apsaugotg nuo Sviesos. Siuo laikotarpiu
12 valandy gali buti skirta transportavimui 2 °C — 8 °C temperattiroje (zr. 6.4 skyriy).

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat iSlieka neatidarytus vakcinos flakonus laikant nuo —50 °C iki
—15 °C temperatiiroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpintas ir laikomas nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo Sviesos, neatidarytas flakonas bus suvartotas ne véliau kaip per

14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikytas nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje 9 ménesius), bet
nevir§ijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmeés.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

Isémus i8S Saldytuvo, neatidarytame flakone vakcing galima laikyti 8 °C — 25 °C temperattiroje iki
24 valandy.

Pradurti daugiadoziai flakonai (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramy /
50 mikrogramu)/ml injekciné dispersija)

Cheminis ir fizinis vakcinos stabilumas pradiirus flakong pirma kartg islieka 19 valandy, laikant 2 °C —
25 °C temperattiroje (leidziamu 30 dieny arba 14 dieny vartojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C — 8 °C
temperatiroje, jskaitant ir 24 valandas 8 °C — 25 °C temperatiiroje). Mikrobiologiniu pozitiriu vakcing
reikia suvartoti nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, uz vakcinos laikymo laika ir salygas atsako
vaistinj preparatg skiriantis asmuo.
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Neatidarytas vienadozis flakonas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai /
25 mikrogramai injekciné dispersija)

9 ménesiai laikant nuo —50 ° iki —15 °C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, i$émus i$ Saldiklio, vienadozius flakonus galima ne daugiau kaip 30 dieny
laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje, apsaugotus nuo $viesos. Siuo laikotarpiu iki 12 valandy
gali biiti skirta vienadoziy flakony transportavimui 2 °C — 8 °C temperatiiroje (zr. 6.4 skyriy).

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat iSlieka neatidarytus vienadozius flakonus laikant nuo —50 °C iki
—15 °C temperatiiroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpintas ir laikomas nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo $viesos, vienadozis flakonas bus suvartotas ne véliau kaip per

14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikytas nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje 9 ménesius), bet
nevir§ijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmés.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.
ISémus i$ Saldytuvo, vienadozius flakonus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje iki 24 valandy.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

9 ménesiai laikant nuo —50 ° iki —15 °C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, i§émus i$ Saldiklio, uzpildytus Svirkstus galima ne daugiau kaip 30 dieny laikyti
Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje, apsaugotus nuo §viesos (zr. 6.4 skyriy).

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat iSlieka neatidarytus uzpildytus Svirkstus laikant nuo —50 °C iki
—15 °C temperatiiroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpintas ir laikomas nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo Sviesos, uzpildytas Svirkstas bus suvartotas ne véliau kaip per

14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikytas nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje 9 ménesius), bet
nevir§ijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmeés.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzSaldyti.

Isémus i8S Saldytuvo, uzpildytus Svirkstus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje iki 24 valandy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramuy / 50 mikrogramuy)/ml injekciné dispersija

(daugiadoziai flakonai)

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Pirmg kartg atidaryto daugiadozio flakono laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty daugiadoziy flakony su skysto bivio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje
Jeigu transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys rodo, kad
vieng arba daugiau atsildyty flakony su skysto buvio vakcina galima transportuoti iki 12 valandy

2 °C - 8 °C temperattiroje (30 dieny arba 14 dieny galiojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C — 8 °C
temperatiiroje). AtSildzius ir transportavus skysto biivio vakcing 2 °C — 8 °C temperatiiroje flakony
nebegalima pakartotinai uzsaldyti ir jie turi biiti laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje iki naudojimo.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
(vienadoziai flakonai)

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Vienadozj flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Vienadoziy flakony su skysto biivio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje

Jei transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys patvirtina, kad
vienas ar daugiau atSildyty vienadoziy flakony gali biti transportuojami skystos biisenos 2 °C — 8 °C
temperatiiroje (esant 30 dieny arba 14 dieny tinkamumo laikui 2 °C — 8 °C temperatiroje). AtSildzius
ir transportavus skysto biivio vakcing 2 °C — 8 °C temperatiiroje, vienadoziy flakony nebegalima
pakartotinai uzSaldyti ir jie turi buti laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje iki naudojimo.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame $virkste

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Uzpildyta Svirkstg laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty uzpildyty svirksty su skysto bitvio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje

Jei transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys patvirtina, kad
vienas ar daugiau atSildyty uzpildyty Svirksty gali biti transportuojami skystos biisenos 2 °C — 8 °C
temperattroje (esant 30 dieny arba 14 dieny tinkamumo laikui 2 °C — 8 °C temperatiiroje). AtSildyty ir
transportuoty uzpildyty Svirksty su skysto biivio vakcina 2 °C — 8 °C temperatiiroje negalima
pakartotinai uz$aldyti ir iki naudojimo juos reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramuy / 50 mikrogramuy)/ml injekciné dispersija

(daugiadoziai flakonai)

2,5 ml arba 5 ml dispersijos (1 tipo stiklo arba 1 tipui lygiavercio stiklo, arba ciklinio olefiny polimero
su vidine barjerine danga) daugiadoziame flakone su kamsc¢iu (chlorbutilo gumos) ir mélynu
nuplésiamu plastikiniu dangteliu su sandarikliu (aliuminio sandarikliu).

Pakuotés dydis:
10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 2,5 ml.
10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 5 ml.

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
(vienadoziai flakonai)

0,5 ml dispersijos (1 tipo stiklo arba 1 tipo stiklui lygiaver¢iame) vienadoziame flakone su kamsciu
(chlorbutilo gumos) ir mélynu nupléSiamu plastikiniu dangteliu (aliuminio sandarikliu).

Pakuotés dydis: 10 vienadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

0,5 ml dispersijos uzpildytame Svirkste (ciklinio olefiny polimero) su stimokliu (padengtu brombutilo
guma) ir antgalio dangteliu (brombutilo guma, be adatos).
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Uzpildytas Svirkstas supakuotas j 5 skaidrias lizdines ploksteles, kuriy kiekvienoje yra po 2 uzpildytus
Svirkstus.

Pakuotés dydis: 10 uzpildyty Svirksty. Kiekviename uzpildytame §virkste yra 0,5 ml.
6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vakcing turi ruosti ir suleisti parengtas sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad bty
uztikrintas dispersijos sterilumas.

Flakonus ir uzpildytus svirkstus laikyti Saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramuy / 50 mikrogramu)/ml injekciné dispersija
(daugiadoziai flakonai)

Atsildzius vakcing galima vartoti.

Nepurtykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakong po atSildymo ir pries kiekvieng iStraukima.
Patikrinkite, ar flakonas yra su mélynu nupléSiamu dangteliu ir ar produkto pavadinimas yra Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1. Jei flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj, o vaistinio preparato
pavadinimas yra Spikevax 0,1 mg/ml arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Zr. Sios
sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje. Flakono nepradurkite daugiau kaip 20 karty.
Kiekviename daugiadoziame flakone yra papildomas atsarginis kiekis, skirtas uztikrinti, kad bty
galima suleisti, priklausomai nuo flakono dydzio, 5 arba 10 doziy po 0,5 ml ar 10 arba 20 doziy po

0,25 mlL

Prie$ naudodami atsildykite kiekvieng daugiadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija
(6 lentelé).

6 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie§ naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
Konfigiracija Atsildymo Atildymo | femperatura | i dymo
temperatiira . (kambario .
- trukmeé S trukmeé
(Saldytuve) temperatiiroje
)
. . o o 2 val. o o
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C . 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy
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Nurodymai po atsildymo

4{ Nepradurtas flakonas —— —{ I5fraukus pirmgjg doze —

Maksimali frukme

Maksimali frukme

D
‘ Soldyluve arba kambario
. temperatiroje

Aakong reikia laikyti nuo 2°C il
25 °C temperatircje. lakono efiketéle
raykite Emetime datg ir lalkg.
Pradurtg flakong Emeskite po 19
valandy.

nuo8°Cid25°C

y;

™
(ARBA)
NS
taldytove
por 12 ménesly
gallopmo lalkotarp|
nue 2°C ik 8°C
@ Visioje vieloje, ne aukilesnéje
P R ——
nuo 8%C ik 25°C

Pradirus flakong, pirmajai dozei Efravkiq vakcing reikia suvartoli nedelsiant ir Emesti po 19 valandy.

Kiekvieng vakeinos doze kiekvienai injekcijai Btraukite nauja sterilia
adata ir Evirdtu, kad nuo vieno asmens neuZkréstumete kito.
Svirkste esancig doze reikia suvarloti nedelsiant.

Nesuvartetq vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

[ NEGALIMA vel uzsaldyti atsildytos vakcinos |

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
(vienadoziai flakonai)

Atsildyta vakcina yra paruosta vartoti.
Nepurtykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakona po atSildymo ir pries iStraukima.

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyna nupléSiama dangtelj ir jame esancio vaistinio preparato
pavadinimas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. Jeigu flakonas turi meélyng nupléSiama
dangtel;j ir vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5, Zr. §ios
sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Pries vartojima atsildykite kiekvieng vienadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Kiekvieng vienadozj flakong arba dézute su 10 flakony galima atSildyti $aldytuve arba kambario

temperatiiroje (7 lentelé).

7 lentelé. Vienadoziy flakony ir déZuciy atSildymo prie§ naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Konfigiiracija AtSildymo té?IESI:E(Ii‘Zg(I)‘a
g J temperatiira AtSildymo trukmé P . AtSildymo trukmé
(3aldytuve) (kambario
y temperatiiroje)
Vienadozis 2°C-8°C 45 minutés 15°C — 25 °C 15 minuéiy
flakonas
Dezute 2°C_8°C I valanda 15°C 25 °C 45 minutés
45 minutés
Suleidimas

Vakcing reikia leisti j raumenis. Pageidaujama vieta yra Zasto deltinis raumuo. Negalima Sios vakcinos
leisti | kraujagysle, po oda arba j oda.
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Daugiadoziai flakonai

Vartojimas

Po atiildymo ir pries kiekvieng dozeés istraukimg flakong atsargiai pasukiokite.
Atsildzius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

Pries injekcijq jsitikinkite, kad kiekvienoje
dozéje:

skystis flakone ir SvirkSte yra baltos arba
balksvos spalvos

‘ Svirkste yra tinkamas kiekis vakcinos ’

Vakcinoje gali buti balty
arba skaidriy preparato daleliy.

Jeigu dozé yra netinkama, spalva
yra pakitusi arba yra kity preparato
daleliy, vakcinos nevartokite.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

Nekratykite ir neskieskite uzpildyto svirksto turinio.

Kiekvienas uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. AtSildyta vakcina yra paruosta
vartoti.

Kiekvienu uzpildytu $virkstu galima suleisti vieng (1) 0,5 ml dozg.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tiekiamas vienadoziame uzpildytame Svirkste (be adatos),
kuriame yra 0,5 ml (25 mikrogramai elasomerano ir 25 mikrogramai imelasomerano) iRNR ir kurj
pries vartojima reikia atsildyti.

Pries vartojima atsildykite kiekvieng uzpildyta Svirksta vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Svirkstus galima atSildyti lizdinése plokstelése (kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 2 uzpildyti
svirkstai) arba pacioje dézutéje, laikant Saldytuve arba kambario temperatiroje (8 lentelé).

8 lentelé. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 uzpildyty Svirksty ir dézuciy atSildymo
pries naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atildymo Atildymo
_ ym Atsildymo temperatiira AtSildymo
Konfigiiracija temperatiira X . .
. trukmé (kambario trukmé
(Saldytuve) .. _ .
S (minutés) | temperatiiroje) (minutés)
((®) o
O
UzZpildytas svirkstas
lizdingje plokiteléje 2-8 33 15-25 45
Dézute 2-8 155 15 -25 140

Patikrinkite, ar uzpildytame Svirkste esancio vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Jeigu vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax 50 mikrogramy arba
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Zr. Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.I uzpildyty svirksty naudojimo instrukcija

o Nekratykite.

o Prie§ vartojimg uzpildyta Svirkstg reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra daleliy ir ar spalva néra
pakitusi.

o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali buti
balty arba permatomy su vakcina susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios
spalvos arba joje yra kity kietyjy daleliy.

o Adatos j uzpildyty svirksty dézuciy komplektus nejeina.

o Naudokite sterilig, tinkamo dydzio, | raumenis leidZziamam vaistiniam preparatui skirtg adatg
(21 dydzio ar plonesnes adatas).

o Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami prie§ laikrodzio rodykle,
kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami
antgalio dangtelio netraukite.

o Adatg uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirksto.
o Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos suleidimui.

o Visg doze suleiskite j raumenis.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/20/1507/004
EU/1/20/1507/005
EU/1/20/1507/007
EU/1/20/1507/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. sausio 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramy / 50 mikrogramy)/ml injekciné
dispersija

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

COVID-19 iRNR vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 lentelé. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 kokybiné ir kiekybiné sudétis

Stiprumas Talpyklé Dozé(s) Dozés sudétis
Spikevax bivalent Daugiadozis 2,5 ml | 5 dozés Vienoje dozéje (0,5 ml)
Original/Omicron BA.4-5 flakonas (mélynu po 0,5 ml yra 25 mikrogramai
(50 mikrogramy / nuplésiamu arba 10 doziy | elasomerano ir

50 mikrogramy)/ml injekciné | dangteliu) po 0,25 ml 25 mikrogramai
dispersija davesomerano,

COVID-19 iRNR
vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos |
lipidines nanodaleles).

Vienoje dozéje (0,25 ml)
yra 12,5 mikrogramai
elasomerano ir

12,5 mikrogramai
davesomerano, COVID-
19 iRNR vakcinos
(modifikuotais
nukleozidais) (jterptos |
lipidines nanodaleles).

Spikevax bivalent Vienadozis 0,5 ml 1 0,5 ml dozé | Vienoje dozéje (0,5 ml)

Original/Omicron BA.4-5 flakonas (mélynu yra 25 mikrogramai

25 mikrogramai / nuplésiamu Tik elasomerano ir

25 mikrogramai injekciné dangteliu) vienkartiniam | 25 mikrogramai

dispersija vartojimui. davesomerano, COVID-
19 iRNR vakcinos
(modifikuotais

nukleozidais) (jterptos j
lipidines nanodaleles).

Spikevax bivalent Uzpildytas Svirkstas | 1 0,5 ml dozé | Vienoje dozéje (0,5 ml)

Original/Omicron BA.4-5 yra 25 mikrogramai

25 mikrogramai / Tik elasomerano ir

25 mikrogramai injekciné vienkartiniam | 25 mikrogramai

dispersija uzpildytame vartojimui. davesomerano, COVID-

Svirkste 19 iRNR vakcinos
(modifikuotais
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nukleozidais) (jterptos i
lipidines nanodaleles).

Elasomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu (angl. capped) 5’ galu,
pagaminta taikant belgsteling in vitro transkripcijg nuo atitinkamy DNR Sablony, koduojanti
SARS-CoV-2 (original) viruso spyglio (angl. spike, S) baltyma.

Davesomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu 5 galu, pagaminta taikant
belasteling in vitro transkripcija nuo atitinkamy DNR Sablony, koduojanti SARS-CoV-2 (Omicron
BA.4-5) viruso spyglio (S) baltyma. SARS-CoV-2 Omicron atmainos BA.4 ir BA.5 potipiy S baltymai
yra identiski.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekciné dispersija

Balta arba beveik balta dispersija (pH: 7,0-8,0).
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 skirta aktyviai 6 ménesiy ir vyresniy asmeny imunizacijai
siekiant i§vengti COVID-19 ligos, sukeltos SARS-CoV-2 viruso (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

2 lentelé. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dozavimas

AmzZius Dozé Papildomos rekomendacijos
Ankscéiau neskiepyti nuo Dvi dozés po 0,25 ml, Antraja dozg reikia leisti, pragjus
6 ménesiy iki 4 mety vaikai, leidziamos j raumenis* 28 paroms po pirmosios dozés
kuriems anksciau nenustatytas suleidimo (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

uzsikrétimas SARS-CoV-2
Jeigu vaikui anksciau buvo suleista
viena Spikevax dozé, reikia skirti
vieng Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 dozg,
kad biity uzbaigtas dviejy doziy

kursas.
Anksciau skiepyti nuo Viena 0,25 ml dozg, Spikevax bivalent
6 ménesiy iki 4 mety vaikai leidziama j raumenis® Original/Omicron BA.4-5 reikia
arba kuriems anksciau skirti, pra¢jus ne maziau kaip
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neskiepyti 5-11 mety vaikai

leidziama j raumenis*

Ankscéiau skiepyti arba
neskiepyti 12 mety ir vyresni
asmenys

Viena 0,5 ml dozé,
leidziama j raumenis

AmzZius Dozé Papildomos rekomendacijos
nustatytas uzsikrétimas SARS- 3 ménesiams po paskutinés
CoV-2 COVID-19 vakcinos dozés.
Anksciau skiepyti arba Viena 0,25 ml dozé,

65 mety ir vyresni asmenys

Viena 0,5 ml dozé,
leidZziama j raumenis

Vieng papildoma doz¢ galima
skirti, pra¢jus ne maziau kaip
3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.

* Nenaudokite vienadozio flakono arba uzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj ttrj.

3 lentelé. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dozavimas asmenims, kuriy imuniné

sistema yra susilpnéjusi

Amzius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Anksciau neskiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriy imuniné sistema yra
susilpnéjusi

Dvi 0,25 ml dozés,
leidZziamos j raumenis*

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, trecigja doze
galima leisti, praéjus ne maziau
kaip 28 paroms po antrosios dozés
suleidimo.

Anksciau skiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriy imuning sistema yra
susilpnéjusi

Viena 0,25 ml dozé,
leidZziama j raumenis*

Anksciau skiepyti arba
neskiepyti 5-11 mety vaikai,
kuriy imuningé sistema yra
susilpnéjusi

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Anksciau skiepyti arba
neskiepyti 12 mety ir vyresni
asmenys, kuriy imuniné sistema
yra susilpnéjusi

Viena 0,5 ml dozé,
leidziama j raumenis

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, papildoma
(-as) doze (-es) galima skirti,
praéjus ne maziau kaip

2 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés
sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjo nuoziiira, atsizvelgiant j
asmens kliniking biikle.

* Nenaudokite vienadozio flakono arba uzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj ttrj.

Vaiky populiacija

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems
kaip 6 ménesiy, dar neistirti. Duomeny néra.

Senyvi asmenys

Senyviems (> 65 mety) asmenims dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Vakcing reikia leisti ] raumenis. Tinkamiausia vieta yra Zasto deltinis raumuo.

Negalima Sios vakcinos leisti | kraujagysle, po oda arba j oda.
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Vakcinos negalima maiSyti tame paciame Svirkste su kitomis vakcinomis ar vaistiniais preparatais.
Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie§ suleidziant vakcing, pateikiamos 4.4 skyriuje.
Vakcinos atSildymo, ruosimo ir atlieky tvarkymo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus asmenims, kuriems suleista Spikevax (original). Visada
reikia buiti pasiruosus tinkamas gydymo priemones ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcina
i18sivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos paskiepytuosius rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po
ankstesnés Spikevax (original) dozés pasireiSké anafilaksija, paskesniy Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.4-5 doziy leisti negalima.

Miokarditas ir perikarditas

Po vakcinacijos Spikevax yra padidéjusi miokardito ir perikardito rizika.

Sios biklés gali i$sivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir daZniausiai pasireiské per 14 dieny po
jos. Jos dazniau pasireiské jaunesniems vyrams ir dazniau po antros dozés, palyginti su pirmaja doze
(zr. 4.8 skyriy).

Turimi duomenys rodo, kad daugumoje atvejy Sios biiklés pragjo. Kai kuriais atvejais prireiké
intensyviosios terapijos, kai kurie atvejai baigési mirtimi.

Sveikatos prieziiiros specialistai turi Zinoti miokardito ir perikardito pozymius ir simptomus.
Vakcinuotiems Zzmonéms turi buti nurodyta nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei po
vakcinacijos atsiranda miokarditui ar perikarditui biidingy simptomy, pvz., (iminis ir nepraeinantis)
kriitinés skausmas, dusulys ar palpitacijos.

Sveikatos priezitros specialistai nustatydami ir gydydami $ias buikles turi vadovautis
rekomendacijomis ir (arba) konsultuotis su specialistais.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél skiepijimo kaip psichogeninis atsakas j adatos diirj gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy,
jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkopg), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu
imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta suzalojimy nualpus.
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Gretuting liga
Asmenims, sergantiems sunkia Gimine kar§¢iavimu pasireiskiancia liga arba Gimine infekcija,
vakcinacijg reikia atidéti. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai karS¢iuojant

vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kre§éjimo sutrikimai

Kaip ir kity injekcijy j raumenis atveju, asmenims, vartojantiems antikoagulianty, arba asmenims,
kuriems yra trombocitopenija arba bet koks kreséjimo sutrikimas (pvz., hemofilija), skiepijant
vakcina, biitina taikyti atsargumo priemones, nes tokiems asmenims suleidus vakcing j raumenis gali
kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy.

Kapiliary pralaidumo sindromo paiméjimai

Pirmosiomis dienomis po skiepijimo Spikevax (original) nustatyta keletas kapiliary pralaidumo
sindromo (KPS) patiméjimo atvejy. Sveikatos priezitiros specialistai turi zinoti KPS pozymius ir
simptomus, kad galéty greitai atpazinti ir gydyti Sig biikkle. Asmenims, kuriy anamnezéje yra duomeny
apie KPS, skiepijima reikia planuoti bendradarbiaujant su atitinkamais medicinos specialistais

Apsaugos trukmé

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, skiepijimas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 gali
neapsaugoti visy ja paskiepytyjy.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Spikevax vakcina (jskaitant variantines formas) galima skiepyti kartu su gripo vakcinomis (standartine
ir didele doze) bei herpes zoster (juostinés puslelinés) subvienetine vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia leisti j skirtingas injekcijos vietas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Duomeny apie Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 vartojima néStumo metu kol kas néra.

Taciau daug duomeny apie néscias moteris, paskiepytas Spikevax (original) antrgjj ir trecigjj néStumo
trimestra, nepageidaujamy néstumo baigciy padaznéjimo nerodo. Duomeny apie néstumo baigtis po
paskiepijimo pirmajj trimestra Siuo metu nepakanka, tac¢iau padidéjusios persileidimy rizikos
nenustatyta. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui,
embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy).
Kadangi skirtumai tarp §iy vaistiniy preparaty yra susije¢ tik su spyglio baltymo seka ir kliniskai
reikSmingy reaktogeniskumo skirtumy néra, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 gali biiti
vartojama néstumo metu.

~

Zindymas
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Duomeny apie Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vartojimg zindymo metu kol kas néra.
Taciau poveikio zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé vakcinos
ekspozicija zindyvéms motinoms yra nezymi. Motery, zindZiusiy po paskiepijimo Spikevax (original),

duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos Zindomiems naujagimiams / kiiddikiams nerodo. Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5 gali biiti vartojama zindymo metu.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba
veikia nereikSmingai. Taciau kai kuris poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai veikti gebé&jima
vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Suaugusieji

Spikevax (original) saugumas vertintas tebevykstanciu III fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu
kontroliuojamu, stebétojui koduotu klinikiniu tyrimu, atlickamu JAV, kuriame dalyvauja

30 351 dalyvis, dalyviai yra 18 mety ir vyresni, jiems suleista bent viena Spikevax (original)

(n=15 185) arba placebo (n = 15 166) dozé (NCT04470427). Vakcinacijos metu tiriamyjy vidutinis
amzius buvo 52 metai (ribos: 18-95); 22 831 (75,2 %) tiriamasis buvo 18-64 mety, o 7 520 (24,8 %)
dalyviy buvo 65 mety ir vyresni.

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (92 %), nuovargis
(70 %), galvos skausmas (64,7 %), mialgija (61,5 %), artralgija (46,4 %), Saltkrétis (45,4 %),
pykinimas / vémimas (23 %), pazasties patinimas / skausmingumas (19,8 %), karS¢iavimas (15,5 %),
patinimas injekcijos vietoje (14,7 %) ir paraudimas injekcijos vietoje (10 %). Nepageidaujamos
reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir praeidavo per keleta dieny po
skiepijimo. Vyresnis amzius susietas su Siek tick mazesniu reaktogeniskumo reiskiniy dazniu.

Apskritai, kai kuriy nepageidaujamy reakcijy daznis buvo didesnis jaunesnio amziaus grupése:
paZzasties patinimo / skausmingumo, nuovargio, galvos skausmo, mialgijos, artralgijos, Saltkrécio,
pykinimo / vémimo ir kar§¢iavimo daznis buvo didesnis suaugusiesiems nuo 18 iki < 65 mety nei
65 mety ir vyresniems asmenims.

Vietings ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos dazniau nustatytos po 2-osios dozes suleidimo, nei
po 1-osios.

12-17 mety paaugliai

Spikevax (original) saugumo paaugliams duomenys buvo surinkti JAV tebevykdomame II/I11 fazés,
atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamame, stebétojui koduotame klinikiniame tyrime, sudarytame
i$ keleto daliy. Pirmojoje tyrimo dalyje, kurioje dalyvavo 3 726 12-17 mety tiriamieji, gave bent vieng
Spikevax (original) (n = 2 486) arba placebo (n = 1 240) doze (NCT04649151). Tiek Spikevax
(original), tiek placebag vartojusiy tiriamyjy demografiniai duomenys buvo panasis.

Dazniausios 12-17 mety paaugliams nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos
vietoje (97 %), galvos skausmas (78 %), nuovargis (75 %), mialgija (54 %), Saltkrétis (49 %),
pazasties patinimas / skausmingumas (35 %), artralgija (35 %), pykinimas / vémimas (29 %),
patinimas injekcijos vietoje (28 %), eritema injekcijos vietoje (26 %) ir karS¢iavimas (14 %).
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Sis tyrimas peréjo j atvirajj II/III fazés tyrimg, kurio metu 1 346 12-17 mety dalyviai gavo
stiprinamaja Spikevax doze, praéjus ne maziau kaip 5 ménesiams po antrosios pirminés vakcinacijos
dozés. Atvirojoje tyrimo dalyje papildomy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

6—11 mety vaikai

Spikevax (original) saugumo vaikams duomenys surinkti tebevykdomame II/I1I fazés, dviejy daliy,
atsitiktiniy iméiy, stebétojui koduotame klinikiniame tyrime, atlickamame JAV ir Kanadoje
(NCT04796896). 1-0ji dalis — tai atviroji tyrimo fazé, kurios metu vertintas saugumas, nustatyta dozeé
ir imunogeniskumas; joje dalyvavo 380 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 iki 11 mety ir kuriems suleista
bent 1 dozé (0,25 ml) Spikevax (original). 2-0ji dalis — tai placebu kontroliuojama tyrimo fazé, kuria
vertintas saugumas; joje dalyvavo 4 016 tiriamyjy, kuriy amZius nuo 6 iki 11 mety ir kuriems suleista
bent viena dozé, (0,25 ml) Spikevax (original) (n =3 012) arba placebas (n =1 004). 1-ojoje dalyje
dalyvave tiriamieji 2-ojoje dalyje nedalyvavo. Tiek Spikevax (original), tiek placebg vartojusiy
tirlamyjy demografiniai duomenys buvo panasis.

Dazniausiai 6-11 mety tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos kurso (2-ojoje dalyje) nustatytos
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (98,4 %), nuovargis (73,1 %), galvos
skausmas (62,1 %), mialgija (35,3 %), Saltkrétis (34,6 %), pykinimas / vémimas (29,3 %), pazasties
patinimas / skausmingumas (27,0 %), karS¢iavimas (25,7 %), paraudimas injekcijos vietoje (24,0 %),
patinimas injekcijos vietoje (22,3 %) ir artralgija (21,3 %).

Tyrimo protokolas buvo i§ dalies pakeistas, jtraukiant atvirajj stiprinamosios dozés etapg, kuriame
dalyvavo 1 294 6-11 mety dalyviai, gave stiprinamaja Spikevax doze, praéjus ne maziau kaip

6 ménesiams po antrosios pirminés vakcinacijos dozés. Atvirojoje tyrimo dalyje papildomy
nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikai

JAV ir Kanadoje buvo atliekamas II/III fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui
koduotas tyrimas, skirtas Spikevax (original) saugumui, toleravimui, reaktogeniSkumui ir
veiksmingumui jvertinti. Siame tyrime dalyvavo 10 390 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki
11 mety ir kuriems suleista bent viena dozé Spikevax (n =7 798) arba placebas (n = 2 592).

Tyrime dalyvavo 3 amziaus grupiy vaikai: nuo 6 iki 11 mety, nuo 2 iki 5 mety ir nuo 6 ménesiy iki
23 ménesiy. Siame pediatriniame tyrime dalyvavo 6 388 tiriamieji, kuriy amZius nuo 6 ménesiy iki
5 mety ir kuriems suleista bent viena dozé Spikevax (original) (n =4 791) arba placebas (n =1 597).
Tiek Spikevax (original), tiek placeba vartojusiy tiriamyjy demografiniai duomenys buvo panasis.

Sio klinikinio tyrimo metu 6-23 ménesiy tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos pasireiské §ios
nepageidaujamos reakcijos: dirglumas / verkimas (81,5 %), skausmas injekcijos vietoje (56,2 %),
mieguistumas (51,1 %), apetito praradimas (45,7 %), karsc¢iavimas (21,8 %), patinimas injekcijos
vietoje (18,4 %), eritema injekcijos vietoje (17,9 %) ir pazasties patinimas / jautrumas (12,2 %).

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios 24-36 ménesiy tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos,
buvo skausmas injekcijos vietoje (76,8 %), dirglumas /verkimas (71,0 %), mieguistumas (49,7 %),
apetito praradimas (42,4 %), kars¢iavimas (26,1 %), eritema injekcijos vietoje (17,9 %), patinimas
injekcijos vietoje (15,7 %) ir pazasties patinimas / jautrumas (11,5 %).

Nuo 37 ménesiy iki 5 mety tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos nustatytos nepageidaujamos
reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (83,8 %), nuovargis (61,9 %), galvos skausmas (22,9 %),
mialgija (22,1 %), kar$¢iavimas (20,9 %), Saltkrétis (16,8 %), pykinimas / vémimas (15,2 %),
pazasties patinimas / jautrumas (14,3 %), artralgija (12,8 %), eritema injekcijos vietoje (9,5 %),
patinimas injekcijos vietoje (8,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau pateiktas saugumo duomeny profilis pagrjstas keliy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy
duomenimis:
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- 30 351 suaugusysis, kuriy amzius > 18 mety;

3 726 paaugliai, kuriy amzius 12-17 mety;
4 002 vaikai, kuriy amzius 6-11 mety;

6 388 vaikai, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki 5 mety;
po vakcinos registracijos gauti duomenys.

Nustatyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip, kaip nurodyta toliau.

Labai daznas (> 1/10)
Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)

Retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)

Labai retas (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos sunkumo mazéjimo tvarka

(4 lentele).

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasirei§kusios vaikams ir 6 ménesiy ir vyresniems
asmenims Spikevax (original) klinikiniy tyrimy metu ir po vakcinos registracijos

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

MedDRA organy sistemy klasé  [DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos Labai daznas Limfadenopatija*
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai Daznis nezinomas Anafilaksija

Padidéjes jautrumas

[Labai daznas

Sumazéjes apetitasy

Psichikos sutrikimai

Labai daznas

Dirglumas / verkimas¥

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas

Galvos skausmas

Mieguistumas

Nedaznas

Svaigulys

Retas

Uminis periferinis veido paralyZiusj
Hipestezija
Parestezija

Sirdies sutrikimai

Labai retas

Miokarditas

Perikarditas

'Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas

Pykinimas / vémimas

Daznas Viduriavimas

Nedaznas Pilvo skausmas§
Odos ir poodinio audinio Daznas [Sbérimas
sutrikimai Nedaznas Dilgéline'

IDaznis nezinomas

Daugiaformé eritema
Fiziné dilgéliné
Létiné dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Mialgija
Artralgija

ILytinés sistemos ir kriities
sutrikimai

IDaznis nezinomas

Gausus menstruacinis kraujavimas#
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MedDRA organy sistemy klasé  |[DaZnis Nepageidaujamos reakcijos

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo [Labai daznas Skausmas injekcijos vietoje
vietos paZeidimai Nuovargis

Saltkreétis

Kars$¢iavimas

Patinimas injekcijos vietoje
Eritema (raudoné) injekcijos vietoje
IDaznas Dilgéliné injekcijos vietoje
ISbérimas injekcijos vietoje
Uzdelsta reakcija injekcijos vietojes

Nedaznas Niez¢jimas injekcijos vietoje

Retas Veido patinimas¥

IDaznis nezinomas Ekstensyvus vakcinuotos galtinés
atinimas

* Limfadenopatija buvo uzfiksuota kaip pazasties limfadenopatija toje pacioje kaip ir injekcijos vieta puséje. Kai kuriais
atvejais buvo paveikti kiti limfmazgiai (pvz., kaklo, virSraktikauliniai).

T Nustatyta vaiky (nuo 6 ménesiy iki 5 mety) populiacijoje.

I Saugumo tolesnio stebéjimo laikotarpiu trys dalyviai i§ Spikevax (original) grupés ir vienas dalyvis i$ placebo grupés
pranesé apie Uiminj periferinj veido paralyziy. Vakcinos grupés dalyviams jis prasidéjo, pragjus 22, 28 ir 32 dienoms po
2-osios dozes suleidimo.

§ Pilvo skausmas nustatytas vaiky (6-11 mety) populiacijoje: 0,2 % Spikevax (original) ir 0 % placebo grupéje.

9 Dilgéliné pasireiské imiai (keliy pary laikotarpiu po vakcinacijos) arba pavéluotai (iki mazdaug dviejy savaiciy po
vakcinacijos).

# Dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini.

# Laiko iki pasireiskimo mediana buvo 9 paros po pirmosios injekcijos ir 11 pary po antrosios injekcijos. Trukmés mediana
buvo 4 paros po pirmosios injekcijos ir 4 paros po antrosios injekcijos.

¥ Paskiepytiesiems, kuriems anks¢iau buvo suleista dermatologiniy uzpildy, nustatyti du sunkiis nepageidaujami veido
patinimo reikiniai. Pranesta, kad patinimas prasidéjo atitinkamai 1-3ja ir 3-igja dienomis po vakcinacijos.

Spikevax (original) suleidus 343 tiriamiesiems, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais
tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, nustatyti reaktogeniskumas ir saugumo
duomenys buvo panasis kaip tiriamyjy, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais tyrimais
nustatytas neigiamas SARS-CoV-2 rezultatas.

Suaugusieji (stiprinamoji dozé)

Spikevax (original) stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniskumas vertinami
tebevykstanciame I fazés, atsitiktiniy im¢iy, stebétojui koduotame, placebu kontroliuojamame dozés
patvirtinimo tyrime su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais (NCT04405076). Siame tyrime

198 tiriamiesiems suleista po dvi dozes (0,5 ml, 100 mikrogramy; 1 ménesio intervalu) pirminés
vakcinacijos Spikevax (original) vakcinos. Sio tyrimo atvirojoje fazéje 167 tiriamiesiems suleista po
viena stiprinamaja dozg¢ (0,25 ml, 50 mikrogramy), praéjus bent 6 ménesiams po pirminés vakcinacijos
antrosios dozés suleidimo. Pagal atliktas apklausas stiprinamosios dozés (0,25 ml, 50 mikrogramy)
nepageidaujamy reakcijy duomenys buvo panasis j buvusius po pirminés vakcinacijos antrosios dozés
suleidimo.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l (stiprinamoji dozé)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniskumas ir
imunogeniskumas yra vertinami §iuo metu vykstanciame II/I1I fazés atvirajame tyrime su 18 mety ir
vyresniais tiriamaisiais (NRNA-1273-P205). Siame tyrime 437 tiriamieji paskiepyti Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramy stiprinamaja doze, o 377 tiriamieji paskiepyti Spikevax
(original) 50 mikrogramy stiprinamaja doze.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 reaktogeniSkumo savybés buvo panasios j Spikevax
(original) stiprinamosios dozés, suleistos kaip antra stiprinamoji dozé. Nepageidaujamy reakcijy
daznis po imunizacijos Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 taip pat buvo panaSus arba
mazesnis, palyginti su pirmaja stiprinamaja Spikevax (original) doze (50 mikrogramy) ir su antrgja
Spikevax (original) pirminés vakcinacijos doze (100 mikrogramy). Spikevax bivalent
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Original/Omicron BA.1 vakcinos saugumo savybiy pobidis (stebé&jimo laikotarpio vidurkis —
113 dieny) buvo panasus j Spikevax (original) vakcinos saugumo savybes (stebéjimo laikotarpio
vidurkis — 127 dienos).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (stiprinamoji dozé)

Siuo metu vykstan¢iame II/I1I fazés atvirame tyrime su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais (mMRNA-
1273-P205) vertinami stiprinamosios Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 dozés saugumas,
reaktogeniskumas ir imunogeniskumas. Siame tyrime 511 tiriamyjy gavo Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramy) stiprinamgjg dozg¢, o 376 dalyviai — Spikevax (original)
(50 mikrogramy) stiprinamaja dozg.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dozés reaktogeniSkumo savybés buvo panasios |
Spikevax (original) stiprinamosios dozés, kuri buvo skiriama kaip antroji stiprinamoji dozeé,
reaktogeniskumo savybes.

Spikevax (original) solidinio organo tansplantato recipientams

Spikevax (original) saugumas, reaktogeniSkumas ir imunogeniSkumas vertinti dviejy daliy, 3b fazés,

atvirajame tyrime su suaugusiais solidinio organo tansplantato (SOT) recipientais, jskaitant inksty ir

kepeny transplantatus (mRNA-1273-P304). Buvo skiriama 100 mikrogramy (0,5 ml) doz¢, kuri buvo
tyrimo vykdymo metu registruota dozé.

A dalyje 128 SOT recipientams buvo skiriama trecioji Spikevax (original) dozé. B dalyje 159 SOT
recipientams buvo skiriama stiprinamoji dozé, praé¢jus ne maziau kaip 4 ménesiams po paskutinés
dozés vartojimo (ketvirtoji dozé vartojusiesiems mRNR vakciny arba trecioji dozé vartojusiesiems ne
mRNR vakciny).

Reaktogeniskumas buvo panasus j zinomus Spikevax (original) duomenis. Netikéty saugumo
duomeny nebuvo nustatyta.

Atrinkty nepageidaujamu reakcijy apibudinimas

Miokarditas
Didziausia miokardito rizika po vakcinacijos Spikevax (original) yra jaunesniems vyrams (Zr.
4.4 skyriy).

Dviejuose dideliuose Europos farmakoepidemiologiniuose tyrimuose nustatyta padidéjusi rizika
jauniems vyrams po antrosios Spikevax (original) dozés suleidimo. Vienas tyrimas parodé, kad per
7 dienas po antrosios dozés suleidimo 12—29 mety vyrams pasireiské mazdaug 1,316 (95 proc.

PI: 1,299; 1,333) miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenimis. Kitame
tyrime per 28 dienas po antrosios dozés suleidimo 16—24 mety vyrams nustatyta 1,88 (95 proc.

PI: 0,956; 2,804) miokardito atvejy daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema, nurodydami serijos / partijos numerj, jeigu jis zinomas.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj
gydyma.
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, COVID-19 vakcinos, ATC kodas — JO7BNO1.

Veikimo mechanizmas

Spikevax (elasomerano) ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (elasomerano / imelasomerano)
sudétyje yra iRNR, jterpta j lipidines nanodaleles. iRNR koduoja viso ilgio SARS-CoV-2 spyglio
baltyma, modifikuota 2 prolino pakeitimais heptadinio pasikartojimo 1 domene (S-2P), kad spyglio
(angl. spike) baltymas bty stabilizuotas prefuzinéje konformacijoje. Po injekcijos i raumenis lastelés
injekcijos vietoje ir drenuojantys limfmazgiai absorbuoja lipidy nanodalele, taip iRNR seka
veiksmingai pernesama j lasteles, kad galéty jvykti transliacija i viruso baltyma. Absorbuota iRNR
nepatenka j Igstelés branduolj ir nesaveikauja su genomu, nesireplikuoja, o yra dinamiskai
ekspresuojama, daugiausia veikiant dendritinéms lgsteléms ir subkapsuliniams sinusy makrofagams.
Ekspresuotg su membrana susijungusj SARS-CoV-2 spyglio baltymg imuninés lgstelés atpazZjsta kaip
svetimg antigeng. Tai sukelia T ir B limfocity atsaka, lemiantj neutralizuojanciy antikiiny generavima;
tai gali padéti apsaugoti nuo COVID-19. Nukleozidais modifikuota iRNR, naudojama vakcinoje
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (elasomeranas / davesomeranas), yra lipidy dalelése,
kurios leidzia pernesti nukleozidais modifikuotg iRNR ] Seimininko lgsteles, kad galéty vykti SARS-
CoV-2 S antigeno raiSka. Vakcina sukelia imuninj atsaka j S antigena, kuris saugo nuo COVID-19.

Klinikinis veiksmingumas

Imunogeniskumas 18 mety ir vyresniems tiriamiesiems po Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
stiprinamosios dozés (0,5 ml, 25 mikrogramai / 25 mikrogramai) suleidimo

Siuo metu vykstang¢iame II/III fazés atvirame tyrime su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais (mRNA-
1273-P205) vertinami Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 stiprinamosios dozés saugumas,
reaktogeniskumas ir imunogeniskumas. Siame tyrime 511 tiriamyjy gavo Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogramy stiprinamaja dozg, o 376 tiriamieji — Spikevax (original)

50 mikrogramy stiprinamaja doze.

Tyrimo P205 H dalyje buvo vertinamas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vakcinos
saugumas, reaktyvumas ir imunogeniskumas, kai ji buvo skiriama kaip antroji stiprinamoji dozé
suaugusiesiems, kurie anksciau gavo 2 Spikevax (original) (100 mikrogramy) dozes kaip pirming
serijg ir pirmaja Spikevax (original) (50 mikrogramy) stiprinamajg doze. P205 F dalyje tiriamiesiems
suleista Spikevax (original) (50 mikrogramy) antra stiprinamoji doze¢, ir F dalies grupé naudojama kaip
tyrimo viduje esanti nevienalaiké lyginamoji grupé su Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
grupe. Siame tyrime pirminé imunogeniskumo analizé buvo pagrjsta pirminio imunogeniskumo
pogrupio, j kurj jtraukti tiriamieji, kurie pradiniame etape (pries$ stiprinamaja doz¢) neturéjo SARS-
CoV-2 infekcijos pozymiy, duomenimis. Pirminés analizé€s metu stebétas titry geometrinis vidurkis
(TGV) (95 % PI) pries stiprinamaja doze buvo 87,9 (72,2, 107,1) ir padidéjo iki 2 324,6 (1 921,2,

2 812,7) praéjus 28 dienoms po Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 stiprinamosios dozés.
29-osios dienos GVS, palyginti su Spikevax Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogramy stiprinamaja
doze, buvo 6,29 (5,27, 7,51) ir atitiko i§ anksto nustatyta pranasumo kriterijy (apatiné PI riba > 1).

Apskaiciuotasis neutralizuojanciy antikiing TGV (95 % PI) prie§ Omicron BA.4/BA.5, pakoreguotas
atsizvelgiant | titra pries stiprinamaja doze¢ ir amziaus grupg, buvo 2 747,3 (2 399,2, 3 145,9) ir 436,7
(389,1, 490,0) praéjus 28 dienoms po, atitinkamai, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ir
Spikevax (original) stiprinamosios dozés suleidimo, o GVS (95 % PI) buvo 6,29 (5,27, 7,51) ir atitiko
i§ anksto nustatytg ne prastesnés kokybés kriterijy (apatiné PI riba > 0,667).

Suaugusiyjy imunogeniskumas po Spikevax bivalent Original/Omicron BA.I stiprinamosios dozés
(0,5 ml, 25 mikrogramai / 25 mikrogramai) suleidimo

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniSkumas ir
imunogeniskumas yra vertinami Siuo metu vykstan¢iame II/I1I fazés atvirajame tyrime, kuriame
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dalyvauja 18 mety ir vyresni tiriamieji (mMRNA-1273-P205). Siame tyrime 437 tiriamieji paskiepyti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramy stiprinamaja doze, o 377 tiriamieji
paskiepyti Spikevax (original) 50 mikrogramy stiprinamaja doze.

Tyrimo P205 G dalyje buvo vertinamas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 saugumas,
reaktogeniSkumas ir imunogeniSskumas, kai §i vakcina buvo skiriama kaip antroji stiprinamoji dozé
suaugusiesiems, kuriems anks¢iau suleistos Spikevax (original) dvi (2) pirminés vakcinacijos dozés
(100 mikrogramy) ir Spikevax (original) (50 mikrogramy) stiprinamoji doz¢é bent 3 ménesiai iki
jtraukimo j tyrimg. P205 F dalyje tiriamiesiems suleista Spikevax (original) (50 mikrogramy) antra
stiprinamoji dozé, o G dalies grupé naudojama kaip tyrimo viduje esanti nevienalaiké lyginamoji
grupé su Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 grupe.

Siame tyrime pirminé imunogeniskumo analizé buvo pagrjsta pirminio imunogeniskumo pogrupio, j
kurj jtraukti tiriamieji, kuriems pradinio vertinimo metu (prie§ gaunant stiprinamajg doz¢) nebuvo
SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy, duomenimis. Pirminés analizés metu pradinis SARS-CoV-2
apskaiciuotasis neutralizuojanciy antikiiny titry geometrinis vidurkis (TGV) ir atitinkamas 95 % PI
buvo atitinkamai 6 422,3 (5 990,1, 6 885,7) ir 5 286,6 (4 887,1, 5 718,9), pragjus 28 dienoms po
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir Spikevax (original) stiprinamosios dozés suleidimo. Sie
TGV rodo santykj tarp Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir Spikevax (original) atsako prie§
sengja SARS-CoV-2 (D614G) paderme. GVS (97,5 % PI) buvo 1,22 (1,08, 1,37) ir atitiko i$ anksto
nustatyta ne prastesnio poveikio kriterijy (97,5 % PI apatiné riba > 0,67).

Apskaiciuotieji 29-osios dienos neutralizuojanciy antikiiny prie§ Omicron, BA.1 TGV buvo 2 479,9
(2264,5,2715,8)ir 1 421,2 (1 283,0, 1 574,4) atitinkamai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
ir Spikevax (original) stiprinamosios dozés grupése, o GVS (97,5 % PI) buvo 1,75 (1,49, 2,04), kuris
atitiko i§ anksto nustatyta pranasumo kriterijy (PI apatiné riba > 1).

Antikiiny isliekamumas po trijy ménesiy nuo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l stiprinamosios
vakcinos pries COVID-19 suleidimo

Tyrimo P205 G dalies dalyviai buvo paeiliui jtraukti j tyrimg, kuriame gavo 50 mikrogramy Spikevax
(original) (n = 376) arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n = 437) vakcinos kaip antraja
stiprinamaja dozg. Tiriamiesiems, kurie pries stiprinamajg dozg nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 po trijy ménesiy sukélé Omicron-BA.1 neutralizuojanciy
antikliny titrus (stebétas TGV), kurie buvo gerokai didesni (964,4 [834,4, 1 114,7]) nei po Spikevax
(original) suleidimo (624,2 [533,1, 730,9]), tuo tarpu stiprinamyjy doziy sukelti titrai prie§ senaja
SARS-CoV-2 paderme buvo panasiis.

Klinikinis veiksmingumas suaugusiesiems

Buvo atliktas atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui koduotas suaugusiyjy III fazes
klinikinis tyrimas (NCT04470427), i kurj nebuvo jtraukti asmenys, kuriy nusilpes imunitetas arba
kuriems 6 ménesiy laikotarpiu buvo skiriama imuning sistema slopinanciy vaistiniy preparaty, taip pat
néscios moterys arba asmenys, kuriems anksciau nustatytas uzsikrétimas SARS-CoV-2. Asmenis,
kuriems nustatyta stabili Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) liga, buvo galima jtraukti j tyrima.
Gripo vakcina buvo galima skiepyti, likus 14 dieny iki bet kurios i§ Spikevax (original) doziy
suleidimo arba praéjus 14 dieny po suleidimo. Be to, turéjo praeiti maziausiai 3 ménesiai po

kraujo / plazmos preparaty ar imunoglobuliny suleidimo tiriamiesiems, kad jiems biity galima suleisti
placebg arba Spikevax (original).

I8 viso stebétas 30 351 tiriamasis, ar jiems neissivyste COVID-19 liga; stebéjimo trukmés mediana
buvo 92 dienos (ribos: 1-122).

I pirming veiksmingumo analizés populiacijg (vadinamg protokolo reikalavimus atitinkancia grupe,
angl. Per Protocol Set arba PPS) jtraukti 28 207 tiriamieji, kuriems suleista Spikevax (original)

(n =14 134) arba placebas (n = 14 073), kurie pradinio vertinimo metu nesirgo SARS-CoV-2. PPS
tyrimo populiacijg sudaré 47,4 % motery, 52,6 % vyry, 79,5 % baltaodziy, 9,7 % afroamerikieciy,

.....

kilmés asmenims. Tiriamyjy amziaus mediana buvo 53 metai (ribos — 18-94). I PPS buvo leista
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itraukti tiriamuosius, kuriems antrosios dozés suleidimo (paskirto 29-a dieng) laikotarpis buvo
nuo -7 iki +14 dieny. 98 % paskiepytujy antraja doze¢ gavo, pra¢jus nuo 25 iki 35 dieny po pirmosios
dozés suleidimo (atitinkamai nuo —3 iki +7 dieny mazdaug 28 dieny intervalu).

COVID-19 atvejai buvo patvirtinti atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (AT
PGR) tyrimu, atvejus taip pat patvirtino Klinikinio vertinimo komitetas. Bendras vakcinos
veiksmingumas ir veiksmingumas pagal pagrindines amziaus grupes pateiktas 5 lenteléje.

5 lentelé. Vakcinos veiksmingumo analizé: patvirtinta COVID-19* nepriklausomai nuo
sunkumo, prasidéjusi praéjus maZiausiai 14 dienu po 2-osios dozés — PPS

Spikevax (original) Placebas
COVID-19 COVID-19 | Vakcinos
AmZiaus Tiriamiej|COVID-1|sergamumo |Tiriamiej |COVID-19| sergamumo |Veiksmingu-
grupé i 9 atvejai | rodiklis i atvejai |rodiklis 1 000-| mas, %
(metai) N n 1 000-iui N n iui asmens | (95 % PD)*
asmens mety mety
Bviso 1 s | 1 3,328 14073 185 56,510 4.1
(> 18) ’ ’ (89,3, 96,8)**
Nuo 18 95,6
Ki<es | 10551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90.6.97.9)
> 65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61.4,952)
Nuo > 65 82,4 %
di< 75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9.93.9)
100 %
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE. 100)

# COVID-19: simptominé COVID-19, kuriai patvirtinti turi biti teigiamas AT-PGR rezultatas ir bent 2 sisteminiai simptomai
arba 1 kvépavimo simptomas. Atvejai, nustatyti praéjus maziausiai 14 dieny po 2-osios dozés.

* Vakcinos veiksmingumas ir 95 % pasikliautinasis intervalas (PI) pagal stratifikuota Cox proporcinj rizikos modelj

** PI nepakoreguotas pagal daugialypiSkuma. Pagal daugialypiskuma pakoreguota statistiné analizé buvo atlikta atliekant
tarping analize, paremtg mazesniu ¢ia nepateikty COVID-19 atvejy skai¢iumi.

Tarp visy PPS tiriamyjy vakcinos grupéje nebuvo pranesta apie sunkius COVID-19 atvejus, palyginti
su 30 i$ 185 (16%) atvejy, nustatyty placebo grupéje. IS 30 dalyviy, serganciy sunkia liga, 9 buvo
hospitalizuoti, 2 i$ jy buvo paguldyti j intensyviosios terapijos skyriy. Dauguma likusiy sunkiy atvejy
atitiko tik sunkios ligos deguonies prisotinimo (SpO2) kriterijy (< 93 % kvépuojant patalpos org).

Spikevax (original) veiksmingumas siekiant iSvengti COVID-19, neatsizvelgiant | ankstesnj
uzsikrétimg SARS-CoV-2 (nustatyta pradinio vertinimo metu atlikus serologinj ir nosiaryklés tepinélio
méginio tyrimus), praéjus maziausiai 14 dieny po 2-osios dozés, buvo 93,6 % (95 % PI: 88,6, 96,5).

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizés parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose ly¢iy, etninés kilmés grupése bei dalyviams, sergantiems
gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele sunkios COVID-19 ligos formos rizika.

Suaugusiyjy imunogeniskumas po stiprinamosios dozes (0,25 ml, 50 mikrogramy)

Spikevax (original) stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniSkumas ir imunogeniskumas vertinami
tebevykstanciame II fazés, atsitiktiniy im¢iy, stebétojui koduotame, placebu kontroliuojamame dozés
patvirtinimo tyrime su 18 mety ir vyresniais dalyviais (NCT04405076). Siame tyrime

198 tiriamiesiems buvo suleistos dvi Spikevax (original) vakcinos dozés (0,5 ml, 100 mikrogramy;

1 ménesio intervalu) kaip pirminés vakcinacijos kursas. Atvirojoje fazéje 149 tiriamiesiems (protokolo
reikalavimus atitinkan¢iai grupei) buvo suleista viena stiprinamoji dozé (0,25 ml, 50 mikrogramy),
praéjus bent 6 ménesiams po pirminés vakcinacijos antrosios dozés suleidimo. Buvo jrodyta, kad
viena stiprinamoji dozé (0,25 ml, 50 mikrogramy) sukélé neutralizuojanciyjy antiktiny kiekio
geometrinio vidurkio kartinj padidéjimg (GVKP) yra 12,99 karto (95 PI: 11,04, 15,29), lyginant jy
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kiekj pries stiprinamosios dozés suleidimg su kiekiu, pra¢jus 28 dienoms po stiprinamosios dozés
suleidimo. Lyginant situacija, prag¢jus 28 dienoms po 2 dozés (pirminé vakcinacija), su situacija,
pragjus 28 dienoms po stiprinamosios dozés suleidimo, neutralizuojanciyjy antikiny GVKP buvo 1,53
(95 % PI: 1,32, 1,77).

Suaugusiyjy imunogeniskumas po stiprinamosios dozes, kai pirminé vakcinacija atlikta kita
registruota COVID-19 vakcina

Skiepijimo stiprinamgja Spikevax (original) doze po pirminio skiepijimo jvairiomis vakcinomis
saugumas ir imunogeniSkumas tirti tyréjo inicijuotu tyrimu su 154 tiriamaisiais. Minimalus laiko
intervalas tarp pirminés vakcinacijos vektorine arba RNR COVID-19 vakcina ir stiprinamosios
injekcijos naudojant Spikevax (original) buvo 12 savaiéiy (intervalas: nuo 12 iki 20,9 savaiciy). Siame
tyrime buvo leidziama 100 mikrogramy dozé. Neutralizuojanciyjy antikiiny titrai, iSmatuoti
pseudovirusy neutralizacijos tyrimu, vertinti 1-3j3 dieng pries skiepijant ir 15-3jg bei 29-3ja parg po
stiprinamosios dozés suleidimo. Atsakas j stiprinamajg doz¢ nustatytas, nepriklausomai nuo pirminés
vakcinacijos.

Turimi tik trumpalaikio imunogeniskumo duomenys; ar yra ilgalaiké apsauga ir ar susidaro
imunologiné atmintis, §iuo metu nezinoma.

Septyniy COVID-19 vakciny, suleisty kaip trecioji (stiprinamoji) dozé JK, saugumas ir
imunogeniskumas

COV-BOOST yra daugiacentris, atsitiktiniy imciy, II fazés, tyréjy inicijuotas skiepijimo treciaja
stiprinamaja doze nuo COVID-19 tyrimas, skirtas iSsamiam imunologiniam poveikiui istirti. Jame
dalyvavo 30 mety arba vyresni tiriamieji, kuriy fiziné sveikata buvo gera (leista dalyvauti sergantiems
lengvomis arba vidutinio sunkumo gerai kontroliuojamomis gretutinémis ligomis). Tiriamieji buvo
skiepyti dviem Pfizer—BioNTech arba Oxford—AstraZeneca dozémis (pirmoji dozé suleista 2020 m.
gruodzio mén., 2021 m. sausio mén. arba 2021 m. vasario mén.), o po antrosios dozes suleidimo iki
jtraukimo j tyrimg buvo prag¢jusios bent 84 paros. Spikevax (original) sustiprino antikiiny ir
neutralizuojamajj atsakus bei buvo gerai toleruota, nepriklausomai nuo to, kokia vakcina vartota
pirminés vakcinacijos metu. Siame tyrime buvo leidziama 100 mikrogramy dozé. Neutralizuojanéiyjy
antikliny titrai, iSmatuoti pseudovirusy neutralizacijos tyrimu, vertinti 28-3ja parg po stiprinamosios
dozés suleidimo.

Neutralizuojantieji antikiinai pries B.1.617.2 (delta) atmaing pries stiprinamgjq doze ir po jos
suaugusiesiems

Pseudovirusy neutralizacijos (PsVN) tyrimo prie§ B.1.617.2 (delta) atmaing rezultatai, nustatyti prie§
stiprinamaja dozg ir 29-3j3 parg po stiprinamosios dozes suleidimo, parodé¢, kad suleidus stiprinamaja
Spikevax (original) doze (0,25 ml, 50 mikrogramy) suaugusiesiems neutralizuojanciyjy antikiiny prie$
delta atmaing titras padidéjo 17 karty, palyginti su koncentracija prie§ suleidziant stiprinamajg doze
(GVKP =17,28; 95 % PI: 14,38; 20,77; n = 295).

Klinikinis veiksmingumas 12—17 mety paaugliams

Tebevyksta II/I11 fazés, atsitiktiniy imciy, placebu kontroliuojamas, stebétojui koduotas paaugliy
klinikinis tyrimas (NCT04649151), skirtas Spikevax (original) saugumui, reaktogeniSkumui ir
veiksmingumui 12-17 mety paaugliams jvertinti. | tyrimg nebuvo jtraukti asmenys, zinomai sirge
SARS-CoV-2 infekcija. IS viso 3 732 dalyviai atsitiktine tvarka santykiu 2:1 buvo paskirstyti vartoti
2 dozes Spikevax (original) arba fiziologinio tirpalo placeba 1 ménesio intervalu.

Antriné veiksmingumo analizé buvo atlikta su 3 181 tiriamuoju asmeniu i§ protokolo reikalavimus
atitinkancios grupés; Sie asmenys gavo dvi Spikevax (original) (n =2 139) arba placebo (n = 1 042)
dozes ir jy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatai per pradinj jvertinimg buvo neigiami. Spikevax (original) ir
placeba vartoje dalyviai netur¢jo zymesniy demografiniy arba ankstesnés medicininés biklés
skirtumy.

COVID-19 buvo apibréziamas kaip simptominis COVID-19, patvirtintas teigiamu AT-PGR tyrimo
rezultatu ir bent dviem sisteminiais simptomais arba vienu kvépavimo sutrikimo simptomu. Atvejai
nustatyti, praéjus maziausiai 14 dieny po antrosios dozés suleidimo.
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Spikevax (original) grupéje simptominiy COVID-19 atvejy nebuvo, o placebo grup¢je buvo
4 simptominiai COVID-19 atvejai.

Imunogeniskumas 12—17 mety paaugliams po pirminés vakcinacijos Spikevax

Ne prastesnio poveikio analize, kuria vertinti SARS-CoV-2 50 % neutralizuojantys titrai ir serologinio
atsako daznis, pra¢jus 28 dienoms po 2-osios dozés, buvo atlikta su protokolo reikalavimus
atitinkan¢iomis imunogeniskumo vertinimo tiriamyjy grupémis, sudarytomis i§ 12—17 mety paaugliy
(n = 340), paaugliy tyrime ir 18-25 mety asmeny (n = 296), dalyvaujanciy suaugusiyjy tyrime.
Pradinio vertinimo metu nebuvo imunologiniy arba virusologiniy jrodymy, kad tiriamieji anksc¢iau
bty sirge SARS-CoV-2 infekcija. 12—17 mety paaugliams neutralizuojanciyjy antiktiny titry
geometriniy vidurkiy santykis (GVS), palyginus su $iuo rodikliu 18-25 mety asmenimis, buvo 1,08
(95 % PI: 0,94, 1,24). Serologinio atsako daznio skirtumas buvo 0,2 % (95 % PI: —1,8, 2.4). Buvo
pasiekti ne prastesnio poveikio kriterijai (GVS rodmens 95 % PI apatiné riba > 0,67 ir serologinio
atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —10 %).

Imunogeniskumas 12—17 mety paaugliams po Spikevax (original) stiprinamosios dozés

Pagrindinis imunogeniskumo tikslas Sio tyrimo stiprinamosios dozés etape buvo nustatyti
stiprinamosios dozés veiksminguma 12—17 mety dalyviams, palyginant imuninius atsakus po
stiprinamosios dozés (29 dieng) su atsakais, gautais po antrosios pirminés vakcinacijos dozés

(57 diena) suaugusiyjy tyrime dalyvavusiems jauniems suaugusiesiems (18-25 mety). 50 mikrogramy
Spikevax stiprinamosios dozés veiksmingumas nustatomas, jei po stiprinamosios dozés imuninis
atsakas (nAb koncentracijos geometrinis vidurkis [KGV] ir serologinio atsako daznumas [SAD])
atitinka i$ anksto nustatytus ne prastesnio poveikio kriterijus (tick KGV, tiek SAD), palyginti su
atsaku, nustatytu po 100 mikrogramy Spikevax pirminés vakcinacijos tarp jauny suaugusiyjy (18—

25 mety), dalyvavusiy pagrindiniame suaugusiyjy veiksmingumo tyrime.

Atvirajame §io tyrimo etape 12—17 mety dalyviai gavo vieng stiprinamajg dozg, pragjus ne maziau
kaip 5 ménesiams po pirminés vakcinacijos uzbaigimo (dvi dozés 1 ménesio intervalu). Pirminés
imunogeniskumo analizés populiacijg sudaré 257 dalyviai, gave stiprinamgja doze Siame tyrime, ir
atsitiktinai pasirinktas 295 dalyviy pogrupis i$ jauny suaugusiyjy tyrimo (nuo > 18 iki < 25 mety),
kuris pries tai baigé pirminés dviejy Spikevax doziy su vieno ménesio intervalu vakcinacijos kursg.
Abi | analizuojamaja populiacijg itraukty dalyviy grupés netur¢jo serologiniy ar virusologiniy
SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy atitinkamai prie§ pirmaja pirminés vakcinacijos dozg ir pries
stiprinamaja doze.

Paaugliy stiprinamosios dozés 29 dienos KGV GVS lyginamas su jaunuoliy KGV: 57 dienos GVS
buvo 5,1 (95 % PI: 4,5, 5,8), t. y. atitiko ne prastesnés sékmés kriterijus (t. y. apatiné 95 % PI riba

> 0,667 (1/1,5); taskinis jvertis > 0,8); SAD skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI: —0,8, 2,4), t. y. atitiko ne
prastesnés sekmes kriterijus (serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —10 %).

257 dalyviams nAb KGV pries stiprinamaja dozg (stiprinamosios dozés 1-3ja diena) buvo 400,4 (95 %
PI: 370,0, 433,4); 29-aja dieng po stiprinamosios dozés KGV buvo 7 172,0 (95 % PI: 6 610,4,

7 781,4). 29-3ja dieng po stiprinamosios dozés KGV padidéjo mazdaug 18 karty, palyginti su KGV
pries stiprinamajg doze, o tai rodo stiprinamosios dozés veiksminguma paaugliams. SAD buvo 100
(95 % PI: 98,6, 100,0).

IS anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo sékmés kriterijai buvo pasiekti, todél, atlikus
suaugusiyjy tyrimg, galima daryti iSvadg apie vakcinos veiksminguma.

Klinikinis veiksmingumas 6—11 mety vaikams

JAV ir Kanadoje tebevyksta II/III fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui
koduotas pediatrinis klinikinis tyrimas (NCT04796896), skirtas Spikevax (original) saugumui,
reaktogeniSkumui ir veiksmingumui 611 mety vaikams jvertinti. | tyrima nebuvo jtraukti asmenys,
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zinomai sirge SARS-CoV-2 infekcija. IS viso 4 016 dalyviy atsitiktine tvarka santykiu 3:1 buvo
paskirti vartoti 2 dozes Spikevax (original) arba fiziologinio tirpalo placeba 1 ménesio intervalu.

Antriné veiksmingumo analizé, skirta patvirtintiems COVID-19 atvejams jvertinti, atlikta su

3 497 protokolo reikalavimus atitinkancios grupés tiriamyjy duomenimis, gautais iki duomeny rinkimo
pabaigos 2021 m. lapkri¢io 10 d. Siems tiriamiesiems suleista po dvi Spikevax (original) (n = 2 644;
0,25 ml 0-inj ir 1-3j] ménesiais) arba placebo (n = 853) dozes ir jy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatai
pradinio vertinimo metu buvo neigiami. Spikevax (original) ir placeba vartoje dalyviai neturéjo
zymesniy demografiniy skirtumy.

COVID-19 liga buvo apibréziama kaip simptominé COVID-19 liga, patvirtinta teigiamu AT-PGR
tyrimo rezultatu ir bent 2 sisteminiais simptomais arba 1 kvépavimo sutrikimo simptomu. Atvejai
nustatyti, pra¢jus maziausiai 14 dieny po antrosios dozés suleidimo.

Spikevax (original) grupéje nustatyti trys COVID-19 ligos atvejai (0,1 %), o placebo grupéje nustatyti
keturi COVID-19 ligos atvejai (0,5 %).

Imunogeniskumas 6—11 mety vaikams

Analizé, kuria vertinti SARS-CoV-2 50 % neutralizuojantys titrai ir serologinio atsako daznis, praéjus
28 dienoms po 2-osios dozés suleidimo, buvo atlikta su 611 mety vaiky pogrupiu (n = 319)
pediatriniame tyrime ir 18-25 mety asmeny pogrupiu (n = 295) suaugusiyjy tyrime. Pradinio
vertinimo metu nebuvo imunologiniy arba virusologiniy jrodymy, kad tiriamieji anksc¢iau biity sirge
SARS-CoV-2 infekcija. 611 mety vaikams neutralizuojanciyjy antiktiny titry GVS, palyginus su §iuo
rodikliu 18-25 mety asmenimis, buvo 1,239 (95 % PI: 1,072, 1,432). Serologinio atsako daznio
skirtumas buvo 0,1 % (95 % PI: —1,9, 2,1). Buvo pasiekti ne prastesnio poveikio kriterijai (GVS
rodmens 95 % PI apatiné riba > 0,67 ir serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —
10 %).

Imunogeniskumas 6—11 mety vaikams po Spikevax (original) stiprinamosios dozés

Pagrindinis imunogeniskumo tikslas $io tyrimo stiprinamosios dozés etape yra nustatyti stiprinamosios
dozés veiksmingumg 6—11 mety dalyviams, palyginant imuninius atsakus po stiprinamosios dozés

(29 dieng) su atsakais, gautais po antrosios pirminés vakcinacijos dozés (57 dieng) tame tyrime, kur
buvo pasiektas 93 % efektyvumas. 25 mikrogramy Spikevax stiprinamosios dozés veiksmingumas
nustatomas, jei po stiprinamosios dozés imuninis atsakas (neutralizuojanc¢iy antikiiny [nAb]
koncentracijos geometrinis vidurkis [KGV] ir serologinio atsako daznumas [SAD]) atitinka i§ anksto
nustatytus ne prastesnio poveikio kriterijus (tick KGV, tick SAD), palyginti su atsaku, nustatytu po
100 mikrogramy Spikevax pirminés vakcinacijos tarp jauny suaugusiyjy (18-25 mety), dalyvavusiy
pagrindiniame suaugusiyjy veiksmingumo tyrime.

Atvirajame §io tyrimo etape 6—11 mety dalyviai gavo vieng stiprinamajg dozg, praéjus ne maziau kaip
6 ménesiams po pirminés vakcinacijos uzbaigimo (dvi dozés 1 ménesio intervalu). Pirminés
imunogeniskumo analizés populiacijg sudaré 95 dalyviai 6-11 mety grupéje, gave stiprinamaja dozg,
ir atsitiktinai pasirinktas 295 dalyviy pogrupis i$ jauny suaugusiyjy tyrimo, kuris pries tai baigé
pirmingés dviejy Spikevax doziy su vieno ménesio intervalu vakcinacijos kursg. Abi j analizuojamaja
populiacija jtraukty dalyviy grupés neturéjo serologiniy ar virusologiniy SARS—oV—infekcijos
jrodymy atitinkamai prie$ pirmaja pirminés vakcinacijos dozg ir pries stiprinamaja doze.

95 dalyviy KGV 29-3j3 dieng po stiprinamosios dozés buvo 5 847,5 (95 % PI: 4 999,6, 6 839,1). SAD
buvo 100 (95 % PI: 95,9, 100,0). Buvo lyginamas 6—11 mety vaiky grupés, kurioje pries skiepijima
SARS-CoV-2 buvo neigiamas, serumo nAk kiekis imunogeniskumo protokolo reikalavimus
atitinkancioje grup¢je su jauny suaugusiyjy (18-25 mety) serumo nAb kiekiais. GVS 29-3ja dieng po
stiprinamosios dozés, lyginant su 57-osios dienos KGV jauny suaugusiyjy grupéje, buvo 4,2 (95 % PI:
3,5, 5,0), t. y. atitiko ne prastesnés sékmés kriterijus (t. y. apatiné 95 % PI riba > 0,667); SAD
skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI: —3,5, 2,4), t. y. atitiko ne prastesnés sékmés kriterijus (serologinio
atsako daznio skirtumo apatiné 95 % PI riba > —10 %)).
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I§ anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo sékmés kriterijai buvo pasiekti, todél galima daryti
iSvada apie stiprinamosios dozés vakcinos veiksmingumg. Greitas jsiminimo atsakas, pasireiskes per

4 savaites po stiprinamosios dozés suleidimo, jrodo, kad pirminé vakcinacija Spikevax sukélé stipry
pradinj impulsa.

Neutralizuojantieji antikiinai pries B.1.617.2 (delta) atmaing 6—11 mety vaikams

Tebevykstancio pediatrinio tyrimo metu protokolo reikalavimus atitinkan¢io imunogeniskumo
pogrupio tiriamyjy serumo méginiai (n = 134) paimti pradinio vertinimo metu ir 57-3j3 parg bei iStirti
PsVN tyrimu, atsizvelgiant j B.1.617.2 (delta) atmaina.

Delta atmainos GVKP 6-11 mety vaikams nuo pradinio vertinimo iki 57-osios paros buvo 81,77

(95 % PI: 70,38; 95,00) (matuota PsVN tyrimu). Be to, 99,3 % vaiky atitiko serologinio atsako
apibudinima.

Klinikinis veiksmingumas nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikams

Atliekamas II/III fazés tyrimas, kurio tikslas yra jvertinti Spikevax sauguma, toleravima,
reaktogeniSkumg ir veiksminguma sveikiems nuo 6 ménesiy iki 11 mety vaikams. Tyrime dalyvavo
3 amziaus grupiy vaikai: nuo 6 mety iki 11 mety, nuo 2 mety iki 5 mety ir nuo 6 ménesiy iki

23 ménesiy.

Aprasomoji veiksmingumo analizé, vertinant patvirtintus COVID-19 atvejus, sukauptus iki duomeny
rinkimo pabaigos 2022 m. vasario 21 d., buvo atlikta 5 476 tiriamiesiems nuo 6 ménesiy iki 5 mety,
kuriems suleistos dvi Spikevax (n =4 105) arba placebo (n =1 371) dozés (0-inj ir 1-3jj ménesiais) ir
kuriy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatas pradinio vertinimo metu buvo neigiamas (vadinama
veiksmingumo protokolo reikalavimus atitinkancia grupe). Spikevax ir placebg vartoje tiriamieji
neturéjo zymesniy demografiniy skirtumy.

Veiksmingumo stebéjimo po 2-osios dozés mediana buvo 71 diena 2—5 mety tiriamiesiems ir
68 dienos 6—23 ménesiy tiriamiesiems.

Vakcinos veiksmingumas Siame tyrime buvo stebimas tuo laikotarpiu, kai populiacijoje vyravo
B.1.1.1.529 (Omicron) atmaina.

Vakcinos veiksmingumas (VV) 2-ojoje dalyje, skirtoje veiksmingumo protokolo reikalavimus
atitinkanciai grupei, sudarytai i§ COVID-19 atvejy, praéjus 14 ar daugiau dieny po 2-osios dozés
suleidimo, taikant ,,COVID-19 P301 atvejy apibréztj“ (t. y. apibréztj, naudota pagrindiniame
suaugusiyjy veiksmingumo tyrime), buvo 46,4 % (95 % PI: 19,8, 63,8) 2—5 mety vaikams ir 31,5 %
(95 % PI: -27,7, 62,0) 623 ménesiy vaikams.

Imunogeniskumas nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikams

Palyginus 2—5 mety vaiky 57-osios dienos nAk atsakus Sioje 2-osios dalies imunogeniskumo
protokolo reikalavimus atitinkancioje grupéje (n = 264; 25 mikrogramai) su jauny suaugusiyjy
(n=295; 100 mikrogramy), GVS buvo 1,014 (95 % PI: 0,881, 1,167), t. y. atitiko ne prastesnés
s¢kmés kriterijus (t. y. GVS rodmens 95 % PI apatiné riba buvo > 0,67; taskinis jvertis > 0,8).
Geometrinio vidurkio padidéjimas kartais (GVPK) nuo pradinio vertinimo iki 57-osios dienos Siems
vaikams buvo 183,3 (95 % PI: 164,03, 204,91). Serologinio atsako daznio (SAD) skirtumas tarp vaiky
ir jauny suaugusiyjy buvo —0,4 % (95 % PL: —2,7 %, 1,5 %), ir tai taip pat atitiko ne prastesnés s€kmés
kriterijus (SAD skirtumo apatiné 95 % PI riba > —10 %).

Palyginus 623 ménesiy kudikiy ir mazy vaiky 57-osios dienos nAk atsakus Sioje 2-osios dalies
imunogeniskumo protokolo reikalavimus atitinkancioje grupéje (n = 230; 25 mikrogramai) su jauny
suaugusiyjy (n = 295; 100 mikrogramy), GVS buvo 1,280 (95 % PI: 1,115, 1,470), t. y. atitiko ne
prastesnés sékmés kriterijus (t. y. GVS rodmens 95 % PI apatiné riba buvo > 0,67; taskinis jvertis

> 0,8). Kudikiy / mazy vaiky ir jauny suaugusiyjy SAD rodikliy skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI:
—1,0 %, 2,5 %), ir tai taip pat atitiko ne prastesnés sekmés kriterijus (serologinio atsako daznio
skirtumo apatiné 95 % PI riba > —10 %).

69



Taigi i§ anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo s¢kmés kriterijai buvo pasiekti abiejose
amziaus grupése, todél galima daryti iSvada, kad 25 mikrogramy vakcina yra veiksminga tiek 2—
5 mety vaikams, tiek 6-23 ménesiy kiuidikiams ir maziems vaikams (6 ir 7 lentelés).

6 lentelé. Koncentracijos geometrinio vidurkio santykio ir serologinio atsako daZnio suvestiné —
6-23 ménesiy asmeny palyginimas su 18-25 mety tiriamaisiais — imunogeniSkumo protokolo
reikalavimus atitinkancia grupe

Nuo 6 ménesiy iki Nuo 18 mety iki 6-23 ménesiy /
23 ménesiy 25 mety 18-25 mety
n =230 n=291
Tyrimas Laiko KGV KGV KGYV santykis | Ne prastesnio
taskas 95 % PI)* 95 % PI)* 95 % PI)* rezultato
tikslas
pasiektas
(T/N)?
1 780,7 1390,8 1,3
(1606,4,1973,8) (1269,1,1524,2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2 28 Serologinio
neutralizacijos | dienos Serologinis atsakas Serologinis atsakas atsako T
tyrimas® po % % daZnio
2 dozés (95 % PI)¢ (95 % PI)¢ skirtumas %
(95 % PI)®
100 99,3 0,7
(98,4, 100) (97,5, 99.,9) (—1,0,2,5)

KGV = koncentracijos geometrinis vidurkis

n = tiriamyjy, kuriy duomeny netriiko, skai¢ius pradinio vertinimo metu ir 57 dieng

*  Antikliny vertés, nurodytos kaip mazesnés uz apatine kiekybinio nustatymo ribag (AKNR), pakei¢iamos
10,5 x AKNR. Vertés, didesnés uz virSuting kiekybinio nustatymo ribag (VKNR), pakei¢iamos ] VKNR, jei

faktiniy verciy néra.

2 Logaritmiskai transformuoti antiktiny lygiai analizuojami taikant kovariacijos analizés (ANCOVA)
modelj, kuriame grupés kintamasis (tiriamieji nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir jauni suaugusieji) yra fiksuotas

efektas. Gauti MK vidurkiai, MK vidurkiy skirtumai ir 95 % PI yra transformuojami j pradinj pavidala, kad
biity galima juos pateikti.

® Ne prastesnis rezultatas konstatuojamas, jeigu KGV santykio dvipusio 95 % PI apatiné riba yra didesné
nei 0,67 ir taskinis jvertis yra > 0,8, o serologinio atsako daznio skirtumo dvipusio 95 % PI apatiné riba yra
didesné nei —10 % ir taskinis jvertis yra > —5 %.

¢ Galutinis antikiny koncentracijos geometrinis vidurkis (KGV), iSreikStas AU/ml, buvo nustatytas
naudojant SARS-CoV-2 mikroneutralizacijos testa.

4 Serologinis atsakas j vakcinacijg, biidingas SARS-CoV-2 RVP neutralizuojanciy antikiiny koncentracijai,
tiriamojo lygmenyje protokole apibréziamas kaip pokytis nuo mazesnés uz AKNR vertés iki 4 x AKNR
arba didesnés vertés arba padidéjimas bent 4 kartus, jei pradiné verté yra lygi arba didesné uz AKNR.
Serologinio atsako 95 % PI apskaiciuotas taikant Clopper-Pearson metoda.

¢ Serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apskaiciuotas taikant Miettinen-Nurminen (baly) pasikliautinumo

ribas.
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7 lentelé. Koncentracijos geometrinio vidurkio santykio ir serologinio atsako daZnio suvestiné —
2-5 mety asmeny palyginimas su 18-25 mety tiriamaisiais — imunogeniSkumo protokolo
reikalavimus atitinkancia grupe

Nuo 2 mety iki Nuo 18 mety iki 2-5 mety /
5 mety 25 mety 18-25 mety
n =264 n =291
Tyrimas Laiko KGV KGV KGYV santykis| Ne prastesnio
taskas 95 % PI)* 95 % PD* 95 % PD)* rezultato
tikslas
pasiektas
(T/N)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8,1560,8) (1262,5,1532,1) (0,9,1,2)
SARS-CoV-2 28 Serologinio
neutralizacijos dienos Serologinis atsakas Serologinis atsakas | atsako daZnio T
tyrimas® po % % skirtumas %
2 dozés (95 % PD)¢ (95 % PD)¢ 95 % PI)*
98,9 99,3 —0,4
(96,7, 99,8) (97,5, 99,9) (—2,7, 1,5)

KGV = koncentracijos geometrinis vidurkis

n = tiriamyjy, kuriy duomeny netriiko, skaicius pradinio vertinimo metu ir 57 dieng

*  Antikliny vertés, nurodytos kaip mazesnés uz apating kiekybinio nustatymo riba (AKNR), pakei¢iamos
10,5 x AKNR. Vertés, didesnés uz virSuting kiekybinio nustatymo riba (VKNR), pakeiciamos | VKNR, jei
faktiniy verciy néra.

2 Logaritmiskai transformuoti antikiiny lygiai analizuojami taikant kovariacijos analizés (ANCOVA)

modelj, kuriame grupés kintamasis (tiriamieji nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir jauni suaugusieji) yra fiksuotas
efektas. Gauti MK vidurkiai, MK vidurkiy skirtumai ir 95 % PI yra transformuojami j pradinj pavidala, kad
biity galima juos pateikti.
b Ne prastesnis rezultatas konstatuojamas, jeigu KGV santykio dvipusio 95 % PI apatiné riba yra didesné nei
0,67 ir taskinis jvertis yra > 0,8, o serologinio atsako daznio skirtumo dvipusio 95 % PI apatiné riba yra
didesné nei —10 % ir taskinis jvertis yra > —5 %.

¢ Galutinis antikiiny koncentracijos geometrinis vidurkis (KGV), isreikstas AU/ml, buvo nustatytas
naudojant SARS-CoV-2 mikroneutralizacijos testa.
4 Serologinis atsakas j vakcinacija, biidingas SARS-CoV-2 RVP neutralizuojanciy antikiiny koncentracijai,

tiriamojo lygmenyje protokole apibréziamas kaip pokytis nuo mazesnés uz AKNR vertés iki 4 x AKNR arba
didesnés vertés arba padidéjimas bent 4 kartus, jei pradiné verté yra lygi arba didesné uz AKNR. Serologinio
atsako 95 % PI apskaiciuotas taikant Clopper-Pearson metoda.

¢ Serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apskaiciuotas taikant Miettinen-Nurminen (baly) pasikliautinumo
ribas.

Imunogeniskumas solidinio organo tansplantato recipientams

Spikevax (original) saugumas, reaktogeniSkumas ir imunogeniskumas vertinti dviejy daliy, 3b fazés,

atvirajame tyrime su suaugusiais solidinio organo tansplantato (SOT) recipientais, jskaitant inksty ir

kepeny transplantatus (mRNA-1273-P304). Buvo skiriama 100 mikrogramy (0,5 ml) doz¢é, kuri buvo
tyrimo vykdymo metu registruota dozé.

A dalies metu 128 SOT recipientams buvo skiriama trecioji Spikevax (original) dozé. B dalyje
159 SOT recipientams buvo skiriama stiprinamoji doze, pra¢jus ne maziau kaip 4 ménesiams po
paskutinés dozés vartojimo.

Imunogeniskumas Siame tyrime vertintas matuojant neutralizuojanciyjy antikiiny pries

pseudovirusg, ekspresuojantj sengja SARS-CoV-2 (D614G) padermg, kiekius praéjus 1 ménesiui po
2-osios dozés, 3-osios dozés, stiprinamosios dozés ir ne daugiau kaip 12 ménesiams nuo paskutinés
dozés A dalyje bei ne daugiau kaip 6 ménesiams nuo stiprinamosios dozés B dalyje vartojimo.
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Trys Spikevax (original) dozés sukélé neutralizuojanciyjy antikiiny titry padidéjima, palyginti su
buvusiais titrais pries suleidziant 1-3ja doze ir po 2-osios dozés suleidimo. Serologinis atsakas
nustatytas didesnei daliai SOT recipienty, kuriems buvo skirtos trys dozés, palyginti su tiriamaisiais
asmenimis, kuriems buvo skirtos dvi dozés. Neutralizuojanciyjy antikiiny kiekis, nustatytas kepeny
SOT recipientams, kuriems buvo skirtos trys dozés, buvo panasus j atsaka po 2-osios dozés suleidimo
suaugusiems asmenims, kuriy imunitetas nebuvo nusilpgs ir kuriy SARS-CoV-2 rezultatai pradinio
jvertinimo metu buvo neigiami. Neutralizuojan¢iyjy antikiiny atsakas skaitine iSraiSka po 3-osios
dozés ir toliau buvo mazesnis inksty SOT recipientams, palyginti su kepeny SOT recipientais.
Neutralizuojanciyjy antiktiny kiekis, nustatytas pra¢jus vienam ménesiui po 3-osios dozés, isliko
Sesis ménesius, o antikliny kiekis i§liko 26 kartus didesnis ir serologinio atsako daznis buvo 67 %,
palyginti su pradiniu jvertinimu.

Ketvirtoji (stiprinamoji) Spikevax (original) dozé padidino neutralizuojanciyjy antikiny atsakg

SOT recipientams, palyginti su atsaku po 3-osios dozés vartojimo, nepriklausomai nuo anksciau skirty
vakciny [mMRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 arba kitas derinys, kurio sudétyje yra mRNR vakciny],
taciau inksty SOT recipientams nustatytas skaitine iSraiSka mazesnis neutralizuojanciyjy antikiiny
atsakas, palyginti su kepeny SOT recipientais.

Senyvi asmenys
Spikevax (original) buvo jvertinta 6 ménesiy ir vyresniems asmenims, jskaitant 3 768 tiriamuosius,
kuriems buvo 65 ir daugiau mety. Spikevax (original) veiksmingumas senyviems (> 65 mety) ir

jaunesniems suaugusiems (18—64 mety) tiriamiesiems buvo panasus.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Spikevax (original) tyrimy su vienu ar daugiau
vaiky populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 profilaktikai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Bendrojo toksiskumo tyrimai buvo atlikti su Ziurkémis (iki 4 j raumenis leidziamy doziy, virSijanciy
doze zmogui, kartg kas 2 savaites). Stebéti laikini ir grjiztami edemos ir eritemos poZymiai injekcijos
vietoje bei laikini ir grjiztami laboratoriniy tyrimy rezultaty poky¢iai (jskaitant eozinofily skaiciaus,
dalinio aktyvinto tromboplastino laiko ir fibrinogeno kiekio padidé¢jima). Rezultatai rodo, kad toksinio
poveikio galimybé Zzmonéms yra maza.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

In vitro ir in vivo genotoksiSkumo tyrimai buvo atlikti naudojant nauja vakcinos lipidinj komponentg
SM-102. Rezultatai rodo, kad genotoksinio poveikio galimybé Zzmonéms yra labai maza.
Kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Atliekant toksinio poveikio vystymuisi tyrima, ziurkiy pateléms j raumenis keturis kartus buvo suleista
po 0,2 ml vakcinos, turincios ta patj kiekj iRNR (100 mikrogramy) ir kity sudedamyjy daliy, jeinanciy
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1 viena Spikevax (original) zmogui skirtg doze: 28 ir 14 dieny iki poravimosi bei 1-3 ir 13-

3 vaikingumo dienomis. SARS-CoV-2 antikiiny atsakas pateléms isliko nuo laikotarpio pries
poravimasi iki tyrimo pabaigos 21-3 zindymo para, ir toks atsakas taip pat nustatytas vaisiams bei
jaunikliams. Su vakcina susijusio nepageidaujamo poveikio pateliy vislumui, vaikingumui, embriono,
vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi ar postnataliniam vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Spikevax
(original) vakcinos perdavima per placentg arba patekimg j pieng néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

SM-102 (heptadekan-9-ilo 8-{(2-hidroksietil)[6-okso-6-(undeciloksi)heksilJamino } oktanoatas)
Cholesterolis

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Acto rugstis

Natrio acetatas trihidratas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais arba skiesti.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas daugiadozis flakonas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramy /
50 mikrogramu)/ml injekciné dispersija)

9 ménesiai laikant nuo —50 ° iki —15 °C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, iSémus i$ $aldiklio, neatidarytame flakone vakcing galima ne daugiau
kaip 30 dieny laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje, apsaugotg nuo Sviesos. Siuo laikotarpiu
12 valandy gali buti skirta transportavimui 2 °C — 8 °C temperattiroje (zr. 6.4 skyriy).

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat iSlieka neatidarytus vakcinos flakonus laikant nuo —50 °C iki
—15 °C temperatiiroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpintas ir laikomas nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo Sviesos, neatidarytas flakonas bus suvartotas ne véliau kaip per

14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikytas nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje 9 ménesius), bet
nevir§ijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmeés.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

Isémus i8S Saldytuvo, neatidarytame flakone vakcing galima laikyti 8 °C — 25 °C temperattiroje iki
24 valandy.

Pradurti daugiadoziai flakonai (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramuy /

50 mikrogramu)/ml injekciné dispersija)

Cheminis ir fizinis vakcinos stabilumas pradiirus flakong pirma kartg islieka 19 valandy, laikant 2 °C —
25 °C temperattiroje (leidziamu 30 dieny arba 14 dieny vartojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C — 8 °C
temperatiroje, jskaitant ir 24 valandas 8 °C — 25 °C temperatiiroje). Mikrobiologiniu pozitiriu vakcing
reikia suvartoti nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, uz vakcinos laikymo laika ir salygas atsako
vaistinj preparatg skiriantis asmuo.
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Neatidarytas vienadozis flakonas (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija)

9 mén., laikant nuo —50°C iki —15°C temperatiiroje.

9 menesiy laikotarpiu, iSeémus i8 Saldiklio, vienadozius flakonus galima laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo $viesos, ne ilgiau kaip 30 dieny. Siuo laikotarpiu vienadozius flakonus
galima transportuoti iki 12 valandy 2 °C — 8 °C temperatiiroje (zr. 6.4 skyriy).

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat jrodytas neatidarytiems vienadoziams flakonams su vakcina,
laikomiems nuo —50 °C iki —15 °C temperattiroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpinti ir laikomi
2 °C - 8 °C temperatiiroje, saugant nuo Sviesos, vienadoziai flakonai bus suvartoti ne véliau kaip
per 14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikomi nuo —50 °C iki —15 °C temperattiroje 9 ménesius),
bet nevirsijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmés.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzSaldyti.

Vienadozius flakonus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperattiroje ne ilgiau kaip 24 valandas po
i$émimo i§ Saldytuvo.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija uzpildytame Svirkste

9 mén., laikant nuo —50°C iki —15°C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, i$émus i$ $aldiklio, uzpildytus $virkstus galima laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo $viesos, ne ilgiau kaip 30 dieny (Zr. 6.4 skyriy).

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat jrodytas neatidarytiems uzpildytiems $virk§tams su vakcina,
laikomiems nuo —50 °C iki —15 °C temperattiroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpinti ir laikomi
2 °C - 8 °C temperatiiroje, saugant nuo $viesos, uzpildyti Svirkstai turéty bus suvartoti ne véliau
kaip per 14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikomi nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje

9 ménesius), bet nevirijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmés.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

Uzpildytus $virkstus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 valandas po i§émimo
i$ Saldytuvo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramy / 50 mikrogramu)/ml injekciné dispersija

(daugiadoziai flakonai)

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Pirmg kartg atidaryto daugiadozio flakono laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty daugiadoziy flakony su skysto biivio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje
Jeigu transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys rodo, kad
viena arba daugiau atsildyty flakony su skysto buivio vakcina galima transportuoti iki 12 valandy 2 °C
— 8 °C temperatiiroje (30 dieny arba 14 dieny galiojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C — 8 °C
temperatiiroje). Atsildzius ir transportavus skysto biivio vakcing 2 °C — 8 °C temperatiiroje flakony
nebegalima pakartotinai uzSaldyti ir jie turi buti laikomi 2 °C — 8 °C temperattiroje iki naudojimo.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
(vienadoziai flakonai)

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Vienadozj flakong laikykite iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty vienadoziy flakony su skysto bitvio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje

Jeigu transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys rodo, kad
vieng arba daugiau atsildyty vienadoziy flakony su skysto biivio vakcina galima transportuoti iki

12 valandy 2 °C — 8 °C temperatiiroje (30 dieny arba 14 dieny galiojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C —
8 °C temperatiiroje). AtSildzius ir transportavus skysto biivio vakcing 2 °C — 8 °C temperatiiroje,
vienadoziy flakony nebegalima pakartotinai uzSaldyti ir jie turi buti laitkomi 2 °C — 8 °C temperattiroje
iki naudojimo.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

Laikyti Saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Uzpildyta svirkstg laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty uzpildyty $virksty su skysto biivio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje

Jeigu transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys rodo, kad
vieng arba daugiau atsildyty uzpildyty Svirksty su skysto biivio vakcina galima transportuoti iki

12 valandy 2 °C — 8 °C temperatiiroje (30 dieny arba 14 dieny galiojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C —
8 °C temperatiiroje). AtSildZius ir transportavus skysto biivio vakcing 2 °C — 8 °C temperatiiroje,
uzpildyty svirksty nebegalima pakartotinai uzsaldyti ir jie turi bati laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje
iki naudojimo.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramy / 50 mikrogramu)/ml injekciné
dispersija (daugiadoziai flakonai)

2,5 ml dispersijos (1 tipo stiklo arba 1 tipui lygiavercio stiklo, arba ciklinio olefiny polimero su vidine
barjerine danga) daugiadoziame flakone su kamsc¢iu (chlorbutilo gumos) ir mélynu nupléSiamu
plastikiniu dangteliu su sandarikliu (aliuminio sandarikliu).

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 2,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
(vienadoziai flakonai)

0,5 ml dispersijos (1 tipo stiklo arba 1 tipo stiklui lygiaver¢iame) vienadoziame flakone su kams¢iu
(chlorbutilo gumos) ir mélynu nuplésiamu plastikiniu dangteliu (aliuminio sandarikliu).

Pakuotés dydis: 10 vienadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

0,5 ml dispersijos uzpildytame Svirkste (ciklinio olefiny polimero) su stimoklio kamsc¢iu (padengtu
brombutilo guma) ir antgalio dangteliu (brombutilo gumos, be adatos).

Uzpildyti Svirkstai tiekiami supakuoti j 5 skaidrias lizdines ploksteles; kiekvienoje lizdinéje
ploksteléje yra po 2 uzpildytus Svirkstus.
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Pakuotés dydis: 10 uzpildyty svirksty. Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,5 ml.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vakcing turi ruosti ir suleisti parengtas sveikatos prieziiiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity
uztikrintas dispersijos sterilumas.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramy / 50 mikrogramuy)/ml injekciné

dispersija (daugiadoziai flakonai)

Atsildzius vakcing galima vartoti.

Nepurtykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakong po atSildymo ir pries kiekvieng iStraukima.
Patikrinkite, ar flakonas yra su mélynu nupléSiamu dangteliu ir ar produkto pavadinimas yra Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-5. Jei flakonas turi mélyng nupléSiamg dangtelj, o vaistinio preparato
pavadinimas yra Spikevax 0,1 mg/ml arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Zr. §ios sudéties
preparato charakteristiky santrauka.

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje.

Kiekviename daugiadoziame flakone yra papildomas atsarginis kiekis, skirtas uztikrinti, kad biity
galima suleisti 5 dozes po 0,5 ml arba ne daugiau kaip 10 doziy po 0,25 ml, priklausomai nuo asmens

amziaus.

Prie$ naudodami atsildykite kiekvieng daugiadozj flakona vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija
(8 lentele).

8 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
Konfigiiracija AtSildymo Atgildymo | femPeratura |, idymo
temperatiira . (kambario .
« trukmé S trukmé
(Saldytuve) temperaturoje
)
. . o o 2 val. o o
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C s 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy
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4{ Nepradurtas flakonas ——

Maksimali frukme

nuo8°Cid25°C

y;

™
(ARBA)
NS
taldytove
por 12 ménesly
gallopmo lalkotarp|
nue 2°C ik 8°C
@ Visioje vieloje, ne aukilesnéje
P R ——
nuo 8%C ik 25°C

5

Nurodymai po atsildymo

_{

I5fraukus pirmgjg doze

Maksimali frukme
Soldyluve arba kambario
temperatiroje
Aakong reikia laikyti nuo 2°C il
25 °C temperatircje. lakono efiketéle
raykite Emetime datg ir lalkg.
Pradurtg flakong Emeskite po 19

valandy.

Kiekvieng vakeinos doze kiekvienai injekcijai Btraukite nauja sterilia
adata ir Evirdtu, kad nuo vieno asmens neuZkréstumete kito.
Svirkste esancig doze reikia suvarloti nedelsiant.

Pradirus flakong, pirmajai dozei Efravkiq vakcing reikia suvartoli nedelsiant ir Emesti po 19 valandy.

Nesuvartetq vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

[ NEGALIMA vel uzsaldyti atsildytos vakcinos |

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija

(vienadoziai flakonai)

Atsildyta vakcina yra paruosta vartoti.

Nekratykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakona po atSildymo ir pries kiekvieng iStraukima.

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyng nuplésiama dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Jei flakonas turi meélyna nupléSiama dangtelj, o vaistinio
preparato pavadinimas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Zr. Sios sudéties preparato

charakteristiky santrauka.

Pries naudodami atSildykite kiekvieng vienadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Kiekvieng vienadozj flakong arba dézute su 10 flakony galima atSildyti $aldytuve arba kambario

temperattroje (9 lentele).

9 lentelé. Vienadoziy flakony ir déZuciy atSildymo pries naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
Konfigiiracija AtSildymo temperatiira
temperatiira AtSildymo trukmé (kambario Atsildymo trukmé
(Saldytuve) temperatiiroje
)
Vienadozis 2°C-8°C 45 minutés 15°C —25°C 15 minuéiy
flakonas
Dézuté 2°C-8°C 1 val. 45 minutés 15°C-25°C 45 minutés
Suleidimas

Vakcing reikia leisti j raumenis. Pageidaujama vieta yra Zasto deltinis raumuo. Negalima Sios vakcinos
leisti | kraujagysle, po oda arba j oda.
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Daugiadoziai flakonai

Vartojimas

Po atiildymo ir pries kiekvieng dozeés istraukimg flakong atsargiai pasukiokite.
Atsildzius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

Pries injekcijq jsitikinkite, kad kiekvienoje
dozéje:

skystis flakone ir SvirkSte yra baltos arba
balksvos spalvos

‘ Svirkste yra tinkamas kiekis vakcinos ’

Vakcinoje gali buti balty
arba skaidriy preparato daleliy.

Jeigu dozé yra netinkama, spalva
yra pakitusi arba yra kity preparato
daleliy, vakcinos nevartokite.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

Nekratykite ir neskieskite uzpildyto svirksto turinio.

Kiekvienas uzpildytas Svirkstas yra skirtas vienkartiniam vartojimui. Atsildyta vakcina yra paruosta
vartoti.

IS kiekvieno uzpildyto $virksto galima suleisti vieng (1) 0,5 ml dozg.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vakcina yra tiekiama vienadoziuose uzpildytuose
svirkstuose (be adatos), kuriuose yra 0,5 ml (25 mikrogramai elasomerano ir 25 mikrogramai
davesomerano) iRNR, kuriuos prie§ suleidimg reikia atsildyti.

Pries naudodami atSildykite kiekviena uzpildyta Svirkstg vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Svirkstus galima atSildyti lizdinése plokstelése (kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 2 uzpildyti
svirkstai) arba pacioje dézutéje Saldytuve arba kambario temperatiiroje (10 lentelé).

10 lentelé. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 uZpildyty $virksty ir dézuciy atSildymo
pries naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo

. AtSildymo v . temperatiira v .

Konfigiiracija _ AtSildymo trukmé . AtSildymo trukmé
temperatiira (minutés) (kambario (minutés)
(Saldytuve) (°C) temperatiiroje)
O

UZpildytas
svirkStas 2-8 55 1525 45
lizdinéje
ploksteléje
Dézuté 2-8 155 15-25 140

Patikrinkite, ar uzpildytame Svirkste esancio vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Jeigu vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax 50 mikrogramy arba
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, zr. §ios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

78



Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 uzpildyty $virksty naudojimo instrukcija
o Nepurtykite.

o Pries vartojima uzpildyta Svirksta reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra daleliy ir ar spalva néra
pakitusi.
o Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija.

Joje gali biiti balty arba permatomy su vakcina susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra
pakitusios spalvos arba joje yra kity kietyjy daleliy.

. Adatos j uzpildyty svirksty dézuciy komplektus nejeina.

. Naudokite sterilia, tinkamo dydZio, | raumenis leidziamam vaistiniam preparatui skirta adata (21
dydzio ar plonesng¢ adatg).

. Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami pries laikrodzio rodykle,
kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami
antgalio dangtelio netraukite.

o Adatg uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirksto.
o Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos suleidimui.
. Visg doz¢ suleiskite j raumenis.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julidn Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/20/1507/006

EU/1/20/1507/009

EU/1/20/1507/010

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2021 m. sausio 6 d.

Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.

79


https://www.ema.europa.eu/

nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injekciné dispersija

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramai injekciné dispersija uzpildytame Svirkste

COVID-19 iRNR vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 lentelé. Spikevax XBB.1.5 kokybiné ir kiekybiné sudétis

Stiprumas Talpyklé Dozé(s) Dozés sudétis
Spikevax XBB.1.5 Daugiadozis 2,5 ml | 5 dozés Vienoje dozéje (0,5 ml)
0,1 mg/ml injekciné dispersija | flakonas (mélynu po 0,5 ml yra 50 mikrogramy
nuplésiamu arba 10 doziy | andusomerano,
dangteliu) po 0,25 ml COVID-19 iRNR
vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos i
lipidines nanodaleles).
Vienoje dozéje (0,25 ml)
yra 25 mikrogramai
andusomerano, COVID-
19 iRNR vakcinos
(modifikuotais
nukleozidais) (jterptos i
lipidines nanodaleles).
Spikevax XBB.1.5 Vienadozis 0,5 ml 1 0,5 ml dozé | Vienoje dozéje (0,5 ml)
50 mikrogramy injekciné flakonas (mélynu yra 50 mikrogramy
dispersija nuplésiamu Tik andusomerano, COVID-
dangteliu) vienkartiniam | 19 iRNR vakcinos
vartojimui. (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos i
lipidines nanodaleles).
Spikevax XBB.1.5 Uzpildytas Svirkstas | 1 0,5 ml dozé | Vienoje dozéje (0,5 ml)
50 mikrogramy injekciné yra 50 mikrogramy
dispersija uzpildytame Tik andusomerano, COVID-
svirkste vienkartiniam | 19 iRNR vakcinos
vartojimui. (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos i
lipidines nanodaleles).
Spikevax XBB.1.5 UZpildytas Svirkstas | 10,25 ml Vienoje dozéje (0,25 ml)
25 mikrogramai injekciné dozé yra 25 mikrogramai
dispersija uzpildytame andusomerano, COVID-
Svirkste Tik 19 iRNR vakcinos
vienkartiniam | (modifikuotais
vartojimui. nukleozidais) (jterptos i

lipidines nanodaleles).
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Andusomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu (angl. capped) 5’ galu,
pagaminta taikant belgsteling in vitro transkripcija nuo atitinkamy DNR $ablony, koduojanti
SARS-CoV-2 (Omicron XBB.1.5) viruso spyglio (angl. spike, S) baltyma.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekciné dispersija

Balta arba beveik balta dispersija (pH: 7,0-8,0).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Spikevax XBB.1.5 skirta aktyviai 6 ménesiy ir vyresniy asmeny imunizacijai siekiant i§vengti
COVID-19 ligos, sukeltos SARS-CoV-2 viruso (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

2 lentelé. Spikevax XBB.1.5 dozavimas

AmzZius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Anksciau neskiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriems anksé¢iau nenustatytas
uzsikrétimas SARS-CoV-2

Dvi dozés po 0,25 ml,
leidZiamos j raumenis*

Antraja dozg reikia leisti, praéjus
28 paroms po pirmosios dozes
suleidimo (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Jeigu vaikui anksciau buvo suleista
viena bet kokios Spikevax
vakcinos dozg, reikia skirti vieng
Spikevax XBB.1.5 doze, kad bty
uzbaigtas dviejy doziy kursas.

Ankscéiau skiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai
arba kuriems anksciau
nustatytas uzsikrétimas SARS-
CoV-2

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis®

Anksciau skiepyti arba
neskiepyti 5-11 mety vaikai

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Spikevax XBB.1.5 reikia skirti,
praéjus ne maziau kaip

3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.
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Amzius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Anksciau skiepyti arba

asmenys

neskiepyti 12 mety ir vyresni

Viena 0,5 ml dozé,
leidziama j raumenis

65 mety ir vyresni asmenys

Viena 0,5 ml dozé,
leidZiama j raumenis

Vieng papildoma doze galima
skirti, praéjus ne maziau kaip
3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.

* Nenaudokite 0,5 ml vienadozio flakono arba 0,5 ml uzpildyto $virksto, kad suleistuméte 0,25 ml

dalinj ttrj.

3 lentelé. Spikevax XBB.1.5 dozavimas asmenims, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi

Amzius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Anksciau neskiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriy imuniné sistema yra
susilpnéjusi

Dvi 0,25 ml dozés,
leidZziamos j raumenis*

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, trecigja doze
galima leisti, praéjus ne maziau
kaip 28 paroms po antrosios dozés
suleidimo.

Anksciau skiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriy imuningé sistema yra
susilpnéjusi

Viena 0,25 ml dozé,
leidZiama j raumenis*

Anksciau skiepyti arba

kuriy imuningé sistema yra
susilpnéjusi

neskiepyti 5-11 mety vaikai,

Viena 0,25 ml dozé,
leidZiama j raumenis*

Ankscéiau skiepyti arba

yra susilpnéjusi

neskiepyti 12 mety ir vyresni
asmenys, kuriy imuniné sistema

Viena 0,5 ml dozé,
leidZziama j raumenis

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, papildoma
(-as) doze (-es) galima skirti,
praéjus ne maziau kaip

2 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés
sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjo nuoziiira, atsizvelgiant j
asmens kliniking biiklg.

* Nenaudokite 0,5 ml vienadozio flakono arba 0,5 ml uzpildyto $virksto, kad suleistuméte 0,25 ml

dalinj tairj.

Vaiky populiacija

Spikevax XBB.1.5 saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems kaip 6 ménesiy, dar neistirti.

Duomeny néra.

Senyvi asmenys

Senyviems (> 65 mety) asmenims dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Vakcing reikia leisti ] raumenis. Tinkamiausia vieta yra Zasto deltinis raumuo.

Negalima Sios vakcinos leisti | kraujagysle, po oda arba j oda.
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Vakcinos negalima maiSyti tame paciame Svirkste su kitomis vakcinomis ar vaistiniais preparatais.
Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie§ suleidziant vakcing, pateikiamos 4.4 skyriuje.
Vakcinos atSildymo, ruosimo ir atlieky tvarkymo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus asmenims, kuriems suleista Spikevax (original). Visada
reikia buiti pasiruosus tinkamas gydymo priemones ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcina
i18sivystyty anafilaksiniy reakcijy.

Po vakcinacijos paskiepytuosius rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po
ankstesnés Spikevax (original) dozés pasireiské anafilaksija, paskesniy Spikevax XBB.1.5 doziy leisti

negalima.

Miokarditas ir perikarditas

Po vakcinacijos Spikevax yra padidéjusi miokardito ir perikardito rizika.

Sios biklés gali i$sivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir daZniausiai pasireiské per 14 dieny po
jos. Jos dazniau pasireiské jaunesniems vyrams ir dazniau po antros dozés, palyginti su pirmgja doze
(zr. 4.8 skyriy).

Turimi duomenys rodo, kad daugumoje atvejy Sios biiklés pragjo. Kai kuriais atvejais prireiké
intensyviosios terapijos, kai kurie atvejai baigési mirtimi.

Sveikatos prieziiiros specialistai turi Zinoti miokardito ir perikardito pozymius ir simptomus.
Vakcinuotiems Zzmonéms turi buti nurodyta nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei po
vakcinacijos atsiranda miokarditui ar perikarditui biidingy simptomy, pvz., (iminis ir nepraeinantis)
kriitinés skausmas, dusulys ar palpitacijos.

Sveikatos priezitros specialistai nustatydami ir gydydami $ias biikles turi vadovautis
rekomendacijomis ir (arba) konsultuotis su specialistais.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél skiepijimo kaip psichogeninis atsakas j adatos diirj gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy,
jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkopg), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu
imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta suzalojimy nualpus.
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Gretuting liga
Asmenims, sergantiems sunkia Gimine kar§¢iavimu pasireiskiancia liga arba Gimine infekcija,
vakcinacijg reikia atidéti. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai karS¢iuojant

vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kre§éjimo sutrikimai

Kaip ir kity injekcijy j raumenis atveju, asmenims, vartojantiems antikoagulianty, arba asmenims,
kuriems yra trombocitopenija arba bet koks kreséjimo sutrikimas (pvz., hemofilija), skiepijant
vakcina, biitina taikyti atsargumo priemones, nes tokiems asmenims suleidus vakcing j raumenis gali
kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy.

Kapiliary pralaidumo sindromo paiméjimai

Pirmosiomis dienomis po skiepijimo Spikevax (original) nustatyta keletas kapiliary pralaidumo
sindromo (KPS) patiméjimo atvejy. Sveikatos priezitiros specialistai turi zinoti KPS pozymius ir
simptomus, kad galéty greitai atpazinti ir gydyti Sig biikkle. Asmenims, kuriy anamnezéje yra duomeny
apie KPS, skiepijima reikia planuoti bendradarbiaujant su atitinkamais medicinos specialistais

Apsaugos trukmé

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, skiepijimas Spikevax XBB.1.5 gali neapsaugoti visy ja
paskiepytyjy.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Spikevax vakcina (jskaitant variantines formas) galima skiepyti kartu su gripo vakcinomis (standartine
ir didele doze) bei herpes zoster (juostinés puslelinés) subvienetine vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia leisti j skirtingas injekcijos vietas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Duomeny apie andusomerano vartojima néStumo metu kol kas néra.

Taciau daug duomeny apie néscias moteris, paskiepytas Spikevax (original) antrgjj ir trecigjj néStumo
trimestra, nepageidaujamy néstumo baigciy padaznéjimo nerodo. Duomeny apie néstumo baigtis po
paskiepijimo pirmajj trimestrg Siuo metu nepakanka, tac¢iau padidéjusios persileidimy rizikos
nenustatyta. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néstumui,
embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Kadangi skirtumai tarp §iy vaistiniy preparaty yra susije¢ tik su spyglio baltymo seka ir kliniskai
reikSmingy reaktogeniskumo skirtumy néra, andusomeranas gali biiti vartojamas néStumo metu.

Zindymas
Duomeny apie andusomerano vartojimg zindymo metu kol kas néra.
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Taciau poveikio zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé vakcinos
ekspozicija zindyvéms motinoms yra nezymi. Motery, zindZiusiy po paskiepijimo Spikevax (original),
duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos Zindomiems naujagimiams / kiidikiams nerodo.
Andusomeranas gali biiti vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Andusomeranas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Taciau
kai kuris poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai veikti gebéjima vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Suaugusieji

Spikevax (original) saugumas vertintas tebevykstanciu III fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu
kontroliuojamu, stebétojui koduotu klinikiniu tyrimu, atlickamu JAV, kuriame dalyvauja

30 351 dalyvis, dalyviai yra 18 mety ir vyresni, jiems suleista bent viena Spikevax (original)

(n=15 185) arba placebo (n = 15 166) dozé (NCT04470427). Vakcinacijos metu tiriamyjy vidutinis
amzius buvo 52 metai (ribos: 18-95); 22 831 (75,2 %) tiriamasis buvo 18-64 mety, o 7 520 (24,8 %)
dalyviy buvo 65 mety ir vyresni.

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (92 %), nuovargis
(70 %), galvos skausmas (64,7 %), mialgija (61,5 %), artralgija (46,4 %), Saltkrétis (45,4 %),
pykinimas / vémimas (23 %), pazasties patinimas / skausmingumas (19,8 %), karS¢iavimas (15,5 %),
patinimas injekcijos vietoje (14,7 %) ir paraudimas injekcijos vietoje (10 %). Nepageidaujamos
reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir pracidavo per keletg dieny po
skiepijimo. Vyresnis amzius susietas su Siek tiek mazesniu reaktogeniskumo reiskiniy dazniu.

Apskritai, kai kuriy nepageidaujamy reakcijy daznis buvo didesnis jaunesnio amziaus grupése:
pazasties patinimo / skausmingumo, nuovargio, galvos skausmo, mialgijos, artralgijos, Saltkrécio,
pykinimo / vémimo ir kar§¢iavimo daznis buvo didesnis suaugusiesiems nuo 18 iki < 65 mety nei
65 mety ir vyresniems asmenims.

Vietinés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos dazniau nustatytos po 2-osios dozés suleidimo, nei
po 1-osios.

12-17 mety paaugliai

Spikevax (original) saugumo paaugliams duomenys buvo surinkti JAV tebevykdomame II/III fazés,
atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamame, stebétojui koduotame klinikiniame tyrime, sudarytame
i$ keleto daliy. Pirmojoje tyrimo dalyje, kurioje dalyvavo 3 726 12-17 mety tiriamieji, gave bent viena
Spikevax (original) (n =2 486) arba placebo (n = 1 240) doz¢ (NCT04649151). Tiek Spikevax
(original), tiek placebag vartojusiy tiriamyjy demografiniai duomenys buvo panasiis.

Dazniausios 12-17 mety paaugliams nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos
vietoje (97 %), galvos skausmas (78 %), nuovargis (75 %), mialgija (54 %), Saltkrétis (49 %),
paZzasties patinimas / skausmingumas (35 %), artralgija (35 %), pykinimas / vémimas (29 %),
patinimas injekcijos vietoje (28 %), eritema injekcijos vietoje (26 %) ir karSciavimas (14 %).
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Sis tyrimas peréjo j atvirajj II/III fazés tyrimg, kurio metu 1 346 12-17 mety dalyviai gavo
stiprinamaja Spikevax doze, pra¢jus ne maziau kaip 5 ménesiams po antrosios pirminés vakcinacijos
dozés. Atvirojoje tyrimo dalyje papildomy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

6—11 mety vaikai

Spikevax (original) saugumo vaikams duomenys surinkti tebevykdomame II/I1I fazés, dviejy daliy,
atsitiktiniy iméiy, stebétojui koduotame klinikiniame tyrime, atlickamame JAV ir Kanadoje
(NCT04796896). 1-0ji dalis — tai atviroji tyrimo fazé, kurios metu vertintas saugumas, nustatyta dozé
ir imunogeniskumas; joje dalyvavo 380 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 iki 11 mety ir kuriems suleista
bent 1 dozé (0,25 ml) Spikevax (original). 2-0ji dalis — tai placebu kontroliuojama tyrimo fazé, kuria
vertintas saugumas; joje dalyvavo 4 016 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 iki 11 mety ir kuriems suleista
bent viena dozé, (0,25 ml) Spikevax (original) (n =3 012) arba placebas (n =1 004). 1-ojoje dalyje
dalyvave tiriamieji 2-ojoje dalyje nedalyvavo. Tiek Spikevax (original), tiek placebg vartojusiy
tirlamyjy demografiniai duomenys buvo panasis.

Dazniausiai 6-11 mety tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos kurso (2-ojoje dalyje) nustatytos
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (98,4 %), nuovargis (73,1 %), galvos
skausmas (62,1 %), mialgija (35,3 %), Saltkrétis (34,6 %), pykinimas / vémimas (29,3 %), pazasties
patinimas / skausmingumas (27,0 %), karS¢iavimas (25,7 %), paraudimas injekcijos vietoje (24,0 %),
patinimas injekcijos vietoje (22,3 %) ir artralgija (21,3 %).

Tyrimo protokolas buvo i§ dalies pakeistas, jtraukiant atvirajj stiprinamosios dozés etapa, kuriame
dalyvavo 1 294 6-11 mety dalyviai, gave stiprinamaja Spikevax doze, praéjus ne maziau kaip

6 ménesiams po antrosios pirminés vakcinacijos dozés. Atvirojoje tyrimo dalyje papildomy
nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikai

JAV ir Kanadoje buvo atlickamas II/III fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui
koduotas tyrimas, skirtas Spikevax (original) saugumui, toleravimui, reaktogeniSkumui ir
veiksmingumui jvertinti. Siame tyrime dalyvavo 10 390 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki
11 mety ir kuriems suleista bent viena dozé Spikevax (n =7 798) arba placebas (n =2 592).

Tyrime dalyvavo 3 amziaus grupiy vaikai: nuo 6 iki 11 mety, nuo 2 iki 5 mety ir nuo 6 ménesiy iki
23 ménesiy. Siame pediatriniame tyrime dalyvavo 6 388 tiriamieji, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki
5 mety ir kuriems suleista bent viena dozé Spikevax (original) (n =4 791) arba placebas (n =1 597).
Tiek Spikevax (original), tiek placeba vartojusiy tiriamyjy demografiniai duomenys buvo panasis.

Sio klinikinio tyrimo metu 6-23 ménesiy tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos pasireiské $ios
nepageidaujamos reakcijos: dirglumas / verkimas (81,5 %), skausmas injekcijos vietoje (56,2 %),
mieguistumas (51,1 %), apetito praradimas (45,7 %), karS¢iavimas (21,8 %), patinimas injekcijos
vietoje (18,4 %), eritema injekcijos vietoje (17,9 %) ir pazasties patinimas / jautrumas (12,2 %).

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios 24-36 ménesiy tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos,
buvo skausmas injekcijos vietoje (76,8 %), dirglumas /verkimas (71,0 %), mieguistumas (49,7 %),
apetito praradimas (42,4 %), kars¢iavimas (26,1 %), eritema injekcijos vietoje (17,9 %), patinimas
injekcijos vietoje (15,7 %) ir pazasties patinimas / jautrumas (11,5 %).

Nuo 37 ménesiy iki 5 mety tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos nustatytos nepageidaujamos
reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (83,8 %), nuovargis (61,9 %), galvos skausmas (22,9 %),
mialgija (22,1 %), kar$¢iavimas (20,9 %), Saltkrétis (16,8 %), pykinimas / vémimas (15,2 %),
pazasties patinimas / jautrumas (14,3 %), artralgija (12,8 %), eritema injekcijos vietoje (9,5 %),
patinimas injekcijos vietoje (8,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau pateiktas saugumo duomeny profilis pagristas keliy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy
duomenimis:

86



- 30 351 suaugusysis, kuriy amzius > 18 mety;

3 726 paaugliai, kuriy amzius 12-17 mety;
4 002 vaikai, kuriy amzius 6-11 mety;

6 388 vaikai, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki 5 mety;
po vakcinos registracijos gauti duomenys.

Nustatyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip, kaip nurodyta toliau.

Labai daznas (> 1/10)
Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)

Retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)

Labai retas (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos sunkumo mazéjimo tvarka

(4 lentele).

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasirei§kusios vaikams ir 6 ménesiy ir vyresniems
asmenims Spikevax (original) klinikiniy tyrimy metu ir po vakcinos registracijos

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

MedDRA organy sistemy klasé  [DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos Labai daznas Limfadenopatija*
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai Daznis nezinomas Anafilaksija

Padidéjes jautrumas

[Labai daznas

Sumazéjes apetitasy

Psichikos sutrikimai

Labai daznas

Dirglumas / verkimas¥

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas

Galvos skausmas

Mieguistumas

Nedaznas

Svaigulys

Retas

Uminis periferinis veido paralyZiusj
Hipestezija
Parestezija

Sirdies sutrikimai

Labai retas

Miokarditas

Perikarditas

'Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas

Pykinimas / vémimas

Daznas Viduriavimas

Nedaznas Pilvo skausmas§
Odos ir poodinio audinio Daznas [Sbérimas
sutrikimai Nedaznas Dilgéline'

IDaznis nezinomas

Daugiaformé eritema
Fiziné dilgéliné
Létiné dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Mialgija
Artralgija

ILytinés sistemos ir kriities
sutrikimai

IDaznis nezinomas

Gausus menstruacinis kraujavimas#
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MedDRA organy sistemy klasé  |[DaZnis Nepageidaujamos reakcijos

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo [Labai daznas Skausmas injekcijos vietoje
vietos paZeidimai Nuovargis

Saltkreétis

Kars$¢iavimas

Patinimas injekcijos vietoje
Eritema (raudoné) injekcijos vietoje
IDaznas Dilgéliné injekcijos vietoje
ISbérimas injekcijos vietoje
Uzdelsta reakcija injekcijos vietojes

Nedaznas Niez¢jimas injekcijos vietoje

Retas Veido patinimas¥

IDaznis nezinomas Ekstensyvus vakcinuotos galiinés
atinimas

* Limfadenopatija buvo uzfiksuota kaip pazasties limfadenopatija toje pacioje kaip ir injekcijos vieta puséje. Kai kuriais
atvejais buvo paveikti kiti limfmazgiai (pvz., kaklo, virSraktikauliniai).

T Nustatyta vaiky (nuo 6 ménesiy iki 5 mety) populiacijoje.

I Saugumo tolesnio stebéjimo laikotarpiu trys dalyviai i§ Spikevax (original) grupés ir vienas dalyvis i$ placebo grupés
pranesé apie Uiminj periferinj veido paralyziy. Vakcinos grupés dalyviams jis prasidéjo, pragjus 22, 28 ir 32 dienoms po
2-osios dozes suleidimo.

§ Pilvo skausmas nustatytas vaiky (6-11 mety) populiacijoje: 0,2 % Spikevax (original) ir 0 % placebo grupéje.

9 Dilgéliné pasireiské imiai (keliy pary laikotarpiu po vakcinacijos) arba pavéluotai (iki mazdaug dviejy savaiciy po
vakcinacijos).

# Dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini.

@ Laiko iki pasireiskimo mediana buvo 9 paros po pirmosios injekcijos ir 11 pary po antrosios injekcijos. Trukmés mediana
buvo 4 paros po pirmosios injekcijos ir 4 paros po antrosios injekcijos.

¥ Paskiepytiesiems, kuriems anks¢iau buvo suleista dermatologiniy uzpildy, nustatyti du sunkiis nepageidaujami veido
patinimo reikiniai. Pranesta, kad patinimas prasidéjo atitinkamai 1-aja ir 3-igja dienomis po vakcinacijos.

Spikevax (original) suleidus 343 tiriamiesiems, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais
tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, nustatyti reaktogeniskumas ir saugumo
duomenys buvo panasis kaip tiriamyjy, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais tyrimais
nustatytas neigiamas SARS-CoV-2 rezultatas.

Suaugusieji (stiprinamoji dozé)

Spikevax (original) stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeni§kumas ir imunogeniskumas vertinami
tebevykstanciame I fazés, atsitiktiniy im¢iy, stebétojui koduotame, placebu kontroliuojamame dozés
patvirtinimo tyrime su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais (NCT04405076). Siame tyrime

198 tiriamiesiems suleista po dvi dozes (0,5 ml, 100 mikrogramy; 1 ménesio intervalu) pirminés
vakcinacijos Spikevax (original) vakcinos. Sio tyrimo atvirojoje fazéje 167 tiriamiesiems suleista po
viena stiprinamaja dozg¢ (0,25 ml, 50 mikrogramy), praéjus bent 6 ménesiams po pirminés vakcinacijos
antrosios dozés suleidimo. Pagal atliktas apklausas stiprinamosios dozés (0,25 ml, 50 mikrogramy)
nepageidaujamy reakcijy duomenys buvo panasis j buvusius po pirminés vakcinacijos antrosios dozés
suleidimo.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l (stiprinamoji dozé)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniskumas ir
imunogeniskumas yra vertinami §iuo metu vykstanciame II/I1I fazés atvirajame tyrime su 18 mety ir
vyresniais tiriamaisiais (MRNA-1273-P205). Siame tyrime 437 tiriamieji paskiepyti Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramy stiprinamaja doze, o 377 tiriamieji paskiepyti Spikevax
(original) 50 mikrogramy stiprinamaja doze.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 reaktogeniSkumo savybés buvo panasios | Spikevax
(original) stiprinamosios dozés, suleistos kaip antra stiprinamoji dozé. Nepageidaujamy reakcijy
daznis po imunizacijos Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 taip pat buvo panaSus arba
mazesnis, palyginti su pirmaja stiprinamaja Spikevax (original) doze (50 mikrogramy) ir su antrgja
Spikevax (original) pirminés vakcinacijos doze (100 mikrogramy). Spikevax bivalent
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Original/Omicron BA.1 vakcinos saugumo savybiy pobidis (stebéjimo laikotarpio vidurkis —
113 dieny) buvo panasus j Spikevax (original) vakcinos saugumo savybes (stebéjimo laikotarpio
vidurkis — 127 dienos).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (stiprinamoji dozé)

Siuo metu vykstan¢iame II/I11 fazés atvirame tyrime su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais (mMRNA-
1273-P205) vertinami stiprinamosios Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 dozés saugumas,
reaktogeniskumas ir imunogeniskumas. Siame tyrime 511 tiriamyjy gavo Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramy) stiprinamgjg dozg, o 376 dalyviai — Spikevax (original)
(50 mikrogramy) stiprinamaja dozg.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dozés reaktogeniSkumo savybés buvo panasios |
Spikevax (original) stiprinamosios dozés, kuri buvo skiriama kaip antroji stiprinamoji dozé,
reaktogeniskumo savybes.

Spikevax XBB.1.5 (stiprinamoji dozé)

Spikevax XBB.1.5 stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniskumas yra
vertinami $iuo metu vykstanciame 1I/III fazés atvirajame tyrime su suaugusiaisiais (mMRNA-1273-
P205, J dalyje). Siame tyrime 50 tiriamyjy paskiepyti Spikevax XBB.1.5 (50 mikrogramuy)
stiprinamaja doze, o 51 tiriamasis paskiepytas tiriamosios dvivalentés Omicron XBB.1.5/BA .4-5
vakcinos stiprinamaja doze (50 mikrogramy).

Spikevax XBB.1.5 reaktogeniskumo savybés buvo panasios j Spikevax (original) ir Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Atliekant §ig tarpine analize, abiejy vakcinos grupiy tolesnio stebéjimo
mediana buvo 20 dieny (20-22 dieny intervalas, duomeny rinkimo pabaiga buvo 2023 m. geguzés

16 d.).

Spikevax (original) solidinio organo tansplantato recipientams

Spikevax (original) saugumas, reaktogeniSkumas ir imunogeniskumas vertinti dviejy daliy, 3b fazés,
atvirajame tyrime su suaugusiais solidinio organo tansplantato (SOT) recipientais, jskaitant inksty ir

kepeny transplantatus (mMRNA-1273-P304). Buvo skiriama 100 mikrogramy (0,5 ml) doz¢é, kuri buvo
tyrimo vykdymo metu registruota dozé.

A dalyje 128 SOT recipientams buvo skiriama tre¢ioji Spikevax (original) dozé. B dalyje 159 SOT
recipientams buvo skiriama stiprinamoji dozé, praé¢jus ne maziau kaip 4 ménesiams po paskutinés
dozés vartojimo (ketvirtoji dozé vartojusiesiems mRNR vakciny arba tre¢ioji dozé vartojusiesiems ne
mRNR vakciny).

Reaktogeniskumas buvo panasus j zinomus Spikevax (original) duomenis. Netikéty saugumo
duomeny nebuvo nustatyta.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Miokarditas
Didziausia miokardito rizika po vakcinacijos Spikevax (original) yra jaunesniems vyrams (Zr.
4.4 skyriy).

Dviejuose dideliuose Europos farmakoepidemiologiniuose tyrimuose nustatyta padidéjusi rizika
jauniems vyrams po antrosios Spikevax (original) dozés suleidimo. Vienas tyrimas parodé¢, kad per
7 dienas po antrosios dozés suleidimo 12-29 mety vyrams pasireiské mazdaug 1,316 (95 proc.

PI: 1,299; 1,333) miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenimis. Kitame
tyrime per 28 dienas po antrosios dozés suleidimo 16—24 mety vyrams nustatyta 1,88 (95 proc.

PI: 0,956; 2,804) miokardito atvejy daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims.
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema, nurodydami serijos / partijos numerj, jeigu jis zinomas.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanomg simptominj
gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, COVID-19 vakcinos, ATC kodas — JO7BNO1.

Veikimo mechanizmas

Elasomerano ir elasomerano / imelasomerano sudétyje yra iRNR, jterpta j lipidines nanodaleles. iRNR
koduoja viso ilgio SARS-CoV-2 spyglio baltyma, modifikuotg 2 prolino pakeitimais heptadinio
pasikartojimo 1 domene (S-2P), kad spyglio (angl. spike) baltymas biity stabilizuotas prefuzinéje
konformacijoje. Po injekcijos j raumenis lastelés injekcijos vietoje ir drenuojantys limfmazgiai
absorbuoja lipidy nanodalele, taip iRNR seka veiksmingai perneSama j lasteles, kad galéty jvykti
transliacija j viruso baltyma. Absorbuota iRNR nepatenka j lastelés branduol;j ir nesgveikauja su
genomu, nesireplikuoja, o yra dinamiskai ekspresuojama, daugiausia veikiant dendritinéms lasteléms
ir subkapsuliniams sinusy makrofagams. Ekspresuota su membrana susijungusj SARS-CoV-2 spyglio
baltymg imuningés lgstelés atpazjsta kaip svetimg antigeng. Tai sukelia T ir B limfocity atsaka, lemiantj
neutralizuojanciy antikiiny generavima; tai gali padéti apsaugoti nuo COVID-19. Nukleozidais
modifikuota iRNR, naudojama elasomerane / davesomerane ir andusomerane, yra lipidy dalelése,
kurios leidzia pernesti nukleozidais modifikuotg iRNR j Seimininko lgsteles, kad galéty vykti SARS-
CoV-2 S antigeno raiSka. Vakcina sukelia imuninj atsaka j S antigeng, kuris saugo nuo COVID-19.

Klinikinis veiksmingumas

Suaugusiyjy imunogeniskumas po suleistos Spikevax XBB.1.5 dozés (0,5 ml, 50 mikrogramy),
palyginti su tiviamgja dvivalentés XBB.1.5/BA.4-5 vakcinos doze (0,5 ml, 25 mikrogramai /

25 mikrogramai)

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy ir dvivalentés vakcinos, kurios Omicron XBB.1.5 ir Omicron
BA.4-5 spyglio baltymuose yra tas pats iRNR kiekis (25 mikrogramai XBB.1.5/25 mikrogramai BA.4-
5), saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniskumas yra vertinami §iuo metu vykstanciame

1I/111 fazés atvirajame tyrime su suaugusiaisiais. Siame tyrime 50 tiriamyjy suleista Spikevax XBB.1.5
ir 51 tiriamajam suleista tiriamoji dvivalenté¢ XBB.1.5/BA.4-5 vakcina (mRNA-1273- P205, J dalyje).
Abi grupés buvo pasirinktos atsitiktine tvarka santykiu 1:1.

Vakcinos suleistos kaip penktoji dozé suaugusiesiems, kuriems anks¢iau buvo atliktas dviejy doziy
pirmingés vakcinacijos bet kuria iRNR COVID-19 vakcina kursas, suleista bet kurios iRNR COVID-19
vakcinos stiprinamoji doz¢ ir bet kurios iRNR dvivalentés Original/Omicron BA.4-5 vakcinos
stiprinamoji dozeé.

Spikevax XBB.1.5 ir dvivalentés XBB.1.5/BA.4-5 vakcinos 15 dieng po skiepijimo sukélé stipry
neutralizuojanciy antikiiny atsaka pries XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 ir D614G.
Imunogeniskumo protokolo reikalavimus atitinkancioje populiacijoje tiriamiesiems uzkréstiems
ankstesne SARS-CoV-2 infekcija ir neuzkréstiems (atitinkamai N =49 ir N = 50 Spikevax XBB.1.5 ir
dvivalentés XBB.1.5/BA.4-5 vakcinos grupése), 15 dieng po vakcinacijos GVKP (95 % PI) Spikevax
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XBB.1.5 ir dvivalentés XBB.1.5/BA.4-5 vakcinos grupése buvo atitinkamai 16,7 (12,8; 21,7) ir 11,6
(8,7; 15,4) pries XBB.1.5 ir 6,3 (4,8; 8,2) bei 5,3 (3,9; 7,1) pries BA.4-5.

Vertinant vakciny sudétyje nesancias atmainas, 15 dieng po vakcinacijos GVKP (95 % PI) Spikevax
XBB.1.5 ir dvivalentés XBB.1.5/BA.4-5 vakcinos grupése buvo 11,4 (8,5; 15.4) ir 9,3 (7,0; 12,3) pries
XBB.1.16; 5,8 (4,7;7,3) ir 6,1 (4,6; 7,9) pries BQ.1.1 ir 2,8 (2,2; 3.5) bei 2,3 (1,9; 2,8) pries D614G.

Imunogeniskumas 18 mety ir vyresniems tiriamiesiems po Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
stiprinamosios dozés (0,5 ml, 25 mikrogramai / 25 mikrogramai) suleidimo

Siuo metu vykstang¢iame II/III fazés atvirame tyrime su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais (mRNA-
1273-P205) vertinami Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 stiprinamosios dozés saugumas,
reaktogeniskumas ir imunogeniskumas. Siame tyrime 511 tiriamyjy gavo Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogramy stiprinamajg doze, o 376 tiriamieji — Spikevax (original)

50 mikrogramy stiprinamaja dozg.

Tyrimo P205 H dalyje buvo vertinamas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vakcinos
saugumas, reaktyvumas ir imunogeniskumas, kai ji buvo skiriama kaip antroji stiprinamoji dozé
suaugusiesiems, kurie anksciau gavo 2 Spikevax (original) (100 mikrogramy) dozes kaip pirming
serijg ir pirmgja Spikevax (original) (50 mikrogramy) stiprinamajg doz¢. P205 F dalyje tiriamiesiems
suleista Spikevax (original) (50 mikrogramy) antra stiprinamoji dozé, ir F dalies grupé naudojama kaip
tyrimo viduje esanti nevienalaiké lyginamoji grupé su Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
grupe. Siame tyrime pirminé imunogeniskumo analizé buvo pagrjsta pirminio imunogeniskumo
pogrupio, j kurj jtraukti tiriamieji, kurie pradiniame etape (pries$ stiprinamajg doz¢) neturéjo SARS-
CoV-2 infekcijos pozymiy, duomenimis. Pirminés analizés metu stebétas titry geometrinis vidurkis
(TGV) (95 % PI) pries stiprinamaja doze¢ buvo 87,9 (72,2, 107,1) ir padidéjo iki 2 324,6 (1 921,2,

2 812,7) praéjus 28 dienoms po Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 stiprinamosios dozés.
29-o0sios dienos GVS, palyginti su Spikevax Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogramy stiprinamaja
doze, buvo 6,29 (5,27, 7,51) ir atitiko i§ anksto nustatytg pranasumo kriterijy (apatiné PI riba > 1).

Apskaiciuotasis neutralizuojanciy antikiing TGV (95 % PI) prie§ Omicron BA.4/BA.5, pakoreguotas
atsizvelgiant ] titra pries stiprinamajg dozg¢ ir amziaus grupe, buvo 2 747,3 (2 399,2, 3 145,9) ir 436,7
(389,1, 490,0) pra¢jus 28 dienoms po, atitinkamai, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ir
Spikevax (original) stiprinamosios dozés suleidimo, o GVS (95 % PI) buvo 6,29 (5,27, 7,51) ir atitiko
1§ anksto nustatytg ne prastesnés kokybés kriterijy (apatiné PI riba > 0,667).

Suaugusiyjy imunogeniskumas po Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stiprinamosios dozés
(0,5 ml, 25 mikrogramai / 25 mikrogramai) suleidimo

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniskumas ir
imunogeniskumas yra vertinami Siuo metu vykstanciame II/I1I fazés atvirajame tyrime, kuriame
dalyvauja 18 mety ir vyresni tiriamieji (nMRNA-1273-P205). Siame tyrime 437 tiriamieji paskiepyti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramy stiprinamaja doze, o 377 tiriamieji
paskiepyti Spikevax (original) 50 mikrogramy stiprinamaja doze.

Tyrimo P205 G dalyje buvo vertinamas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 saugumas,
reaktogeniSkumas ir imunogeniskumas, kai §i vakcina buvo skiriama kaip antroji stiprinamoji dozé
suaugusiesiems, kuriems anksciau suleistos Spikevax (original) dvi (2) pirminés vakcinacijos dozés
(100 mikrogramy) ir Spikevax (original) (50 mikrogramy) stiprinamoji dozé bent 3 ménesiai iki
jtraukimo j tyrimg. P205 F dalyje tiriamiesiems suleista Spikevax (original) (50 mikrogramy) antra
stiprinamoji doze, o G dalies grupé naudojama kaip tyrimo viduje esanti nevienalaiké lyginamoji
grupé su Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 grupe.

Siame tyrime pirminé imunogeni$kumo analizé buvo pagrista pirminio imunogeniskumo pogrupio, i
kurj jtraukti tiriamieji, kuriems pradinio vertinimo metu (prie§ gaunant stiprinamaja doz¢) nebuvo
SARS-CoV-2 infekcijos pozymiy, duomenimis. Pirminés analizés metu pradinis SARS-CoV-2
apskaiciuotasis neutralizuojané¢iy antiktiny titry geometrinis vidurkis (TGV) ir atitinkamas 95 % PI
buvo atitinkamai 6 422,3 (5 990,1, 6 885,7) ir 5 286,6 (4 887,1, 5 718.,9), praéjus 28 dienoms po
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir Spikevax (original) stiprinamosios dozés suleidimo. Sie
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TGV rodo santyk]j tarp Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir Spikevax (original) atsako pries
sengja SARS-CoV-2 (D614G) paderme. GVS (97,5 % PI) buvo 1,22 (1,08, 1,37) ir atitiko i$ anksto
nustatytg ne prastesnio poveikio kriterijy (97,5 % PI apatiné riba > 0,67).

Apskaiciuotieji 29-osios dienos neutralizuojanciy antiktiny prie§ Omicron, BA.1 TGV buvo 2 479.,9
(2264,5,2715,8)ir 1 421,2 (1 283,0, 1 574,4) atitinkamai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
ir Spikevax (original) stiprinamosios dozés grupése, o GVS (97,5 % PI) buvo 1,75 (1,49, 2,04), kuris
atitiko i$ anksto nustatyta pranasumo kriterijy (PI apatiné riba > 1).

Antikiny iSliekamumas po trijy ménesiy nuo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stiprinamosios
vakcinos pries COVID-19 suleidimo

Tyrimo P205 G dalies dalyviai buvo paeiliui jtraukti j tyrima, kuriame gavo 50 mikrogramy Spikevax
(original) (n = 376) arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n = 437) vakcinos kaip antrgja
stiprinamaja doze. Tiriamiesiems, kurie pries stiprinamajg doz¢ nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 po trijy ménesiy sukélé Omicron-BA.1 neutralizuojanciy
antikiiny titrus (stebétas TGV), kurie buvo gerokai didesni (964,4 [834,4, 1 114,7]) nei po Spikevax
(original) suleidimo (624,2 [533,1, 730,9]), tuo tarpu stiprinamyjy doziy sukelti titrai prie§ senaja
SARS-CoV-2 paderm¢ buvo panasis.

Klinikinis veiksmingumas suaugusiesiems

Buvo atliktas atsitiktiniy imciy, placebu kontroliuojamas, stebétojui koduotas suaugusiyjy 111 fazés
klinikinis tyrimas (NCT04470427), i kurj nebuvo jtraukti asmenys, kuriy nusilpes imunitetas arba
kuriems 6 ménesiy laikotarpiu buvo skiriama imuning sistema slopinanciy vaistiniy preparaty, taip pat
néscios moterys arba asmenys, kuriems anks¢iau nustatytas uzsikrétimas SARS-CoV-2. Asmenis,
kuriems nustatyta stabili zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) liga, buvo galima jtraukti j tyrima.
Gripo vakcina buvo galima skiepyti, likus 14 dieny iki bet kurios i$ Spikevax (original) doziy
suleidimo arba praéjus 14 dieny po suleidimo. Be to, turéjo praeiti maziausiai 3 ménesiai po

kraujo / plazmos preparaty ar imunoglobuliny suleidimo tiriamiesiems, kad jiems biity galima suleisti
placebg arba Spikevax (original).

I viso stebétas 30 351 tiriamasis, ar jiems neiSsivyste COVID-19 liga; steb¢jimo trukmés mediana
buvo 92 dienos (ribos: 1-122).

] pirming veiksmingumo analizés populiacija (vadinama protokolo reikalavimus atitinkancia grupe,
angl. Per Protocol Set arba PPS) jtraukti 28 207 tiriamieji, kuriems suleista Spikevax (original)

(n =14 134) arba placebas (n = 14 073), kurie pradinio vertinimo metu nesirgo SARS-CoV-2. PPS
tyrimo populiacijg sudaré 47,4 % motery, 52,6 % vyry, 79,5 % baltaodziy, 9,7 % afroamerikieciy,
kilmés asmenims. Tiriamyjy amziaus mediana buvo 53 metai (ribos — 18-94). I PPS buvo leista
jtraukti tiriamuosius, kuriems antrosios dozés suleidimo (paskirto 29-3 dieng) laikotarpis buvo

nuo -7 iki +14 dieny. 98 % paskiepytyjy antraja dozg gavo, praéjus nuo 25 iki 35 dieny po pirmosios
dozés suleidimo (atitinkamai nuo —3 iki +7 dieny mazdaug 28 dieny intervalu).

COVID-19 atvejai buvo patvirtinti atvirkStinés transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (AT

PGR) tyrimu, atvejus taip pat patvirtino Klinikinio vertinimo komitetas. Bendras vakcinos
veiksmingumas ir veiksmingumas pagal pagrindines amziaus grupes pateiktas 5 lenteléje.
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5 lentelé. Vakcinos veiksmingumo analizé: patvirtinta COVID-19* nepriklausomai nuo
sunkumo, prasidéjusi praéjus maZiausiai 14 dieny po 2-osios dozés — PPS

Spikevax (original) Placebas
COVID-19 COVID-19 | Vakcinos
AmZiaus [Tiriamiej|COVID-1 |sergamumo |Tiriamiej|{COVID-19| sergamumo |Veiksmingu-
grupé i 9 atvejai | rodiklis i atvejai [rodiklis 1 000-| mas, %
(metai) N n 1 000-iui N n iui asmens | (95 % PD)*
asmens mety mety
Bviso iz | 1 3328 | 14073 185 56,510 241
(> 18) ’ ’ (89,3, 96,8)**
Nuo 18 95,6
iKi <65 10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90,6, 97.9)
> 65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61.4,952)
Nuo > 65 82,4 %
i < 75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9.93.9)
100 %
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19: simptominé COVID-19, kuriai patvirtinti turi baiti teigiamas AT-PGR rezultatas ir bent 2 sisteminiai simptomai
arba 1 kvépavimo simptomas. Atvejai, nustatyti prag¢jus maziausiai 14 dieny po 2-osios dozés.

* Vakcinos veiksmingumas ir 95 % pasikliautinasis intervalas (PI) pagal stratifikuota Cox proporcinj rizikos modelj

** PI nepakoreguotas pagal daugialypiskuma. Pagal daugialypiskuma pakoreguota statistiné analizé buvo atlikta atliekant
tarping analiz¢, paremtg mazesniu ¢ia nepateikty COVID-19 atvejy skaiciumi.

Tarp visy PPS tiriamyjy vakcinos grup¢je nebuvo pranesta apie sunkius COVID-19 atvejus, palyginti
su 30 i 185 (16%) atvejy, nustatyty placebo grupg¢je. IS 30 dalyviy, serganciy sunkia liga, 9 buvo
hospitalizuoti, 2 i$ jy buvo paguldyti j intensyviosios terapijos skyriy. Dauguma likusiy sunkiy atvejy
atitiko tik sunkios ligos deguonies prisotinimo (SpO2) kriterijy (< 93 % kvépuojant patalpos org).

Spikevax (original) veiksmingumas siekiant i§vengti COVID-19, neatsizvelgiant j ankstesnj
uzsikrétimg SARS-CoV-2 (nustatyta pradinio vertinimo metu atlikus serologinj ir nosiaryklés tepinélio
méginio tyrimus), pra¢jus maziausiai 14 dieny po 2-osios dozés, buvo 93,6 % (95 % PI: 88,6, 96.,5).

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizés parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose lyc¢iy, etninés kilmés grupése bei dalyviams, sergantiems
gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele sunkios COVID-19 ligos formos rizika.

Suaugusiyjy imunogeniskumas po stiprinamosios dozés (0,25 ml, 50 mikrogramy)

Spikevax (original) stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniskumas vertinami
tebevykstanciame II fazes, atsitiktiniy imciy, stebétojui koduotame, placebu kontroliuojamame dozés
patvirtinimo tyrime su 18 mety ir vyresniais dalyviais (NCT04405076). Siame tyrime

198 tiriamiesiems buvo suleistos dvi Spikevax (original) vakcinos dozés (0,5 ml, 100 mikrogramy;

1 ménesio intervalu) kaip pirminés vakcinacijos kursas. Atvirojoje fazéje 149 tiriamiesiems (protokolo
reikalavimus atitinkanciai grupei) buvo suleista viena stiprinamoji dozé (0,25 ml, 50 mikrogramy),
praéjus bent 6 ménesiams po pirminés vakcinacijos antrosios dozés suleidimo. Buvo jrodyta, kad
viena stiprinamoji dozé (0,25 ml, 50 mikrogramy) sukélé neutralizuojanciyjy antiktiny kiekio
geometrinio vidurkio kartinj padidéjimg (GVKP) yra 12,99 karto (95 PI: 11,04, 15,29), lyginant jy
kiekj pries stiprinamosios dozés suleidimg su kiekiu, prag¢jus 28 dienoms po stiprinamosios dozés
suleidimo. Lyginant situacija, praé¢jus 28 dienoms po 2 dozés (pirminé vakcinacija), su situacija,
pragjus 28 dienoms po stiprinamosios dozés suleidimo, neutralizuojanciyjy antikiny GVKP buvo 1,53
(95 % PI: 1,32, 1,77).
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Suaugusiyjy imunogeniskumas po stiprinamosios dozés, kai pirminé vakcinacija atlikta kita
registruota COVID-19 vakcina

Skiepijimo stiprinamaja Spikevax (original) doze po pirminio skiepijimo jvairiomis vakcinomis
saugumas ir imunogeniskumas tirti tyréjo inicijuotu tyrimu su 154 tiriamaisiais. Minimalus laiko
intervalas tarp pirminés vakcinacijos vektorine arba RNR COVID-19 vakcina ir stiprinamosios
injekcijos naudojant Spikevax (original) buvo 12 savaiéiy (intervalas: nuo 12 iki 20,9 savaiiy). Siame
tyrime buvo leidziama 100 mikrogramy dozé. Neutralizuojanciyjy antikiiny titrai, iSmatuoti
pseudovirusy neutralizacijos tyrimu, vertinti 1-3jg dieng prie§ skiepijant ir 15-aja bei 29-3j3 parg po
stiprinamosios dozés suleidimo. Atsakas ] stiprinamgjg doze nustatytas, nepriklausomai nuo pirminés
vakcinacijos.

Turimi tik trumpalaikio imunogeniskumo duomenys; ar yra ilgalaiké apsauga ir ar susidaro
imunologiné atmintis, §iuo metu nezinoma.

Septyniy COVID-19 vakciny, suleisty kaip trecioji (stiprinamoji) dozé JK, saugumas ir
imunogeniskumas

COV-BOOST yra daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, I fazés, tyréjy inicijuotas skiepijimo trecigja
stiprinamaja doze nuo COVID-19 tyrimas, skirtas i§samiam imunologiniam poveikiui istirti. Jame
dalyvavo 30 mety arba vyresni tiriamieji, kuriy fiziné sveikata buvo gera (leista dalyvauti sergantiems
lengvomis arba vidutinio sunkumo gerai kontroliuojamomis gretutinémis ligomis). Tiriamieji buvo
skiepyti dviem Pfizer—BioNTech arba Oxford—AstraZeneca dozémis (pirmoji dozé suleista 2020 m.
gruodzio mén., 2021 m. sausio mén. arba 2021 m. vasario mén.), o po antrosios dozés suleidimo iki
itraukimo j tyrima buvo praéjusios bent 84 paros. Spikevax (original) sustiprino antikiiny ir
neutralizuojamajj atsakus bei buvo gerai toleruota, nepriklausomai nuo to, kokia vakcina vartota
pirminés vakcinacijos metu. Siame tyrime buvo leidziama 100 mikrogramy dozé. Neutralizuojanéiyjy
antikliny titrai, iSmatuoti pseudovirusy neutralizacijos tyrimu, vertinti 28-3ja para po stiprinamosios
dozés suleidimo.

Klinikinis veiksmingumas 12—17 mety paaugliams

Tebevyksta II/I11 fazés, atsitiktiniy imciy, placebu kontroliuojamas, stebétojui koduotas paaugliy
klinikinis tyrimas (NCT04649151), skirtas Spikevax (original) saugumui, reaktogeniskumui ir
veiksmingumui 12-17 mety paaugliams jvertinti. | tyrima nebuvo jtraukti asmenys, Zinomai sirge
SARS-CoV-2 infekcija. IS viso 3 732 dalyviai atsitiktine tvarka santykiu 2:1 buvo paskirstyti vartoti
2 dozes Spikevax (original) arba fiziologinio tirpalo placeba 1 ménesio intervalu.

Antriné veiksmingumo analizé buvo atlikta su 3 181 tiriamuoju asmeniu i§ protokolo reikalavimus
atitinkancios grupés; $ie asmenys gavo dvi Spikevax (original) (n =2 139) arba placebo (n = 1 042)
dozes ir jy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatai per pradinj jvertinima buvo neigiami. Spikevax (original) ir
placeba vartoje dalyviai neturéjo zymesniy demografiniy arba ankstesnés medicininés bikleés
skirtumy.

COVID-19 buvo apibréziamas kaip simptominis COVID-19, patvirtintas teigiamu AT-PGR tyrimo
rezultatu ir bent dviem sisteminiais simptomais arba vienu kvépavimo sutrikimo simptomu. Atvejai
nustatyti, praéjus maziausiai 14 dieny po antrosios dozés suleidimo.

Spikevax (original) grupéje simptominiy COVID-19 atvejy nebuvo, o placebo grupéje buvo
4 simptominiai COVID-19 atvejai.

Imunogeniskumas 12—17 mety paaugliams po pirminés vakcinacijos Spikevax

Ne prastesnio poveikio analize, kuria vertinti SARS-CoV-2 50 % neutralizuojantys titrai ir serologinio
atsako daznis, praéjus 28 dienoms po 2-osios dozés, buvo atlikta su protokolo reikalavimus
atitinkan¢iomis imunogeniskumo vertinimo tiriamyjy grupémis, sudarytomis i§ 12—17 mety paaugliy
(n = 340), paaugliy tyrime ir 18-25 mety asmeny (n = 296), dalyvaujanciy suaugusiyjy tyrime.
Pradinio vertinimo metu nebuvo imunologiniy arba virusologiniy jrodymy, kad tiriamieji anks¢iau
biity sirge SARS-CoV-2 infekcija. 12—17 mety paaugliams neutralizuojanciyjy antikiiny titry
geometriniy vidurkiy santykis (GVS), palyginus su Siuo rodikliu 18-25 mety asmenimis, buvo 1,08
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(95 % PI: 0,94, 1,24). Serologinio atsako daznio skirtumas buvo 0,2 % (95 % PI: —1,8, 2,4). Buvo
pasiekti ne prastesnio poveikio kriterijai (GVS rodmens 95 % PI apatiné riba > 0,67 ir serologinio
atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —10 %).

Imunogeniskumas 12—17 mety paaugliams po Spikevax (original) stiprinamosios dozés

Pagrindinis imunogeniskumo tikslas $io tyrimo stiprinamosios dozés etape buvo nustatyti
stiprinamosios dozés veiksminguma 12—17 mety dalyviams, palyginant imuninius atsakus po
stiprinamosios dozés (29 dieng) su atsakais, gautais po antrosios pirminés vakcinacijos dozés

(57 dieng) suaugusiyjy tyrime dalyvavusiems jauniems suaugusiesiems (18-25 mety). 50 mikrogramy
Spikevax stiprinamosios dozés veiksmingumas nustatomas, jei po stiprinamosios dozés imuninis
atsakas (nAb koncentracijos geometrinis vidurkis [KGV] ir serologinio atsako daznumas [SAD])
atitinka i§ anksto nustatytus ne prastesnio poveikio kriterijus (tick KGV, tieck SAD), palyginti su
atsaku, nustatytu po 100 mikrogramy Spikevax pirminés vakcinacijos tarp jauny suaugusiyjy (18—

25 mety), dalyvavusiy pagrindiniame suaugusiyjy veiksmingumo tyrime.

Atvirajame §io tyrimo etape 12—17 mety dalyviai gavo vieng stiprinamajg doze, prag¢jus ne maziau
kaip 5 ménesiams po pirminés vakcinacijos uzbaigimo (dvi dozés 1 ménesio intervalu). Pirminés
imunogeniskumo analizés populiacijg sudar¢ 257 dalyviai, gave stiprinamaja doze Siame tyrime, ir
atsitiktinai pasirinktas 295 dalyviy pogrupis i$ jauny suaugusiyjy tyrimo (nuo > 18 iki < 25 mety),
kuris pries tai baigé pirminés dviejy Spikevax doziy su vieno ménesio intervalu vakcinacijos kursg.
Abi | analizuojamaja populiacija jtraukty dalyviy grupés neturéjo serologiniy ar virusologiniy
SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy atitinkamai prie$ pirmajg pirminés vakcinacijos dozg ir pries
stiprinamaja doze.

Paaugliy stiprinamosios dozés 29 dienos KGV GVS lyginamas su jaunuoliy KGV: 57 dienos GVS
buvo 5,1 (95 % PI: 4,5, 5,8), t. y. atitiko ne prastesnés sékmés kriterijus (t. y. apatiné 95 % PI riba

> 0,667 (1/1,5); taskinis jvertis > 0,8); SAD skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI: —0,8, 2,4), t. y. atitiko ne
prastesnés sekmes kriterijus (serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —10 %).

257 dalyviams nAb KGV pries§ stiprinamaja dozg (stiprinamosios dozés 1-3ja dieng) buvo 400,4 (95 %
PI: 370,0, 433,4); 29-aja diena po stiprinamosios dozés KGV buvo 7 172,0 (95 % PI: 6 610,4,

7 781,4). 29-aja dieng po stiprinamosios dozés KGV padidéjo mazdaug 18 karty, palyginti su KGV
pries stiprinamaja doze, o tai rodo stiprinamosios dozés veiksmingumg paaugliams. SAD buvo 100
(95 % PI: 98,6, 100,0).

IS anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo s€ékmés kriterijai buvo pasiekti, todél, atlikus
suaugusiyjy tyrimg, galima daryti iSvadg apie vakcinos veiksminguma.

Klinikinis veiksmingumas 6—11 mety vaikams

JAV ir Kanadoje tebevyksta II/I1I fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui
koduotas pediatrinis klinikinis tyrimas (NCT04796896), skirtas Spikevax (original) saugumui,
reaktogeniSkumui ir veiksmingumui 6—11 mety vaikams jvertinti. | tyrima nebuvo jtraukti asmenys,
zinomai sirge SARS-CoV-2 infekcija. IS viso 4 016 dalyviy atsitiktine tvarka santykiu 3:1 buvo
paskirti vartoti 2 dozes Spikevax (original) arba fiziologinio tirpalo placeba 1 ménesio intervalu.

Antriné veiksmingumo analizé, skirta patvirtintiems COVID-19 atvejams jvertinti, atlikta su

3 497 protokolo reikalavimus atitinkancios grupés tiriamyjy duomenimis, gautais iki duomeny rinkimo
pabaigos 2021 m. lapkri¢io 10 d. Siems tiriamiesiems suleista po dvi Spikevax (original) (n = 2 644;
0,25 ml 0-inj ir 1-3ji ménesiais) arba placebo (n = 853) dozes ir jy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatai
pradinio vertinimo metu buvo neigiami. Spikevax (original) ir placeba vartoje¢ dalyviai neturéjo
zymesniy demografiniy skirtumy.

COVID-19 liga buvo apibréziama kaip simptominé COVID-19 liga, patvirtinta teigiamu AT-PGR

tyrimo rezultatu ir bent 2 sisteminiais simptomais arba 1 kvépavimo sutrikimo simptomu. Atvejai
nustatyti, praéjus maziausiai 14 dieny po antrosios dozés suleidimo.
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Spikevax (original) grupéje nustatyti trys COVID-19 ligos atvejai (0,1 %), o placebo grupéje nustatyti
keturi COVID-19 ligos atvejai (0,5 %).

Imunogeniskumas 6—11 mety vaikams

Analizé, kuria vertinti SARS-CoV-2 50 % neutralizuojantys titrai ir serologinio atsako daznis, praéjus
28 dienoms po 2-osios dozés suleidimo, buvo atlikta su 611 mety vaiky pogrupiu (n = 319)
pediatriniame tyrime ir 18-25 mety asmeny pogrupiu (n = 295) suaugusiyjy tyrime. Pradinio
vertinimo metu nebuvo imunologiniy arba virusologiniy jrodymuy, kad tiriamieji anksciau biity sirge
SARS-CoV-2 infekcija. 611 mety vaikams neutralizuojan¢iyjy antikiiny titry GVS, palyginus su $iuo
rodikliu 18-25 mety asmenimis, buvo 1,239 (95 % PI: 1,072, 1,432). Serologinio atsako daznio
skirtumas buvo 0,1 % (95 % PI: —1,9, 2,1). Buvo pasiekti ne prastesnio poveikio kriterijai (GVS
rodmens 95 % PI apatiné riba > 0,67 ir serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —-
10 %).

Imunogeniskumas 6—11 mety vaikams po Spikevax (original) stiprinamosios dozés

Pagrindinis imunogeniskumo tikslas Sio tyrimo stiprinamosios dozés etape yra nustatyti stiprinamosios
dozés veiksminguma 6—11 mety dalyviams, palyginant imuninius atsakus po stiprinamosios dozés

(29 diena) su atsakais, gautais po antrosios pirminés vakcinacijos dozés (57 dieng) tame tyrime, kur
buvo pasiektas 93 % efektyvumas. 25 mikrogramy Spikevax stiprinamosios dozés veiksmingumas
nustatomas, jei po stiprinamosios dozés imuninis atsakas (neutralizuojanciy antikiiny [nAb]
koncentracijos geometrinis vidurkis [KGV] ir serologinio atsako daznumas [SAD]) atitinka i§ anksto
nustatytus ne prastesnio poveikio kriterijus (tick KGV, tieck SAD), palyginti su atsaku, nustatytu po
100 mikrogramy Spikevax pirminés vakcinacijos tarp jauny suaugusiyjy (18-25 mety), dalyvavusiy
pagrindiniame suaugusiyjy veiksmingumo tyrime.

Atvirajame §io tyrimo etape 6—11 mety dalyviai gavo vieng stiprinamaja dozg, praéjus ne maziau kaip
6 ménesiams po pirminés vakcinacijos uzbaigimo (dvi dozés 1 ménesio intervalu). Pirminés
imunogeniskumo analizés populiacijg sudaré¢ 95 dalyviai 6—11 mety grupéje, gave stiprinamaja dozg,
ir atsitiktinai pasirinktas 295 dalyviy pogrupis i$ jauny suaugusiyjy tyrimo, kuris pries tai baigé
pirminés dviejy Spikevax doziy su vieno ménesio intervalu vakcinacijos kursa. Abi j analizuojamaja
populiacijg jtraukty dalyviy grupés neturéjo serologiniy ar virusologiniy SARS—oV—infekcijos
jrodymy atitinkamai prie$ pirmaja pirminés vakcinacijos dozg ir pries stiprinamaja doze.

95 dalyviy KGV 29-3j3 dieng po stiprinamosios dozés buvo 5 847,5 (95 % PI: 4 999,6, 6 839,1). SAD
buvo 100 (95 % PI: 95,9, 100,0). Buvo lyginamas 6—11 mety vaiky grupés, kurioje pries skiepijima
SARS-CoV-2 buvo neigiamas, serumo nAk kiekis imunogeniskumo protokolo reikalavimus
atitinkancioje grup¢je su jauny suaugusiyjy (18-25 mety) serumo nAb kiekiais. GVS 29-3ja dieng po
stiprinamosios dozés, lyginant su 57-osios dienos KGV jauny suaugusiyjy grupéje, buvo 4,2 (95 % PI:
3,5, 5,0), t. y. atitiko ne prastesnés sékmés kriterijus (t. y. apatiné 95 % PI riba > 0,667); SAD
skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI: —3,5, 2.4), t. y. atitiko ne prastesnés sekmes kriterijus (serologinio
atsako daznio skirtumo apatiné 95 % PI riba > —10 %).

IS anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo sékmés kriterijai buvo pasiekti, todél galima daryti
iSvadg apie stiprinamosios dozés vakcinos veiksminguma. Greitas jsiminimo atsakas, pasireiskes per

4 savaites po stiprinamosios dozés suleidimo, jrodo, kad pirminé vakcinacija Spikevax sukélé stipry
pradinj impulsa.

Klinikinis veiksmingumas nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikams

Atliekamas II/III fazés tyrimas, kurio tikslas yra jvertinti Spikevax sauguma, toleravima,
reaktogeniSkuma ir veiksminguma sveikiems nuo 6 ménesiy iki 11 mety vaikams. Tyrime dalyvavo
3 amziaus grupiy vaikai: nuo 6 mety iki 11 mety, nuo 2 mety iki 5 mety ir nuo 6 ménesiy iki

23 ménesiy.

ApraSomoji veiksmingumo analizé, vertinant patvirtintus COVID-19 atvejus, sukauptus iki duomeny
rinkimo pabaigos 2022 m. vasario 21 d., buvo atlikta 5 476 tiriamiesiems nuo 6 ménesiy iki 5 mety,

kuriems suleistos dvi Spikevax (n =4 105) arba placebo (n =1 371) dozés (0-inj ir 1-3jj ménesiais) ir
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kuriy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatas pradinio vertinimo metu buvo neigiamas (vadinama
veiksmingumo protokolo reikalavimus atitinkancia grupe). Spikevax ir placeba vartojg¢ tiriamieji
neturéjo zymesniy demografiniy skirtumy.

Veiksmingumo stebéjimo po 2-osios dozés mediana buvo 71 diena 2—5 mety tiriamiesiems ir
68 dienos 6—23 ménesiy tiriamiesiems.

Vakcinos veiksmingumas Siame tyrime buvo stebimas tuo laikotarpiu, kai populiacijoje vyravo
B.1.1.1.529 (Omicron) atmaina.

Vakcinos veiksmingumas (VV) 2-ojoje dalyje, skirtoje veiksmingumo protokolo reikalavimus
atitinkanciai grupei, sudarytai i§ COVID-19 atvejy, pra¢jus 14 ar daugiau dieny po 2-osios dozés
suleidimo, taikant ,,COVID-19 P301 atvejy apibréztj“ (t. y. apibréztj, naudotg pagrindiniame
suaugusiyjy veiksmingumo tyrime), buvo 46,4 % (95 % PI: 19,8, 63,8) 2—5 mety vaikams ir 31,5 %
(95 % PI: -27,7, 62,0) 6-23 ménesiy vaikams.

Imunogeniskumas nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikams

Palyginus 2—5 mety vaiky 57-osios dienos nAk atsakus $ioje 2-osios dalies imunogeniskumo
protokolo reikalavimus atitinkancioje grupéje (n = 264; 25 mikrogramai) su jauny suaugusiyjy
(n=295; 100 mikrogramy), GVS buvo 1,014 (95 % PI: 0,881, 1,167), t. y. atitiko ne prastesnés
sékmés kriterijus (t. y. GVS rodmens 95 % PI apatiné riba buvo > 0,67; taskinis jvertis > 0,8).
Geometrinio vidurkio padidéjimas kartais (GVPK) nuo pradinio vertinimo iki 57-osios dienos Siems
vaikams buvo 183,3 (95 % PI: 164,03, 204,91). Serologinio atsako daznio (SAD) skirtumas tarp vaiky
ir jauny suaugusiyjy buvo —0,4 % (95 % PI: =2,7 %, 1,5 %), ir tai taip pat atitiko ne prastesnés s¢kmés
kriterijus (SAD skirtumo apatiné 95 % PI riba > —10 %).

Palyginus 623 ménesiy kudikiy ir mazy vaiky 57-osios dienos nAk atsakus Sioje 2-osios dalies
imunogeniskumo protokolo reikalavimus atitinkancioje grupéje (n = 230; 25 mikrogramai) su jauny
suaugusiyjy (n = 295; 100 mikrogramy), GVS buvo 1,280 (95 % PI: 1,115, 1,470), t. y. atitiko ne
prastesnés sékmes kriterijus (t. y. GVS rodmens 95 % PI apatiné riba buvo > 0,67; taskinis jvertis

> 0,8). Kudikiy / mazy vaiky ir jauny suaugusiyjy SAD rodikliy skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI:
—1,0 %, 2,5 %), ir tai taip pat atitiko ne prastesnés s€kmés kriterijus (serologinio atsako daznio
skirtumo apatiné 95 % PI riba > —10 %).

Taigi i§ anksto nustatyti pirminio imunogeniSkumo tikslo s€kmés kriterijai buvo pasiekti abiejose

amziaus grupése, todél galima daryti iSvada, kad 25 mikrogramy vakcina yra veiksminga tiek 2—
5 mety vaikams, tieck 6-23 ménesiy kiidikiams ir maziems vaikams (6 ir 7 lentelés).
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6 lentelé. Koncentracijos geometrinio vidurkio santykio ir serologinio atsako daZnio suvestiné —
6—23 ménesiy asmeny palyginimas su 18-25 mety tiriamaisiais — imunogeniSkumo protokolo
reikalavimus atitinkancia grupe

Nuo 6 ménesiy iki

Nuo 18 mety iki

6-23 ménesiy /

23 ménesiy 25 mety 18-25 mety
n =230 n=291
Tyrimas Laiko KGV KGV KGYV santykis | Ne prastesnio
taskas 95 % PI)* (95 % PI)* 95 % PI)* rezultato
tikslas
pasiektas
(T/N)"
1 780,7 1390,8 1,3
(1606,4,1973,8) (1269,1,1524,2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2 28 Serologinio
neutralizacijos | dienos Serologinis atsakas Serologinis atsakas atsako T
tyrimas® po % % daZnio
2 dozés (95 % PD)¢ (95 % PI)¢ skirtumas %
(95 % PI)¢
100 99,3 0,7
(98,4, 100) (97,5, 99.,9) (—1,0,2,5)

KGV = koncentracijos geometrinis vidurkis

n = tiriamyjy, kuriy duomeny netriiko, skai¢ius pradinio vertinimo metu ir 57 dieng

*  Antikliny vertés, nurodytos kaip mazesnés uz apatine kiekybinio nustatymo ribag (AKNR), pakei¢iamos
10,5 x AKNR. Vertés, didesnés uz virSutine kiekybinio nustatymo ribag (VKNR), pakei¢iamos ] VKNR, jei

faktiniy verciy néra.

2 Logaritmiskai transformuoti antikiiny lygiai analizuojami taikant kovariacijos analizés (ANCOVA)
modelj, kuriame grupés kintamasis (tiriamieji nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir jauni suaugusieji) yra fiksuotas
efektas. Gauti MK vidurkiai, MK vidurkiy skirtumai ir 95 % PI yra transformuojami j pradinj pavidalg, kad

biity galima juos pateikti.

® Ne prastesnis rezultatas konstatuojamas, jeigu KGV santykio dvipusio 95 % PI apatiné riba yra didesné
nei 0,67 ir taskinis jvertis yra > 0,8, o serologinio atsako daznio skirtumo dvipusio 95 % PI apatiné riba yra
didesné nei —10 % ir taskinis jvertis yra > —5 %.
¢ Galutinis antikiiny koncentracijos geometrinis vidurkis (KGV), iSreik§tas AU/ml, buvo nustatytas
naudojant SARS-CoV-2 mikroneutralizacijos testa.
4 Serologinis atsakas ] vakcinacijg, bidingas SARS-CoV-2 RVP neutralizuojan¢iy antikiiny koncentracijai,
tiriamojo lygmenyje protokole apibréziamas kaip pokytis nuo mazesnés uz AKNR vertés iki 4 x AKNR
arba didesnés vertés arba padidéjimas bent 4 kartus, jei pradiné verté yra lygi arba didesné uz AKNR.
Serologinio atsako 95 % PI apskaiciuotas taikant Clopper-Pearson metoda.
¢ Serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apskaiciuotas taikant Miettinen-Nurminen (baly) pasikliautinumo

ribas.
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7 lentelé. Koncentracijos geometrinio vidurkio santykio ir serologinio atsako daZnio suvestiné —
2-5 mety asmeny palyginimas su 18-25 mety tiriamaisiais — imunogeniSkumo protokolo
reikalavimus atitinkancia grupe

Nuo 2 mety iki Nuo 18 mety iki 2-5 mety /
5 mety 25 mety 18-25 mety
n =264 n =291
Tyrimas Laiko KGV KGV KGYV santykis| Ne prastesnio
taskas 95 % PI)* 95 % PD* 95 % PD)* rezultato
tikslas
pasiektas
(T/N)®
1410,0 1390,8 1,0
(1273,8,1560,8) (1262,5,1532,1) (0,9,1,2)
SARS-CoV-2 28 Serologinio
neutralizacijos dienos Serologinis atsakas Serologinis atsakas | atsako daZnio T
tyrimas® po % % skirtumas %
2 dozés (95 % PD)¢ (95 % PD)¢ 95 % PI)*
98,9 99,3 —0,4
(96,7, 99,8) (97,5, 99,9) (—2,7, 1,5)

KGYV = koncentracijos geometrinis vidurkis

n = tiriamyjy, kuriy duomeny netriiko, skaicius pradinio vertinimo metu ir 57 dieng

*  Antikliny vertés, nurodytos kaip mazesnés uz apating kiekybinio nustatymo riba (AKNR), pakei¢iamos
10,5 x AKNR. Vertés, didesnés uz virSuting kiekybinio nustatymo riba (VKNR), pakeiciamos | VKNR, jei
faktiniy verc¢iy néra.

2 Logaritmiskai transformuoti antikiiny lygiai analizuojami taikant kovariacijos analizés (ANCOVA)

modelj, kuriame grupés kintamasis (tiriamieji nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir jauni suaugusieji) yra fiksuotas
efektas. Gauti MK vidurkiai, MK vidurkiy skirtumai ir 95 % PI yra transformuojami j pradinj pavidala, kad
bty galima juos pateikti.
b Ne prastesnis rezultatas konstatuojamas, jeigu KGV santykio dvipusio 95 % PI apatiné riba yra didesné nei
0,67 ir taskinis jvertis yra > 0,8, o serologinio atsako daznio skirtumo dvipusio 95 % PI apatiné riba yra
didesné nei —10 % ir taskinis jvertis yra > —5 %.

¢ Galutinis antikiiny koncentracijos geometrinis vidurkis (KGV), iSreikstas AU/ml, buvo nustatytas
naudojant SARS-CoV-2 mikroneutralizacijos testa.
4 Serologinis atsakas j vakcinacija, biidingas SARS-CoV-2 RVP neutralizuojanciy antikiiny koncentracijai,

tiriamojo lygmenyje protokole apibréziamas kaip pokytis nuo mazesnés uz AKNR vertés iki 4 x AKNR arba
didesnés vertés arba padidéjimas bent 4 kartus, jei pradiné verté yra lygi arba didesné uz AKNR. Serologinio
atsako 95 % PI apskaiciuotas taikant Clopper-Pearson metoda.

¢ Serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apskaiciuotas taikant Miettinen-Nurminen (baly) pasikliautinumo
ribas.

Imunogeniskumas solidinio organo tansplantato recipientams

Spikevax (original) saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniskumas vertinti dviejy daliy, 3b fazés,

atvirajame tyrime su suaugusiais solidinio organo tansplantato (SOT) recipientais, jskaitant inksty ir

kepeny transplantatus (mRNA-1273-P304). Buvo skiriama 100 mikrogramy (0,5 ml) doz¢, kuri buvo
tyrimo vykdymo metu registruota dozé.

A dalies metu 128 SOT recipientams buvo skiriama trecioji Spikevax (original) dozé. B dalyje
159 SOT recipientams buvo skiriama stiprinamoji doz¢, praéjus ne maziau kaip 4 ménesiams po
paskutinés dozés vartojimo.

Imunogeniskumas §iame tyrime vertintas matuojant neutralizuojanciyjy antikiiny prie§ pseudovirusa,
ekspresuojantj sengjg SARS-CoV-2 (D614G) paderme, kiekius praéjus 1 ménesiui po 2-osios dozés,
3-osios dozés, stiprinamosios dozés ir ne daugiau kaip 12 ménesiams nuo paskutinés dozés A dalyje
bei ne daugiau kaip 6 ménesiams nuo stiprinamosios dozés B dalyje vartojimo.
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Trys Spikevax (original) dozés sukélé neutralizuojanciyjy antikiiny titry padidéjima, palyginti su
buvusiais titrais pries suleidziant 1-3ja doze ir po 2-osios dozés suleidimo. Serologinis atsakas
nustatytas didesnei daliai SOT recipienty, kuriems buvo skirtos trys dozés, palyginti su tiriamaisiais
asmenimis, kuriems buvo skirtos dvi dozés. Neutralizuojanciyjy antikiiny kiekis, nustatytas kepeny
SOT recipientams, kuriems buvo skirtos trys dozés, buvo panasus j atsaka po 2-osios dozés suleidimo
suaugusiems asmenims, kuriy imunitetas nebuvo nusilpgs ir kuriy SARS-CoV-2 rezultatai pradinio
jvertinimo metu buvo neigiami. Neutralizuojan¢iyjy antikiiny atsakas skaitine iSraiSka po 3-osios
dozés ir toliau buvo mazesnis inksty SOT recipientams, palyginti su kepeny SOT recipientais.
Neutralizuojanciyjy antiktiny kiekis, nustatytas pra¢jus vienam ménesiui po 3-osios dozés, isliko
Sesis ménesius, o antiktiny kiekis isliko 26 kartus didesnis ir serologinio atsako daznis buvo 67 %,
palyginti su pradiniu jvertinimu.

Ketvirtoji (stiprinamoji) Spikevax (original) dozé padidino neutralizuojanciyjy antikiny atsakg

SOT recipientams, palyginti su atsaku po 3-osios dozés vartojimo, nepriklausomai nuo anksé¢iau skirty
vakciny [mMRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 arba kitas derinys, kurio sudétyje yra mRNR vakciny],
taciau inksty SOT recipientams nustatytas skaitine iSraiSka mazesnis neutralizuojanciyjy antikiiny
atsakas, palyginti su kepeny SOT recipientais.

Senyvi asmenys
Spikevax (original) buvo jvertinta 6 ménesiy ir vyresniems asmenims, jskaitant 3 768 tiriamuosius,
kuriems buvo 65 ir daugiau mety. Spikevax (original) veiksmingumas senyviems (> 65 mety) ir

jaunesniems suaugusiems (18—64 mety) tiriamiesiems buvo panasus.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Spikevax (original) tyrimy su vienu ar daugiau
vaiky populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 profilaktikai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Bendrojo toksiskumo tyrimai buvo atlikti su Ziurkémis (iki 4 j raumenis leidziamy doziy, virSijanciy
doze zmogui, kartg kas 2 savaites). Stebéti laikini ir grjiztami edemos ir eritemos poZymiai injekcijos
vietoje bei laikini ir grjiztami laboratoriniy tyrimy rezultaty poky¢iai (jskaitant eozinofily skaiciaus,
dalinio aktyvinto tromboplastino laiko ir fibrinogeno kiekio padidé¢jima). Rezultatai rodo, kad toksinio
poveikio galimybé Zzmonéms yra maza.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

In vitro ir in vivo genotoksiSkumo tyrimai buvo atlikti naudojant nauja vakcinos lipidinj komponentg
SM-102. Rezultatai rodo, kad genotoksinio poveikio galimybé Zzmonéms yra labai maza.
Kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Atliekant toksinio poveikio vystymuisi tyrima, ziurkiy pateléms j raumenis keturis kartus buvo suleista
po 0,2 ml vakcinos, turincios ta patj kiekj iRNR (100 mikrogramy) ir kity sudedamyjy daliy, jeinanciy
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1 viena Spikevax (original) zmogui skirtg doze: 28 ir 14 dieny iki poravimosi bei 1-3 ir 13-

3 vaikingumo dienomis. SARS-CoV-2 antikiiny atsakas pateléms isliko nuo laikotarpio pries
poravimasi iki tyrimo pabaigos 21-3 zindymo para, ir toks atsakas taip pat nustatytas vaisiams bei
jaunikliams. Su vakcina susijusio nepageidaujamo poveikio pateliy vislumui, vaikingumui, embriono,
vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi ar postnataliniam vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Spikevax
(original) vakcinos perdavimag per placentg arba patekimg j pieng néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

SM-102 (heptadekan-9-ilo 8-{(2-hidroksietil)[6-okso-6-(undeciloksi)heksilJamino } oktanoatas)
Cholesterolis

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG)

Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Acto rugstis

Natrio acetatas trihidratas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais arba skiesti.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas daugiadozis flakonas (Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekciné dispersija)

9 ménesiai laikant nuo —50 ° iki —15 °C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, i$émus i§ Saldiklio, neatidarytame flakone vakcing galima ne daugiau
kaip 30 dieny laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje, apsaugota nuo $viesos.

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat iSlieka neatidarytus vakcinos flakonus laikant nuo —50 °C iki
—15 °C temperatiroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpintas ir laikomas nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo Sviesos, neatidarytas flakonas bus suvartotas ne véliau kaip per

14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikytas nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje 9 ménesius), bet
nevir§ijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmés.

o Padéjus vakcing laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, ant iSorinés dézutés reikia nurodyti nauja
iSmetimo datg laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.
. Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, ja reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas ant iSorinés dézutés turéjo buti pazymétas nurodant naujg iSmetimo datg
laikant 2 °C — 8 °C temperatiroje.

Siuo laikotarpiu iki 36 valandy gali biti skirta transportavimui 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Zr.
6.4 skyriy).

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

I8émus 18 Saldytuvo, neatidarytame flakone vakcing galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje iki
24 valandy.
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Pradurti daugiadoziai flakonai (Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekciné dispersija)

Cheminis ir fizinis vakcinos stabilumas pradiirus flakong pirmg kartg islicka 19 valandy, laikant 2 °C —
25 °C temperatiiroje (leidziamu 30 dieny arba 14 dieny vartojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C — 8 °C
temperatiiroje, jskaitant ir 24 valandas 8 °C — 25 °C temperatiiroje). Mikrobiologiniu poZiiiriu vakcing
reikia suvartoti nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, uz vakcinos laikymo laikg ir salygas atsako
vaistinj preparatg skiriantis asmuo.

Neatidarytas vienadozis flakonas (Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija

9 mén., laikant nuo —50°C iki —15°C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, isémus i$ Saldiklio, vienadozius flakonus galima laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo $viesos, ne ilgiau kaip 30 dieny.

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat jrodytas neatidarytiems vienadoziams flakonams su vakcina,
laikomiems nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpinti ir laikomi
2 °C - 8 °C temperatiiroje, saugant nuo $viesos, vienadoziai flakonai bus suvartoti ne véliau kaip
per 14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikomi nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje 9 ménesius),
bet nevirsijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmeés.

o Padéjus vakcing laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, ant iSorinés dézutés reikia nurodyti nauja
iSmetimo datg laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.
. Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, ja reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas ant iSorinés dézutés turéjo biiti pazymétas nurodant naujg iSmetimo datg
laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Siuo laikotarpiu vienadozius flakonus galima transportuoti iki 36 valandy 2 °C — 8 °C temperatiiroje
(zr. 6.4 skyriy).

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

Vienadozius flakonus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 valandas po
i$émimo i§ Saldytuvo.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste ir Spikevax XBB.1.5
25 mikrogramai injekciné dispersija uzpildytame $virksSte

9 mén., laikant nuo —50°C iki —15°C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, i$émus i§ Saldiklio, uzpildytus Svirkstus galima laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo Sviesos, ne ilgiau kaip 30 dieny (Zr. 6.4 skyriy).

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat jrodytas neatidarytiems uzpildytiems Svirkstams su vakcina,
laikomiems nuo —50 °C iki —15 °C temperattiroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpinti ir laikomi
2 °C - 8 °C temperatiiroje, saugant nuo Sviesos, uzpildyti Svirkstai turéty bus suvartoti ne véliau
kaip per 14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikomi nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje

9 ménesius), bet nevirsijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmeés.

o Padé¢jus vakcing laikyti 2 °C — 8 °C temperattiroje, ant iSorinés dézutés reikia nurodyti nauja
iSmetimo datg laikant 2 °C — 8 °C temperattiroje.
o Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, jg reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas ant iSorinés dézutés turé¢jo biiti pazymétas nurodant naujg iSmetimo data
laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Uzpildyty $virksty transportavimo trukme riboja patvirtinta reikalavimus atitinkancio laikymo
transportavimo talpyklose trukmé.
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Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

Uzpildytus $virkstus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 valandas po isémimo
i$ Saldytuvo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziai flakonai)

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Atsildzius laikyti Saldytuve (nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje), negalima pakartotinai uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Pirma kartg atidaryto daugiadozio flakono laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty daugiadoziy flakony su skysto biivio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje
Jeigu transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys rodo, kad
viena arba daugiau atsildyty flakony su skysto buivio vakcina galima transportuoti iki 36 valandy 2 °C
— 8 °C temperatiiroje (30 dieny arba 14 dieny galiojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C — 8 °C
temperattroje). AtSildzius ir transportavus skysto biivio vakcing 2 °C — 8 °C temperatiiroje flakony
nebegalima pakartotinai uzsaldyti ir jie turi bati laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje iki naudojimo.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija (vienadoziai flakonai)

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Atsildzius laikyti saldytuve (nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje), negalima pakartotinai uzsaldyti.
Vienadozj flakong laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo $viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty vienadoziy flakony su skysto buvio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje

Jeigu transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys rodo, kad
viena arba daugiau atSildyty vienadoziy flakony su skysto biivio vakcina galima transportuoti iki

36 valandy 2 °C — 8 °C temperatiiroje (30 dieny arba 14 dieny galiojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C —
8 °C temperatiiroje). AtSildZius ir transportavus skysto biivio vakcing 2 °C — 8 °C temperatiiroje,
vienadoziy flakony nebegalima pakartotinai uzSaldyti ir jie turi buti laitkomi 2 °C — 8 °C temperattiroje
iki naudojimo.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame $virkste ir Spikevax XBB.1.5
25 mikrogramai injekciné dispersija uzpildytame $virksSte

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Atsildzius laikyti Saldytuve (nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje), negalima pakartotinai uzsaldyti.
Uzpildyta Svirksta laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty uzpildyty svirksty su skysto bitvio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje

Jeigu transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys rodo, kad
viena arba daugiau atSildyty uzpildyty Svirksty su skysto biivio vakcina galima transportuoti 2 °C —

8 °C temperatiiroje (30 dieny arba 14 dieny galiojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C — 8 °C
temperatiiroje). Atsildzius ir transportavus skysto biivio vakcing 2 °C — 8 °C temperatiiroje, uzpildyty
Svirksty nebegalima pakartotinai uzsaldyti ir jie turi biiti laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje iki
naudojimo. Uzpildyty Svirksty transportavimo trukme riboja patvirtinta reikalavimus atitinkancio
laikymo transportavimo talpyklose trukmé.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziai flakonai)

2,5 ml dispersijos (1 tipo stiklo arba 1 tipui lygiavercio stiklo, arba ciklinio olefiny polimero su vidine
barjerine danga) daugiadoziame flakone su kams¢iu (chlorbutilo gumos) ir mélynu nupléSiamu
plastikiniu dangteliu su sandarikliu (aliuminio sandarikliu).

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija (vienadoziai flakonai)

0,5 ml dispersijos (1 tipo stiklo arba 1 tipo stiklui lygiaverc¢iame) vienadoziame flakone su kams¢iu
(chlorbutilo gumos) ir mélynu nuplésiamu plastikiniu dangteliu (aliuminio sandarikliu).

Pakuociy dydziai:

1 vienadozis flakonas

10 vienadoziy flakony
Kiekviename flakone yra 0,5 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste ir Spikevax XBB.1.5
25 mikrogramai injekciné dispersija uzpildytame Svirkste

0,25 ml arba 0,5 ml dispersijos uzpildytame Svirkste (ciklinio olefiny kopolimero) su stimoklio
kamséiu (padengtu brombutilo guma) ir antgalio dangteliu (brombutilo gumos, be adatos).

Uzpildyti Svirkstai tiekiami supakuoti j popierinj vidinj padékla dézutéje arba i 1 skaidrig lizding
plokstele; kiekvienoje lizdingje ploksteléje yra po 1 uzpildytg Svirksta, arba j 5 skaidrias lizdines
ploksteles; kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra po 2 uzpildytus Svirkstus.

Pakuociy dydziai:

1 uzpildytas Svirkstas

10 uzpildyty Svirksty

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,25 ml arba 0,5 ml, priklausomai nuo pazyméto Svirksto tiirio.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vakcing turi ruosti ir suleisti parengtas sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad bty
uztikrintas dispersijos sterilumas.

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziai flakonai)

Atsildzius vakcing galima vartoti.

Nepurtykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakong po atSildymo ir pries$ kiekvieng iStraukima.
Patikrinkite, ar flakonas yra su mélynu nupléSiamu dangteliu ir ar produkto pavadinimas yra Spikevax
XBB.1.5. Jei flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 arba Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.4-5, Zr. §ios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje.
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Kiekviename daugiadoziame flakone yra papildomas atsarginis kiekis, skirtas uztikrinti, kad biity
galima suleisti 5 dozes po 0,5 ml arba ne daugiau kaip 10 doziy po 0,25 ml, priklausomai nuo asmens
amziaus.

Prie$ naudodami atsildykite kiekvieng daugiadozj flakona vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija
(8 lentelé).

8 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
AtSildymo
Konfigiiracija Ats1ldym(_) Atsildymo temperat.ura Atsildymo
temperatiira X (kambario X
y trukmé _ trukmé
(Saldytuve) temperatiiroje
)
. . o o 2 val. o o
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C . 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy

Nurodymai po atsildymo

4{ Nepradurtas flakonas —— —{ I5fraukus pirmgjg doze —

Maksimali frukme

Maksimali frukme

= 1
4 Soldyluve arba kambario
. temperatiroje

Aakong reikia laikyti nuo 2°C il
25 °C temperatircje. lakono efiketéle
rafykite Emetime datg ir lakg.
Pradurtg flakong Emeskite po 19
valandy.

nuo8°Cid25°C

y;

™
(ARBA)
NS
taldytove
por 12 ménesly
gallopmo lalkotarp|
nue 2°C ik 8°C
@ Visioje vieloje, ne aukilesnéje
P R ——
nuo 8%C ik 25°C

Pradirus flakong, pirmajai dozei Efravkiq vakcing reikia suvartoli nedelsiant ir Emesti po 19 valandy.

Kiekvieng vakeinos doze kiekvienai injekcijai Btraukite nauja sterilia
adata ir Evirdtu, kad nuo vieno asmens neuZkréstumete kito.
Svirkste esancig doze reikia suvarloti nedelsiant.

Nesuvartetq vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

[ NEGALIMA vel uzsaldyti atsildytos vakcinos |

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija (vienadoziai flakonai)

Atsildyta vakcina yra paruosta vartoti.
Nekratykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakong po atSildymo ir pries kiekvieng iStraukima.

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax XBB.1.5. Jei flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas
yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Zr.
Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Prie$ naudodami atsildykite kiekvieng vienadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.

Kiekvieng vienadozj flakong arba dézute su 1 arba 10 flakony galima atSildyti Saldytuve arba
kambario temperattiroje (9 lentelé).
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9 lentelé. Vienadoziy flakony ir déZuciy atSildymo prieS naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
AtSildymo
Konfigiiracija Atsildymo temperatiira
temperatiira AtSildymo trukmé (kambario AtSildymo trukmé
(Saldytuve) temperatiiroje
)
Vienadozis 2°C-8°C 45 minutés 15 °C ~25°C 15 minuéiy
flakonas
Dézuté 2°C-8°C 1 val. 45 minutés 15°C-25°C 45 minutés
Suleidimas

Vakcing reikia leisti j raumenis. Pageidaujama vieta yra Zasto deltinis raumuo. Negalima Sios vakcinos
leisti | kraujagysle, po oda arba j oda.

Daugiadoziai flakonai

Vartojimas

Po afiildymo ir pries kiekvieng dozeés istraukimg flakong atsargiai pasukiokite.
AfSildzius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

Pries injekcijq jsitikinkite, kad kiekvienoje
dozéje:

skystis flakone ir Svirkste yra baltos arba
balksvos spalvos

‘ Svirkste yra tinkamas kiekis vakcinos ’

Vakcinoje gali buti balty
arba skaidriy preparato daleliy.

Jeigu dozé yra netinkama, spalva
yra pakitusi arba yra kity preparato
daleliy, vakcinos nevartokite.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste ir Spikevax XBB.1.5
25 mikrogramai injekciné dispersija uzpildytame $virkste

Nekratykite ir neskieskite uzpildyto svirksto turinio.

Kiekvienas uZpildytas Svirkstas yra skirtas vienkartiniam vartojimui. AtSildyta vakcina yra paruosta
vartoti.

IS kiekvieno uzpildyto $virksto galima suleisti vieng (1) 0,25 ml arba 0,5 ml dozg, priklausomai nuo
pazymeéto Svirksto tiirio. Nenaudokite 0,5 ml uzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dozg.

Spikevax XBB.1.5 vakcina yra tiekiama vienadoziuose uzpildytuose $virkstuose (be adatos), kuriuose
yra 0,25 ml (25 mikrogramai andusomerano) arba 0,5 ml (50 mikrogramy andusomerano) iRNR,
kuriuos pries suleidima reikia atsildyti.

Prie$ naudodami atsildykite kiekvieng uzpildyta Svirksta vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Svirkstus galima atsildyti lizdinése plokstelése (kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 1 arba 2 uzpildyti
Svirkstai, priklausomai nuo pakuotés dydzio) arba pacioje dézutéje Saldytuve arba kambario
temperatiiroje (10 lentelé).
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10 lentelé. Spikevax XBB.1.5 uzpildyty Svirks$ty ir déZuciy atSildymo prie§ naudojima

instrukcija
AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
K _ AtSildymo - . temperatiira - .
onfigiiracija _ AtSildymo trukmé . AtSildymo trukmé
temperatiira (minutés) (kambario (minutés)
(Saldytuve) (°C) temperatiiroje)
(W9

Uzpildytas

svirkStas 2-8 55 15-25 45

lizdinéje

ploksteléje

Dézuté 2-8 155 15-25 140

Patikrinkite, ar uzpildytame SvirkSte esancio vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax XBB.1.5.
Jeigu vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax 50 mikrogramy, Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.1 arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, 7Zr. §ios sudéties preparato
charakteristiky santrauka.

Spikevax XBB. 1.5 uzpildyty Svirksty naudojimo instrukcija

e Nepurtykite.

e  Pries vartojimg uzpildyta Svirksta reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra daleliy ir ar spalva néra

pakitusi.

e Spikevax XBB.1.5 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija. Joje gali biiti balty arba
permatomy su vakcina susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos arba
joje yra kity kietyjy daleliy.

e Adatos j uzpildyty Svirksty dézuc¢iy komplektus nejeina.

e Naudokite sterilig, tinkamo dydzio, j raumenis leidziamam vaistiniam preparatui skirtg adatg (21
dydzio ar plonesng¢ adata).

e Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami prie§ laikrodzio rodykle,
kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami
antgalio dangtelio netraukite.

e Adatg uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie $virksto.

e Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos suleidimui.

e Visa doze suleiskite j raumenis.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid
Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/011
EU/1/20/1507/012
EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014

107




EU/1/20/1507/015
EU/1/20/1507/016
EU/1/20/1507/017
EU/1/20/1507/018
EU/1/20/1507/027
EU/1/20/1507/028
EU/1/20/1507/029
EU/1/20/1507/030

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. sausio 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml injekciné dispersija

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
COVID-19 iRNR vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 lentelé. Spikevax JN.1 kokybiné ir kiekybiné sudétis

Stiprumas Talpyklé Dozé(s) Dozés sudétis

Spikevax JN.1 Daugiadozis 2,5 ml | 5 dozés Vienoje dozéje (0,5 ml)

0,1 mg/ml injekciné dispersija | flakonas (mélynu po 0,5 ml yra 50 mikrogramy
nuplésiamu arba 10 doziy | SARS-CoV-2 JN.1
dangteliu) po 0,25 ml iRNR, COVID-19 iRNR

vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos i
lipidines nanodaleles).

Vienoje dozéje (0,25 ml)
yra 25 mikrogramai
SARS-CoV-2 IN.1
iRNR, COVID-19 iRNR
vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos i
lipidines nanodaleles).

Spikevax JN.1 Vienadozis 0,5 ml 1 0,5 ml dozé | Vienoje dozéje (0,5 ml)
50 mikrogramy injekciné flakonas (mélynu yra 50 mikrogramy
dispersija nupléSiamu Tik SARS-CoV-2 JN.1
dangteliu) vienkartiniam | iRNR, COVID-19 iRNR
vartojimui. vakcinos (modifikuotais

nukleozidais) (jterptos i
lipidines nanodaleles).

Spikevax JN.1 Uzpildytas Svirkstas | 1 0,5 ml dozé | Vienoje dozéje (0,5 ml)
50 mikrogramy injekciné yra 50 mikrogramy
dispersija uzpildytame Tik SARS-CoV-2 JN.1
Svirkste vienkartiniam | iRNR, COVID-19 iRNR
vartojimui. vakcinos (modifikuotais

nukleozidais) (jterptos i
lipidines nanodaleles).

SARS-CoV-2 JN.1 iRNR yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu (angl. capped) 5°
galu, pagaminta taikant belgsteling in vitro transkripcija nuo atitinkamy DNR Sablony, koduojanti
SARS-CoV-2 (JN.1) viruso spyglio (angl. spike, S) baltyma.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.
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3. FARMACINE FORMA

Injekciné dispersija

Balta arba beveik balta dispersija (pH: 7,0-8,0).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Spikevax JN.1 skirta aktyviai 6 ménesiy ir vyresniy asmeny imunizacijai siekiant i§vengti COVID-19
ligos, sukeltos SARS-CoV-2 viruso (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

2 lentelé. Spikevax JN.1 dozavimas

Amzius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Ankscéiau neskiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriems anksc¢iau nenustatytas
uzsikrétimas SARS-CoV-2

Dvi dozés po 0,25 ml,
leidziamos j raumenis*

Antraja dozg reikia leisti, praéjus
28 paroms po pirmosios dozes
suleidimo (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Jeigu vaikui anksc¢iau buvo suleista
viena bet kokios Spikevax
vakcinos doz¢, reikia skirti vieng
Spikevax JN.1 doze, kad bty
uzbaigtas dviejy doziy kursas.

Anksciau skiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai
arba kuriems anksciau
nustatytas uzsikrétimas SARS-
CoV-2

Viena 0,25 ml dozé,
leidZiama j raumenis*

Anksciau skiepyti arba
neskiepyti 5-11 mety vaikai

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Ankscéiau skiepyti arba
neskiepyti 12 mety ir vyresni
asmenys

Viena 0,5 ml dozé,
leidZziama j raumenis

Spikevax JN.1 reikia skirti, praéjus
ne maziau kaip 3 ménesiams po
paskutinés COVID-19 vakcinos
dozés.

65 mety ir vyresni asmenys

Viena 0,5 ml dozé,
leidziama j raumenis

Vieng papildoma doze galima
skirti, praéjus ne maziau kaip
3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.

* Nenaudokite vienadozio flakono arba uzpildyto $virksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj tiirj.

3 lentelé. Spikevax JN.1 dozavimas asmenims, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi

AmzZius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Anksciau neskiepyti nuo
6 ménesiy iki 4 mety vaikai,

Dvi 0,25 ml dozés,
leidZziamos j raumenis*®

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, trecigjg dozg
galima leisti, pra¢jus ne maziau
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AmZius Dozé Papildomos rekomendacijos

kuriy imuniné sistema yra kaip 28 paroms po antrosios dozés
susilpnéjusi suleidimo.

Anksciau skiepyti nuo Viena 0,25 ml doze¢,

6 ménesiy iki 4 mety vaikai, leidZziama j raumenis*

kuriy imuningé sistema yra Asmenims, kuriy imuniné sistema
susilpnéjusi yra labai susilpnéjusi, papildoma

(-as) doze (-es) galima skirti,

Anks‘éiau .skiepyti arba . V%ervlg O,2§ ml dozé, . pradjus ne maziau kaip
nesl.qe.pytl 5—1 1 .metq vaikai, leidZziama j raumenis 2 ménesiams po paskutinés
Kuriy imunin¢ sistema yra COVID-19 vakcinos dozés
susilpnéjusi sveikatos prieziliros paslaugy
Anksciau skiepyti arba Viena 0,5 ml doze, teikéjo nuozitira, atsizvelgiant |
neskiepyti 12 mety ir vyresni leidZziama j raumenis asmens kliniking bukle.

asmenys, kuriy imuniné sistema
yra susilpnéjusi

* Nenaudokite vienadozio flakono arba uZzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj tairj.
Vaiky populiacija
Spikevax JN.1 saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems kaip 6 ménesiy, dar neistirti.

Duomeny néra.

Senyvi asmenys
Senyviems (> 65 mety) asmenims dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Vakcing reikia leisti j raumenis. Tinkamiausia vieta yra Zasto deltinis raumuo.

Negalima Sios vakcinos leisti | kraujagysle, po oda arba i oda.

Vakcinos negalima maiSyti tame paciame Svirkste su kitomis vakcinomis ar vaistiniais preparatais.
Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie§ suleidziant vakcing, pateikiamos 4.4 skyriuje.
Vakcinos atSildymo, ruo$imo ir atlieky tvarkymo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aisSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Gauta pranesimy apie anafilaksijos atvejus asmenims, kuriems suleista Spikevax (original). Visada
reikia biiti pasiruoSus tinkamas gydymo priemones ir stebéti paskiepytuosius, jeigu suleidus vakcing
i$sivystyty anafilaksiniy reakcijy.
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Po vakcinacijos paskiepytuosius rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy. Jeigu po
ankstesnés bet kurios Spikevax vakcinos dozés pasireiské anafilaksija, paskesniy Spikevax JN.1 doziy
leisti negalima.

Miokarditas ir perikarditas

Po vakcinacijos Spikevax yra padidéjusi miokardito ir perikardito rizika.

Sios biklés gali i$sivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir daZniausiai pasireiské per 14 dieny po
jos. Jos dazniau pasireiské jaunesniems vyrams ir dazniau po antros dozés, palyginti su pirmgja doze
(zr. 4.8 skyriy).

Turimi duomenys rodo, kad daugumoje atvejy Sios buklés praéjo. Kai kuriais atvejais prireiké
intensyviosios terapijos, kai kurie atvejai baigési mirtimi.

Sveikatos prieziiiros specialistai turi Zinoti miokardito ir perikardito pozymius ir simptomus.
Vakcinuotiems Zmonéms turi buiti nurodyta nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, jei po
vakcinacijos atsiranda miokarditui ar perikarditui budingy simptomy, pvz., (iiminis ir nepraeinantis)
kriitinés skausmas, dusulys ar palpitacijos.

Sveikatos priezitros specialistai nustatydami ir gydydami $ias buikles turi vadovautis
rekomendacijomis ir (arba) konsultuotis su specialistais.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél skiepijimo kaip psichogeninis atsakas j adatos diirj gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy,
jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkopg), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu
imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta suzalojimy nualpus.

Gretutiné liga

Asmenims, sergantiems sunkia Gimine kar$¢iavimu pasireiskiancia liga arba imine infekcija,
vakcinacijg reikia atidéti. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kars¢iuojant
vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kraujo kre$é¢jimo sutrikimai

Kaip ir kity injekcijy i raumenis atveju, asmenims, vartojantiems antikoagulianty, arba asmenims,
kuriems yra trombocitopenija arba bet koks kres¢jimo sutrikimas (pvz., hemofilija), skiepijant
vakcina, biitina taikyti atsargumo priemones, nes tokiems asmenims suleidus vakcing j raumenis gali
kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy.

Kapiliary pralaidumo sindromo patméjimai

Pirmosiomis dienomis po skiepijimo Spikevax (original) nustatyta keletas kapiliary pralaidumo
sindromo (KPS) patiméjimo atvejy. Sveikatos prieziiiros specialistai turi Zinoti KPS poZzymius ir
simptomus, kad galéty greitai atpazinti ir gydyti $ig biikkle. Asmenims, kuriy anamnezéje yra duomeny
apie KPS, skiepijima reikia planuoti bendradarbiaujant su atitinkamais medicinos specialistais

Apsaugos trukmé

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, skiepijimas Spikevax JN.1 gali neapsaugoti visy ja
paskiepytyjy.
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Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Spikevax vakcina (jskaitant variantines formas) galima skiepyti kartu su gripo vakcinomis (standartine
ir didele doze) bei herpes zoster (juostinés piislelinés) subvienetine vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia leisti | skirtingas injekcijos vietas.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie SARS-CoV-2 JN.1 iRNR vartojimg néstumo metu kol kas néra.

Taciau daug duomeny apie nésc¢ias moteris, paskiepytas Spikevax (original) antrgjj ir trecigjj néStumo
trimestra, nepageidaujamy néstumo baig¢iy padaznéjimo nerodo. Duomeny apie néStumo baigtis po
paskiepijimo pirmajj trimestra Siuo metu nepakanka, taciau padidéjusios persileidimy rizikos
nenustatyta. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui,
embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy).
Kadangi skirtumai tarp §iy vaistiniy preparaty yra susij¢ tik su spyglio baltymo seka ir kliniskai
reik$mingy reaktogeniskumo skirtumy néra, SARS-CoV-2 JN.1 iRNR gali buti vartojamas néstumo
metu.

v

Zindymas

Duomeny apie SARS-CoV-2 JN.1 iRNR vartojimg zindymo metu kol kas néra.
Taciau poveikio zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé vakcinos
ekspozicija zindyvéms motinoms yra nezymi. Motery, Zindziusiy po paskiepijimo Spikevax (original),

duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos Zindomiems naujagimiams / kidikiams nerodo.
SARS-CoV-2 JN.1 iRNR gali biiti vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

SARS-CoV-2 JN.1 iRNR gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikSmingai. Taciau kai kuris poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai veikti geb¢jima vairuoti
ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Suaugusieji

Spikevax (original) saugumas vertintas tebevykstanciu III fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu
kontroliuojamu, stebétojui koduotu klinikiniu tyrimu, atlickamu JAV, kuriame dalyvauja

30 351 dalyvis, dalyviai yra 18 mety ir vyresni, jiems suleista bent viena Spikevax (original)

(n=15 185) arba placebo (n = 15 166) dozé (NCT04470427). Vakcinacijos metu tiriamyjy vidutinis
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amzius buvo 52 metai (ribos: 18-95); 22 831 (75,2 %) tiriamasis buvo 18-64 mety, o 7 520 (24,8 %)
dalyviy buvo 65 mety ir vyresni.

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (92 %), nuovargis
(70 %), galvos skausmas (64,7 %), mialgija (61,5 %), artralgija (46,4 %), Saltkrétis (45,4 %),
pykinimas / vémimas (23 %), pazasties patinimas / skausmingumas (19,8 %), karS¢iavimas (15,5 %),
patinimas injekcijos vietoje (14,7 %) ir paraudimas injekcijos vietoje (10 %). Nepageidaujamos
reakcijos paprastai buvo lengvos arba vidutinio intensyvumo ir praeidavo per keletg dieny po
skiepijimo. Vyresnis amzius susietas su Siek tiek mazesniu reaktogeniskumo reiskiniy dazniu.

Apskritai, kai kuriy nepageidaujamy reakcijy daznis buvo didesnis jaunesnio amziaus grupése:
paZzasties patinimo / skausmingumo, nuovargio, galvos skausmo, mialgijos, artralgijos, Saltkrécio,
pykinimo / vémimo ir kar$¢iavimo daznis buvo didesnis suaugusiesiems nuo 18 iki < 65 mety nei
65 mety ir vyresniems asmenims.

Vietinés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos dazniau nustatytos po 2-osios dozés suleidimo, nei
po 1-osios.

12-17 mety paaugliai

Spikevax (original) saugumo paaugliams duomenys buvo surinkti JAV tebevykdomame II/I11 fazés,
atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamame, stebétojui koduotame klinikiniame tyrime, sudarytame
i$ keleto daliy. Pirmojoje tyrimo dalyje, kurioje dalyvavo 3 726 12-17 mety tiriamieji, gave bent viena
Spikevax (original) (n = 2 486) arba placebo (n = 1 240) doze (NCT04649151). Tiek Spikevax
(original), tiek placeba vartojusiy tiriamyjy demografiniai duomenys buvo panasis.

DaZniausios 12-17 mety paaugliams nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos
vietoje (97 %), galvos skausmas (78 %), nuovargis (75 %), mialgija (54 %), Saltkrétis (49 %),
paZzasties patinimas / skausmingumas (35 %), artralgija (35 %), pykinimas / vémimas (29 %),
patinimas injekcijos vietoje (28 %), eritema injekcijos vietoje (26 %) ir kar§¢iavimas (14 %).

Sis tyrimas peréjo j atvirajj II/III fazés tyrimg, kurio metu 1 346 12-17 mety dalyviai gavo
stiprinamaja Spikevax doze, pra¢jus ne maziau kaip 5 ménesiams po antrosios pirminés vakcinacijos
dozés. Atvirojoje tyrimo dalyje papildomy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

6—11 mety vaikai

Spikevax (original) saugumo vaikams duomenys surinkti tebevykdomame II/111 fazés, dviejy daliy,
atsitiktiniy imciy, stebétojui koduotame klinikiniame tyrime, atlickamame JAV ir Kanadoje
(NCT04796896). 1-0ji dalis — tai atviroji tyrimo fazé, kurios metu vertintas saugumas, nustatyta dozé
ir imunogeniskumas; joje dalyvavo 380 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 iki 11 mety ir kuriems suleista
bent 1 doze (0,25 ml) Spikevax (original). 2-0ji dalis — tai placebu kontroliuojama tyrimo fazé, kuria
vertintas saugumas; joje dalyvavo 4 016 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 iki 11 mety ir kuriems suleista
bent viena dozé, (0,25 ml) Spikevax (original) (n = 3 012) arba placebas (n = 1 004). 1-ojoje dalyje
dalyvave tiriamieji 2-ojoje dalyje nedalyvavo. Tiek Spikevax (original), tiek placeba vartojusiy
tiriamyjy demografiniai duomenys buvo panasis.

Dazniausiai 6-11 mety tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos kurso (2-ojoje dalyje) nustatytos
nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (98,4 %), nuovargis (73,1 %), galvos
skausmas (62,1 %), mialgija (35,3 %), Saltkrétis (34,6 %), pykinimas / vémimas (29,3 %), pazasties
patinimas / skausmingumas (27,0 %), karS¢iavimas (25,7 %), paraudimas injekcijos vietoje (24,0 %),
patinimas injekcijos vietoje (22,3 %) ir artralgija (21,3 %).

Tyrimo protokolas buvo i§ dalies pakeistas, jtraukiant atvirajj stiprinamosios dozés etapa, kuriame
dalyvavo 1 294 6-11 mety dalyviai, gave stiprinamaja Spikevax doze, praé¢jus ne maziau kaip

6 ménesiams po antrosios pirminés vakcinacijos dozés. Atvirojoje tyrimo dalyje papildomy

nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikai
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JAV ir Kanadoje buvo atliekamas II/III fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui
koduotas tyrimas, skirtas Spikevax (original) saugumui, toleravimui, reaktogeniskumui ir
veiksmingumui jvertinti. Siame tyrime dalyvavo 10 390 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki
11 mety ir kuriems suleista bent viena dozé Spikevax (n =7 798) arba placebas (n =2 592).

Tyrime dalyvavo 3 amziaus grupiy vaikai: nuo 6 iki 11 mety, nuo 2 iki 5 mety ir nuo 6 ménesiy iki
23 ménesiy. Siame pediatriniame tyrime dalyvavo 6 388 tiriamieji, kuriy amZius nuo 6 ménesiy iki
5 mety ir kuriems suleista bent viena dozé Spikevax (original) (n =4 791) arba placebas (n =1 597).
Tiek Spikevax (original), tiek placebg vartojusiy tiriamyjy demografiniai duomenys buvo panasts.

Sio klinikinio tyrimo metu 6-23 ménesiy tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos pasireiské ios
nepageidaujamos reakcijos: dirglumas / verkimas (81,5 %), skausmas injekcijos vietoje (56,2 %),
mieguistumas (51,1 %), apetito praradimas (45,7 %), karS¢iavimas (21,8 %), patinimas injekcijos
vietoje (18,4 %), eritema injekcijos vietoje (17,9 %) ir pazasties patinimas / jautrumas (12,2 %).

Nepageidaujamos reakcijos, pasireisSkusios 24-36 ménesiy tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos,
buvo skausmas injekcijos vietoje (76,8 %), dirglumas /verkimas (71,0 %), mieguistumas (49,7 %),
apetito praradimas (42,4 %), karS¢iavimas (26,1 %), eritema injekcijos vietoje (17,9 %), patinimas
injekcijos vietoje (15,7 %) ir pazasties patinimas / jautrumas (11,5 %).

Nuo 37 ménesiy iki 5 mety tiriamiesiems po pirminés vakcinacijos nustatytos nepageidaujamos
reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (83,8 %), nuovargis (61,9 %), galvos skausmas (22,9 %),
mialgija (22,1 %), kar$¢iavimas (20,9 %), Saltkrétis (16,8 %), pykinimas / vémimas (15,2 %),
paZzasties patinimas / jautrumas (14,3 %), artralgija (12,8 %), eritema injekcijos vietoje (9,5 %),
patinimas injekcijos vietoje (8,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau pateiktas saugumo duomeny profilis pagristas keliy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy
duomenimis:

- 30 351 suaugusysis, kuriy amzius > 18 mety;

- 3726 paaugliai, kuriy amzius 12-17 mety;

- 4002 vaikai, kuriy amzius 6-11 mety;

- 6388 vaikai, kuriy amzius nuo 6 ménesiy iki 5 mety;

- po vakcinos registracijos gauti duomenys.

Nustatyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip, kaip nurodyta toliau.

Labai daznas (> 1/10)

Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)

Retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)

Labai retas (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos sunkumo mazgjimo tvarka
(4 lentele).

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasirei§kusios vaikams ir 6 ménesiy ir vyresniems
asmenims Spikevax (original) klinikiniy tyrimy metu ir po vakcinos registracijos

MedDRA organy sistemy klasé  [Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos Labai daznas Limfadenopatija*
sutrikimai
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MedDRA organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Imuninés sistemos sutrikimai

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

IDaznis nezinomas

Anafilaksija
Padidéjes jautrumas

[Labai daznas

Sumazéjes apetitasy

Psichikos sutrikimai

Labai daznas

Dirglumas / verkimas¥

Nervy sistemos sutrikimai

Labai daznas

Galvos skausmas

Mieguistumas

Nedaznas

Svaigulys

Retas

Uminis periferinis veido paralyZiusj
Hipestezija
Parestezija

Sirdies sutrikimai

Labai retas

Miokarditas

Perikarditas

'Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas

Pykinimas / vémimas

Daznas Viduriavimas

Nedaznas Pilvo skausmas§
Odos ir poodinio audinio Daznas [Sbérimas
sutrikimai Nedaznas Dilgéliné'

IDaznis nezinomas

Daugiaformé eritema
Fiziné dilgéliné
Létiné dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Mialgija
Artralgija

ILytinés sistemos ir krities
sutrikimai

IDaznis nezinomas

Gausus menstruacinis kraujavimas#

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai

Labai daznas

Skausmas injekcijos vietoje
Nuovargis

Saltkrétis

Kars¢iavimas

Patinimas injekcijos vietoje
Eritema (raudoné) injekcijos vietoje

IDaznas Dilgéliné injekcijos vietoje
ISbérimas injekcijos vietoje
Uzdelsta reakcija injekcijos vietojes

Nedaznas Niezéjimas injekcijos vietoje

Retas Veido patinimas¥

IDaznis nezinomas

Ekstensyvus vakcinuotos galtinés

atinimas

* Limfadenopatija buvo uzfiksuota kaip pazasties limfadenopatija toje pacioje kaip ir injekcijos vieta

puséje. Kai kuriais atvejais buvo paveikti kiti limfmazgiai (pvz., kaklo, virSraktikauliniai).

+ Nustatyta vaiky (nuo 6 ménesiy iki 5 mety) populiacijoje.
1 Saugumo tolesnio steb¢jimo laikotarpiu trys dalyviai i§ Spikevax (original) grupés ir vienas dalyvis

i$ placebo grupés pranesé apie Giminj periferinj veido paralyziy. Vakcinos grupés dalyviams jis
prasidéjo, praéjus 22, 28 ir 32 dienoms po 2-osios dozés suleidimo.

§ Pilvo skausmas nustatytas vaiky (6-11 mety) populiacijoje: 0,2 % Spikevax (original) ir 0 % placebo

grupéje.

9| Dilgéliné pasireiské timiai (keliy pary laikotarpiu po vakcinacijos) arba pavéluotai (iki mazdaug

dviejy savaiciy po vakcinacijos).

# Dauguma atvejy buvo nesunkis ir laikini.
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# Laiko iki pasireiSkimo mediana buvo 9 paros po pirmosios injekcijos ir 11 pary po antrosios
injekcijos. Trukmés mediana buvo 4 paros po pirmosios injekcijos ir 4 paros po antrosios injekcijos.
¥ Paskiepytiesiems, kuriems anksCiau buvo suleista dermatologiniy uzpildy, nustatyti du sunkiis
nepageidaujami veido patinimo reiskiniai. Pranesta, kad patinimas prasidéjo atitinkamai 1-gja ir
3-iaja dienomis po vakcinacijos.

Spikevax (original) suleidus 343 tiriamiesiems, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais
tyrimais nustatytas teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas, nustatyti reaktogeniSkumas ir saugumo
duomenys buvo panasis kaip tiriamyjy, kuriems pradinio vertinimo metu serologiniais tyrimais
nustatytas neigiamas SARS-CoV-2 rezultatas.

Suaugusieji (stiprinamoji dozé)

Spikevax (original) stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniSkumas ir imunogeniskumas vertinami
tebevykstanciame II fazés, atsitiktiniy im¢iy, stebétojui koduotame, placebu kontroliuojamame dozés
patvirtinimo tyrime su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais (NCT04405076). Siame tyrime

198 tiriamiesiems suleista po dvi dozes (0,5 ml, 100 mikrogramy; 1 ménesio intervalu) pirminés
vakcinacijos Spikevax (original) vakcinos. Sio tyrimo atvirojoje fazéje 167 tiriamiesiems suleista po
vieng stiprinamaja dozg¢ (0,25 ml, 50 mikrogramy), praéjus bent 6 ménesiams po pirminés vakcinacijos
antrosios dozeés suleidimo. Pagal atliktas apklausas stiprinamosios dozés (0,25 ml, 50 mikrogramy)
nepageidaujamy reakcijy duomenys buvo panasis j buvusius po pirminés vakcinacijos antrosios dozés
suleidimo.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (stiprinamoji dozé)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniSkumas ir
imunogeniskumas yra vertinami $iuo metu vykstan¢iame II/III fazés atvirajame tyrime su 18 mety ir
vyresniais tiriamaisiais (NRNA-1273-P205). Siame tyrime 437 tiriamieji paskiepyti Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramy stiprinamaja doze, o 377 tiriamieji paskiepyti Spikevax
(original) 50 mikrogramy stiprinamaja doze.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 reaktogeniSkumo savybés buvo panasios | Spikevax
(original) stiprinamosios dozés, suleistos kaip antra stiprinamoji dozé. Nepageidaujamy reakcijy
daznis po imunizacijos Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 taip pat buvo panaSus arba
mazesnis, palyginti su pirmaja stiprinamaja Spikevax (original) doze (50 mikrogramy) ir su antrgja
Spikevax (original) pirminés vakcinacijos doze (100 mikrogramy). Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 vakcinos saugumo savybiy pobidis (stebéjimo laikotarpio vidurkis —

113 dieny) buvo panaSus j Spikevax (original) vakcinos saugumo savybes (stebéjimo laikotarpio
vidurkis — 127 dienos).

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (stiprinamoji dozé)

Siuo metu vykstanéiame II/ITI fazés atvirame tyrime su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais (mMRNA-
1273-P205) vertinami stiprinamosios Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dozés saugumas,
reaktogeniskumas ir imunogeniskumas. Siame tyrime 511 tiriamyjy gavo Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramy) stiprinamaja doze, o 376 dalyviai — Spikevax (original)
(50 mikrogramy) stiprinamaja doze.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dozés reaktogeniskumo savybés buvo panasios j
Spikevax (original) stiprinamosios dozés, kuri buvo skiriama kaip antroji stiprinamoji doze,
reaktogeniSkumo savybes.

Spikevax XBB.1.5 (stiprinamoji dozé)

Spikevax XBB.1.5 stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniskumas yra
vertinami $iuo metu vykstanciame 1I/III fazés atvirajame tyrime su suaugusiaisiais (mMRNA-1273-
P205, J dalyje). Siame tyrime 50 tiriamyjy paskiepyti Spikevax XBB.1.5 (50 mikrogramuy)
stiprinamaja doze, o 51 tiriamasis paskiepytas tiriamosios dvivalentés Omicron XBB.1.5/BA.4-5
vakcinos stiprinamaja doze (50 mikrogramy).
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Spikevax XBB.1.5 reaktogeniskumo savybés buvo panasios | Spikevax (original) ir Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Atliekant §ig tarping analizg, abiejy vakcinos grupiy tolesnio stebéjimo
mediana buvo 20 dieny (20-22 dieny intervalas, duomeny rinkimo pabaiga buvo 2023 m. geguzés

16 d.).

Spikevax (original) solidinio organo tansplantato recipientams

Spikevax (original) saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniSkumas vertinti dviejy daliy, 3b fazés,

atvirajame tyrime su suaugusiais solidinio organo tansplantato (SOT) recipientais, jskaitant inksty ir

kepeny transplantatus (mRNA-1273-P304). Buvo skiriama 100 mikrogramy (0,5 ml) doz¢, kuri buvo
tyrimo vykdymo metu registruota dozé.

A dalyje 128 SOT recipientams buvo skiriama trecioji Spikevax (original) doz¢. B dalyje 159 SOT
recipientams buvo skiriama stiprinamoji dozé, praé¢jus ne maziau kaip 4 ménesiams po paskutinés
dozés vartojimo (ketvirtoji dozé vartojusiesiems mRNR vakciny arba treCioji dozé vartojusiesiems ne
mRNR vakciny).

Reaktogeniskumas buvo panasus j zinomus Spikevax (original) duomenis. Netikéty saugumo
duomeny nebuvo nustatyta.

Atrinkty nepageidaujamu reakcijy apibudinimas

Miokarditas
Didziausia miokardito rizika po vakcinacijos Spikevax (original) yra jaunesniems vyrams (Zr.
4.4 skyriy).

Dviejuose dideliuose Europos farmakoepidemiologiniuose tyrimuose nustatyta padidéjusi rizika
jauniems vyrams po antrosios Spikevax (original) dozés suleidimo. Vienas tyrimas parodé, kad per
7 dienas po antrosios dozés suleidimo 12—29 mety vyrams pasireiské mazdaug 1,316 (95 proc.

PI: 1,299; 1,333) miokardito atvejo daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenimis. Kitame
tyrime per 28 dienas po antrosios dozés suleidimo 16—24 mety vyrams nustatyta 1,88 (95 proc.

PI: 0,956; 2,804) miokardito atvejy daugiau 10 000 asmeny, nei neskiepytiems asmenims.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema, nurodydami serijos / partijos numerj, jeigu jis zinomas.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj
gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, COVID-19 vakcinos, ATC kodas — JO7BNO1.

Veikimo mechanizmas

Elasomerano ir elasomerano / imelasomerano sudétyje yra iRNR, jterpta j lipidines nanodaleles. iRNR
koduoja viso ilgio SARS-CoV-2 spyglio baltymg, modifikuotg 2 prolino pakeitimais heptadinio
pasikartojimo 1 domene (S-2P), kad spyglio (angl. spike) baltymas biity stabilizuotas prefuzinéje
konformacijoje. Po injekcijos j raumenis lgstelés injekcijos vietoje ir drenuojantys limfmazgiai
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absorbuoja lipidy nanodalelg, taip iRNR seka veiksmingai perneSama j lgsteles, kad galéty jvykti
transliacija j viruso baltyma. Absorbuota iRNR nepatenka j lastelés branduol;j ir nesaveikauja su
genomu, nesireplikuoja, o yra dinamiskai ekspresuojama, daugiausia veikiant dendritinéms lasteléms
ir subkapsuliniams sinusy makrofagams. Ekspresuotg su membrana susijungusj SARS-CoV-2 spyglio
baltyma imuninés lastelés atpazjsta kaip svetima antigena. Tai sukelia T ir B limfocity atsaka, lemiantj
neutralizuojanciy antikiiny generavima; tai gali padéti apsaugoti nuo COVID-19. Nukleozidais
modifikuota iRNR, naudojama elasomerane / davesomerane, andusomerane ir SARS-CoV-2 JN.1
iRNR, yra lipidy dalelése, kurios leidZia pernesti nukleozidais modifikuotg iRNR j Seimininko Igsteles,
kad galéty vykti SARS-CoV-2 S antigeno raiSka. Vakcina sukelia imuninj atsaka j S antigena, kuris
saugo nuo COVID-19.

Klinikinis veiksmingumas

Suaugusiyjy imunogeniskumas po suleistos Spikevax XBB.1.5 dozés (0,5 ml, 50 mikrogramy),
palyginti su tiviamgja dvivalentés XBB.1.5/BA.4-5 vakcinos doze (0,5 ml, 25 mikrogramai /

25 mikrogramai)

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy ir dvivalentés vakcinos, kurios Omicron XBB.1.5 ir Omicron
BA.4-5 spyglio baltymuose yra tas pats iRNR kiekis (25 mikrogramai XBB.1.5/25 mikrogramai BA.4-
5), saugumas, reaktogeniskumas ir imunogeniskumas yra vertinami Siuo metu vykstanciame

11/ fazés atvirajame tyrime su suaugusiaisiais. Siame tyrime 50 tiriamyjy suleista Spikevax XBB.1.5
ir 51 tiriamajam suleista tiriamoji dvivalenté¢ XBB.1.5/BA.4-5 vakcina (mRNA-1273- P205, J dalyje).
Abi grupés buvo pasirinktos atsitiktine tvarka santykiu 1:1.

Vakcinos suleistos kaip penktoji dozé suaugusiesiems, kuriems anks¢iau buvo atliktas dviejy doziy
pirmingés vakcinacijos bet kuria iRNR COVID-19 vakcina kursas, suleista bet kurios iRNR COVID-19
vakcinos stiprinamoji doz¢ ir bet kurios iRNR dvivalentés Original/Omicron BA.4-5 vakcinos
stiprinamoji dozé.

Spikevax XBB.1.5 ir dvivalentés XBB.1.5/BA.4-5 vakcinos 15 dieng po skiepijimo sukelé stipry
neutralizuojanciy antikiiny atsaka prie§ XBB.1.5, XBB.1.16, BA.4-5, BQ.1.1 ir D614G.
Imunogeniskumo protokolo reikalavimus atitinkancioje populiacijoje tiriamiesiems uzkréstiems
ankstesne SARS-CoV-2 infekcija ir neuzkréstiems (atitinkamai N = 49 ir N = 50 Spikevax XBB.1.5 ir
dvivalentés XBB.1.5/BA.4-5 vakcinos grupése), 15 dieng po vakcinacijos GVKP (95 % PI) Spikevax
XBB.1.5 ir dvivalentés XBB.1.5/BA.4-5 vakcinos grupése buvo atitinkamai 16,7 (12,8; 21,7) ir 11,6
(8,7; 15,4) pries XBB.1.5 ir 6,3 (4,8; 8,2) bei 5,3 (3,9; 7,1) pries BA.4-5.

Vertinant vakciny sudétyje nesancias atmainas, 15 dieng po vakcinacijos GVKP (95 % PI) Spikevax
XBB.1.5 ir dvivalentés XBB.1.5/BA.4-5 vakcinos grupése buvo 11,4 (8,5; 15.4) ir 9,3 (7,0; 12,3) pries
XBB.1.16; 5,8 (4,7, 7,3) ir 6,1 (4,6; 7,9) pries BQ.1.1 ir 2,8 (2,2; 3.5) bei 2,3 (1,9; 2,8) pries D614G.

Imunogeniskumas 18 mety ir vyresniems tiriamiesiems po Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
stiprinamosios dozés (0,5 ml, 25 mikrogramai / 25 mikrogramai) suleidimo

Siuo metu vykstanéiame II/ITI fazés atvirame tyrime su 18 mety ir vyresniais tiriamaisiais (nRNA-
1273-P205) vertinami Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 stiprinamosios dozés saugumas,
reaktogeni$kumas ir imunogeniskumas. Siame tyrime 511 tiriamyjy gavo Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogramy stiprinamaja doze, o 376 tiriamieji — Spikevax (original)

50 mikrogramy stiprinamaja dozg.

Tyrimo P205 H dalyje buvo vertinamas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vakcinos
saugumas, reaktyvumas ir imunogeniskumas, kai ji buvo skiriama kaip antroji stiprinamoji dozé
suaugusiesiems, kurie anksc¢iau gavo 2 Spikevax (original) (100 mikrogramy) dozes kaip pirmine
serijg ir pirmaja Spikevax (original) (50 mikrogramy) stiprinamaja doze¢. P205 F dalyje tiriamiesiems
suleista Spikevax (original) (50 mikrogramy) antra stiprinamoji dozé, ir F dalies grupé naudojama kaip
tyrimo viduje esanti nevienalaiké lyginamoji grupé su Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5
grupe. Siame tyrime pirminé imunogeniskumo analizé buvo pagrjsta pirminio imunogeniskumo
pogrupio, i kurj jtraukti tiriamieji, kurie pradiniame etape (pries stiprinamajg doz¢) neturéjo SARS-
CoV-2 infekcijos pozymiy, duomenimis. Pirminés analizés metu stebétas titry geometrinis vidurkis
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(TGV) (95 % PI) pries stiprinamaja doz¢ buvo 87,9 (72,2, 107,1) ir padidéjo iki 2 324,6 (1 921,2,

2 812,7) praéjus 28 dienoms po Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 stiprinamosios dozés.
29-osios dienos GVS, palyginti su Spikevax Original/Omicron BA.4-5 50 mikrogramy stiprinamaja
doze, buvo 6,29 (5,27, 7,51) ir atitiko i$ anksto nustatytg pranaSumo kriterijy (apatiné PI riba > 1).

Apskaiciuotasis neutralizuojanc¢iy antikiing TGV (95 % PI) pries Omicron BA.4/BA.5, pakoreguotas
atsizvelgiant j titra pries stiprinamaja doze¢ ir amziaus grupe, buvo 2 747,3 (2 399,2, 3 145,9) ir 436,7
(389,1, 490,0) praéjus 28 dienoms po, atitinkamai, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ir
Spikevax (original) stiprinamosios dozés suleidimo, o GVS (95 % PI) buvo 6,29 (5,27, 7,51) ir atitiko
i$ anksto nustatytg ne prastesnés kokybés kriterijy (apatiné PI riba > 0,667).

Suaugusiyjy imunogeniskumas po Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l stiprinamosios dozés
(0,5 ml, 25 mikrogramai / 25 mikrogramai) suleidimo

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniSkumas ir
imunogeniskumas yra vertinami §iuo metu vykstanciame II/I11 fazés atvirajame tyrime, kuriame
dalyvauja 18 mety ir vyresni tiriamieji (MRNA-1273-P205). Siame tyrime 437 tiriamieji paskiepyti
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 50 mikrogramy stiprinamaja doze, o 377 tiriamieji
paskiepyti Spikevax (original) 50 mikrogramy stiprinamaja doze.

Tyrimo P205 G dalyje buvo vertinamas Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 saugumas,
reaktogeniSkumas ir imunogeniskumas, kai §i vakcina buvo skiriama kaip antroji stiprinamoji dozé
suaugusiesiems, kuriems anksciau suleistos Spikevax (original) dvi (2) pirminés vakcinacijos dozés
(100 mikrogramy) ir Spikevax (original) (50 mikrogramy) stiprinamoji dozé bent 3 ménesiai iki
jtraukimo j tyrima. P205 F dalyje tiriamiesiems suleista Spikevax (original) (50 mikrogramy) antra
stiprinamoji doze, o G dalies grupé naudojama kaip tyrimo viduje esanti nevienalaiké lyginamoji
grupé su Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 grupe.

Siame tyrime pirminé imunogenigkumo analizé buvo pagrjsta pirminio imunogeniskumo pogrupio, j
kurj jtraukti tiriamieji, kuriems pradinio vertinimo metu (prie§ gaunant stiprinamajg doze) nebuvo
SARS-CoV-2 infekcijos poZymiy, duomenimis. Pirminés analizés metu pradinis SARS-CoV-2
apskaiciuotasis neutralizuojanc¢iy antiktiny titry geometrinis vidurkis (TGV) ir atitinkamas 95 % PI
buvo atitinkamai 6 422,3 (5 990,1, 6 885,7) ir 5 286,6 (4 887,1, 5 718,9), praéjus 28 dienoms po
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir Spikevax (original) stiprinamosios dozés suleidimo. Sie
TGV rodo santykj tarp Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir Spikevax (original) atsako prie$
sengja SARS-CoV-2 (D614G) paderme¢. GVS (97,5 % PI) buvo 1,22 (1,08, 1,37) ir atitiko i§ anksto
nustatyta ne prastesnio poveikio kriterijy (97,5 % PI apatiné riba > 0,67).

Apskaiciuotieji 29-osios dienos neutralizuojanc¢iy antiktiny prie§ Omicron, BA.1 TGV buvo 2 479,9
(2264,5,2715,8) ir 1 421,2 (1 283,0, 1 574,4) atitinkamai Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
ir Spikevax (original) stiprinamosios dozés grupése, o GVS (97,5 % PI) buvo 1,75 (1,49, 2,04), kuris
atitiko 1§ anksto nustatytg pranasumo kriterijy (PI apatiné riba > 1).

Antikiiny isliekamumas po trijy ménesiy nuo Spikevax bivalent Original/Omicron BA.l stiprinamosios
vakcinos pries COVID-19 suleidimo

Tyrimo P205 G dalies dalyviai buvo paeiliui jtraukti j tyrima, kuriame gavo 50 mikrogramy Spikevax
(original) (n = 376) arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (n = 437) vakcinos kaip antraja
stiprinamgaja doze. Tiriamiesiems, kurie pries stiprinamajg doze nebuvo uzsikréte SARS-CoV-2,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 po trijy ménesiy sukélé Omicron-BA.1 neutralizuojanciy
antiktiny titrus (stebétas TGV), kurie buvo gerokai didesni (964,4 [834.4, 1 114,7]) nei po Spikevax
(original) suleidimo (624,2 [533,1, 730,9]), tuo tarpu stiprinamyjy doziy sukelti titrai prie$ sengja
SARS-CoV-2 paderm¢ buvo panasis.

Klinikinis veiksmingumas suaugusiesiems

Buvo atliktas atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui koduotas suaugusiyjy III fazés
klinikinis tyrimas (NCT04470427), i kurj nebuvo jtraukti asmenys, kuriy nusilpes imunitetas arba
kuriems 6 ménesiy laikotarpiu buvo skiriama imuning sistema slopinanciy vaistiniy preparaty, taip pat
néscios moterys arba asmenys, kuriems anks¢iau nustatytas uzsikrétimas SARS-CoV-2. Asmenis,
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kuriems nustatyta stabili Zzmogaus imunodeficito viruso (ZIV) liga, buvo galima jtraukti j tyrima.
Gripo vakcina buvo galima skiepyti, likus 14 dieny iki bet kurios i§ Spikevax (original) doziy
suleidimo arba praéjus 14 dieny po suleidimo. Be to, turéjo praeiti maziausiai 3 ménesiai po

kraujo / plazmos preparaty ar imunoglobuliny suleidimo tiriamiesiems, kad jiems biity galima suleisti
placebg arba Spikevax (original).

I viso stebétas 30 351 tiriamasis, ar jiems neiSsivysté COVID-19 liga; steb¢jimo trukmés mediana
buvo 92 dienos (ribos: 1-122).

I pirming veiksmingumo analizés populiacijg (vadinamg protokolo reikalavimus atitinkancia grupe,
angl. Per Protocol Set arba PPS) jtraukti 28 207 tiriamieji, kuriems suleista Spikevax (original)

(n =14 134) arba placebas (n = 14 073), kurie pradinio vertinimo metu nesirgo SARS-CoV-2. PPS
tyrimo populiacijg sudaré 47,4 % motery, 52,6 % vyry, 79,5 % baltaodziy, 9,7 % afroamerikieciy,

ve

kilmés asmenims. Tiriamyjy amZiaus mediana buvo 53 metai (ribos — 18-94). I PPS buvo leista
jtraukti tiriamuosius, kuriems antrosios dozés suleidimo (paskirto 29-3 dieng) laikotarpis buvo

nuo -7 iki +14 dieny. 98 % paskiepytyjy antrgja dozg gavo, praéjus nuo 25 iki 35 dieny po pirmosios
dozés suleidimo (atitinkamai nuo —3 iki +7 dieny mazdaug 28 dieny intervalu).

COVID-19 atvejai buvo patvirtinti atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (AT
PGR) tyrimu, atvejus taip pat patvirtino Klinikinio vertinimo komitetas. Bendras vakcinos
veiksmingumas ir veiksmingumas pagal pagrindines amziaus grupes pateiktas 5 lenteléje.

5 lentelé. Vakcinos veiksmingumo analizé: patvirtinta COVID-19* nepriklausomai nuo
sunkumo, prasidéjusi praéjus maZiausiai 14 dieny po 2-osios dozés — PPS

Spikevax (original) IPlacebas
COVID-19 COVID-19  [Vakcinos
AmZiaus [Tiriamiej COVID-1 [sergamumo Tiriamieii COYIP-19 [sergamumo veiksmingu-
grupé i 9 atvejai [rodiklis N L atvejai rodiklis 1 000-imas, %
(metai) |N n 1 000-iui n ui asmens (95 % PI)*
asmens mety mety
ISviso ) sa 3328 14073 [185 56,510 P4.1
(> 18) ’ ’ (89,3, 96,8)**
Nuo 18 iki 95,6
65 10551 |7 2,875 10 521 156 64,625 (90.6,97.9)
> 65 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61.4.952)
Nuo > 65 82,4 %
i < 75 2 953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9.93.9)
100 %
> 75 630 0 0 688 7 41,968 (NE. 100)

# COVID-19: simptominé COVID-19, kuriai patvirtinti turi biiti teigiamas AT-PGR rezultatas ir
bent 2 sisteminiai simptomai arba 1 kvépavimo simptomas. Atvejai, nustatyti pra¢jus maziausiai
14 dieny po 2-osios dozés.
* Vakcinos veiksmingumas ir 95 % pasikliautinasis intervalas (PI) pagal stratifikuota Cox proporcinj
rizikos model;j
** PI nepakoreguotas pagal daugialypiskumg. Pagal daugialypiSkuma pakoreguota statistin¢ analizé
buvo atlikta atliekant tarping analizg, paremta mazesniu ¢ia nepateikty COVID-19 atvejy skai¢iumi.
Tarp visy PPS tiriamyjy vakcinos grupéje nebuvo pranesta apie sunkius COVID-19 atvejus, palyginti
su 30 i§ 185 (16%) atvejy, nustatyty placebo grupéje. IS 30 dalyviy, serganciy sunkia liga, 9 buvo
hospitalizuoti, 2 i$ jy buvo paguldyti j intensyviosios terapijos skyriy. Dauguma likusiy sunkiy atvejy
atitiko tik sunkios ligos deguonies prisotinimo (SpO2) kriterijy (< 93 % kvépuojant patalpos org).
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Spikevax (original) veiksmingumas siekiant iSvengti COVID-19, neatsizvelgiant | ankstesnj
uzsikrétimg SARS-CoV-2 (nustatytg pradinio vertinimo metu atlikus serologinj ir nosiaryklés tepinélio
méginio tyrimus), praéjus maziausiai 14 dieny po 2-osios dozés, buvo 93,6 % (95 % PI: 88,6, 96,5).

Be to, pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties pogrupiy analizés parodé panasius
veiksmingumo jvercius skirtingose ly¢iy, etninés kilmés grupése bei dalyviams, sergantiems
gretutinémis ligomis, susijusiomis su didele sunkios COVID-19 ligos formos rizika.

Suaugusiyjy imunogeniskumas po stiprinamosios dozés (0,25 ml, 50 mikrogramy)

Spikevax (original) stiprinamosios dozés saugumas, reaktogeniS§kumas ir imunogeniskumas vertinami
tebevykstanciame II fazés, atsitiktiniy im¢iy, stebétojui koduotame, placebu kontroliuojamame dozés
patvirtinimo tyrime su 18 mety ir vyresniais dalyviais (NCT04405076). Siame tyrime

198 tiriamiesiems buvo suleistos dvi Spikevax (original) vakcinos dozés (0,5 ml, 100 mikrogramy;

1 ménesio intervalu) kaip pirminés vakcinacijos kursas. Atvirojoje fazéje 149 tiriamiesiems (protokolo
reikalavimus atitinkanciai grupei) buvo suleista viena stiprinamoji dozé (0,25 ml, 50 mikrogramy),
praéjus bent 6 ménesiams po pirminés vakcinacijos antrosios dozés suleidimo. Buvo jrodyta, kad
viena stiprinamoji dozé (0,25 ml, 50 mikrogramy) sukélé neutralizuojanéiyjy antikiiny kiekio
geometrinio vidurkio kartinj padidéjimg (GVKP) yra 12,99 karto (95 PI: 11,04, 15,29), lyginant jy
kiekj pries stiprinamosios dozés suleidimg su kiekiu, pragjus 28 dienoms po stiprinamosios dozés
suleidimo. Lyginant situacija, praéjus 28 dienoms po 2 dozés (pirminé vakcinacija), su situacija,
pragjus 28 dienoms po stiprinamosios dozés suleidimo, neutralizuojanciyjy antikiny GVKP buvo 1,53
(95 % PI: 1,32, 1,77).

Suaugusiyjy imunogeniskumas po stiprinamosios dozes, kai pirminé vakcinacija atlikta kita
registruota COVID-19 vakcina

Skiepijimo stiprinamaja Spikevax (original) doze po pirminio skiepijimo jvairiomis vakcinomis
saugumas ir imunogeniskumas tirti tyréjo inicijuotu tyrimu su 154 tiriamaisiais. Minimalus laiko
intervalas tarp pirminés vakcinacijos vektorine arba RNR COVID-19 vakcina ir stiprinamosios
injekcijos naudojant Spikevax (original) buvo 12 savaiéiy (intervalas: nuo 12 iki 20,9 savai¢iy). Siame
tyrime buvo leidziama 100 mikrogramy dozé. Neutralizuojanc¢iyjy antiktiny titrai, iSmatuoti
pseudovirusy neutralizacijos tyrimu, vertinti 1-gja dieng pries§ skiepijant ir 15-3ja bei 29-3ja parg po
stiprinamosios dozés suleidimo. Atsakas j stiprinamaja doze¢ nustatytas, nepriklausomai nuo pirminés
vakcinacijos.

Turimi tik trumpalaikio imunogeniskumo duomenys; ar yra ilgalaiké apsauga ir ar susidaro
imunologiné atmintis, §iuo metu nezinoma.

Septyniy COVID-19 vakciny, suleisty kaip trecioji (stiprinamoji) dozé JK, saugumas ir
imunogeniskumas

COV-BOOST yra daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, I fazés, tyréjy inicijuotas skiepijimo treciaja
stiprinamaja doze nuo COVID-19 tyrimas, skirtas iSsamiam imunologiniam poveikiui istirti. Jame
dalyvavo 30 mety arba vyresni tiriamieji, kuriy fiziné sveikata buvo gera (leista dalyvauti sergantiems
lengvomis arba vidutinio sunkumo gerai kontroliuojamomis gretutinémis ligomis). Tiriamieji buvo
skiepyti dviem Pfizer—BioNTech arba Oxford—AstraZeneca dozémis (pirmoji dozé suleista 2020 m.
gruodzio mén., 2021 m. sausio mén. arba 2021 m. vasario mén.), o po antrosios dozés suleidimo iki
jtraukimo j tyrimg buvo pra¢jusios bent 84 paros. Spikevax (original) sustiprino antikiiny ir
neutralizuojamajj atsakus bei buvo gerai toleruota, nepriklausomai nuo to, kokia vakcina vartota
pirminés vakcinacijos metu. Siame tyrime buvo leidziama 100 mikrogramy dozé. Neutralizuojanéiyjy
antikliny titrai, iSmatuoti pseudovirusy neutralizacijos tyrimu, vertinti 28-aja parg po stiprinamosios
dozés suleidimo.

Klinikinis veiksmingumas 12—17 mety paaugliams

Tebevyksta II/I11 fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui koduotas paaugliy
klinikinis tyrimas (NCT04649151), skirtas Spikevax (original) saugumui, reaktogeniSkumui ir
veiksmingumui 12-17 mety paaugliams jvertinti. | tyrimg nebuvo jtraukti asmenys, zinomai sirge
SARS-CoV-2 infekcija. IS viso 3 732 dalyviai atsitiktine tvarka santykiu 2:1 buvo paskirstyti vartoti
2 dozes Spikevax (original) arba fiziologinio tirpalo placebg 1 ménesio intervalu.
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Antriné veiksmingumo analiz¢ buvo atlikta su 3 181 tiriamuoju asmeniu i§ protokolo reikalavimus
atitinkanc¢ios grupés; Sie asmenys gavo dvi Spikevax (original) (n =2 139) arba placebo (n =1 042)
dozes ir jy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatai per pradinj jvertinimg buvo neigiami. Spikevax (original) ir
placeba vartoje dalyviai neturéjo Zymesniy demografiniy arba ankstesnés medicininés biiklés
skirtumy.

COVID-19 buvo apibréziamas kaip simptominis COVID-19, patvirtintas teigiamu AT-PGR tyrimo
rezultatu ir bent dviem sisteminiais simptomais arba vienu kvépavimo sutrikimo simptomu. Atvejai
nustatyti, praéjus maziausiai 14 dieny po antrosios dozés suleidimo.

Spikevax (original) grupéje simptominiy COVID-19 atvejy nebuvo, o placebo grupéje buvo
4 simptominiai COVID-19 atvejai.

Imunogeniskumas 12—17 mety paaugliams po pirminés vakcinacijos Spikevax

Ne prastesnio poveikio analize, kuria vertinti SARS-CoV-2 50 % neutralizuojantys titrai ir serologinio
atsako daznis, praéjus 28 dienoms po 2-osios dozés, buvo atlikta su protokolo reikalavimus
atitinkan¢iomis imunogeniskumo vertinimo tiriamyjy grupémis, sudarytomis i§ 12—17 mety paaugliy
(n = 340), paaugliy tyrime ir 18-25 mety asmeny (n = 296), dalyvaujanciy suaugusiyjy tyrime.
Pradinio vertinimo metu nebuvo imunologiniy arba virusologiniy jrodymy, kad tiriamieji anks¢iau
biity sirge SARS-CoV-2 infekcija. 12—17 mety paaugliams neutralizuojanciyjy antikiiny titry
geometriniy vidurkiy santykis (GVS), palyginus su $iuo rodikliu 18-25 mety asmenimis, buvo 1,08
(95 % PI: 0,94, 1,24). Serologinio atsako daznio skirtumas buvo 0,2 % (95 % PI: —1,8, 2,4). Buvo
pasiekti ne prastesnio poveikio kriterijai (GVS rodmens 95 % PI apatiné riba > 0,67 ir serologinio
atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —10 %).

Imunogeniskumas 12—17 mety paaugliams po Spikevax (original) stiprinamosios dozés

Pagrindinis imunogeniskumo tikslas $io tyrimo stiprinamosios dozés etape buvo nustatyti
stiprinamosios dozés veiksminguma 12—17 mety dalyviams, palyginant imuninius atsakus po
stiprinamosios dozés (29 dieng) su atsakais, gautais po antrosios pirminés vakcinacijos dozés

(57 diena) suaugusiyjy tyrime dalyvavusiems jauniems suaugusiesiems (18-25 mety). 50 mikrogramy
Spikevax stiprinamosios dozés veiksmingumas nustatomas, jei po stiprinamosios dozés imuninis
atsakas (nAb koncentracijos geometrinis vidurkis [KGV] ir serologinio atsako daznumas [SAD])
atitinka i§ anksto nustatytus ne prastesnio poveikio kriterijus (tick KGV, tiek SAD), palyginti su
atsaku, nustatytu po 100 mikrogramy Spikevax pirminés vakcinacijos tarp jauny suaugusiyjy (18—

25 mety), dalyvavusiy pagrindiniame suaugusiyjy veiksmingumo tyrime.

Atvirajame §io tyrimo etape 12—17 mety dalyviai gavo vieng stiprinamajg dozg, praé¢jus ne maziau
kaip 5 ménesiams po pirminés vakcinacijos uzbaigimo (dvi dozés 1 ménesio intervalu). Pirminés
imunogeniskumo analizés populiacijg sudaré 257 dalyviai, gave stiprinamaja doze Siame tyrime, ir
atsitiktinai pasirinktas 295 dalyviy pogrupis i$ jauny suaugusiyjy tyrimo (nuo > 18 iki < 25 mety),
kuris pries tai baigé pirminés dviejy Spikevax doziy su vieno ménesio intervalu vakcinacijos kursa.
Abi | analizuojamaja populiacija jtraukty dalyviy grupés neturéjo serologiniy ar virusologiniy
SARS-CoV-2 infekcijos jrodymy atitinkamai prie§ pirmaja pirminés vakcinacijos dozg ir prie§
stiprinamaja doze.

Paaugliy stiprinamosios dozés 29 dienos KGV GVS lyginamas su jaunuoliy KGV: 57 dienos GVS
buvo 5,1 (95 % PI: 4,5, 5,8), t. y. atitiko ne prastesnés sékmés kriterijus (t. y. apatiné 95 % PI riba

> 0,667 (1/1,5); taskinis jvertis > 0,8); SAD skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI: —0,8, 2,4), t. y. atitiko ne
prastesnés sekmes kriterijus (serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —10 %).

257 dalyviams nAb KGV pries stiprinamajg doze (stiprinamosios dozés 1-3ja dieng) buvo 400,4 (95 %
PI: 370,0, 433,4); 29-aja dieng po stiprinamosios dozés KGV buvo 7 172,0 (95 % PI: 6 610.,4,

7 781,4). 29-3ja dieng po stiprinamosios dozés KGV padidéjo mazdaug 18 karty, palyginti su KGV
pries stiprinamajg doze, o tai rodo stiprinamosios dozés veiksminguma paaugliams. SAD buvo 100
(95 % PI: 98,6, 100,0).
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I§ anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo sékmés kriterijai buvo pasiekti, todél, atlikus
suaugusiyjy tyrima, galima daryti iSvada apie vakcinos veiksminguma.

Klinikinis veiksmingumas 6—11 mety vaikams

JAV ir Kanadoje tebevyksta II/III fazés, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, stebétojui
koduotas pediatrinis klinikinis tyrimas (NCT04796896), skirtas Spikevax (original) saugumui,
reaktogeniSkumui ir veiksmingumui 6—11 mety vaikams jvertinti. | tyrimg nebuvo jtraukti asmenys,
zinomai sirge SARS-CoV-2 infekcija. IS viso 4 016 dalyviy atsitiktine tvarka santykiu 3:1 buvo
paskirti vartoti 2 dozes Spikevax (original) arba fiziologinio tirpalo placebg 1 ménesio intervalu.

Antriné veiksmingumo analizé, skirta patvirtintiems COVID-19 atvejams jvertinti, atlikta su

3 497 protokolo reikalavimus atitinkancios grupés tiriamyjy duomenimis, gautais iki duomeny rinkimo
pabaigos 2021 m. lapkri¢io 10 d. Siems tiriamiesiems suleista po dvi Spikevax (original) (n = 2 644;
0,25 ml 0-inj ir 1-3j] ménesiais) arba placebo (n = 853) dozes ir jy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatai
pradinio vertinimo metu buvo neigiami. Spikevax (original) ir placebg vartoj¢ dalyviai neturéjo
zymesniy demografiniy skirtumy.

COVID-19 liga buvo apibréziama kaip simptominé COVID-19 liga, patvirtinta teigiamu AT-PGR
tyrimo rezultatu ir bent 2 sisteminiais simptomais arba 1 kvépavimo sutrikimo simptomu. Atvejai
nustatyti, praéjus maziausiai 14 dieny po antrosios dozés suleidimo.

Spikevax (original) grupéje nustatyti trys COVID-19 ligos atvejai (0,1 %), o placebo grupéje nustatyti
keturi COVID-19 ligos atvejai (0,5 %).

Imunogeniskumas 6—11 mety vaikams

Analiz¢, kuria vertinti SARS-CoV-2 50 % neutralizuojantys titrai ir serologinio atsako daznis, pra¢jus
28 dienoms po 2-osios dozés suleidimo, buvo atlikta su 6—11 mety vaiky pogrupiu (n = 319)
pediatriniame tyrime ir 18-25 mety asmeny pogrupiu (n = 295) suaugusiyjy tyrime. Pradinio
vertinimo metu nebuvo imunologiniy arba virusologiniy jrodymy, kad tiriamieji anksc¢iau bty sirge
SARS-CoV-2 infekcija. 6-11 mety vaikams neutralizuojanciyjy antikiiny titry GVS, palyginus su Siuo
rodikliu 18-25 mety asmenimis, buvo 1,239 (95 % PI: 1,072, 1,432). Serologinio atsako daznio
skirtumas buvo 0,1 % (95 % PI: —1,9, 2,1). Buvo pasiekti ne prastesnio poveikio kriterijai (GVS
rodmens 95 % PI apatiné riba > 0,67 ir serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apatiné riba > —-
10 %).

Imunogeniskumas 6—11 mety vaikams po Spikevax (original) stiprinamosios dozés

Pagrindinis imunogeniskumo tikslas Sio tyrimo stiprinamosios dozés etape yra nustatyti stiprinamosios
dozés veiksmingumg 6—11 mety dalyviams, palyginant imuninius atsakus po stiprinamosios dozés

(29 diena) su atsakais, gautais po antrosios pirminés vakcinacijos dozés (57 dieng) tame tyrime, kur
buvo pasiektas 93 % efektyvumas. 25 mikrogramy Spikevax stiprinamosios dozés veiksmingumas
nustatomas, jei po stiprinamosios dozés imuninis atsakas (neutralizuojanc¢iy antikiny [nAb]
koncentracijos geometrinis vidurkis [KGV] ir serologinio atsako daznumas [SAD]) atitinka i§ anksto
nustatytus ne prastesnio poveikio kriterijus (tiek KGV, tiek SAD), palyginti su atsaku, nustatytu po
100 mikrogramy Spikevax pirminés vakcinacijos tarp jauny suaugusiyjy (18-25 mety), dalyvavusiy
pagrindiniame suaugusiyjy veiksmingumo tyrime.

Atvirajame §io tyrimo etape 6—11 mety dalyviai gavo viena stiprinamaja doze, praéjus ne maziau kaip
6 ménesiams po pirminés vakcinacijos uzbaigimo (dvi dozés 1 ménesio intervalu). Pirminés
imunogeniskumo analizés populiacijg sudaré 95 dalyviai 6—11 mety grupéje, gave stiprinamajg doze,
ir atsitiktinai pasirinktas 295 dalyviy pogrupis i§ jauny suaugusiyjy tyrimo, kuris pries tai baige
pirminés dviejy Spikevax doziy su vieno ménesio intervalu vakcinacijos kursg. Abi | analizuojamaja
populiacija jtraukty dalyviy grupés neturéjo serologiniy ar virusologiniy SARS—oV—infekcijos
jrodymy atitinkamai prie§ pirmaja pirminés vakcinacijos dozg ir pries stiprinamaja dozg.

95 dalyviy KGV 29-3j3 dieng po stiprinamosios dozés buvo 5 847,5 (95 % PI: 4 999,6, 6 839,1). SAD

buvo 100 (95 % PI: 95,9, 100,0). Buvo lyginamas 6—11 mety vaiky grupés, kurioje prie§ skiepijima
SARS-CoV-2 buvo neigiamas, serumo nAk kiekis imunogeniskumo protokolo reikalavimus
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atitinkancioje grup¢je su jauny suaugusiyjy (18-25 mety) serumo nAb kiekiais. GVS 29-3j3 dieng po
stiprinamosios dozés, lyginant su 57-osios dienos KGV jauny suaugusiyjy grup¢je, buvo 4,2 (95 % PI:
3,5, 5,0), t. y. atitiko ne prastesnés sékmés kriterijus (t. y. apatiné 95 % PI riba > 0,667); SAD
skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI: —3,5, 2,4), t. y. atitiko ne prastesnés sékmés kriterijus (serologinio
atsako daznio skirtumo apatiné 95 % PI riba > —10 %).

I§ anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo sékmés kriterijai buvo pasiekti, todél galima daryti
iSvada apie stiprinamosios dozés vakcinos veiksmingumg. Greitas jsiminimo atsakas, pasireiskes per

4 savaites po stiprinamosios dozés suleidimo, jrodo, kad pirminé vakcinacija Spikevax sukélé stipry
pradinj impulsa.

Klinikinis veiksmingumas nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikams

Atliekamas II/III fazés tyrimas, kurio tikslas yra jvertinti Spikevax sauguma, toleravima,
reaktogeniSkumg ir veiksmingumg sveikiems nuo 6 ménesiy iki 11 mety vaikams. Tyrime dalyvavo
3 amziaus grupiy vaikai: nuo 6 mety iki 11 mety, nuo 2 mety iki 5 mety ir nuo 6 ménesiy iki

23 ménesiy.

ApraSomoji veiksmingumo analizé, vertinant patvirtintus COVID-19 atvejus, sukauptus iki duomeny
rinkimo pabaigos 2022 m. vasario 21 d., buvo atlikta 5 476 tiriamiesiems nuo 6 ménesiy iki 5 mety,
kuriems suleistos dvi Spikevax (n =4 105) arba placebo (n =1 371) dozés (0-inj ir 1-3jj ménesiais) ir
kuriy SARS-CoV-2 tyrimo rezultatas pradinio vertinimo metu buvo neigiamas (vadinama
veiksmingumo protokolo reikalavimus atitinkancia grupe). Spikevax ir placebg vartoje tiriamieji
neturéjo Zymesniy demografiniy skirtumy.

Veiksmingumo stebéjimo po 2-osios dozés mediana buvo 71 diena 2—5 mety tiriamiesiems ir
68 dienos 623 ménesiy tiriamiesiems.

Vakcinos veiksmingumas Siame tyrime buvo stebimas tuo laikotarpiu, kai populiacijoje vyravo
B.1.1.1.529 (Omicron) atmaina.

Vakcinos veiksmingumas (VV) 2-ojoje dalyje, skirtoje veiksmingumo protokolo reikalavimus
atitinkanciai grupei, sudarytai i§ COVID-19 atvejy, pra¢jus 14 ar daugiau dieny po 2-osios dozés
suleidimo, taikant ,,COVID-19 P301 atvejy apibréztj* (t. y. apibréztj, naudota pagrindiniame
suaugusiyjy veiksmingumo tyrime), buvo 46,4 % (95 % PI: 19,8, 63,8) 2—5 mety vaikams ir 31,5 %
(95 % PI: -27,7, 62,0) 6-23 ménesiy vaikams.

Imunogeniskumas nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikams

Palyginus 2—5 mety vaiky 57-osios dienos nAk atsakus $ioje 2-osios dalies imunogeniskumo
protokolo reikalavimus atitinkancioje grupéje (n = 264; 25 mikrogramai) su jauny suaugusiyjy
(n=295; 100 mikrogramy), GVS buvo 1,014 (95 % PI: 0,881, 1,167), t. y. atitiko ne prastesnés
sékmés kriterijus (t. y. GVS rodmens 95 % PI apatiné riba buvo > 0,67; taskinis jvertis > 0,8).
Geometrinio vidurkio padidéjimas kartais (GVPK) nuo pradinio vertinimo iki 57-osios dienos Siems
vaikams buvo 183,3 (95 % PI: 164,03, 204,91). Serologinio atsako daznio (SAD) skirtumas tarp vaiky
ir jauny suaugusiyjy buvo —0,4 % (95 % PI: —2,7 %, 1,5 %), ir tai taip pat atitiko ne prastesnés sékmes
kriterijus (SAD skirtumo apatiné 95 % PI riba > —10 %)).

Palyginus 6-23 ménesiy kudikiy ir mazy vaiky 57-osios dienos nAk atsakus Sioje 2-osios dalies
imunogeniskumo protokolo reikalavimus atitinkancioje grupéje (n = 230; 25 mikrogramai) su jauny
suaugusiyjy (n = 295; 100 mikrogramy), GVS buvo 1,280 (95 % PI: 1,115, 1,470), t. y. atitiko ne
prastesnés sekmes kriterijus (t. y. GVS rodmens 95 % PI apatiné riba buvo > 0,67; taskinis jvertis

> 0,8). Kudikiy / mazy vaiky ir jauny suaugusiyjy SAD rodikliy skirtumas buvo 0,7 % (95 % PI:
—1,0 %, 2,5 %), ir tai taip pat atitiko ne prastesnés s¢kmes kriterijus (serologinio atsako daznio
skirtumo apatine 95 % PI riba > —10 %).

Taigi i§ anksto nustatyti pirminio imunogeniskumo tikslo sékmés kriterijai buvo pasiekti abiejose
amziaus grupése, todél galima daryti iSvada, kad 25 mikrogramy vakcina yra veiksminga tiek 2—

5 mety vaikams, tiek 623 ménesiy kiidikiams ir maziems vaikams (6 ir 7 lentelés).
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6 lentelé. Koncentracijos geometrinio vidurkio santyKio ir serologinio atsako dazZnio suvestiné —
6—23 ménesiy asmeny palyginimas su 18-25 mety tiriamaisiais — imunogeniskumo protokolo
reikalavimus atitinkancia grupe

Nuo 6 ménesiy iki
23 ménesiy n =230

Nuo 18 mety iki
25 mety n =291

18-25 mety

6—23 ménesiy /

Tyrimas Laiko [KGYV (95 % PD)* KGYV (95 % PI)* KGYV santykis[Ne prastesnio
taskas (95 % PI)*  [rezultato tikslas
pasiektas
(T/N)”
1 780,7 1390,8 1,3
(1606,4,1973,8) (1269,1, 1524,2) (1,1, 1,5)
SARS-CoV-2 28
neutralizacijos [dienos Serologinio [T
tyrimas® po Serologinis atsakas Serologinis atsakas [atsako daZnio
2 dozés % %o skirtumas %
(95 % PI)? (95 % PD)* 95 % PI)*
100 99,3 0,7
(98,4, 100) (97,5, 99,9) (-1,0,2,5)

KGYV = koncentracijos geometrinis vidurkis
n = tiriamyjy, kuriy duomeny netriiko, skai¢ius pradinio vertinimo metu ir 57 dieng
* Antikiiny vertés, nurodytos kaip mazesnés uz apatine kiekybinio nustatymo ribg (AKNR),
pakeiciamos j 0,5 x AKNR. Vertés, didesnés uz virSuting kiekybinio nustatymo ribg (VKNR),
pakeic¢iamos j VKNR, jei faktiniy verciy néra.
* LogaritmiSkai transformuoti antiktiny lygiai analizuojami taikant kovariacijos analizés (ANCOVA)
modelj, kuriame grupés kintamasis (tiriamieji nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir jauni suaugusieji) yra
fiksuotas efektas. Gauti MK vidurkiai, MK vidurkiy skirtumai ir 95 % PI yra transformuojami j

pradinj pavidala, kad biity galima juos pateikti.

® Ne prastesnis rezultatas konstatuojamas, jeigu KGV santykio dvipusio 95 % PI apatiné riba yra
didesné nei 0,67 ir taskinis jvertis yra > 0,8, o serologinio atsako daznio skirtumo dvipusio 95 % PI
apatiné riba yra didesné nei —10 % ir taskinis jvertis yra > —5 %.
¢ Galutinis antikiiny koncentracijos geometrinis vidurkis (KGV), isreikstas AU/ml, buvo nustatytas
naudojant SARS-CoV-2 mikroneutralizacijos tests.
4 Serologinis atsakas j vakcinacija, biidingas SARS-CoV-2 RVP neutralizuojanéiy antikiiny
koncentracijai, tiriamojo lygmenyje protokole apibréziamas kaip pokytis nuo mazesnés uz AKNR
vertés iki 4 x AKNR arba didesnés vertés arba padidéjimas bent 4 kartus, jei pradiné verté yra lygi
arba didesné uz AKNR. Serologinio atsako 95 % PI apskaiciuotas taikant Clopper-Pearson metoda.
¢ Serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apskaiCiuotas taikant Miettinen-Nurminen (baly)
pasikliautinumo ribas.

7 lentelé. Koncentracijos geometrinio vidurkio santykio ir serologinio atsako daZnio suvestiné —
2-5 mety asmeny palyginimas su 18-25 mety tiriamaisiais — imunogeniSkumo protokolo
reikalavimus atitinkancia grupe

Nuo 2 mety iki Nuo 18 mety iki 2—5 mety /
S mety n =264 25 mety n = 291 18-25 mety
Tyrimas Laiko KGV KGV KGYV santykis [Ne prastesnio
taskas (95 % PD* (95 % PD* (95 % PI)? rezultato

tikslas
pasiektas
(T/N)®

1410,0 1390,8 1,0

(1273,8, 1 560,8) (1262,5,1532,1) (0,9, 1,2)
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SARS-CoV-2 28 dienos
meutralizacijos [po 2 dozés Serologinio [T
tyrimas® Serologinis atsakas [Serologinis atsakas |atsako daZnio
% % skirtumas %
(95 % PI)¢ (95 % PI)¢ (95 % PD)*
98,9 99,3 —0,4
(96,7, 99,8) (97,5, 99,9) (2,7, 1,5)

KGV = koncentracijos geometrinis vidurkis
n = tiriamyjy, kuriy duomeny netruiko, skaicius pradinio vertinimo metu ir 57 diena
* Antikting vertés, nurodytos kaip mazesnés uz apatine kiekybinio nustatymo ribg (AKNR),
pakeic¢iamos j 0,5 x AKNR. Vertés, didesnés uz virSuting kiekybinio nustatymo ribg (VKNR),
pakeic¢iamos j VKNR, jei faktiniy verciy néra.
* LogaritmiSkai transformuoti antikiiny lygiai analizuojami taikant kovariacijos analizés (ANCOVA)
modelj, kuriame grupés kintamasis (tiriamieji nuo 6 ménesiy iki 5 mety ir jauni suaugusieji) yra
fiksuotas efektas. Gauti MK vidurkiai, MK vidurkiy skirtumai ir 95 % PI yra transformuojami j
pradinj pavidala, kad biity galima juos pateikti.
® Ne prastesnis rezultatas konstatuojamas, jeigu KGV santykio dvipusio 95 % PI apatiné riba yra
didesné nei 0,67 ir taskinis jvertis yra > 0,8, o serologinio atsako daznio skirtumo dvipusio 95 % PI
apatiné riba yra didesné nei —10 % ir taskinis jvertis yra > —5 %.
¢ Galutinis antikiiny koncentracijos geometrinis vidurkis (KGV), iSreikstas AU/ml, buvo nustatytas
naudojant SARS-CoV-2 mikroneutralizacijos testa.
4 Serologinis atsakas j vakcinacijg, biidingas SARS-CoV-2 RVP neutralizuojan¢iy antikiiny
koncentracijai, tiriamojo lygmenyje protokole apibréziamas kaip pokytis nuo mazesnés uz AKNR
vertés iki 4 x AKNR arba didesnés vertés arba padidéjimas bent 4 kartus, jei pradiné verté yra lygi
arba didesné uz AKNR. Serologinio atsako 95 % PI apskaiciuotas taikant Clopper-Pearson metoda.
¢ Serologinio atsako daznio skirtumo 95 % PI apskai¢iuotas taikant Miettinen-Nurminen (baly)
pasikliautinumo ribas.

Imunogeniskumas solidinio organo tansplantato recipientams

Spikevax (original) saugumas, reaktogeniSkumas ir imunogeniskumas vertinti dviejy daliy, 3b fazés,

atvirajame tyrime su suaugusiais solidinio organo tansplantato (SOT) recipientais, jskaitant inksty ir

kepeny transplantatus (mRNA-1273-P304). Buvo skiriama 100 mikrogramy (0,5 ml) doz¢é, kuri buvo
tyrimo vykdymo metu registruota dozé.

A dalies metu 128 SOT recipientams buvo skiriama trecioji Spikevax (original) dozé. B dalyje
159 SOT recipientams buvo skiriama stiprinamoji doze, pra¢jus ne maziau kaip 4 ménesiams po
paskutinés dozés vartojimo.

Imunogeniskumas §iame tyrime vertintas matuojant neutralizuojan¢iyjy antikiiny prie§ pseudovirusa,
ekspresuojantj sengja SARS-CoV-2 (D614G) paderme, kiekius pra¢jus 1 ménesiui po 2-osios dozés,
3-osios dozés, stiprinamosios dozés ir ne daugiau kaip 12 ménesiams nuo paskutinés dozés A dalyje

bei ne daugiau kaip 6 ménesiams nuo stiprinamosios dozés B dalyje vartojimo.

Trys Spikevax (original) dozés sukélé neutralizuojanciyjy antiktiny titry padidéjima, palyginti su
buvusiais titrais pries suleidziant 1-3jg doz¢ ir po 2-osios dozés suleidimo. Serologinis atsakas
nustatytas didesnei daliai SOT recipienty, kuriems buvo skirtos trys dozés, palyginti su tiriamaisiais
asmenimis, kuriems buvo skirtos dvi dozés. Neutralizuojanciyjy antikiiny kiekis, nustatytas kepeny
SOT recipientams, kuriems buvo skirtos trys dozés, buvo panasus j atsaka po 2-osios dozés suleidimo
suaugusiems asmenims, kuriy imunitetas nebuvo nusilpes ir kuriy SARS-CoV-2 rezultatai pradinio
jvertinimo metu buvo neigiami. Neutralizuojanciyjy antikiiny atsakas skaitine iSraiSka po 3-osios
dozés ir toliau buvo mazesnis inksty SOT recipientams, palyginti su kepeny SOT recipientais.
Neutralizuojanciyjy antikiiny kiekis, nustatytas praéjus vienam ménesiui po 3-osios dozés, isliko
Sesis ménesius, o antiktiny kiekis isliko 26 kartus didesnis ir serologinio atsako daznis buvo 67 %,
palyginti su pradiniu jvertinimu.

Ketvirtoji (stiprinamoji) Spikevax (original) dozé padidino neutralizuojanciyjy antikiny atsaka
SOT recipientams, palyginti su atsaku po 3-osios dozés vartojimo, nepriklausomai nuo anksciau skirty
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vakciny [mMRNA-1273 (Moderna), BNT162b2 arba kitas derinys, kurio sudétyje yra mRNR vakciny],
taciau inksty SOT recipientams nustatytas skaitine iSraiSka mazesnis neutralizuojanciyjy antikiiny
atsakas, palyginti su kepeny SOT recipientais.

Senyvi asmenys
Spikevax (original) buvo jvertinta 6 ménesiy ir vyresniems asmenims, jskaitant 3 768 tiriamuosius,
kuriems buvo 65 ir daugiau mety. Spikevax (original) veiksmingumas senyviems (> 65 mety) ir

jaunesniems suaugusiems (18—64 mety) tiriamiesiems buvo panasus.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojima pateikti Spikevax (original) tyrimy su vienu ar daugiau
vaiky populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 profilaktikai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Bendrasis toksiSkumas

Bendrojo toksiskumo tyrimai buvo atlikti su Ziurkémis (iki 4 j raumenis leidziamy doziy, virSijanciy
dozg zmogui, kartg kas 2 savaites). Stebéti laikini ir griztami edemos ir eritemos pozymiai injekcijos
vietoje bei laikini ir grjiztami laboratoriniy tyrimy rezultaty poky¢iai (jskaitant eozinofily skaiciaus,
dalinio aktyvinto tromboplastino laiko ir fibrinogeno kiekio padidé¢jima). Rezultatai rodo, kad toksinio
poveikio galimybé Zzmonéms yra maza.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

In vitro ir in vivo genotoksiSkumo tyrimai buvo atlikti naudojant nauja vakcinos lipidinj komponentg
SM-102. Rezultatai rodo, kad genotoksinio poveikio galimybé Zzmonéms yra labai maza.
Kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Atliekant toksinio poveikio vystymuisi tyrima, ziurkiy pateléms j raumenis keturis kartus buvo suleista
po 0,2 ml vakcinos, turinc¢ios tg patj kiekj iRNR (100 mikrogramy) ir kity sudedamyjy daliy, jeinanciy
] vieng Spikevax (original) Zmogui skirtg doze: 28 ir 14 dieny iki poravimosi bei 1-g ir 13-

g vaikingumo dienomis. SARS-CoV-2 antikiiny atsakas pateléms isliko nuo laikotarpio prie$
poravimasi iki tyrimo pabaigos 21-3 zZindymo para, ir toks atsakas taip pat nustatytas vaisiams bei
jaunikliams. Su vakcina susijusio nepageidaujamo poveikio pateliy vislumui, vaikingumui, embriono,
vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi ar postnataliniam vystymuisi nenustatyta. Duomeny apie Spikevax
(original) vakcinos perdavimg per placenta arba patekima j piena néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

SM-102 (heptadekan-9-ilo 8-{(2-hidroksietil)[6-okso-6-(undeciloksi)heksil]amino} oktanoatas)
Cholesterolis
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1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG)
Trometamolis

Trometamolio hidrochloridas

Acto rugstis

Natrio acetatas trihidratas

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais arba skiesti.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas daugiadozis flakonas (Spikevax JN.1 0,1 mg/ml injekciné dispersija)

9 ménesiai laikant nuo —50 ° iki —15 °C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, i$émus i$ $aldiklio, neatidarytame flakone vakcing galima ne daugiau
kaip 30 dieny laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje, apsaugota nuo $viesos.

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat iSlieka neatidarytus vakcinos flakonus laikant nuo —50 °C iki
—15 °C temperatiiroje 12 ménesiy, su sglyga, kad atitirpintas ir laikomas nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo $viesos, neatidarytas flakonas bus suvartotas ne véliau kaip per
14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikytas nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje 9 ménesius), bet
nevir§ijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmeés.

. Padéjus vakcing laikyti 2 °C — 8 °C temperattiroje, ant iSorinés dézutés reikia nurodyti nauja
iSmetimo datg laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.
. Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, ja reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas ant iSorinés dézutés turéjo buiti pazymétas nurodant naujg iSmetimo data
laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Siuo laikotarpiu iki 36 valandy gali biti skirta transportavimui 2 °C — 8 °C temperatiiroje (Zr.
6.4 skyriy).

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

ISémus iS Saldytuvo, neatidarytame flakone vakcing galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje iki
24 valandy.

Pradurti daugiadoziai flakonai (Spikevax JN.1 0.1 mg/ml injekciné dispersija)

Cheminis ir fizinis vakcinos stabilumas pradiirus flakong pirma karta islieka 19 valandy, laikant 2 °C —
25 °C temperattiroje (leidziamu 30 dieny arba 14 dieny vartojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C — 8 °C
temperatiiroje, jskaitant ir 24 valandas 8 °C — 25 °C temperatiiroje). Mikrobiologiniu poZiiiriu vakcing
reikia suvartoti nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, uz vakcinos laikymo laika ir salygas atsako
vaistinj preparatg skiriantis asmuo.

Neatidarytas vienadozis flakonas (Spikevax JN.1 50 mikrogramuy injekciné dispersija)

9 mén., laikant nuo —50°C iki —15°C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, i§émus i§ Saldiklio, vienadozius flakonus galima laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo Sviesos, ne ilgiau kaip 30 dieny.
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Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat jrodytas neatidarytiems vienadoziams flakonams su vakcina,
laikomiems nuo —50 °C iki —15 °C temperattroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpinti ir laikomi
2 °C — 8 °C temperatiiroje, saugant nuo Sviesos, vienadoziai flakonai bus suvartoti ne véliau kaip
per 14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu bty laikomi nuo —50 °C iki —15 °C temperattiroje 9 ménesius),
bet nevirsijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmés.

. Padéjus vakcing laikyti 2 °C — 8 °C temperattiroje, ant iSorinés dézutés reikia nurodyti naujg
iSmetimo datg laikant 2 °C — 8 °C temperaturoje.
o Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, jg reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas ant iSorinés dézutés turéjo biiti pazymétas nurodant nauja iSmetimo data
laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Siuo laikotarpiu vienadozius flakonus galima transportuoti iki 36 valandy 2 °C — 8 °C temperatiiroje
(zr. 6.4 skyriy).

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

Vienadozius flakonus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 valandas po
iS$émimo i§ Saldytuvo.

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame $virkste

9 mén., laikant nuo —50°C iki —15°C temperatiiroje.

9 ménesiy laikotarpiu, i$émus i$ Saldiklio, uzpildytus Svirkstus galima laikyti Saldytuve 2 °C — 8 °C
temperatiiroje, saugant nuo $viesos, ne ilgiau kaip 30 dieny (Zr. 6.4 skyriy).

Cheminis ir fizinis stabilumas taip pat jrodytas neatidarytiems uzpildytiems Svirkstams su vakcina,
laikomiems nuo —50 °C iki —15 °C temperatiroje 12 ménesiy, su salyga, kad atitirpinti ir laikomi
2 °C — 8 °C temperatiiroje, saugant nuo $viesos, uzpildyti Svirkstai turéty bus suvartoti ne véliau
kaip per 14 dieny (vietoj 30 dieny, jeigu biity laikomi nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje

9 ménesius), bet nevirsijant bendros 12 ménesiy laikymo trukmeés.

. Padéjus vakcing laikyti 2 °C — 8 °C temperattiroje, ant iSorinés dézutés reikia nurodyti naujg
iSmetimo datg laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.
J Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, ja reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas ant iSorinés dézutés turéjo biiti pazymétas nurodant naujg iSmetimo datg
laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Uzpildyty Svirksty transportavimo trukme riboja patvirtinta reikalavimus atitinkancio laikymo
transportavimo talpyklose trukmé.

Atsildytos vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti.

Uzpildytus Svirkstus galima laikyti 8 °C — 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 valandas po i§émimo
1§ Saldytuvo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziai flakonai)

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Atsildzius laikyti Saldytuve (nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje), negalima pakartotinai uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Pirma kartg atidaryto daugiadozio flakono laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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Atsildyty daugiadoziy flakony su skysto bitvio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiroje
Jeigu transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys rodo, kad
vieng arba daugiau atsildyty flakony su skysto buivio vakcina galima transportuoti iki 36 valandy 2 °C
— 8 °C temperatiiroje (30 dieny arba 14 dieny galiojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C — 8 °C
temperattroje). AtSildZius ir transportavus skysto biivio vakcing 2 °C — 8 °C temperatiiroje flakony
nebegalima pakartotinai uzsaldyti ir jie turi biiti laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje iki naudojimo.

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija (vienadoziai flakonai)

Laikyti Saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperattroje.

Atsildzius laikyti Saldytuve (nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje), negalima pakartotinai uzsaldyti.
Vienadozj flakong laikykite iSorin¢je déZzutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty vienadoziy flakony su skysto bitvio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje
Jeigu transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys rodo, kad
vieng arba daugiau atsildyty vienadoziy flakony su skysto biivio vakcina galima transportuoti iki

36 valandy 2 °C — 8 °C temperatiiroje (30 dieny arba 14 dieny galiojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C —
8 °C temperatiiroje). AtSildzius ir transportavus skysto biivio vakcing 2 °C — 8 °C temperatiiroje,
vienadoziy flakony nebegalima pakartotinai uzsaldyti ir jie turi buti laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje
iki naudojimo.

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste

Laikyti Saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperattroje.

Atsildzius laikyti Saldytuve (nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje), negalima pakartotinai uzsaldyti.
Uzpildyta Svirkstg laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Atsildyto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atsildyty uzpildyty svirksty su skysto bitvio vakcina transportavimas 2 °C — 8 °C temperatiiroje

Jeigu transportuoti nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje nejmanoma, turimi duomenys rodo, kad
vieng arba daugiau atsildyty uzpildyty Svirksty su skysto biivio vakcina galima transportuoti 2 °C —

8 °C temperatiiroje (30 dieny arba 14 dieny galiojimo laikotarpiu atitinkamai 2 °C — 8 °C
temperatiiroje). Atsildzius ir transportavus skysto biivio vakcing 2 °C — 8 °C temperatiiroje, uzpildyty
Svirksty nebegalima pakartotinai uzsaldyti ir jie turi biti laikomi 2 °C — 8 °C temperatiiroje iki
naudojimo. Uzpildyty Svirksty transportavimo trukme riboja patvirtinta reikalavimus atitinkancio
laikymo transportavimo talpyklose trukmé.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziai flakonai)

2,5 ml dispersijos (1 tipo stiklo arba 1 tipui lygiavercio stiklo, arba ciklinio olefiny polimero su vidine
barjerine danga) daugiadoziame flakone su kamsc¢iu (chlorbutilo gumos) ir mélynu nuplésiamu
plastikiniu dangteliu su sandarikliu (aliuminio sandarikliu).

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 2,5 ml.

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija (vienadoziai flakonai)

0,5 ml dispersijos (1 tipo stiklo arba 1 tipo stiklui lygiaver¢iame) vienadoziame flakone su kams¢iu
(chlorbutilo gumos) ir mélynu nuplésiamu plastikiniu dangteliu (aliuminio sandarikliu).

Pakuociy dydziai:

1 vienadozis flakonas

10 vienadoziy flakony
Kiekviename flakone yra 0,5 ml.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame SvirksSte

0,5 ml dispersijos uzpildytame Svirkste (ciklinio olefiny kopolimero) su stiimoklio kams¢iu (padengtu
brombutilo guma) ir antgalio dangteliu (brombutilo gumos, be adatos).

Uzpildyti Svirkstai tiekiami supakuoti j popierinj vidinj padéklg dézutéje arba j 1 skaidrig lizding
plokstele; kiekvienoje lizdingje ploksteléje yra po 1 uzpildytg Svirksta, arba j 5 skaidrias lizdines
ploksteles; kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra po 2 uzpildytus Svirkstus.

Pakuociy dydziai:

1 uzpildytas Svirkstas

10 uzpildyty svirksty

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,5 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vakcing turi ruosti ir suleisti parengtas sveikatos prieziiiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity
uztikrintas dispersijos sterilumas.

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziai flakonai)

Atsildzius vakcing galima vartoti.

Nepurtykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakona po atSildymo ir pries$ kiekvieng iStraukima.
Patikrinkite, ar flakonas yra su mélynu nuplésiamu dangteliu ir ar produkto pavadinimas yra Spikevax
IN.1. Jei flakonas turi mélyng nupléSiamg dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax
0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5
arba Spikevax XBB.1.5, 7r. Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje.

Kiekviename daugiadoziame flakone yra papildomas atsarginis kiekis, skirtas uztikrinti, kad biity
galima suleisti 5 dozes po 0,5 ml arba ne daugiau kaip 10 doziy po 0,25 ml, priklausomai nuo asmens

amziaus.

Prie$ naudodami atsildykite kiekvieng daugiadozj flakona vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija
(8 lentelé).

8 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
Konfigiiracija Ats11dym(_) AtSildymo temperat‘ura AtSildymo
temperatiira X (kambario X
N trukmé _ . trukmé
(Saldytuve) temperatiiroje
)
. . o o 2 val. o o
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C . 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy
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Nurodymai po atsildymo

4{ Nepradurtas flakonas —— —{ I5fraukus pirmgjg doze —

Maksimali frukme

Maksimali frukme

= 1
4 Soldyluve arba kambario
. temperatiroje

Aakong reikia laikyti nuo 2°C il
25 °C temperatircje. lakono efiketéle
raykite Emetime datg ir lalkg.
Pradurtg flakong Emeskite po 19
valandy.

nuo8°Cid25°C

y;

™
(ARBA)
NS
taldytove
por 12 ménesly
gallopmo lalkotarp|
nue 2°C ik 8°C
@ Visioje vieloje, ne aukilesnéje
P R ——
nuo 8%C ik 25°C

Pradirus flakong, pirmajai dozei Efravkiq vakcing reikia suvartoli nedelsiant ir Emesti po 19 valandy.

Kiekvieng vakeinos doze kiekvienai injekcijai Btraukite nauja sterilia
adata ir Evirdtu, kad nuo vieno asmens neuZkréstumete kito.
Svirkste esancig doze reikia suvarloti nedelsiant.

Nesuvartetq vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

[ NEGALIMA vel uzsaldyti atsildytos vakcinos |

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija (vienadoziai flakonai)

Atsildyta vakcina yra paruosta vartoti.
Nekratykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakong po atSildymo ir pries kiekvieng iStraukima.

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax JN.1. Jei flakonas turi mélyng nuplésiama dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 arba
Spikevax XBB.1.5, zr. Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Pries naudodami atsildykite kiekvieng vienadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Kiekvieng vienadozj flakong arba dézute su 1 arba 10 flakony galima atSildyti Saldytuve arba

kambario temperattiroje (9 lentelé).

9 lentelé. Vienadoziy flakony ir déZuciy atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
Konfigiracija AtSildymo temperatiira
temperatiira AtSildymo trukmé | (kambario AtSildymo trukmé
(Saldytuve) temperatiiroje
)
X‘enadom 2°C-8°C 45 minutés 15°C-25°C | 15 minudiy
akonas
Dézuté 2°C-8°C 1 val. 45 minutés 15°C-25°C | 45 minutés
Suleidimas

Vakcing reikia leisti ] raumenis. Pageidaujama vieta yra Zasto deltinis raumuo. Negalima Sios vakcinos
leisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Daugiadoziai flakonai
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Vartojimas

Po afiildymo ir pries kiekvieng dozes istraukimg flakong atsargiai pasukiokite.
Atsildzius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

Pries injekcijq jsitikinkite, kad kiekvienoje
dozéje:

skystis flakone ir Svirk3te yra baltos arba
balksvos spalvos

‘ Svirkste yra tinkamas kiekis vakcinos ’

Vakcinoje gali boti balty
arba skaidriy preparato daleliy.

Jeigu dozé yra netinkama, spalva
yra pakitusi arba yra kity preparato
daleliy, vakcinos nevartokite.

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame SvirksSte

Nekratykite ir neskieskite uzpildyto Svirksto turinio.

Kiekvienas uzpildytas Svirkstas yra skirtas vienkartiniam vartojimui. AtSildyta vakcina yra paruosta
vartoti.

I8 kiekvieno uzpildyto $virksto galima suleisti vieng (1) 0,5 ml dozg.

Spikevax JN.1 vakcina yra tickiama vienadoziuose uzpildytuose Svirkstuose (be adatos), kuriuose yra
0,5 ml (50 mikrogramy SARS-CoV-2 JN.1 iRNR) iRNR, kuriuos pries suleidimg reikia atSildyti.

Pries naudodami atSildykite kiekviena uzpildyta Svirkstag vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Svirkstus galima atsildyti lizdinése plokstelése (kiekvienoje lizdingje ploksteléje yra 1 arba 2 uzpildyti
svirkstai, priklausomai nuo pakuotés dydzio) arba pacioje dézutéje Saldytuve arba kambario
temperatiiroje (10 lentelé).

10 lentelé. Spikevax JN.1 uZpildyty Svirksty ir déZudiy atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
AtSildymo
o e AtSildymo v . temperatiira e .
Konfigiiracija _ AtSildymo trukmé . AtSildymo trukmé
temperatiira (minutés) (kambario (minutés)
(Saldytuve) (°C) temperatiiroje)
(9]
Uzpildytas
Svirkstas 2-8 55 1525 45
lizdinéje
ploksteléje
Dézuté 2-8 155 15-25 140

Patikrinkite, ar uzpildytame SvirksSte esancio vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax JN.1. Jeigu
vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax 50 mikrogramy, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 arba Spikevax XBB.1.5, Zr. §ios sudéties preparato
charakteristiky santrauka.

Spikevax JN.1 uzpildyty Svirksty naudojimo instrukcija
e Nepurtykite.
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e  Pries vartojimg uzpildyta Svirksta reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra daleliy ir ar spalva
néra pakitusi.

e Spikevax JN.1 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija. Joje gali biiti balty arba
permatomy su vakcina susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos
arba joje yra kity kietyjy daleliy.

e Adatos j uzpildyty $virksty dézuc¢iy komplektus nejeina.

e Naudokite sterilig, tinkamo dydzio, j raumenis leidziamam vaistiniam preparatui skirtg adata
(21 dydzio ar plonesng adatg).

e Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami pries laikrodzio
rodykle, kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj létu, tolygiu judesiu.
Sukdami antgalio dangtelio netraukite.

e Adata uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie §virksto.

e Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos suleidimui.

e Visg doze suleiskite | raumenis.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/019
EU/1/20/1507/020
EU/1/20/1507/021
EU/1/20/1507/022
EU/1/20/1507/023
EU/1/20/1507/024
EU/1/20/1507/025
EU/1/20/1507/026

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. sausio 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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II PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS
(-U) GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS
(-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAIL SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU)) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iuy) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Ispanija

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Pranciizija 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Ispanija

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Ispanija

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi
110

20900 Monza
Italija

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5

03013 Ferentino (FR)

Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy isleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.
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C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (DAUGIADOZIS FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina
elasomeranas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename daugiadoziame flakone yra 5 ml.
Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 100 mikrogramy elasomerano.
Vienoje dozéje (0,25 ml) yra 50 mikrogramy elasomerano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC),
1,2-dimiristoil-rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti ] raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

OO0

3

5

Nuskenuokite ¢ia norédami gauti pakuotés lapelj arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti uzsaldyta nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame pateikiama informacija apie tinkamumo laikg po pirmojo
atidarymo ir papildoma informacija apie laikymga.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

142



‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina

elasomeranas

im.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti j raumenis.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Daugiadozis flakonas
S5ml

Nuskenuokite ¢ia norédami gauti pakuotés lapelj arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.
ISmetimo data / laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (DAUGIADOZIS FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax 0,1 mg/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina
elasomeranas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename daugiadoziame flakone yra 2,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 50 mikrogramy
elasomerano. Vienoje doz¢je (0,25) yra 25 mikrogramai elasomerano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC),
1,2-dimiristoil-rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozg, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumentis.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

OO0

a3

5

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti uzsaldyta nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo ir papildoma
laikymo informacija.

Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax 0,1 mg/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina

elasomeranas

im.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti j raumenis.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Daugiadozis flakonas
2,5ml

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.
ISmetimo data ir laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (UZPILDYTAS SVIRKSTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
COVID-19 iRNR vakcina
elasomeranas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 50 mikrogramy
elasomerano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimyristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetato trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 uzpildyty Svirksty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui

OO0

a3

-

[=]

Nuskaitykite Cia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS laikymo salygos

Laikykite uzsaldyta nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas ir papildoma laikymo informacija.
Uzpildyta svirkstg laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas Brailio rasto nejtraukimo pagrindimas.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax 50 mikrogramy injekciné dispersija
elasomeranas
Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti j raumentis.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (DAUGIADOZIS FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramy / 50 mikrogramy)/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina
elasomeranas / imelasomeranas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename daugiadoziame flakone yra 2,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 25 mikrogramai
elasomerano ir 25 mikrogramai imelasomerano. Vienoje dozéje (0,25 ml) yra 12,5 mikrogramy
elasomerano ir 12,5 mikrogramy imelasomerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

OO0

2

5

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti uzsaldyta nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo ir papildoma
laikymo informacija.

Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/005

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

154



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 ng/50 pg)/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina

elasomeranas / imelasomeranas

im.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti j raumenis.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Daugiadozis flakonas
2,5ml

| 6. KITA

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.
ISmetimo data ir laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (DAUGIADOZIS FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramy / 50 mikrogramy)/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina
elasomeranas / imelasomeranas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename daugiadoziame flakone yra 5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 25 mikrogramai
elasomerano ir 25 mikrogramai imelasomerano. Vienoje doz¢je (0,25 ml) yra 12,5 mikrogramy
elasomerano ir 12,5 mikrogramy imelasomerano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

OO0

2

5

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti uzsaldyta nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo ir papildoma
laikymo informacija.

Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 ng/50 pg)/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina

elasomeranas / imelasomeranas

im.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Daugiadozis flakonas
S5ml

| 6. KITA

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.
ISmetimo data ir laikas:

159


https://www.modernacovid19global.com/

INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (VIENADOZIS FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina
elasomeranas / imelasomeranas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename vienadoziame flakone yra 0,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 25 mikrogramai
elasomerano ir 25 mikrogramai imelasomerano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 vienadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vienkartiniam vartojimui

OO0

L

"

[=]

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti uzsaldyta nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas ir papildoma laikymo informacija.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julidn Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/008

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 pg /25 pg injekciné dispersija
elasomeranas / imelasomeranas
Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Vienadozis flakonas
0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (UZPILDYTAS SVIRKSTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

COVID-19 iRNR vakcina

elasomeranas / imelasomeranas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 25 mikrogramai
elasomerano ir 25 mikrogramai imelasomerano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 uzpildyty svirksty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti ] raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui

OO0

3

"

[=]

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti uzsaldyta nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas ir papildoma laikymo informacija.
Uzpildyta svirkstg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julidn Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/007

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 pg /25 pg injekciné dispersija
elasomeranas / imelasomeranas
Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (DAUGIADOZIS FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramy / 50 mikrogramy)/ml injekciné
dispersija

COVID-19 iRNR vakcina

elasomeranas / davesomeranas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename daugiadoziame flakone yra 2,5 ml. Vienoje doz¢je (0,5 ml) yra 25 mikrogramai
elasomerano ir 25 mikrogramai davesomerano. Vienoje dozéje (0,25 ml) yra 12,5 mikrogramy
elasomerano ir 12,5 mikrogramy davesomerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti ] raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

OO0

L

5

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti uzsaldytg nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo ir papildoma
laikymo informacija.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/006

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 ng/50 pg)/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina

elasomeranas / davesomeranas

Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Daugiadozis flakonas
2,5ml

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.
ISmetimo data ir laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (VIENADOZIS FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina
elasomeranas / davesomeranas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename vienadoziame flakone yra 0,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 25 mikrogramai
elasomerano ir 25 mikrogramai davesomerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimyristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetato trihidratas, sacharozé¢, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 vienadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vienkartiniam vartojimui

D0

L

o

[=]

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS laikymo salygos

Laikyti uzsaldyta nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas ir papildoma laikymo informacija.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/009

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas Brailio rasto nejtraukimo pagrindimas.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 pg/25 pg injekciné dispersija
elasomeranas / davesomeranas
rm.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Vienadozis flakonas
0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (UZPILDYTAS SVIRKSTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

COVID-19 iRNR vakcina

elasomeranas / davesomeranas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZzpildytame Svirkste yra 0,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 25 mikrogramai
elasomerano ir 25 mikrogramai davesomerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimyristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetato trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 uzpildyty svirksty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui

D0

3

-

[=]

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS laikymo salygos

Laikyti uzsaldyta nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas ir papildoma laikymo informacija.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/010

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas Brailio rasto nejtraukimo pagrindimas.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 pg/25 pg injekciné dispersija
elasomeranas / davesomeranas
rm.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (DAUGIADOZIS FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina
andusomeranas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename daugiadoziame flakone yra 2,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 50 mikrogramy
andusomerano. Vienoje dozéje (0,25 ml) yra 25 mikrogramai andusomerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumentis.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

OO0

a3

5

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

178



https://www.modernacovid19global.com/

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (-50 °C — < -15 °C)
Tinka iki (2-8 °C)

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo ir papildoma
laikymo informacija.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/011 (stiklas)
EU/1/20/1507/012 (ciklinis olefiny polimeras)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax XBB.1.5 0,1 mg/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina

andusomeranas

im.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Daugiadozis flakonas
2,5ml

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.
ISmetimo data ir laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (VIENADOZIS FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina
andusomeranas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename vienadoziame flakone yra 0,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 50 mikrogramy
andusomerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimyristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetato trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
1 vienadozis flakonas
10 vienadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui

D0

3

-

[=]

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (-50 °C — < -15 °C)
EXP (2-8 °C)

‘ 9. SPECIALIOS laikymo salygos

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas ir papildoma laikymo informacija.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/013
EU/1/20/1507/014

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas Brailio rasto nejtraukimo pagrindimas.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax XBB.1.5 50 pg injekciné dispersija
andusomeranas
Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Vienadozis flakonas
0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (UZPILDYTAS SVIRKSTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
COVID-19 iRNR vakcina
andusomeranas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 50 mikrogramy
andusomerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimyristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetato trihidratas, sacharozé¢, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
1 uzpildytas Svirkstas
10 uzpildyty Svirksty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui

D0

3

-

[=]

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (-50 °C — < -15 °C)
EXP (2-8 °C)

‘ 9. SPECIALIOS laikymo salygos

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas ir papildoma laikymo informacija.
Uzpildyta svirkstg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/015 (po 1 uzpildyta Svirksta lizdingje ploksteléje)
EU/1/20/1507/016 (po 10 uzpildyty Svirksty lizdinéje ploksteléje)
EU/1/20/1507/017 (po 1 uzpildyta $virksta popieriniame vidiniame padékle)
EU/1/20/1507/018 (po 10 uzpildyty Svirksty popieriniame vidiniame padékle)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas Brailio rasto nejtraukimo pagrindimas.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax XBB.1.5 50 pg injekciné dispersija
andusomeranas
Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (UZPILDYTAS SVIRKSTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramai injekciné dispersija uzpildytame $virkste
COVID-19 iRNR vakcina
andusomeranas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,25 ml. Vienoje dozéje (0,25 ml) yra 25 mikrogramai
andusomerano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimyristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetato trihidratas, sacharozé¢, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
1 uzpildytas Svirkstas
10 uzpildyty Svirksty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui

D0

3

-

[=]

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (-50 °C — <-15 °C)
EXP (2-8 °C)

‘ 9. SPECIALIOS laikymo salygos

Laikyti saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas ir papildoma laikymo informacija.
Uzpildyta svirkstg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/027 (po 1 uzpildyta Svirksta lizdingje ploksteléje)
EU/1/20/1507/028 (po 10 uzpildyty svirksty lizdinéje ploksteléje)
EU/1/20/1507/029 (po 1 uzpildyta $virksta popieriniame vidiniame padékle)
EU/1/20/1507/030 (po 10 uzpildyty Svirksty popieriniame vidiniame padékle)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas Brailio rasto nejtraukimo pagrindimas.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax XBB.1.5 25 pg injekciné dispersija
andusomeranas
Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,25 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (DAUGIADOZIS FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename daugiadoziame flakone yra 2,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 50 mikrogramy
SARS-CoV-2 JN.1 iRNR. Vienoje dozéje (0,25 ml) yra 25 mikrogramai SARS-CoV-2 JN.1 iRNR.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rak-glicero-3-metoksipolietileno glikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
10 daugiadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumentis.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

OO0

a3

5

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (-50 °C — < -15 °C)
Tinka iki (2-8 °C)

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo ir papildoma
laikymo informacija.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/019 (stiklas)
EU/1/20/1507/020 (ciklinis olefiny polimeras)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina

1.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Daugiadozis flakonas
2,5ml

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.
ISmetimo data ir laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (VIENADOZIS FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename vienadoziame flakone yra 0,5 ml. Vienoje doz¢je (0,5 ml) yra 50 mikrogramy SARS-CoV-2
JN.1iRNR.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimyristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetato trihidratas, sacharoze, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
1 vienadozis flakonas
10 vienadoziy flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vienkartiniam vartojimui

D0

L

o

[=]

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (-50 °C — <-15 °C)
Tinka iki (2-8 °C)

9. SPECIALIOS laikymo salygos

Laikyti Saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas ir papildoma laikymo informacija.
Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/021
EU/1/20/1507/022

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas Brailio rasto nejtraukimo pagrindimas.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax JN.1 50 pg injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina
Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Vienadozis flakonas
0,5 ml

6. KITA

201



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (UZPILDYTAS SVIRKSTAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
COVID-19 iRNR vakcina

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 0,5 ml. Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 50 mikrogramy
SARS-CoV-2 JN.1 iRNR.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: SM-102, cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC), 1,2-
dimyristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000-DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetato trihidratas, sacharoze, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné dispersija
1 uzpildytas Svirkstas
10 uzpildyty Svirksty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vienkartiniam vartojimui

D0

L

o

[=]

Nuskaitykite ¢ia, kad gautuméte pakuotés lapelj, arba apsilankykite www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (-50 °C — <-15 °C)
Tinka iki (2-8 °C)

9. SPECIALIOS laikymo salygos

Laikyti Saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame nurodytas tinkamumo laikas ir papildoma laikymo informacija.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1507/023 (po 1 uzpildyta Svirksta lizdingje ploksteléje)
EU/1/20/1507/024 (po 10 uzpildyty Svirksty lizdingje ploksteléje)
EU/1/20/1507/025 (po 1 uzpildyta Svirksta popieriniame vidiniame padékle)
EU/1/20/1507/026 (po 10 uzpildyty Svirksty popieriniame vidiniame padékle)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas Brailio rasto nejtraukimo pagrindimas.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spikevax JN.1 50 pg injekciné dispersija
COVID-19 iRNR vakcina
Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija
Spikevax 0,1 mg/ml injekciné dispersija
Spikevax 50 mikrogramy injekciné dispersija uZpildytame Svirkste
COVID-19 iRNR vakcina
elasomeranas

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiant] Salutinj poveikij. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ Jums suleidZiant §ia vakcina, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Spikevax ir kam ji vartojama

Kas zinotina pries Jus skiepijant Spikevax
Kaip skiepijama Spikevax

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Spikevax

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Spikevax ir kam ji vartojama

Spikevax yra vakcina, vartojama siekiant iSvengti COVID-19 ligos, kurig sukelia SARS-CoV-2
virusas. Ja skiepijami suaugusieji bei 6 ménesiy ir vyresni vaikai. Veiklioji Spikevax medziaga yra
iRNR, koduojanti SARS-CoV-2 spyglio (angl. spike) baltyma. iRNR yra jterpta j SM-102 lipidines
nanodaleles.

Kadangi Spikevax sudétyje néra viruso, nuo jos COVID-19 susirgti negalite.

Kaip veikia vakcina

Spikevax stimuliuoja nattiralia organizmo apsauga (imuning sistema). Vakcina veikia skatindama
organizmga gaminti apsaugg (antikiinus) nuo viruso, sukelian¢io COVID-19. Spikevax naudojama
medziaga, vadinama informacine ribonukleoriigs§timi (iRNR), ,,nurodymams® pernesti — §iuos
nurodymus organizmo Igstelés gali naudoti spyglio baltymui, kuris yra ir ant viruso, gaminti. Tada
lastelés gali pagaminti antikinus pries spyglio baltyma, kad padéty kovoti su virusu. Tai padés Jus
apsaugoti nuo COVID-19.

2. Kas Zinotina pries Jus skiepijant Spikevax

Skiepytis draudZiama, jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sios
vakcinos medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries skiepijant Jus Spikevax, jeigu:

- kada nors buvo pasireiSkusi sunki gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kurios kitos
vakcinos suleidimo arba kai Spikevax Jums buvo suleista anksciau;
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- Jiisy imuniné sistema labai silpna arba nuslopinta;

- kada nors esate apalpe po injekcijos adata;

- Jums yra kraujavimo sutrikimy;

- smarkiai karS¢iuojate arba sergate sunkia infekcine liga; taCiau, jeigu karSciuojate silpnai ar
sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (persalimu), tai skiepyti Jus §ia vakcina
galima;

- sergate bet kokia sunkia liga;

- jei patiriate su injekcijomis susijusj nerima.

Po vakcinacijos Spikevax yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito (Sirdies
iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (zr. 4 skyriy).

Sios biklés gali i$sivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiské per 14 dieny po
jos. Jos dazniau pasireiské jaunesniems vyrams ir dazniau po antros dozés, palyginti su pirmaja doze.

Daugumoje atvejy miokarditas ir perikarditas praeina. Kai kuriais atvejais prireiké intensyviosios
terapijos, kai kurie atvejai baigési mirtimi.

Po vakcinacijos turite buiti budriis ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir perikardito pozymiy,
pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés skausmas, ir nedelsdami
kreiptis pagalbos | gydytoja, jei jie pasireiksty.

Jei Jums yra kuri nors i§ anks¢iau nurodyty bukliy (arba dél to nesate tikri), pries skiepydamiesi
Spikevax pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kapiliary pralaidumo sindromo (KPS) paiiméjimai

Gauta pranesimy apie kelis kapiliary pralaidumo sindromo patiméjimo atvejus (kai i§ smulkiyjy
kraujagysliy (kapiliary) prasisunkia skystis ir dél to greitai patinsta rankos ir kojos, staiga padidéja
svoris ir atsiranda silpnumas, sumazéja kraujospiidis), pasireiskusius po skiepijimo Spikevax. Jeigu
anksciau patyréte KPS epizody, pries Jums suleidziant Spikevax pasitarkite su gydytoju.

Apsaugos trukmé
Pirminis 2 doziy Spikevax skiepijimo kursas, kaip ir kitos vakcinos, gali nevisiskai apsaugoti visus ja
paskiepytus asmenis ir nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Vaikams
Spikevax nerekomenduojama skiepyti jaunesnius nei 6 ménesiy vaikus.

Kiti vaistai ir Spikevax
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Spikevax gali veikti kity vaisty veikima, o kiti vaistai gali veikti Spikevax veikima.

Asmenys, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi

Jeigu Jusy imuniné sistema susilpnéjusi, galite gauti treCigja Spikevax dozg. Asmenims, kuriy imuniné
sistema susilpnéjusi, Spikevax veiksmingumas net po treciosios dozes gali vis tiek biiti mazesnis.
Tokiais atvejais turite toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy, siekiant i§vengti uzsikrétimo
COVID-19. Be to, zmongs, su kuriais artimai bendraujate, turi buti tinkamai paskiepyti. Aptarkite
atitinkamas individualias rekomendacijas su gydytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba manote, kad galbit esate néscia, tai prie$ Jus skiepijant Sia vakcina pasitarkite
su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku. Spikevax gali biti vartojama néStumo metu. Turima daug
duomeny apie néscigsias, paskiepytas Spikevax antrajj ir trecigjj néStumo trimestra; jie nerodo
neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui. Duomeny apie poveikj néStumui arba naujagimiui po
paskiepijimo pirmajj trimestrg S§iuo metu nepakanka, taciau persileidimy rizikos poky¢iy nenustatyta.

Spikevax gali biiti vartojama zindymo metu.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei po skiepijimo prastai jauciatés, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy. Prie§ vairuodami arba
valdydami mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

Spikevax sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip skiepijama Spikevax

1 lentelé. Spikevax pirminés vakcinacijos kurso, treciosios dozés, skirtos asmenims, kuriy
imuniné sistema yra labai susilpnéjusi (sunkus imunodeficitas), ir stiprinamuju doziy dozavimas

Stiprumas Vakcinavimo AmZius Dozé(s) Rekomendacijos
tipas
Spikevax Pirminés 12 mety ir 2 (dvi) dozés (po
0,2 mg/ml vakcinacijos kursas | vyresni 0,5 ml, kuriose
injekciné asmenys yra
dispersija 100 mikrogramy | Antraja doze
iRNR) rekomenduojama
skirti, pragjus
6—-11 mety 2 (dvi) dozés (po | 28 dienoms po
vaikai 0,25 ml, kuriose pirmosios dozés.
yra
50 mikrogramy
iRNR, t. y. pusé
pirminés dozés,
skirtos 12 mety ir
vyresniems
asmenims)
Trecioji dozé 12 mety ir 1 (viena) 0,5 ml
asmenims, kuriy vyresni dozg, kurioje yra
imuningé sistema asmenys 100 mikrogramy | Treciaja doze galima
yra labai iRNR skirti, pragjus ne
susilpnéjusi 6—11 mety 1 (viena) 0,25 ml | maziau kaip
(sunkus vaikai dozé, kurioje yra | 28 dienoms po
imunodeficitas) 50 mikrogramy antrosios dozés.
iRNR
Stiprinamoji dozé 12 mety ir 1 (viena) 0,25 ml | Spikevax gali buti
vyresni dozé, kurioje yra | naudojama 12 mety
asmenys 50 mikrogramy ir vyresniems
iRNR asmenims, kuriems

atliktas pirminés
vakcinacijos kursas
Spikevax vakcina
arba pirminés
vakcinacijos kursas,
1 kurj jéjo kita iRNR
vakcina arba
adenovirusiné
vektoriné vakcina,
praéjus ne maziau
kaip 3 ménesiams po
pirminés
vakcinacijos kurso
pabaigos.
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25 mikrogramai
iRNR*

Stiprumas Vakcinavimo AmZius Dozé(s) Rekomendacijos
tipas

Spikevax Pirminés 6—-11 mety 2 (dvi) dozés (po
0,1 mg/ml vakcinacijos vaikai 0,5 ml, kuriose
injekciné kursasT yra
dispersija ir 50 mikrogramy Antraja dozg
Spikevax iRNR) rekomenduojama
50 mikrogramy skirti, pragjus
injekciné Nuo 2 (dvi) dozés (po | 28 dienoms po
dispersija 6 ménesiy 0,25 ml, kuriose | pirmosios dozés.
uzpildytame iki 5 mety yra
Svirkste* vaikai 25 mikrogramy

iRNR, t. y. pusé

pirminés dozes,

skirtos 6—11 mety

vaikams)*

Trecioji dozé 6—-11 mety 1 (viena) 0,5 ml

asmenims, kuriy vaikai dozé, kurioje yra

imuniné sistema 50 mikrogramy Trecigjg doze galima

yra labai iRNR skirti, pragjus ne

susilpnéjusi Nuo 6 1 (viena) 0,25 ml | maZziau kaip

(sunkus ménesiy iki | dozé, kurioje yra | 28 dienoms po

imunodeficitas)} 5 mety 25 mikrogramy antrosios dozés.
vaikai iRNR*

Stiprinamoji dozé 12 mety ir 1 (viena) 0,5 ml Spikevax gali buti
vyresni dozé, kurioje yra | naudojama 6 mety ir
asmenys 50 mikrogramy vyresniems

iRNR asmenims, kuriems
atliktas pirminés
vakcinacijos kursas
6—11 mety 1 (viena) 0,25 ml | Spikevax vakcina
vaikai doz¢, kurioje yra | arba pirminés

vakcinacijos kursas,
i kurj iéjo kita iRNR
vakcina arba
adenovirusiné
vektoriné vakcina,
praéjus ne maziau
kaip 3 ménesiams po
pirminés
vakcinacijos kurso
pabaigos.

* Nenaudokite uzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj tarj.
+* Pirminés vakcinacijos kursui 12 mety ir vyresniems asmenims reikia naudoti 0,2 mg/ml stiprumo

vakcinos flakona.

} Treciajai dozei 12 mety ir vyresniems asmenims, kuriy imuniné sistema yra labai susilpnéjusi

(sunkus imunodeficitas), reikia naudoti 0,2 mg/ml stiprumo vakcinos flakona.

Praleidus pirminés 2-osios Spikevax dozés suleidimo vizita
- Jei praleidote vizita, kuo grei¢iau su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju susitarkite dél kito

vizito.

- Jei praleidote paskirta injekcija, galimai nebiisite visiSkai apsaugoti nuo COVID-19 ligos.
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Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas suleis vakcing j Zasto raumenis (injekcija j raumenis).

Po kiekvienos vakcinos suleidimo gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas ne maziau kaip 15 minuciy
stebés, ar Jums neatsirado alerginés reakcijos pozymiy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Si vakeina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei pasireiskia bet kuris i$ $iy alerginés reakcijos poZymiy ir
simptomy:

- jauciate, kad apalpsite arba svaigsta galva;

- pasikeites Sirdies ritmas;

- dusulys;

- $vokstimas (gargimas);

- lupy, veido ar gerklés (ryklés) patinimas;

- dilgéliné ar iSbérimas;

- pykinimas ar vémimas;

- skrandzio skausmas.

Jeigu pasireiské bet koks kitas Salutinis poveikis, pasakykite apie tai gydytojui arba slaugytojui. Tai
gali biti:

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- patinimas / skausmingumas pazastyje;

- sumazgjes apetitas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);

- dirglumas / verkimas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);
- galvos skausmas;

- mieguistumas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);

- pykinimas;

- vémimas;

- raumeny skausmas, sgnariy skausmas ir sustingimas;

- skausmas arba patinimas suleidimo (injekcijos) vietoje;

- paraudimas suleidimo vietoje (kai kurie jy gali atsirasti, pra¢jus 9—11 pary po injekcijos);
- didelis nuovargis;

- Saltkrétis;

- karsciavimas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):

- viduriavimas;

- iSbérimas;

- iSbérimas arba dilgéliné injekcijos vietoje (kai kurie jy gali atsirasti, pra¢jus mazdaug 9-11 pary
po injekcijos).

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- niez¢jimas injekcijos vietoje;

- svaigulys;

- pilvo skausmas;

- iSkiles, nieztintis iSbérimas (dilgeliné) (gali atsirasti i§ karto po injekcijos iki mazdaug dviejy
savai¢iy po injekcijos).
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Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):

- laikinas vienos veido pusés suglebimas (Belo [Bell] paralyzius);

- veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti asmenims, kuriems atlikta kosmetiniy injekcijy
1 veida);

- sumazgjes lytéjimo pojiitis ar jutimas;

- nejprastas pojiitis odoje, pvz., dilg¢iojimas ar vabzdziy ropojimo pojltis (parestezija).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
- Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),
dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas.

DaZnis neZinomas:

- sunkios alerginés reakcijos su kvépavimo sutrikimu (anafilaksija);

- imunings sistemos padidéjusio jautrumo reakcija arba netoleravimas (padidéjes jautrumas);

- odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti
kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema);

- didelis vakcinuotos galiinés patinimas;

- gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkis ir laikini);

- iSbérimas, kurj sukelia iSoriniai dirgikliai, pvz., stipresnis briiksteléjimas per oda, odos kasymas
arba spaudimas (fiziné dilgéling);

- iSkilgs, niezintis iSbérimas, trunkantis ilgiau nei SeSias savaites (1étiné dilgéling).

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Spikevax

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojimg ir tvarkyma aprasyta sveikatos prieziiiros
specialistams skirtame skyriuje pakuotés lapelio pabaigoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Spikevax sudétis

2 lentelé. Sudétis pagal talpyklés tipa

Stiprumas Talpyklé Dozé(s) Sudétis

Spikevax 0,2 mg/ml Daugiadozis Ne daugiau kaip Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
injekciné dispersija flakonas 10 doziy po 0,5 ml | 100 mikrogramy elasomerano,
COVID-19 iRNR vakcinos
(modifikuotais nukleozidais)
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Stiprumas

Talpyklé

Dozé(s)

Sudétis

(jterptos 1 SM-102 lipidines
nanodaleles).

Ne daugiau kaip
20 doziy po
0,25 ml

Vienoje dozéje (0,25 ml) yra
50 mikrogramy elasomerano,
COVID-19 iRNR vakcinos
(modifikuotais nukleozidais)
(jterptos j SM-102 lipidines
nanodaleles).

Spikevax 0,1 mg/ml
injekciné dispersija

Daugiadozis
flakonas

5 dozés po 0,5 ml

Ne daugiau kaip
10 doziy po
0,25 mg

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
50 mikrogramy elasomerano,
COVID-19 iRNR vakcinos
(modifikuotais nukleozidais)
(jterptos j SM-102 lipidines
nanodaleles).

Vienoje dozéje (0,25 ml) yra

25 mikrogramai elasomerano,
COVID-19 iRNR vakcinos
(modifikuotais nukleozidais)
(jterptos j lipidines nanodaleles).

Spikevax

50 mikrogramy
injekciné dispersija
uzpildytame SvirkSte

Uzpildytas
Svirkstas

Viena 0,5 ml dozé

Tik vienkartiniam
vartojimui.

Nenaudokite
uzpildyto Svirksto,
kad suleistuméte
0,25 ml dalinj tiirj.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
50 mikrogramy elasomerano,
COVID-19 iRNR vakcinos
(modifikuotais nukleozidais)
(jterptos i SM-102 lipidines
nanodaleles).

Elasomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu 5’ galu, pagaminta taikant
belasteling in vitro trankripcijg nuo atitinkamy DNR Sablony, koduojanti SARS-CoV-2 (original)

viruso spyglio (S) baltyma.

Pagalbinés medziagos yra SM-102 (heptadekan-9-ilo 8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-

(undeciloksi)heksil Jamino } oktanoatas), cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas
(DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000 DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto rtigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

Spikevax iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija

Spikevax yra balta arba beveik balta dispersija, tieckiama 5 ml stiklo flakone su guminiu kamsciu ir

raudonu nuplésiamu plastikiniu dangteliu su aliuminio sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony

Spikevax 0,1 mg/ml injekciné dispersija
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Spikevax yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tiekiama 2,5 ml stikliniuose flakonuose su
guminiu kamsc¢iu ir mélynu nupléSiamu plastikiniu dangteliu su aliuminio sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony

Spikevax 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste

Spikevax yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tiekiama uzpildytame Svirkste (ciklinio
olefiny polimero) su stimoklio kamsciu ir antgalio dangteliu (be adatos).

Uzpildytas Svirkstas supakuotas j 5 skaidrias lizdines ploksteles, kuriy kiekvienoje yra po 2 uzpildytus
Svirkstus.

Pakuotés dydis: 10 uzpildyty Svirksty
Registruotojas

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Ispanija

Gamintojai

Daugiadoziai flakonai

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Ispanija

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Pranciizija 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Ispanija

Uzpildytas $virk$tas

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
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Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EArada
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Nuskenave kodg mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

OO0

L

"

[=]

Magyarorszag
Tel.: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel.: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Arba apsilankykite URL adresu https://www.ModernaCovid19Global.com

ISsami informacija apie $ig vakcing pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aisSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Laikymas ir paruoSimas vartojimui

Spikevax turi suleisti parengtas sveikatos priezitiros specialistas.

Atsildzius vakcing galima vartoti.

Nepurtykite ir neskieskite.

Pries vartojima vakcing reikia vizualiai patikrinti, ar joje néra daleliy ir ar spalva néra pakitusi.

Spikevax yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali buti balty arba permatomy su vakcina
susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos arba joje yra kity kietyjy daleliy.

Flakonus ir uzpildytus $virkstus laikyti $aldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Flakona ir uzpildytg Svirksta laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Spikevax 0,2 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziai flakonai su raudonu nupléSiamu dangteliu)

IS kiekvieno daugiadozio flakono galima iStraukti desimt (10) doziy (0,5 ml kiekviena) arba ne
daugiau kaip dvidesimt (20) doziy (po 0,25 ml kiekviena).

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje. Flakono su raudonu dangteliu nepradurkite daugiau
kaip 20 karty.

Patikrinkite, ar flakonas turi raudong nupléSiamg dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax 0,2 mg/ml. Jei flakonas turi mélyna nupléSiama dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas
yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA 4-5, Zr.
Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Prie$ naudodami atsildykite kiekvieng daugiadozj flakona vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija
(3 lentelé).

3 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
Konfiguracija Ats1ldym(_) Atsildymo temperat.ura AtSildymo
temperatiira X (kambario X
« trukmé _ trukmé
(Saldytuve) temperatiiroje
)
. . o o 2 val. o o
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C . 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy
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Nurodymai po atsildymo

Maksimali frukmé

Visloje vatajs, ne aukBssndle
nel kambari femg-erabiroje
o 8°C ki 25°C

%
d&sm

nuo 2°Ciki8°C

Vésloje visloje, ns aukileséje
RSN e ———

nuo BT ik 25°C

4[ Nepradurtas flakonas e

a Soidytuve arba kambario
o temperotiroje

[ Isfravkus pirmgjq doze

Malksimali rukme

Flakeng retkia laikoyti nuo 2%C ki
25°C temperatiroje. Flokono etiketge
raykite Emetimo datg ir laikg.

Pradurig fiakong Bmeskite po 19
valandy.

Kigkvieng vakcinos dozg kiskvienai injekcijai Bfraukite nauja sterilia
adata ir dvirkitu, kad nuo vieno asmens neuZkrestumete kito.
Svirkdte esancig doze reikia suvarfoli nedelsiant.

Pradirus flakong, pirmajai dozei Bfravktg vakcing reikia suvartoli nedelsiant ir 8mesfi po 19 valandy.

Nesuvartotq vakeing ar afliekas relkia tvarkyti laikantis vietiniy retkalavimy.
r

[ NEGALIMA veél visaldyti atsildytos vakcinos ]

Spikevax 0.1 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziai flakonai su mélynu nupléSiamu dangteliu)

I§ kiekvieno daugiadozio flakono galima istraukti penkias (5) dozes (po 0,5 ml kiekviena) arba iki

desimt (10) doziy (po 0,25 ml kiekviena).

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje.

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyng nuplésiamg dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax 0,1 mg/ml. Jei flakonas turi mélyna nupléSiama dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas
yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA 4-5, Zr.

Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Pries naudodami atSildykite kiekvieng daugiadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija

(4 lentelé).

4 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie§ naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
Konfiguracija Ats1ldym(_) Atsildymo temperat.ura Atsildymo
temperatiira X (kambario X
< trukmé o trukmé
(Saldytuve) temperatiiroje
)
. . o o 2 val. o o
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C L 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy
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Nurodymai po atsildymo

4{ Nepradurtas flakonas —— —{ I5fraukus pirmgjg doze —

Maksimali frukme '
Saldytwve " . - .
por ® mimasly : 1
] | < i ~ Maksimali trukmeé
nuo 2°C ioB"C 4 e

4 Soldyluve arba kambario
temperatiroje

Aakong reikia laikyti nuo 2°C il

nuo8°Cid25°C

/ ™, 25 °C temperatircie. Aakono efikstéje
| ARBA| raykite Bmetimo datq ir laikq.
\.___/ Pradurtg flakong Emeskite po 19
md valandy.
por e
gallapma lalkolorp|
nuo2°Cikg°C

P R ——
nuo 8%C ik 25°C

Pradirus flakong, pirmajai dozei Efravkiq vakcing reikia suvartoli nedelsiant ir Emesti po 19 valandy.

@

Kiekvieng vakeinos doze kiekvienai injekcijai Btraukite nauja sterilia
adata ir Evirdtu, kad nuo vieno asmens neuZkréstumete kito.
Svirkste esancig doze reikia suvarloti nedelsiant.

Nesuvartetq vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

[ NEGALIMA vel uzsaldyti atsildytos vakcinos |

Spikevax 50 mikrogramu injekciné dispersija uzpildytame $virkste

Nekratykite ir neskieskite uzpildyto Svirksto turinio.

Kiekvienas uZpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. AtSildyta vakcina yra paruosta
vartoti.

Kiekvienu uzpildytu Svirkstu galima suleisti vieng (1) 0,5 ml doz¢. Nenaudokite uzpildyto Svirksto,
kad suleistuméte 0,25 ml dalinj turj.

Spikevax tickiamas vienadoziame uZpildytame $virkste (be adatos), kuriame yra 0,5 ml
(50 mikrogramy) iRNR ir kurj prie§ vartojima reikia atsildyti.

Uzpildytus $virkstus reikia laikyti kiek galima maziau apSviestose patalpose, saugant nuo tiesioginiy
saulés spinduliy ir ultravioletiniy spinduliy.

Pries vartojimg atSildykite kiekvieng uzpildyta Svirksta vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Svirkstus galima atSildyti lizdinése plokstelése (kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 2 uzpildyti

Svirkstai) arba pacioje dézutéje, laikant Saldytuve arba kambario temperattroje (5 lentelé).

5 lentelé. UzZpildyty SvirkSty ir déZuciy atSildymo prie§ naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
- Atsildymo
AtSildymo - —
_ . _ AtSildymo temperatiira o
Konfiguracija temperatira . . AtSildymo
. trukmeé (kambario APRDR
(Saldytuve) o . o trukmé (minutés)
o (minutés) | temperatiiroje)
°C) o
_ . O
Uzpildytas Svirkstas 2-8 55 15-25 45
lizdinéje ploksteléje
Dézuteé 2-8 155 15-25 140

Patikrinkite, ar uzpildytame Svirkste esancio vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax
50 mikrogramy. Jeigu vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Zr. Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.
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Uzpildyty svirksty naudojimo instrukcija

Nepurtykite.

Pries vartojimg uzpildyta Svirkstg reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra daleliy ir ar spalva néra
pakitusi.

Spikevax yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali buti balty arba permatomy su vakcina
susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos arba joje yra kity kietyjy
daleliy.

Adatos j uzpildyty svirksty dézuciy komplektus nejeina.

Naudokite sterilig, tinkamo dydzio, j raumenis leidziamam vaistiniam preparatui skirta adatg
(21 dydzio ar plonesnes adatas).

Laikydami antgalio dangtel; vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami prie§ laikrodzio rodykle,
kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami
antgalio dangtelio netraukite.

o Adatg uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirksto.
o Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos suleidimui.

o Visg doze suleiskite j raumenis.

o Atsilde pakartotinai neuzsaldykite.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Dozavimas ir vartojimo schema

6 lentelé. Spikevax pirminés vakcinacijos kurso, treciosios dozés, skirtos asmenims, kuriy
imuniné sistema yra labai susilpnéjusi (sunkus imunodeficitas), ir stiprinamuyjuy doziy dozavimas

Vakcinacija

Spikevax 0,2 mg/ml
injekciné dispersija

Spikevax 0,1 mg/ml
injekciné dispersija ir
Spikevax 50 mikrogramuy
injekciné dispersija
uzpildytame $virkste*

Pirminés vakcinacijos
kursas

Antrgja tos pacios vakcinos
doze rekomenduojama
skiepyti, praéjus 28 dienoms
po pirmosios dozés, kad biity
uzbaigtas vakcinacijos
kursas.

12 mety ir vyresni
asmenys
dvi 0,5 ml injekcijos

Netaikomat

6—11 mety vaikai
dvi 0,25 ml injekcijos

6—11 mety vaikai
dvi 0,5 ml injekcijos

Netaikoma

Nuo 6 ménesiy iki 5 mety
vaikai
dvi 0,25 ml injekcijos™

Trecioji dozé asmenims,
kuriy imuniné sistema yra
labai susilpnéjusi (sunkus
imunodeficitas)

praéjus ne maziau kaip
1 ménesiui po antrosios
dozés suleidimo

12 mety ir vyresni
asmenys
0,5 ml

Netaikomai

6—11 mety vaikai
0,25 ml

6—11 mety vaikai
0,5 ml

Netaikoma

Nuo 6 ménesiy iki 5 mety
vaikai
0,25 ml*
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Vakcinacija Spikevax 0,2 mg/ml Spikevax 0,1 mg/ml
injekciné dispersija injekciné dispersija ir
Spikevax 50 mikrogramy
injekciné dispersija
uzpildytame $virkste*

Stiprinamoji dozé 12 mety ir vyresni 12 mety ir vyresni asmenys
asmenys 0,5 ml

gali buti skiriama, praéjus ne | 0,25 ml
maziau kaip 3 ménesiams po
antrosios dozés suleidimo Netaikytina 6 mety ir vyresni asmenys
0,25 ml*

* Nenaudokite uzpildyto svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj ttrj.

T Pirminés vakcinacijos kursui 12 mety ir vyresniems asmenims reikia naudoti 0,2 mg/ml stiprumo
flakona.

I Treciajai dozei 12 mety ir vyresniems asmenims, kuriy imuniné sistema yra labai susilpnéjusi
(sunkus imunodeficitas), reikia naudoti 0,2 mg/ml stiprumo vakcinos flakong.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas atitinkamas medicinines
priemones ir stebéti pacienta, jei suleidus Spikevax, pasireiksty anafilaksiné reakcija.

Sveikatos prieziliros specialistas turi stebéti asmenis maziausiai 15 minuciy po vakcinacijos.

Spikevax vakcina (jskaitant variantines formas) galima skiepyti kartu su gripo vakcinomis (standartine
ir didele doze) bei herpes zoster (juostinés piislelinés) subvienetine vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia leisti  skirtingas injekcijos vietas.

Spikevax negalima maiSyti viename Svirkste su kitomis vakcinomis ar kitais vaistiniais preparatais.
Suleidimas

Vakcing reikia leisti ] raumenis. Pageidaujama vieta yra Zasto deltinis raumuo, o kiidikiams ir maziems

vaikams — §launies priekiné — iSoriné (anterolateralis) sritis. Negalima Sios vakcinos leisti i
kraujagysle, po oda arba j oda.
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Daugiadoziai flakonai

Vartojimas

Po afsildymo ir pries kiekvieng dozés istraukimg flakong atsargiai pasukiokite.
ATtsildzius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

Pries injekcijq jsitikinkite, kad kiekvienoje
dozéje:

skystis flakone ir SvirkSte yra baltos arba
balksvos spalvos

‘ Svirkste yra tinkamas kiekis vakcinos ’

Vakcinoje gali buti balty
arba skaidriy preparato daleliy.

Jeigu dozé yra netinkama, spalva
yra pakitusi arba yra kity preparato
daleliy, vakcinos nevartokite.

Uzpildyti svirkstai

Naudokite sterilig tinkamo dydzio j raumenis leidziamam vaistiniam preparatui skirtg adatg (21 dydzio
ar plonesn¢). Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami pries laikrodZzio
rodykle, kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj létu, tolygiu judesiu. Sukdami
antgalio dangtelio netraukite. Adatg uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai
prisitvirtins prie $virksto. Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos
suleidimui. Visa doze suleiskite j raumenis. Po naudojimo $§virksta iSmeskite. Tik vienkartiniam

vartojimui.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
(50 mikrogramuy / 50 mikrogramy)/ml injekciné dispersija
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
COVID-19 iRNR vakcina
elasomeranas / imelasomeranas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ Jums suleidZiant §ia vakcing, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir kam ji vartojama
Kas zinotina pries Jus skiepijant Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
Kaip skiepijama Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 ir kam ji vartojama

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 yra vakcina, vartojama siekiant iSvengti COVID-19 ligos,
kurig sukelia SARS-CoV-2 virusas. Ja skiepijami 6 mety ir vyresni suaugusieji ir vaikai. Veiklioji
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 medziaga yra iRNR, koduojanti SARS-CoV-2 spyglio
(angl. spike) baltyma. iRNR yra jterpta j SM-102 lipidines nanodaleles.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 skirta tik asmenims, kuriems anksciau atlikta bent pirminé
vakcinacija nuo COVID-19.

Kadangi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sudétyje néra viruso, nuo jos COVID-19 susirgti
negalite.

Kaip veikia vakcina

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 stimuliuoja nattiralig organizmo apsaugg (imuning sistema).
Vakcina veikia skatindama organizmg gaminti apsaugg (antiktinus) nuo viruso, sukelian¢io
COVID-19. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 naudojama medziaga, vadinama informacine
ribonukleoriig§timi (iRNR), ,,nurodymams® pernesti — Siuos nurodymus organizmo lastelés gali
naudoti spyglio baltymui, kuris yra ir ant viruso, gaminti. Tada lgstelés gali pagaminti antikiinus pries§
spyglio baltyma, kad padéty kovoti su virusu. Tai padés Jus apsaugoti nuo COVID-19.
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2. Kas Zinotina pries skiepijantis Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Skiepytis draudZiama, jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sios
vakcinos medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries skiepijant Jus Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1, jeigu:

- kada nors buvo pasireisSkusi sunki gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kurios kitos
vakcinos suleidimo arba kai Spikevax (original) Jums buvo suleista anksciau;

- Jiisy imuniné sistema labai silpna arba nuslopinta;

- kada nors esate apalpe¢ po injekcijos adata;

- Jums yra kraujavimo sutrikimy;

- smarkiai karsciuojate arba sergate sunkia infekcine liga; taciau, jeigu kar$¢iuojate silpnai ar
sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepyti Jus §ia vakcina
galima;

- sergate bet kokia sunkia liga;

- jei patiriate su injekcijomis susijusj nerima.

Po vakcinacijos Spikevax yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito (Sirdies
iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (zr. 4 skyriy).

Sios biiklés gali i§sivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir daZniausiai pasireiské per 14 dieny po
jos. Jos dazniau pasireisSké jaunesniems vyrams ir dazniau po antros dozés, palyginti su pirmaja doze.

Daugumoje atvejy miokarditas ir perikarditas praeina. Kai kuriais atvejais prireiké intensyviosios
terapijos, kai kurie atvejai baigési mirtimi.

Po vakcinacijos turite btiti budriis ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir perikardito pozymiy,
pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés skausmas, ir nedelsdami
kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie pasireiksty.

Jei Jums yra kuri nors i§ anks¢iau nurodyty bukliy (arba dél to nesate tikri), pries skiepydamiesi
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kapiliary pralaidumo sindromo (KPS) paiiméjimai

Gauta praneSimy apie kelis kapiliary pralaidumo sindromo patiméjimo atvejus (kai i§ smulkiyjy
kraujagysliy (kapiliary) prasisunkia skystis ir dél to greitai patinsta rankos ir kojos, staiga padidéja
svoris ir atsiranda silpnumas, sumaz¢ja kraujospiidis), pasireiskusius po skiepijimo Spikevax
(original). Jeigu anksciau patyréte KPS epizody, pries Jums suleidziant Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 pasitarkite su gydytoju.

Apsaugos trukmé
Trecia Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 doz¢, kaip ir kitos vakcinos, gali nevisiskai
apsaugoti visus ja paskiepytus asmenis ir nezinoma, kiek laiko islieka apsauga.

Vaikams
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 nerekomenduojama skiepyti jaunesnius nei 6 mety vaikus.

Kiti vaistai ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 gali veikti kity vaisty veikima, o kiti
vaistai gali veikti Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 veikimg.
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Asmenys, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi

Zmonéms, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
veiksmingumas gali biiti mazesnis. Tokiais atvejais turite toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy,
siekiant iSvengti uzsikrétimo COVID-19. Be to, zmonés, su kuriais artimai bendraujate, turi biti
tinkamai paskiepyti. Tinkamas individualias rekomendacijas aptarkite su gydytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, tai prie§ Jus skiepijant Sia vakcina pasitarkite
su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku. Duomeny apie Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1
vartojimg néStumo metu kol kas néra. Taciau turima daug duomeny apie néscigsias, paskiepytas
Spikevax (original) antrgjj ir trecigjj néStumo trimestra; jie nerodo neigiamo poveikio néStumui arba
naujagimiui. Duomeny apie poveikj néstumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestra Siuo
metu nepakanka, taciau persileidimy rizikos padidéjimo nenustatyta. Kadangi skirtumai tarp Siy dviejy
vaisty yra susij¢ tik su vakcinoje esanciu spyglio baltymu ir kliniskai reik§mingy skirtumy néra,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 gali buti vartojama néStumo metu.

Duomeny apie Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 vartojima zindymo metu kol kas néra.

Taciau poveikio zindomiems naujagimiams / kidikiams nesitikima. Motery, zindziusiy po
paskiepijimo Spikevax (original), duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos Zindomiems
naujagimiams / kiidikiams nerodo. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 gali biiti vartojama
zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jei po skiepijimo prastai jauciatés, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy. Prie§ vairuodami arba
valdydami mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip skiepijama Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

12 mety ir vyresni asmenys

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dozé yra 0,5 ml, suleidziama praéjus bent 3 ménesiams po
paskutinés COVID-19 vakcinos dozés suleidimo.

6—11 mety vaikai

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dozé yra 0,25 ml, suleidziama praéjus bent 3 ménesiams po
paskutinés COVID-19 vakcinos dozés suleidimo.

Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas suleis vakcing j Zasto raumenis (injekcija j raumenis).

Po kiekvienos vakcinos suleidimo gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas ne maziau kaip 15 minu¢iy
stebés, ar Jums neatsirado alerginés reakcijos poZymiy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 skirta tik asmenims, kuriems anksc¢iau atlikta bent pirminé
vakcinacija nuo COVID-19.

I$sami informacija apie pirming vakcinacijg 6 mety ir vyresniems asmenims pateikta Spikevax
0,2 mg/ml pakuotés lapelyje.

224



4. Galimas $alutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei§kia ne visiems
Zmonéms.

Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei pasireiskia bet kuris i$ $iy alerginés reakcijos pozymiy ir
simptomy:

- jauciate, kad apalpsite arba svaigsta galva;

- pasikeites Sirdies ritmas;

- dusulys;

- Svokstimas (gargimas);

- lapy, veido ar gerklés (ryklés) patinimas;

- dilgéliné ar iSbérimas;

- pykinimas ar vémimas;

- skrandzio skausmas.

Jeigu pasireiské bet koks kitas Salutinis poveikis, pasakykite apie tai gydytojui arba slaugytojui. Tai
gali biti:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i 10 asmeny):

- patinimas / skausmingumas pazastyje;

- sumazgjes apetitas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);

- dirglumas / verkimas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);
- galvos skausmas;

- mieguistumas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);

- pykinimas;

- vémimas;

- raumeny skausmas, sgnariy skausmas ir sustingimas;

- skausmas arba patinimas suleidimo (injekcijos) vietoje;

- paraudimas suleidimo vietoje (kai kurie jy gali atsirasti, pra¢jus 9—11 pary po injekcijos);
- didelis nuovargis;

- Saltkrétis;

- karsciavimas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):

- viduriavimas;

- 1Sbérimas;

- iSbérimas arba dilgéliné injekcijos vietoje (kai kurie jy gali atsirasti, pra¢jus mazdaug 9-11 pary
po injekcijos).

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- niez¢jimas injekcijos vietoje;

- svaigulys;

- pilvo skausmas;

- iSkiles, nieztintis iSbérimas (dilgeliné) (gali atsirasti i$ karto po injekcijos iki mazdaug dviejy
savai¢iy po injekcijos).

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):

- laikinas vienos veido pusés suglebimas (Belo [Bell] paralyzius);

- veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti asmenims, kuriems atlikta kosmetiniy injekcijy
1 veida);

- sumazéjes lytéjimo pojiitis ar jutimas;

- nejprastas pojltis odoje, pvz., dilg€iojimas ar vabzdziy ropojimo pojitis (parestezija).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

- Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),
deél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas.
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Daznis neZinomas:

- sunkios alerginés reakcijos su kvépavimo sutrikimu (anafilaksija);

- imunings sistemos padidéjusio jautrumo reakcija arba netoleravimas (padidéjes jautrumas);

- odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti
kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema);

- didelis vakcinuotos gallinés patinimas;

- gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini);

- iSbérimas, kurj sukelia iSoriniai dirgikliai, pvz., stipresnis briksteléjimas per odg, odos kasymas
arba spaudimas (fiziné dilgéling);

- iSkiles, niezintis iSbérimas, trunkantis ilgiau nei SeSias savaites (létiné dilgéling).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojimg ir tvarkyma aprasyta sveikatos priezitiros
specialistams skirtame skyriuje pakuotés lapelio pabaigoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sudétis

1 lentelé. Sudétis pagal talpyklés tipa

Stiprumas Talpyklé Dozé(s) Sudétis
Spikevax bivalent Daugiadozis 5 dozés po 0,5 ml | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
Original/Omicron 2,5 ml flakonas arba 10 doziy po 25 mikrogramai elasomerano
BA.1 (50 ng/50 pg)/ml 0,25 ml ir 25 mikrogramai
injekciné dispersija imelasomerano, COVID-19
Daugiadozis 5 ml | 10 doziy po iRNR vakcinos (modifikuotais
flakonas 0,5 ml arba nukleozidais) (jterptos | SM-
20 doziy po 102 lipidines nanodaleles).
0,25 ml

Vienoje dozéje (0,25 ml) yra
12,5 mikrogramai
elasomerano ir

12,5 mikrogramai
imelasomerano, COVID-19
iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos i SM-
102 lipidines nanodaleles).
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Stiprumas

Talpyklé

Dozé(s)

Sudétis

Spikevax bivalent
Original/Omicron
BA.1 25 ng/2S pg

injekciné dispersija

Vienadozis 0,5 ml
flakonas

Viena 0,5 ml dozé

Tik vienkartiniam
vartojimui.

Spikevax bivalent
Original/Omicron

BA.1 25 pg/25 pg

Uzpildytas
SvirksStas

Viena 0,5 ml dozé

Tik vienkartiniam

Vienoje dozéje (0,25 ml) yra

12,5 mikrogramai
elasomerano ir
12,5 mikrogramai

imelasomerano, COVID-19

iRNR vakcinos (modifikuotais

nukleozidais) (jterptos | SM-
102 lipidines nanodaleles).

injekciné dispersija
uzpildytame SvirkSte

vartojimui.

Elasomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu 5’ galu, pagaminta taikant
belasteling in vitro trankripcija nuo atitinkamy DNR $ablony, koduojanti SARS-CoV-2 (original)
viruso spyglio (S) baltyma.

Imelasomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu 5° galu, pagaminta taikant
belasteling in vitro transkripcija nuo atitinkamy DNR Sablony, koduojanti SARS-CoV-2 spyglio (S)
glikoproteino (Omikron atmaina, BA.1) viso ilgio, pagal kodonus optimizuota, prefuzinéje
konformacijoje stabilizuotg variantg (K983P ir V984P).

Pagalbinés medziagos yra SM-102 (heptadekan-9-ilo 8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-
(undeciloksi)heksilJamino } oktanoatas), cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas
(DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000 DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharoz¢, injekcinis vanduo.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramy / 50 mikrogramuy)/ml injekciné dispersija

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tieckiama
2,5 ml arba 5 ml stikliniuose daugiadoziuose flakonuose su guminiu kamsc¢iu ir mélynu nupléSiamu
plastikiniu dangteliu su aliuminio sandarikliu.

Pakuotés dydis:
10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 2,5 ml.
10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 5 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tieckiama
0,5 ml stikliniuose vienadoziuose flakonuose su guminiu kamsc¢iu ir mélynu nupléSiamu plastikiniu
dangteliu su aliuminio sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 vienadoziy flakony

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tickiama
uzpildytame $virkste (ciklinio olefiny polimero) su stiimoklio kams¢iu ir antgalio dangteliu (be
adatos).
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Uzpildytas Svirkstas supakuotas j 5 skaidrias lizdines ploksteles, kuriy kiekvienoje yra po 2 uzpildytus
Svirkstus.

Pakuotés dydis: 10 uzpildyty svirksty
Registruotojas

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

Gamintojai

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Ispanija

Recipharm Monts
18 Rue de Montbazon
Monts, Pranciizija 37260

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31
28037 Madrid

Ispanija

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Ispanija

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza

Italija

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Italija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel: 88 003 1114
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag

Tel: 800 050 719 Tel.: 06 809 87488
Danmark Malta

TIf.: 80 81 06 53 Tel: 8006 5066
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Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EALGoa
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel.: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romaénia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 10 92 13

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

[=] " cr [m]

L

-

[=]

Arba apsilankykite URL adresu https://www.ModernaCovid19Global.com

I$sami informacija apie Sig vakcing pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.cu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZziiiros specialistams.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numetj.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramuy / 50 mikrogramu)/ml injekciné dispersija
(daugiadoziai flakonai su mélynu nupléSiamu dangteliu)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 turi suleisti parengtas sveikatos priezitiros specialistas.
Atsildzius vakcing galima vartoti.

Nepurtykite ir neskieskite.

Pries vartojima vakcing reikia vizualiai patikrinti, ar joje néra daleliy ir ar spalva néra pakitusi.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali buti balty
arba permatomy su vakcina susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos arba
joje yra kity kietyjy daleliy.

Flakonus reikia laikyti Saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

I kiekvieno daugiadozio flakono galima iStraukti penkias (5) arba desimt (10) doziy, priklausomai
nuo flakono dydzio (po 0,5 ml kiekviena). I§ kiekvieno daugiadozio flakono galima iStraukti desimt
(10) arba dvidesimt (20) doziy (po 0,25 ml), priklausomai nuo flakono dydzio.

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje.

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. Jei flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj, o vaistinio
preparato pavadinimas yra Spikevax 0,1 mg/ml arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Zr.

Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Prie$ naudodami atsildykite kiekvieng daugiadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija
(2 lentelé).

2 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
Konfigiiracija Ats1ldym(_) AtSildymo temp erat.ura AtSildymo
temperatiira . (kambario .
- trukmé _ . trukmé
(Saldytuve) temperatiiroje
)
. . o o 2 val. o o
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C . 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy
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Nurodymai po atsildymo

4{ Nepradurtas flakonas —— —{

Maksimali frukme '
%, Sl

I5fraukus pirmgjg doze

Maksimali frukme

D
‘ Soldyluve arba kambario
. temperatiroje

Aakong reikia laikyti nuo 2°C il
25 °C temperatircje. lakono efiketéle
raykite Emetime datg ir lalkg.
Pradurtg flakong Emeskite po 19
valandy.

nuo8°Cid25°C

y;

™
(ARBA)
NS
taldytove
por 12 ménesly
gallopmo lalkotarp|
nue 2°C ik 8°C
@ Visioje vieloje, ne aukilesnéje
P R ——
nuo 8%C ik 25°C

Pradirus flakong, pirmajai dozei Efravkiq vakcing reikia suvartoli nedelsiant ir Emesti po 19 valandy.

Kiekvieng vakeinos doze kiekvienai injekcijai Btraukite nauja sterilia
adata ir Evirdtu, kad nuo vieno asmens neuZkréstumete kito.
Svirkste esancig doze reikia suvarloti nedelsiant.

Nesuvartetq vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

[ NEGALIMA vel uzsaldyti atsildytos vakcinos |

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
(vienadoziai flakonai)

Atsildyta vakcina yra paruosta vartoti.

Nepurtykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakong po atSildymo ir pries iStraukima. Prie§
vartojimg atSildykite kiekvieng vienadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Kiekvieng vienadozj flakong arba dézute su 10 flakony galima atSildyti Saldytuve arba kambario
temperatiiroje (3 lentelé).

3 lentelé. Vienadoziu flakony ir déZuciy atSildymo prie§ naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
. AtSildymo temperatiira v
Konfigiracija temperatiira AtSildymo trukmé (kambario Ats1ldyn.10
% o trukmé
(Saldytuve) temperatiiroje
. . )
Vienadozis 2°C_8°C 45 minutés 15 °C — 25 °C 15 minuéiy
flakonas
Dezute 2°C—8°C ! valanda 15°C — 25 °C 45 minutés
45 minutés

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

Nekratykite ir neskieskite uzpildyto svirksto turinio.

Kiekvienas uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. AtSildyta vakcina yra paruosta
vartoti.

Kiekvienu uzpildytu Svirkstu galima suleisti vieng (1) 0,5 ml dozg.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 tiekiamas vienadoziame uzpildytame Svirkste (be adatos),

kuriame yra 0,5 ml (25 mikrogramai elasomerano ir 25 mikrogramai imelasomerano) iRNR ir kurj
pries vartojima reikia atSildyti.

231



Uzpildytus $virkstus reikia laikyti kiek galima maziau apSviestose patalpose, saugant nuo tiesioginiy
saulés spinduliy ir ultravioletiniy spinduliy.

Pries vartojimg atsildykite kiekviena uzpildytg Svirksta vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Svirkstus galima atSildyti lizdinése plokstelése (kiekvienoje lizdinéje plokstelgje yra 2 uzpildyti
Svirkstai) arba pacioje dézutéje, laikant Saldytuve arba kambario temperatiiroje (4 lentelé).

4 lentelé. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 uzpildyty $virksty ir déZuciy atSildymo
pries naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo AtSildymo
. _ AtSildymo temperatiira -

Konfiguracija temperatira . . AtSildymo

. trukmé (kambario PR

(Saldytuve) . o trukmé (minutés)

©C) (minutés) | temperatiiroje)
O

Uzpildytas SvirkStas 2-8 55 15-25 45
lizdinéje ploksteléje
Dézuté 2-8 155 15-25 140

Patikrinkite, ar uzpildytame Svirkste esancio vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1. Jeigu vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax 50 mikrogramy arba
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Zr. $ios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Uzpildyty svirksty naudojimo instrukcija

o Nekratykite.

o Pries vartojimg uzpildyta $virksta reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra daleliy ir ar spalva néra
pakitusi.

J Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali buti
balty arba permatomy su vakcina susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios
spalvos arba joje yra kity kietyjy daleliy.

o Adatos j uzpildyty svirksty dézuciy komplektus nejeina.

. Naudokite sterilig, tinkamo dydzio, j raumenis leidziamam vaistiniam preparatui skirtg adatg
(21 dydzio ar plonesnes adatas).

o Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami prie§ laikrodzio rodykle,
kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami
antgalio dangtelio netraukite.

. Adata uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirksto.
. Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos suleidimui.

. Visa dozg suleiskite j raumenis.

. Atsilde pakartotinai neuzsaldykite.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Dozavimas ir vartojimo schema

12 mety ir vyresni asmenys
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dozé yra 0,5 ml, skiriama praéjus bent 3 ménesiams po
paskutinés COVID-19 vakcinos dozés suleidimo.

6—11 mety vaikai

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 dozé yra 0,25 ml, skiriama praéjus bent 3 ménesiams po
paskutinés COVID-19 vakcinos dozés suleidimo.
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Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas atitinkamas medicinines
priemones ir stebéti pacienta, jei suleidus Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, pasireiksty
anafilaksiné reakcija.

Sveikatos priezitiros specialistas turi stebéti asmenis maziausiai 15 minuciy po vakcinacijos.

Spikevax vakcina (jskaitant variantines formas) galima skiepyti kartu su gripo vakcinomis (standartine
ir didele doze) bei herpes zoster (juostinés puslelinés) subvienetine vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia leisti j skirtingas injekcijos vietas.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 negalima maiSyti viename Svirkste su kitomis vakcinomis
ar kitais vaistiniais preparatais.

Suleidimas

Vakcing reikia leisti ] raumenis. Pageidaujama vieta yra Zasto deltinis raumuo. Negalima Sios vakcinos
leisti | kraujagysle, po oda arba j oda.

Daugiadoziai flakonai

Vartojimas

Po afiildymo ir pries kiekvieng dozes istraukimg flakong atsargiai pasukiokite.
Atsildzius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

Pries injekcijq jsitikinkite, kad kiekvienoje
dozéje:

skystis flakone ir Svirkste yra baltos arba
balksvos spalvos

‘ Svirkste yra tinkamas kiekis vakcinos ’

Vakcinoje gali boti balty
arba skaidriy preparato daleliy,

Jeigu dozé yra netinkama, spalva
yra pakitusi arba yra kity preparato
daleliy, vakcinos nevartokite.

Uzpildyti svirkstai

Naudokite sterilia, tinkamo dydZzio, j raumenis leisti skirta adata (21 dydzio ar plonesne). Laikydami
antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami pries laikrodzio rodykle, kol antgalio
dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami antgalio dangtelio
netraukite. Adatg uzmaukite sukdami pagal laikrodZio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirksto.
Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos suleidimui. Visg doze suleiskite i
raumenis. Po naudojimo $virksta iSmeskite. Tik vienkartiniam vartojimui.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 mikrogramuy / 50 mikrogramy)/ml injekciné dispersija
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija uZpildytame Svirkste
COVID-19 iRNR vakcina
elasomeranas / davesomeranas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ Jums suleidZiant $ia vakcing, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 ir kam ji vartojama

Kas zinotina pries Jus skiepijant Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
Kaip skiepijama Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5 ir kam ji vartojama

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 yra vakcina, vartojama siekiant iSvengti COVID-19 ligos,
kurig sukelia SARS-CoV-2 virusas. Ja skiepijami 6 ménesiy ir vyresni suaugusieji ir vaikai. Veiklioji
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 medziaga yra iRNR, koduojanti SARS-CoV-2 spyglio
(angl. spike) baltyma. iRNR yra jterpta j SM-102 lipidines nanodaleles.

Kadangi Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sudétyje néra viruso, nuo jos COVID-19 susirgti
negalite.

Kaip veikia vakcina

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 stimuliuoja nattiralig organizmo apsaugg (imuning
sistemg). Vakcina veikia skatindama organizmg gaminti apsaugg (antikiinus) nuo viruso, sukeliancio
COVID-19. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 naudojama medziaga, vadinama informacine
ribonukleoriigs§timi (iRNR), ,,nurodymams* pernesti — §iuos nurodymus organizmo lastelés gali
naudoti spyglio baltymui, kuris yra ir ant viruso, gaminti. Tada lIgstelés gali pagaminti antikiinus pries§
spyglio baltyma, kad padéty kovoti su virusu. Tai padés Jus apsaugoti nuo COVID-19.

2. Kas Zinotina prie$ Jus skiepijant Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Skiepytis draudZiama, jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sios
vakcinos medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
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Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries skiepijant Jus Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5, jeigu:

- kada nors buvo pasireiSkusi sunki gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kurios kitos
vakcinos suleidimo arba kai Spikevax (original) Jums buvo suleista anksciau;

- Jiisy imuniné sistema labai silpna arba nuslopinta;

- kada nors esate apalpg¢ po injekcijos adata;

- Jums yra kraujavimo sutrikimy;

- smarkiai kar$¢iuojate arba sergate sunkia infekcine liga; taciau, jeigu karsciuojate silpnai ar
sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepyti Jus §ia vakcina
galima;

- sergate bet kokia sunkia liga;

- jei patiriate su injekcijomis susijusj nerima.

Po vakcinacijos Spikevax yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito (Sirdies
iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (zr. 4 skyriy).

Sios buklés gali issivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiské per 14 dieny po
jos. Jos dazniau pasireiské jaunesniems vyrams ir dazniau po antros dozés, palyginti su pirmgja doze.

Daugumoje atvejy miokarditas ir perikarditas praeina. Kai kuriais atvejais prireiké intensyviosios
terapijos, kai kurie atvejai baigési mirtimi.

Po vakcinacijos turite biiti budrds ir stebéti, ar Jums nepasireiSkia miokardito ir perikardito pozymiy,
pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés skausmas, ir nedelsdami
kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie pasireiksty.

Jei Jums yra kuri nors i§ anks¢iau nurodyty bukliy (arba dél to nesate tikri), pries skiepydamiesi
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kapiliary pralaidumo sindromo (KPS) paiiméjimai

Gauta praneSimy apie kelis kapiliary pralaidumo sindromo patiméjimo atvejus (kai i§ smulkiyjy
kraujagysliy (kapiliary) prasisunkia skystis ir dél to greitai patinsta rankos ir kojos, staiga padidéja
svoris ir atsiranda silpnumas, sumazgja kraujospiidis), pasireiSkusius po skiepijimo Spikevax
(original). Jeigu anksciau patyréte KPS epizody, pries Jums suleidziant Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 pasitarkite su gydytoju.

Apsaugos trukmé
Trecia Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dozé, kaip ir kitos vakcinos, gali nevisiskai
apsaugoti visus ja paskiepytus asmenis ir nezinoma, kiek laiko islieka apsauga.

Vaikams
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nerekomenduojama skiepyti jaunesnius nei 6 ménesiy
vaikus.

Kiti vaistai ir Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 gali veikti kity vaisty veikima, o kiti
vaistai gali veikti Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 veikima.

Asmenys, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi

Zmonéms, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
veiksmingumas gali biiti mazesnis. Tokiais atvejais turite toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy,
siekiant iSvengti uzsikrétimo COVID-19. Be to, zmonés, su kuriais artimai bendraujate, turi buti
tinkamai paskiepyti. Tinkamas individualias rekomendacijas aptarkite su gydytoju.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, tai pries Jus skiepijant Sia vakcina pasitarkite
su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku. Duomeny apie Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
vartojima néstumo metu kol kas néra. Taciau turima daug duomeny apie nésciasias, paskiepytas
Spikevax (original) antrajj ir trecigjj néStumo trimestra; jie nerodo neigiamo poveikio néStumui arba
naujagimiui. Duomeny apie poveikj néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg siuo
metu nepakanka, taciau persileidimy rizikos padidéjimo nenustatyta. Kadangi skirtumai tarp $iy dviejy
vaisty yra susije tik su vakcinoje esanciu spyglio baltymu ir kliniSkai reik§mingy skirtumy néra,
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 gali biiti vartojama néStumo metu.

Duomeny apie Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vartojimg zindymo metu kol kas néra.
Taciau poveikio Zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima. Motery, zindZiusiy po
paskiepijimo Spikevax (original), duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos zindomiems
naujagimiams / kiiddikiams nerodo. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 gali biiti vartojama
zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jei po skiepijimo prastai jauciatés, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy. Prie§ vairuodami arba
valdydami mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip skiepijama Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

1 lentelé. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dozavimas

AmzZius Dozé Papildomos rekomendacijos
Anksciau neskiepyti nuo Dvi dozés po 0,25 ml, Antraja dozg reikia leisti, pragjus
6 ménesiy iki 4 mety vaikai, leidziamos j raumenis* 28 paroms po pirmosios dozes
kuriems anksc¢iau nenustatytas suleidimo.

uzsikrétimas SARS-CoV-2
Jeigu vaikui anksciau buvo
suleista viena Spikevax dozé,
reikia skirti vieng Spikevax
bivalent Original/Omicron BA .4-
5 doze, kad biity uzbaigtas dviejy
doziy kursas.

Anksciau skiepyti nuo Viena 0,25 ml dozé,
6 ménesiy iki 4 mety vaikai leidziama j raumenis*
arba kuriems anksciau

nustatytas uzsikrétimas SARS- Spikevax bivalent

Original/Omicron BA.4-5 reikia

CoV-2 e .. V. )

Ankscéiau skiepyti arba Viena 0,25 ml dozé, Skm.l’ pracjus ne fmaziau 1.<a1p

neskiepyti 5-11 mety vaikai leidziama j raumenis* 3 menesiams po Paskutmes
COVID-19 vakcinos dozés.

Anksciau skiepyti arba Viena 0,5 ml dozg, leidZziama

neskiepyti 12 mety ir vyresni ] raumenis

asmenys

65 mety ir vyresni asmenys Viena 0,5 ml dozé, leidziama | Vieng papildoma doz¢ galima

1 raumenis skirti, pra¢jus ne maziau kaip
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Amzius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.

* Nenaudokite vienadozio flakono arba uzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj ttrj.

2 lentelé. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dozavimas asmenims, kuriy imuniné

sistema yra susilpnéjusi

AmzZius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Anksciau neskiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriy imuniné sistema yra
susilpnéjusi

Dvi 0,25 ml dozés,
leidziamos j raumenis™®

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, treciaja
doze galima leisti, pra¢jus ne
maziau kaip 28 paroms po
antrosios dozés suleidimo.

Anksciau skiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriy imuning sistema yra
susilpnéjusi

Viena 0,25 ml dozé,
leidZziama j raumenis*®

Anksciau skiepyti arba
neskiepyti 5-11 mety vaikai,
kuriy imuniné sistema yra
susilpnéjusi

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Ankscéiau skiepyti arba
neskiepyti 12 mety ir vyresni
asmenys, kuriy imuniné
sistema yra susilpnéjusi

Viena 0,5 ml dozé, leidziama
] raumenis

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, papildoma
(-as) doze (-es) galima skirti,
praéjus ne maziau kaip

2 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés
sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjo nuoziiira, atsizvelgiant |
asmens kliniking bukle.

* Nenaudokite vienadozio flakono arba uzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj ttrj.

Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas suleis vakcing j Zasto raumenis (injekcija j raumenis).

Po kiekvienos vakcinos suleidimo gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas ne maziau kaip 15 minuciy
stebés, ar Jums neatsirado alerginés reakcijos pozymiy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba

slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems

Zmonéms.

Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei pasireiskia bet kuris i$ §iy alerginés reakcijos poZymiy ir

simptomy:

- jauciate, kad apalpsite arba svaigsta galva;

- pasikeites Sirdies ritmas;
- dusulys;
- Svokstimas (gargimas);

- ltpy, veido ar gerklés (ryklés) patinimas;

- dilgéliné ar isbérimas;
- pykinimas ar vémimas;
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skrandzio skausmas.

Jeigu pasireiské bet koks kitas $alutinis poveikis, pasakykite apie tai gydytojui arba slaugytojui. Tai
gali biti:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i 10 asmeny):

patinimas / skausmingumas pazastyje;

sumaze¢jes apetitas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);
dirglumas / verkimas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);
galvos skausmas;

mieguistumas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);
pykinimas;

vémimas;

raumeny skausmas, sgnariy skausmas ir sustingimas;

skausmas arba patinimas suleidimo (injekcijos) vietoje;

paraudimas suleidimo vietoje (kai kurie jy gali atsirasti, praéjus 9—11 pary po injekcijos);
didelis nuovargis;

Saltkrétis;

kars§¢iavimas.

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

viduriavimas;

1Sbérimas;

iSbérimas arba dilgéliné injekcijos vietoje (kai kurie jy gali atsirasti, praéjus mazdaug 9—11 pary
po injekcijos).

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 100 asmeny):

niez¢jimas injekcijos vietoje;

svaigulys;

pilvo skausmas;

i8kilgs, nieztintis iSbérimas (dilgéliné) (gali atsirasti i$ karto po injekcijos iki mazdaug dviejy
savaiciy po injekcijos).

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):

laikinas vienos veido pusés suglebimas (Belo [Bell] paralyzius);

veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti asmenims, kuriems atlikta kosmetiniy injekcijy
1 veida);

sumazgjes lytéjimo pojiitis ar jutimas;

nejprastas pojitis odoje, pvz., dilg€iojimas ar vabzdziy ropojimo pojlitis (parestezija).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),
dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas.

Daznis nezinomas:

sunkios alerginés reakcijos su kvépavimo sutrikimu (anafilaksija);

imuninés sistemos padidéjusio jautrumo reakcija arba netoleravimas (padidéjes jautrumas);
odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti
kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa Sviesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema);

didelis vakcinuotos galiinés patinimas;

gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkds ir laikini);

iSbérimas, kurj sukelia iSoriniai dirgikliai, pvz., stipresnis briikstelé¢jimas per oda, odos kasymas
arba spaudimas (fiziné dilgéling);

i8kilgs, niezintis i§bérimas, trunkantis ilgiau nei $eSias savaites (1étiné dilgélingé).
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PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,

vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojimg ir tvarkyma aprasyta sveikatos priezitiros
specialistams skirtame skyriuje pakuotés lapelio pabaigoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sudétis

3 lentelé. Sudétis pagal talpyklés tipa

Stiprumas

Talpyklé

Dozé(s)

Sudétis

Spikevax bivalent
Original/Omicron
BA.4-5

(50 pg/50 png)/ml
injekciné dispersija

Daugiadozis
2,5 ml flakonas

5 dozés po 0,5 ml
arba ne daugiau
kaip 10 doziy po
0,25 ml

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
25 mikrogramai elasomerano
ir 25 mikrogramai
davesomerano, COVID-19
iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos | SM-
102 lipidines nanodaleles).

Vienoje dozéje (0,25 ml) yra
12,5 mikrogramy elasomerano
ir 12,5 mikrogramy
davesomerano, COVID-19
iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos i SM-
102 lipidines nanodaleles).

Spikevax bivalent
Original/Omicron
BA.4-525 ng /25 pg
injekciné dispersija

Vienadozis 0,5 ml
flakonas

1 0,5 ml dozé

Tik vienkartiniam
vartojimui.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
25 mikrogramai elasomerano
ir 25 mikrogramai
davesomerano, COVID-19
iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos ] SM-
102 lipidines nanodaleles).
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Stiprumas Talpyklé Dozé(s) Sudétis

Spikevax bivalent Uzpildytas Svirkstas| 1 0,5 ml dozé Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
Original/Omicron 25 mikrogramai elasomerano
BA.4-5 25 ng/25 ng Tik vienkartiniam | ir 25 mikrogramai

injekciné dispersija vartojimui. davesomerano, COVID-19
uzpildytame Svirkste iRNR vakcinos (modifikuotais

nukleozidais) (jterptos | SM-
102 lipidines nanodaleles).

Elasomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu 5’ galu, pagaminta taikant
belasteling in vitro trankripcija nuo atitinkamy DNR $ablony, koduojanti SARS-CoV-2 (original)
viruso spyglio (S) baltyma.

Davesomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu 5’ galu, pagaminta taikant
belasteline in vitro transkripcijg nuo atitinkamy DNR Sablony, koduojanti SARS-CoV-2 viruso
Omicron atmainos potipiy BA.4 ir BA.5 spyglio (S) baltyma. SARS-CoV-2 Omicron atmainos BA.4
ir BA.5 potipiy S baltymai yra identiski.

Pagalbinés medziagos yra SM-102 (heptadekan-9-ilo 8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-
(undeciloksi)heksilJamino } oktanoatas), cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas
(DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000 DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharoz¢, injekcinis vanduo.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramu /50 mikrogramu)/ml injekciné dispersija

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tickiama
stikliniuose daugiadoziuose flakonuose su guminiu kamsc¢iu ir mélynu nuplésSiamu plastikiniu
dangteliu su aliuminio sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 2,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tieckiama
stikliniuose daugiadoziuose flakonuose su guminiu kamsc¢iu ir mélynu nuplésiamu plastikiniu
dangteliu su aliuminio sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 vienadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 0,5 ml.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tickiama
uzpildytame $virkste (ciklinio olefiny polimero) su stiimoklio kam§¢iu ir antgalio dangteliu (be
adatos).

Uzpildytas Svirkstas supakuotas j 5 skaidrias lizdines ploksteles, kuriy kiekvienoje yra po 2 uzpildytus
Svirkstus.

Pakuotés dydis: 10 uzpildyty Svirksty

Registruotojas
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MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid
Ispanija

Gamintojai

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes

Madrid
Ispanija

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid
Ispanija

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid
Ispanija

Patheon Italia S.p.a.
Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza

Italija

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5

03013 Ferentino (FR)
Italija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIif.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EAlhada
TnA: 008004 4149571

Espaia
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Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel.: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska



Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Tel.: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 1092 13

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

D0

a

-

[=]

Arba apsilankykite URL adresu https://www.ModernaCovid19Global.com

ISsami informacija apie $ig vakcing pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZziiiros specialistams.

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio

preparato pavadinima ir serijos numerj.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramy / 50 mikrogramu)/ml injekciné

dispersija (daugiadoziams flakonams su mélynu nuplé$iamu dangteliu)

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 turi suleisti parengtas sveikatos priezitiros specialistas.


https://www.modernacovid19global.com/
https://www.ema.europa.eu/

Atsildzius vakcing galima vartoti.

Nepurtykite ir neskieskite.

Pries vartojima vakcing reikia vizualiai patikrinti, ar joje néra daleliy ir ar spalva néra pakitusi.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali buti balty
arba permatomy su vakcina susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos arba
joje yra kity kietyjy daleliy.

Flakonus reikia laikyti Saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

I kiekvieno daugiadozio flakono galima iStraukti penkias (5) dozes (po 0,5 ml kiekviena) arba ne
daugiau kaip desimt (10) doziy (po 0,25 ml kiekviena).

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje.

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Jei flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj, o vaistinio
preparato pavadinimas yra Spikevax 0,1 mg/ml arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Zr. tos

sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Prie$ naudodami atsildykite kiekvieng daugiadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija
(4 lentelé).

4 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
Konfigiiracija Ats1ldym(_) AtSildymo temp erat.ura AtSildymo
temperatiira . (kambario .
- trukmé _ . trukmé
(Saldytuve) temperaturoje
)
. . o o 2 val. o o
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C . 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy

Nurodymai po atSildymo

4{ Nepradurtas flakenas —— —{ I5fraukus pirmgjg doze —

Maksimali frukme

Maksimali frukme

Saldytuve arba kambario
temperatinoje

Hakong reilkia laikyti nue 29C 1k
\ 25 %C temperatUroje. Aakono efiketéje
IIARBA'I rraykite Emetimo datq ir kaikg.
py

- |-
B N |
— Pradurtq flakong Emeskite po 19
[r— valandy.
por 12 ménasly
gallofime lalkolop]
nuo 2°Cika"C
nel kombario tempenahiroje
nuo 8°Ciki 25°C

Pradurus flakong, pirmajai dozei Stravktg vakcing reikia suvartoti nedelsiant ir 8mesti po 19 valandy.

nuc8°C Rk 25°C

/'“\

s

Kiekvieng vakcinos dozg kiekvienai injekcijal Etraukite nauja sterilia
odc:‘fu'ir Evirkitu, kad nuo vieno asmens neuzkréstumete kito.
Svirkite esanéig doze reikia suvartoti nedelsiant.

Mesuvartotlq vakcing ar atiiekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavirmy.

[ NEGALIMA veél uzsaldyti afsildytos vakcinos |
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
(vienadoziai flakonai)

Atsildzius vakcing galima vartoti.
Nekratykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakong po atSildymo ir pries kiekvieng iStraukima.

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyng nuplésiama dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5. Jei flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj, o vaistinio
preparato pavadinimas yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Zr. Sios sudéties preparato
charakteristiky santraukg.

Pries naudodami atSildykite kiekvieng vienadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Kiekvieng vienadozj flakona galima atSildyti atskirai arba pacioje dézutéje su 10 flakony Saldytuve

arba kambario temperatiiroje (5 lentelée).

5 lentelé. Vienadoziy flakony at§ildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
- Atsildymo
Konfigiiracija Ats1ldyn_10 AtSildymo temperatiira AtSildymo
temperatura . . .
o trukmé (kambario trukmé
(Saldytuve) _ .
temperatiiroje)
Vienadozis flakonas 2° C-8 °C 45 minutés 15°C-25°C 15 minuciy
Dézute 2°C-8°C ! Yal' A 15°C-25°C 45 minutés
45 minutés

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramai / 25 mikrogramai injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

Nekratykite ir neskieskite uzpildyto Svirksto turinio.

Kiekvienas uZpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Atsildyta vakcina yra paruosta
vartoti.

I kiekvieno uzpildyto $virksto galima suleisti vieng (1) 0,5 ml dozg.
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 tiekiama vienadoziame uzpildytame Svirkste (be adatos),
kuriame yra 0,5 ml (25 mikrogramai elasomerano ir 25 mikrogramai davesomerano) iRNR ir kurj

pries vartojima reikia atSildyti.

Uzpildytus $virkstus reikia laikyti kiek galima maziau apSviestose patalpose, saugant nuo tiesioginiy
saulés spinduliy ir ultravioletiniy spinduliy.

Prie$ naudodami atsildykite kiekvieng uzpildyta Svirks§tag vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.

Svirkstus galima atsildyti lizdinése plokstelése (kiekvienoje kuriy yra po 2 uzpildytus $virkstus) arba
pacioje dézutéje Saldytuve arba kambario temperatiiroje (6 lentelé).
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6 lentelé. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 uZpildyty $virksty ir déZuciy atSildymo
prieS naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo

oL AtSildymo - . temperatiira - .

Konfiguracija _ AtSildymo trukmé . AtSildymo trukmé
temperatiira (minutés) (kambario (minutés)
(Saldytuve) (°C) temperatiiroje)
(W9

Uzpildytas
svirkStas 2-8 55 15-25 45
lizdinéje
ploksteléje
Dézute 2-8 155 15-25 140

Patikrinkite, ar uzpildytame Svirkste esancio vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5. Jeigu vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax 50 mikrogramy, zr.
Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Uzpildyty svirksty naudojimo instrukcija

Nekratykite.

Prie§ vartojimg uzpildyta Svirksta reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra daleliy ir ar spalva néra
pakitusi.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali biiti
balty arba permatomy su vakcina susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios
spalvos arba joje yra kity kietyjy daleliy.

Adatos j uzpildyty svirksty dézuciy komplektus nejeina.

Naudokite sterilig, tinkamo dydzio, j raumenis leidZziamam vaistiniam preparatui skirta adatg
(21 dydzio ar plonesnes adatas).

Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami prie§ laikrodzio rodykle,
kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami
antgalio dangtelio netraukite.

o Adatg uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirksto.
. Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos suleidimui.

. Visg doze suleiskite j raumenis.

o Atsilde pakartotinai neuzsaldykite.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Dozavimas ir vartojimo schema

7 lentelé. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dozavimas

Amzius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Ankscéiau neskiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriems anksc¢iau nenustatytas
uzsikrétimas SARS-CoV-2

Dvi dozés po 0,25 ml,
leidziamos j raumenis*®

suleidimo.

Antraja dozg reikia leisti, praéjus
28 paroms po pirmosios dozés

Jeigu vaikui anksciau buvo
suleista viena Spikevax doz¢,
reikia skirti vieng Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.4-
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6 ménesiy iki 4 mety vaikai
arba kuriems anks¢iau
nustatytas uzsikrétimas SARS-
CoV-2

leidziama j raumenis*

Anksciau skiepyti arba
neskiepyti 5-11 mety vaikai

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Ankscéiau skiepyti arba
neskiepyti 12 mety ir vyresni
asmenys

Viena 0,5 ml dozé, leidziama
] raumenis

AmzZius Dozé Papildomos rekomendacijos
5 doze, kad biity uzbaigtas dviejy
doziy kursas.

Anksciau skiepyti nuo Viena 0,25 ml dozé,

Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5 reikia
skirti, pra¢jus ne maziau kaip

3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.

65 mety ir vyresni asmenys

Viena 0,5 ml dozé, leidziama
] raumenis

Vieng papildoma doze galima
skirti, pra¢jus ne maziau kaip
3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.

* Nenaudokite vienadozio flakono arba uZzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj tairj.

8 lentelé. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 dozavimas asmenims, kuriy imuniné

sistema yra susilpnéjusi

AmzZius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Anksciau neskiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriy imuning sistema yra
susilpnéjusi

Dvi 0,25 ml dozés,
leidziamos j raumenis™

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, treciaja
doze galima leisti, pra¢jus ne
maziau kaip 28 paroms po
antrosios dozés suleidimo.

Anksciau skiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriy imuniné sistema yra
susilpnéjusi

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Anksciau skiepyti arba
neskiepyti 5-11 mety vaikai,
kuriy imuniné sistema yra
susilpnéjusi

Viena 0,25 ml dozé,
leidZziama j raumenis*

Anksciau skiepyti arba
neskiepyti 12 mety ir vyresni
asmenys, kuriy imuniné
sistema yra susilpnéjusi

Viena 0,5 ml dozé, leidZiama
] raumenis

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, papildoma
(-as) doze (-es) galima skirti,
praéjus ne maziau kaip

2 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés
sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjo nuozitra, atsizvelgiant j
asmens kliniking biikle.

* Nenaudokite vienadozio flakono arba uZzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj tairj.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas atitinkamas medicinines
priemones ir stebéti pacienta, jei suleidus Spikevax bivalent Original/Omicron BA .4-5, pasireiksty

anafilaksiné reakcija.

Sveikatos prieziiiros specialistas turi stebéti asmenis maziausiai 15 minuc¢iy po vakcinacijos.
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Spikevax vakcina (jskaitant variantines formas) galima skiepyti kartu su gripo vakcinomis (standartine
ir didele doze) bei herpes zoster (juostings puslelinés) subvienetine vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia leisti i skirtingas injekcijos vietas.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 negalima maisyti viename $virkste su kitomis vakcinomis
ar kitais vaistiniais preparatais.

Suleidimas

Vakcing reikia leisti ] raumenis. Pageidaujama vieta yra Zasto deltinis raumuo. Negalima Sios vakcinos
leisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Daugiadoziai flakonai

Vartojimas

Po afiildymo ir pries kiekvieng dozes istraukimg flakong atsargiai pasukiokite.
Atdildzius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

. -
=

Pries injekcijq isitikinkite, kad kiekvienoje
dozéje:

skystis flakone ir SvirkSte yra baltos arba
balksvos spalvos

‘ Svirkste yra tinkamas kiekis vakcinos ’

Vakcinoje gali buti balty
arba skaidriy preparato daleliy.

Jeigu dozé yra netinkama, spalva
yra pakitusi arba yra kity preparato
daleliy, vakcinos nevartokite.

Uzpildyti svirkstai

Naudokite sterilig, tinkamo dydzio, j raumenis leidZiamam vaistiniam preparatui skirtg adata

(21 dydzio ar plonesn¢ adata). Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami
pries laikrodZzio rodykle, kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj létu, tolygiu
judesiu. Sukdami antgalio dangtelio netraukite. Adata uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle,
kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirk§to. Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta
vakcinos suleidimui. Visg doze suleiskite j raumenis. Panaudoj¢ Svirksta iSmeskite. Tik vienkartiniam

vartojimui.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekciné dispersija
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramu injekciné dispersija
Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
Spikevax XBB.1.5 25 mikrogramai injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
COVID-19 iRNR vakcina
andusomeranas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS Jums suleidZiant $ig vakcina, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Spikevax XBB.1.5 ir kam ji vartojama

Kas zinotina pries Jus skiepijant Spikevax XBB.1.5
Kaip skiepijama Spikevax XBB.1.5

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Spikevax XBB.1.5

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Spikevax XBB.1.5 ir kam ji vartojama

Spikevax XBB.1.5 yra vakcina, vartojama siekiant iSvengti COVID-19 ligos, kurig sukelia
SARS-CoV-2 virusas. Ja skiepijami 6 ménesiy ir vyresni suaugusieji ir vaikai. Veiklioji Spikevax
XBB.1.5 medziaga yra iRNR, koduojanti SARS-CoV-2 spyglio (angl. spike) baltyma. iRNR yra
iterpta j SM-102 lipidines nanodaleles.

Kadangi Spikevax XBB.1.5 sudétyje néra viruso, nuo jos COVID-19 susirgti negalite.

Kaip veikia vakcina

Spikevax XBB.1.5 stimuliuoja natiiralig organizmo apsaugg (imuning¢ sistemg). Vakcina veikia
skatindama organizmg gaminti apsaugg (antiklinus) nuo viruso, sukelian¢io COVID-19. Spikevax
XBB.1.5 naudojama medziaga, vadinama informacine ribonukleortigstimi (iRNR), ,,nurodymams
pernesti — Siuos nurodymus organizmo lastelés gali naudoti spyglio baltymui, kuris yra ir ant viruso,
gaminti. Tada Igstelés gali pagaminti antiktinus pries spyglio baltyma, kad padéty kovoti su virusu. Tai
padés Jus apsaugoti nuo COVID-19.

2. Kas Zinotina prie$ Jus skiepijant Spikevax XBB.1.5

Skiepytis draudZiama, jeigu yra alergija veikliajai medZziagai arba bet kuriai pagalbinei Sios
vakcinos medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries skiepijant Jus Spikevax XBB.1.5, jeigu:
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- kada nors buvo pasireiSkusi sunki gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kurios kitos
vakcinos suleidimo arba kai Spikevax (original) Jums buvo suleista anks¢iau;

- Jisy imuniné sistema labai silpna arba nuslopinta;

- kada nors esate apalpe po injekcijos adata;

- Jums yra kraujavimo sutrikimy;

- smarkiai kar$¢iuojate arba sergate sunkia infekcine liga; taciau, jeigu karsciuojate silpnai ar
sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepyti Jus §ia vakcina
galima;

- sergate bet kokia sunkia liga;

- jei patiriate su injekcijomis susijusj nerima.

Po vakcinacijos Spikevax yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito (Sirdies
iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (zr. 4 skyriy).

Sios buklés gali issivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiské per 14 dieny po
jos. Jos dazniau pasireiské jaunesniems vyrams ir dazniau po antros dozés, palyginti su pirmaja doze.

Daugumoje atvejy miokarditas ir perikarditas praeina. Kai kuriais atvejais prireiké intensyviosios
terapijos, kai kurie atvejai baigési mirtimi.

Po vakcinacijos turite buti budris ir stebéti, ar Jums nepasireiSkia miokardito ir perikardito pozymiy,
pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés skausmas, ir nedelsdami
kreiptis pagalbos j gydytoja, jei jie pasireiksty.

Jei Jums yra kuri nors i§ anksciau nurodyty bukliy (arba dél to nesate tikri), pries skiepydamiesi
Spikevax XBB.1.5 pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kapiliary pralaidumo sindromo (KPS) paiiméjimai

Gauta praneSimy apie kelis kapiliary pralaidumo sindromo patiméjimo atvejus (kai i§ smulkiyjy
kraujagysliy (kapiliary) prasisunkia skystis ir dél to greitai patinsta rankos ir kojos, staiga padidéja
svoris ir atsiranda silpnumas, sumazéja kraujospiidis), pasireiskusius po skiepijimo Spikevax
(original). Jeigu anksciau patyréte KPS epizody, pries Jums suleidziant Spikevax XBB.1.5 pasitarkite
su gydytoju.

Apsaugos trukmé
Papildoma Spikevax XBB.1.5 dozé, kaip ir kitos vakcinos, gali nevisiskai apsaugoti visus ja
paskiepytus asmenis ir nezinoma, kiek laiko iSlieka apsauga.

Vaikams
Spikevax XBB.1.5 nerekomenduojama skiepyti jaunesnius nei 6 ménesiy vaikus.

Kiti vaistai ir Spikevax XBB.1.5

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Spikevax XBB.1.5 gali veikti kity vaisty veikima, o kiti vaistai gali veikti Spikevax
XBB.1.5 veikima.

Asmenys, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi

Zmonéms, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, Spikevax XBB.1.5 veiksmingumas gali biiti maZesnis.
Tokiais atvejais turite toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy, siekiant iSvengti uzsikrétimo
COVID-19. Be to, zmongs, su kuriais artimai bendraujate, turi buti tinkamai paskiepyti. Tinkamas
individualias rekomendacijas aptarkite su gydytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néScia, tai prie§ Jus skiepijant Sia vakcina pasitarkite
su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku. Duomeny apie Spikevax XBB.1.5 vartojimg néStumo metu
kol kas néra. Taciau turima daug duomeny apie néscigsias, paskiepytas Spikevax (original) antrajj ir
treciajj néStumo trimestra; jie nerodo neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui. Duomeny apie
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poveikj néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestra Siuo metu nepakanka, taciau
persileidimy rizikos padidéjimo nenustatyta. Kadangi skirtumai tarp Siy dviejy vaisty yra susije tik su
vakcinoje esanciu spyglio baltymu ir kliniskai reikSmingy skirtumy néra, Spikevax XBB.1.5 gali buti
vartojama néstumo metu.

Duomeny apie Spikevax XBB.1.5 vartojima zZindymo metu kol kas néra.

Taciau poveikio zindomiems naujagimiams / kidikiams nesitikima. Motery, zindziusiy po
paskiepijimo Spikevax (original), duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos Zindomiems
naujagimiams / kiidikiams nerodo. Spikevax XBB.1.5 gali biiti vartojama zindymo metu.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jei po skiepijimo prastai jauciatés, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy. Prie$ vairuodami arba
valdydami mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

Spikevax XBB.1.5 sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip skiepijama Spikevax XBB.1.5

1 lentelé. Spikevax XBB.1.5 dozavimas

AmzZius Dozé Papildomos rekomendacijos
Anksciau neskiepyti nuo Dvi dozés po 0,25 ml, Antraja dozg reikia leisti, pragjus
6 ménesiy iki 4 mety vaikai, leidziamos j raumenis* 28 paroms po pirmosios dozés
kuriems anksc¢iau nenustatytas suleidimo.

uzsikrétimas SARS-CoV-2
Jeigu vaikui anksc¢iau buvo
suleista viena bet kokios Spikevax
vakcinos dozg, reikia skirti vieng
Spikevax XBB.1.5 doze, kad bty
uzbaigtas dviejy doziy kursas.

Anksciau skiepyti nuo Viena 0,25 ml dozé,

6 ménesiy iki 4 mety vaikai leidZziama j raumenis*

arba kuriems anksciau

nustatytas uzsikrétimas SARS- Spikevax XBB.1.5 reikia skirti,

CoV-2 praéjus ne maziau kaip

Anksciau skiepyti arba Viena 0,25 ml dozé, 3 ménesiams po paskutinés

neskiepyti 5-11 mety vaikai leidziama j raumenis* COVID-19 vakcinos dozés.

Anksciau skiepyti arba Viena 0,5 ml dozé, leidziama

neskiepyti 12 mety ir vyresni ] raumenis

asmenys

65 mety ir vyresni asmenys Viena 0,5 ml doze¢, leidziama | Viena papildoma doz¢ galima
] raumenis skirti, pra¢jus ne maziau kaip

3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.

* Nenaudokite 0,5 ml vienadozio flakono arba 0,5 ml uzpildyto $virksto, kad suleistuméte 0,25 ml
dalinj tiirj.

250



2 lentelé. Spikevax XBB.1.5 dozavimas asmenims, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi

AmzZius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Anksciau neskiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriy imuning sistema yra
susilpnéjusi

Dvi 0,25 ml dozés,
leidziamos j raumenis™

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, treciaja
doze galima leisti, pra¢jus ne
maziau kaip 28 paroms po
antrosios dozés suleidimo.

Anksciau skiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriy imuning sistema yra
susilpnéjusi

Viena 0,25 ml dozé,
leidZziama j raumenis*

Anksciau skiepyti arba
neskiepyti 5-11 mety vaikai,
kuriy imuniné sistema yra
susilpnéjusi

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Ankscéiau skiepyti arba
neskiepyti 12 mety ir vyresni
asmenys, kuriy imuniné
sistema yra susilpnéjusi

Viena 0,5 ml dozé, leidziama
] raumenis

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, papildoma
(-as) doze (-es) galima skirti,
praéjus ne maziau kaip

2 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés
sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjo nuozilira, atsizvelgiant |
asmens kliniking bukle.

* Nenaudokite 0,5 ml vienadozio flakono arba 0,5 ml uzpildyto $virksto, kad suleistuméte 0,25 ml

dalinj tiirj.

Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas suleis vakcing j Zasto raumenis (injekcija j raumenis).

Po kiekvienos vakcinos suleidimo gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas ne maziau kaip 15 minu¢iy
stebés, ar Jums neatsirado alerginés reakcijos pozymiy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba

slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakeina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems

Zmonéms.

Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei pasireiskia bet kuris i$ $iy alerginés reakcijos poZymiy ir

simptomy:

- jauciate, kad apalpsite arba svaigsta galva;

- pasikeites Sirdies ritmas;

- dusulys;
- $vokstimas (gargimas);

- lupy, veido ar gerklés (ryklés) patinimas;

- dilgéliné ar iSbérimas;
- pykinimas ar vémimas;
- skrandzio skausmas.

Jeigu pasireiské bet koks kitas Salutinis poveikis, pasakykite apie tai gydytojui arba slaugytojui. Tai

gali biti:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
- patinimas / skausmingumas pazastyje;
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- sumazejes apetitas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);

- dirglumas / verkimas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);
- galvos skausmas;

- mieguistumas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);

- pykinimas;

- vémimas;

- raumeny skausmas, sgnariy skausmas ir sustingimas;

- skausmas arba patinimas suleidimo (injekcijos) vietoje;

- paraudimas suleidimo vietoje (kai kurie jy gali atsirasti, praéjus 9—11 pary po injekcijos);
- didelis nuovargis;

- Saltkrétis;

- kar§¢iavimas.

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):

- viduriavimas;

- 1Sbérimas;

- iSbérimas arba dilgéliné injekcijos vietoje (kai kurie jy gali atsirasti, praéjus mazdaug 9—11 pary
po injekcijos).

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 100 asmeny):

- niez¢jimas injekcijos vietoje;

- svaigulys;

- pilvo skausmas;

- i8kiles, nieztintis iSbérimas (dilgéliné) (gali atsirasti i§ karto po injekcijos iki mazdaug dviejy
savaiciy po injekcijos).

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny):

- laikinas vienos veido pusés suglebimas (Belo [Bell] paralyzius);

- veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti asmenims, kuriems atlikta kosmetiniy injekcijy
1 veida);

- sumazgjes lytéjimo pojitis ar jutimas;

- nejprastas pojiitis odoje, pvz., dilg€iojimas ar vabzdZziy ropojimo pojitis (parestezija).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
- Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio §irdies dangalo uzdegimas (perikarditas),
dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas.

Daznis neZinomas:

- sunkios alerginés reakcijos su kvépavimo sutrikimu (anafilaksija);

- imunings sistemos padidéjusio jautrumo reakcija arba netoleravimas (padidéjes jautrumas);

- odos reakcija, pasireiSkianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti
kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa §viesesni rausvi ratilai
(daugiaforme eritema);

- didelis vakcinuotos galiinés patinimas;

- gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunkas ir laikini);

- iSbérimas, kurj sukelia iSoriniai dirgikliai, pvz., stipresnis briikstel¢jimas per oda, odos kasymas
arba spaudimas (fiziné dilgélin¢);

- i8kilgs, niezintis i§bérimas, trunkantis ilgiau nei SeSias savaites (1étiné dilgéling).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Spikevax XBB.1.5

Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojimg ir tvarkyma aprasyta sveikatos prieZzitiros
specialistams skirtame skyriuje pakuotés lapelio pabaigoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Spikevax XBB.1.5 sudétis

3 lentelé. Sudétis pagal talpyklés tipa

Stiprumas

Talpyklé

Dozé(s)

Sudétis

Spikevax XBB.1.5
0,1 mg/ml injekciné
dispersija

Daugiadozis
2,5 ml flakonas

5 dozés po 0,5 ml
arba ne daugiau
kaip 10 doziy po
0,25 ml

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
50 mikrogramy
andusomerano, COVID-19
iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos j SM-
102 lipidines nanodaleles).

Vienoje dozéje (0,25 ml) yra
25 mikrogramai
andusomerano, COVID-19
iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos | SM-
102 lipidines nanodaleles).

Spikevax XBB.1.5
50 pg injekciné
dispersija

Vienadozis 0,5 ml
flakonas

1 0,5 ml dozé

Tik vienkartiniam
vartojimui.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
50 mikrogramy
andusomerano, COVID-19
iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos j SM-
102 lipidines nanodaleles).

Spikevax XBB.1.5

50 pg injekciné
dispersija uzpildytame
Svirkste

Uzpildytas Svirkstas

1 0,5 ml dozé

Tik vienkartiniam
vartojimui.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
50 mikrogramy
andusomerano, COVID-19
iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos j SM-
102 lipidines nanodaleles).

Spikevax XBB.1.5

25 pg injekciné
dispersija uzpildytame
Svirkste

Uzpildytas Svirkstas

10,25 ml dozé

Tik vienkartiniam
vartojimui.

Vienoje dozéje (0,25 ml) yra
25 mikrogramai
andusomerano, COVID-19
iRNR vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos j SM-
102 lipidines nanodaleles).
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Andusomeranas yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu 5’ galu, pagaminta taikant
belgsteling in vitro trankripcija nuo atitinkamy DNR $ablony, koduojanti SARS-CoV-2 (Omicron
XBB.1.5) viruso spyglio (S) baltyma.

Pagalbinés medziagos yra SM-102 (heptadekan-9-ilo 8-{(2-hidroksietil)[6-0kso-6-
(undeciloksi)heksil Jamino } oktanoatas), cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas
(DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000 DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto riigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharoz¢, injekcinis vanduo.

Spikevax XBB.1.5 i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekciné dispersija

Spikevax XBB.1.5 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tieckiama stikliniuose
daugiadoziuose flakonuose su guminiu kams¢iu ir mélynu nupléSiamu plastikiniu dangteliu su
aliuminio sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 2,5 ml.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija

Spikevax XBB.1.5 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tickiama stikliniuose
daugiadoziuose flakonuose su guminiu kams¢iu ir mélynu nuplésiamu plastikiniu dangteliu su
aliuminio sandarikliu.

Pakuociy dydziai:

1 vienadozis flakonas

10 vienadoziy flakony
Kiekviename flakone yra 0,5 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste ir Spikevax XBB.1.5
25 mikrogramai injekciné dispersija uzpildytame $virksSte

Spikevax XBB.1.5 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tickiama uzpildytame $virkste
(ciklinio olefiny kopolimero) su stimoklio kams¢iu ir antgalio dangteliu (be adatos).

Uzpildytas Svirkstas supakuotas j popierinj vidinj padéklg dézutéje arba j 1 skaidrig lizding plokstele,
kurioje yra 1 uzpildytas Svirkstas, arba i 5 skaidrias lizdines ploksteles, kuriy kiekvienoje yra po
2 uzpildytus Svirkstus.

Pakuociy dydziai:

1 uzpildytas Svirkstas

10 uzpildyty svirksty

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

Gamintojai
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Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50
28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Ispanija

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julidn Camarillo n° 31
28037 Madrid

Ispanija

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Calle Julian Camarillo n°35
28037 Madrid
Ispanija

Patheon Italia S.p.A.

2 Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino (FR)
Italija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

bbarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EALada
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354
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Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg

Tel/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel.: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel.: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Romania
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082



island Slovenska republika

Simi: 800 4382 Tel: 0800 191 647
Italia Suomi/Finland

Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198
Kvnpog Sverige

TnA: 80091080 Tel: 020 10 92 13
Latvija

Tel: 80 005 898

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Nuskenave kodg mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.

OO0

L

"

[=]

Arba apsilankykite URL adresu https://www.ModernaCovid19Global.com

ISsami informacija apie $ig vakcing pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZziiiros specialistams.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Spikevax XBB.1.5 turi suleisti parengtas sveikatos prieziliros specialistas.

Atsildzius vakcing galima vartoti.

Nepurtykite ir neskieskite.

Pries vartojima vakcing reikia vizualiai patikrinti, ar joje néra daleliy ir ar spalva néra pakitusi.
Spikevax XBB.1.5 yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali buti balty arba permatomy su
vakcina susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos arba joje yra kity kietyjy

daleliy.

Uzsaldyta vakcina
Flakonus reikia laikyti Saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.
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Spikevax XBB.1.5 0.1 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziams flakonams su mélynu nupléSiamu

dangteliu)

I kiekvieno daugiadozio flakono galima iStraukti penkias (5) dozes (po 0,5 ml kiekviena) arba ne
daugiau kaip desimt (10) doziy (po 0,25 ml kiekviena).

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje.

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax XBB.1.5. Jei flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas
yra Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 arba Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5, Zr. tos sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Atsildyta vakcina

Vakcina transportuojama ir tiekiama uzSaldyta arba atsildyta. Jeigu vakcina yra uzSaldyta, prie§
naudodami atSildykite kiekvieng daugiadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija

(4 lentele).

4 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie$ naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo
Konfigiiracija Ats1ldym(_) Atsildymo temperat.ura Atsildymo
temperatiira . (kambario X
< trukmé _ trukmé
(Saldytuve) temperatiiroje
)
. . o o 2 val. o o
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C . 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy

Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, ja reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.
Tinkamumo laikas ant iSorinés dézutés turéjo buiti pazymétas nurodant nauja iSmetimo datg laikant

2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Siuo laikotarpiu iki 36 valandy gali biti skirta transportavimui 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Nurodymai po afSildymeo

4{ Nepradurtas flakonas
Maksimali trukme
""‘""
par § ménasly
galiofimo lofkotarpd |
nuo 2 9C ioB“C

nuo 8 °C & 25°C

N
(; RBA|
.

par 12 mdnasly
pollafme lalkolorp]|
nuc 2°CiIk8°C

Vésloje visloje. ne aukilesnéje
el kambarko lemperatirajs

nuc 8oC ik 25°C

it

_{

I5fraukus pirmgj

q doze

Maksimali frukme
Soldytuve arba kambario
temperatiiroje
Aakong reikia laikyti nuo 2 °C ki
raykite Emetime datg ir laikg.

Pradurtg flakong Emeskite po 19
valandy.

25°C temperaturcie. Hakono efiketée

Kiekvieng vakcinos dozg kiskvienai injekcijai Etraukite nauja sterilia
adata ir Svirkitu, kad nuo vieno asmens neuzkréstumeéte kito.
Svirkste esancig doze reikia suvarloti nedelsiant.

Pradirus flakong, pirmajai dozei iSfravkig vakcing reikia suvartoli nedelsiant ir Bmesti po 19 valandy.

Nesuvartetq vakeing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

[ NEGALIMA vel uzsaldyti atsildytos vakcinos |

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija (vienadoziai flakonai)
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Atsildzius vakcing galima vartoti.
Nekratykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakong po atSildymo ir pries kiekvieng istraukima.

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyna nupléSiamg dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax XBB.1.5. Jei flakonas turi mélyna nupléSiama dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas
yra Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Zr.
Sios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Atsildyta vakcina

Vakcina transportuojama ir tiekiama uzSaldyta arba atsildyta. Jeigu vakcina yra uzsaldyta, prie§
naudodami atSildykite kiekvieng vienadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Kiekvieng vienadozj flakong galima atsildyti atskirai arba pacioje dézutéje su 1 arba 10 flakony
Saldytuve arba kambario temperatiiroje (5 lentelé).

5 lentelé. Vienadoziy flakony atSildymo pries naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
v AtSildymo
Konfigiracija Ats1ldyn}o AtSildymo temperatira AtSildymo
temperatura . . .
. trukme (kambario trukmé
(Saldytuve) _
temperatiiroje)
Vienadozis flakonas 2° C-8 °C 45 minutés 15°C-25°C 15 minuciy
Dézute 2°C-8°C ! Yal' X 15°C-25°C 45 minutés
45 minutés

Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, jg reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.
Tinkamumo laikas ant iSorinés dézutés turéjo biiti pazymétas nurodant nauja iSmetimo datg laikant
2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Siuo laikotarpiu iki 36 valandy gali biti skirta transportavimui 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Spikevax XBB.1.5 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame $virkste ir Spikevax XBB.1.5
25 mikrogramai injekciné dispersija uzpildytame Svirkste

Nekratykite ir neskieskite uzpildyto §virksto turinio.

Kiekvienas uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. AtSildyta vakcina yra paruosta
vartoti.

IS kiekvieno uzpildyto $virkSto galima suleisti vieng (1) 0,25 ml arba 0,5 ml doze, priklausomai nuo
pazyméto Svirksto turio. Nenaudokite 0,5 ml uzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dozg.

Spikevax XBB.1.5 tiekiama vienadoziame uzpildytame Svirkste (be adatos), kuriame yra 0,25 ml
(25 mikrogramai andusomerano) arba 0,5 ml (50 mikrogramy andusomerano) iRNR ir kurj prie$
vartojimg reikia atSildyti.

Uzpildytus $virkstus reikia laikyti kiek galima maziau apSviestose patalpose, saugant nuo tiesioginiy
saulés spinduliy ir ultravioletiniy spinduliy.

Atsildyta vakcina

Vakcina transportuojama ir tickiama uzSaldyta arba atSildyta. Jeigu vakcina yra uzSaldyta, pries
naudodami atSildykite kiekviena uzpildyta Svirksta vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Svirkstus galima atsildyti lizdinése plokstelése (kiekvienoje kuriy yra po 1 arba 2 uzpildytus $virkstus,
priklausomai nuo pakuotés dydzio) arba pacioje dézutéje Saldytuve arba kambario temperatiiroje

(6 lentelé).
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6 lentelé. Spikevax XBB.1.5 uzpildyty §virksty ir déZuciy atSildymo prie§ naudojimg instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo

oL Atsildymo - . temperatiira - .

Konfigiiracija _ AtSildymo trukmé . Atsildymo trukmé
temperatiira (minutés) (kambario (minutés)
(Saldytuve) (°C) temperatiiroje)
€O

UZpildytas
svirkStas 2-8 55 1525 45
lizdinéje
ploksteléje
Dézute 2-8 155 15-25 140

Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, ja reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.
Tinkamumo laikas ant iSorinés dézutés turéjo biiti pazymétas nurodant naujg iSmetimo datg laikant
2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Uzpildyty Svirksty transportavimo trukme riboja patvirtinta reikalavimus atitinkancio laikymo
transportavimo talpyklose trukmeé.

Patikrinkite, ar uzpildytame $virkste esancio vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax XBB.1.5.
Jeigu vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax 50 mikrogramy, Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.1 arba Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Zr. Sios sudéties preparato
charakteristiky santrauka.

Uzpildyty $virksty naudojimo instrukcija

Nekratykite.

Prie§ vartojimag uzpildyta Svirksta reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra daleliy ir ar spalva néra
pakitusi.

Spikevax XBB.1.5 yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali biiti balty arba permatomy su
vakcina susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos arba joje yra kity
kietyjy daleliy.

Adatos j uzpildyty svirksty dézuciy komplektus nejeina.

Naudokite sterilia, tinkamo dydZio, j raumenis leidziamam vaistiniam preparatui skirta adata

(21 dydzio ar plonesnes adatas).

Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami prie$ laikrodzio rodykle, kol
antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu judesiu. Sukdami antgalio
dangtelio netraukite.

Adatg uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirksto.
Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos suleidimui.

Visg doze suleiskite j raumenis.

Atsilde pakartotinai neuzsaldykite.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Dozavimas ir vartojimo schema

7 lentelé. Spikevax XBB.1.5 dozavimas

Amzius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Anksciau neskiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriems anksé¢iau nenustatytas
uzsikrétimas SARS-CoV-2

Dvi dozés po 0,25 ml,
leidziamos j raumenis*

Antraja dozg reikia leisti, praéjus
28 paroms po pirmosios dozés
suleidimo.

Jeigu vaikui anksciau buvo
suleista viena Spikevax dozé,
reikia skirti vieng Spikevax
XBB.1.5 dozg, kad biity uzbaigtas
dviejy doziy kursas.

Anksciau skiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai
arba kuriems anksciau
nustatytas uzsikrétimas SARS-
CoV-2

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Ankscéiau skiepyti arba
neskiepyti 5-11 mety vaikai

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Anksciau skiepyti arba
neskiepyti 12 mety ir vyresni
asmenys

Viena 0,5 ml dozé, leidziama
] raumenis

Spikevax XBB.1.5 reikia skirti,
praéjus ne maziau kaip

3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.

65 mety ir vyresni asmenys

Viena 0,5 ml dozé, leidZiama
] raumenis

Vieng papildoma doze galima
skirti, pra¢jus ne maziau kaip
3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.

* Nenaudokite 0,5 ml vienadozio flakono arba 0,5 ml uzpildyto $virksto, kad suleistuméte 0,25 ml

dalinj ttrj.

8 lentelé. Spikevax XBB.1.5 dozavimas asmenims, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi

Amzius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Ankscéiau neskiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriy imuniné sistema yra
susilpnéjusi

Dvi 0,25 ml dozés,
leidziamos j raumenis*

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, trecigja
doze galima leisti, pragjus ne
maziau kaip 28 paroms po
antrosios dozés suleidimo.

Ankscéiau skiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriy imuniné sistema yra
susilpnéjusi

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Anksciau skiepyti arba
neskiepyti 5-11 mety vaikai,
kuriy imuniné sistema yra
susilpnéjusi

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, papildoma
(-as) doze (-es) galima skirti,
praéjus ne maziau kaip

2 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés
sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjo nuoziiira, atsizvelgiant |
asmens kliniking bukle.
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AmzZius Dozé Papildomos rekomendacijos

Anksciau skiepyti arba Viena 0,5 ml dozé, leidziama
neskiepyti 12 mety ir vyresni ] raumenis

asmenys, kuriy imuniné
sistema yra susilpnéjusi

* Nenaudokite 0,5 ml vienadozio flakono arba 0,5 ml uzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml
dalinj tiirj.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas atitinkamas medicinines
priemones ir stebéti pacients, jei suleidus Spikevax XBB.1.5, pasireiksty anafilaksiné reakcija.

Sveikatos priezitiros specialistas turi stebéti asmenis maziausiai 15 minuciy po vakcinacijos.

Spikevax vakcina (jskaitant variantines formas) galima skiepyti kartu su gripo vakcinomis (standartine
ir didele doze) bei herpes zoster (juostinés puslelinés) subvienetine vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia leisti j skirtingas injekcijos vietas.

Spikevax XBB.1.5 negalima maiSyti viename §virkste su kitomis vakcinomis ar kitais vaistiniais
preparatais.

Suleidimas

Vakcing reikia leisti j raumenis. Pageidaujama vieta yra Zasto deltinis raumuo. Negalima Sios vakcinos
leisti | kraujagysle, po oda arba i oda.

Daugiadoziai flakonai

Vartojimas

Po afiildymo ir pries kiekvieng dozes istraukimg flakong atsargiai pasukiokite.
Atsildzius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

Pries injekcijq jsitikinkite, kad kiekvienoje
dozéje:

skystis flakone ir Svirkste yra baltos arba
balksves spalvos

‘ Svirkste yra tinkamas kiekis vakcinos ’

Vakcinoje gali boti balty
arba skaidriy preparato daleliy.

Jeigu dozé yra netinkama, spalva
yra pakitusi arba yra kity preparato
daleliy, vakcinos nevartokite.

Uzpildyti svirkstai

Naudokite sterilia, tinkamo dydZio, j raumenis leidziamam vaistiniam preparatui skirta adata

(21 dydzio ar plonesn¢ adatg). Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami
pries laikrodzio rodykle, kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj 1étu, tolygiu
judesiu. Sukdami antgalio dangtelio netraukite. Adatg uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle,
kol ji tvirtai prisitvirtins prie §virks§to. Nuimkite adatos dangteli tuomet, kai adata bus paruosta
vakcinos suleidimui. Visg doze suleiskite j raumenis. Panaudoj¢ Svirksta iSmeskite. Tik vienkartiniam
vartojimui.

261




Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml injekciné dispersija
Spikevax JN.1 50 mikrogramuy injekciné dispersija
Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste
COVID-19 iRNR vakcina
SARS-CoV-2 IN.1 iRNR

nykdorna papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant Sia vakcina, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Spikevax JN.1 ir kam ji vartojama
Kas zinotina pries Jus skiepijant Spikevax JN.1
Kaip skiepijama Spikevax JN.1

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Spikevax JN.1

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Spikevax JN.1 ir kam ji vartojama

Spikevax JN.1 yra vakcina, vartojama siekiant iSvengti COVID-19 ligos, kurig sukelia SARS-CoV-2
virusas. Ja skiepijami 6 ménesiy ir vyresni suaugusieji ir vaikai. Veiklioji Spikevax JN.1 medziaga yra
iRNR, koduojanti SARS-CoV-2 spyglio (angl. spike) baltyma. iRNR yra jterpta i SM-102 lipidines
nanodaleles.

Kadangi Spikevax JN.1 sudétyje néra viruso, nuo jos COVID-19 susirgti negalite.

Kaip veikia vakcina

Spikevax JN.1 stimuliuoja natiiraliag organizmo apsauga (imuning sistema). Vakcina veikia skatindama
organizmg gaminti apsaugg (antikiinus) nuo viruso, sukelianc¢io COVID-19. Spikevax JN.1 naudojama
medziaga, vadinama informacine ribonukleoriigs§timi (iRNR), ,,nurodymams® pernesti — §iuos
nurodymus organizmo Igstelés gali naudoti spyglio baltymui, kuris yra ir ant viruso, gaminti. Tada
lastelés gali pagaminti antikinus pries spyglio baltyma, kad padéty kovoti su virusu. Tai padés Jus
apsaugoti nuo COVID-19.

2. Kas Zinotina pries Jus skiepijant Spikevax JN.1

Skiepytis draudZiama, jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sios
vakcinos medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries skiepijant Jus Spikevax JN.1, jeigu:

- kada nors buvo pasireiSkusi sunki gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kurios kitos
vakcinos suleidimo arba kai Spikevax (original) Jums buvo suleista anksciau;
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- Jiisy imuniné sistema labai silpna arba nuslopinta;

- kada nors esate apalpe po injekcijos adata;

- Jums yra kraujavimo sutrikimy;

- smarkiai karS¢iuojate arba sergate sunkia infekcine liga; taCiau, jeigu karSciuojate silpnai ar
sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (persalimu), tai skiepyti Jus §ia vakcina
galima;

- sergate bet kokia sunkia liga;

- jei patiriate su injekcijomis susijusj nerima.

Po vakcinacijos Spikevax yra padidéjusi miokardito (Sirdies raumens uzdegimo) ir perikardito (Sirdies
iSorinio dangalo uzdegimo) rizika (zr. 4 skyriy).

Sios biklés gali i$sivystyti per kelias dienas po vakcinacijos ir dazniausiai pasireiské per 14 dieny po
jos. Jos dazniau pasireisSké jaunesniems vyrams ir dazniau po antros dozés, palyginti su pirmaja doze.

Daugumoje atvejy miokarditas ir perikarditas praeina. Kai kuriais atvejais prireiké intensyviosios
terapijos, kai kurie atvejai baigési mirtimi.

Po vakcinacijos turite biiti budriis ir stebéti, ar Jums nepasireiskia miokardito ir perikardito pozymiy,
pvz., dusulys, palpitacijos (stiprus, juntamas Sirdies plakimas) ir kriitinés skausmas, ir nedelsdami
kreiptis pagalbos | gydytoja, jei jie pasireiksty.

Jei Jums yra kuri nors i§ anks¢iau nurodyty bukliy (arba dél to nesate tikri), pries skiepydamiesi
Spikevax JN.1 pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kapiliary pralaidumo sindromo (KPS) paiiméjimai

Gauta pranesimy apie kelis kapiliary pralaidumo sindromo patiméjimo atvejus (kai i§ smulkiyjy
kraujagysliy (kapiliary) prasisunkia skystis ir dél to greitai patinsta rankos ir kojos, staiga padidéja
svoris ir atsiranda silpnumas, sumazéja kraujospiidis), pasireiSkusius po skiepijimo Spikevax
(original). Jeigu anksciau patyréte KPS epizody, prie§ Jums suleidziant Spikevax JN.1 pasitarkite su
gydytoju.

Apsaugos trukmé
Papildoma Spikevax JN.1 dozé, kaip ir kitos vakcinos, gali nevisiSkai apsaugoti visus ja paskiepytus
asmenis ir nezinoma, kiek laiko islieka apsauga.

Vaikams
Spikevax JN.1 nerekomenduojama skiepyti jaunesnius nei 6 ménesiy vaikus.

Kiti vaistai ir Spikevax JN.1

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Spikevax JN.1 gali veikti kity vaisty veikima, o kiti vaistai gali veikti Spikevax JN.1
veikima.

Asmenys, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi

Zmonéms, kuriy imunin¢ sistema susilpnéjusi, Spikevax JN.1 veiksmingumas gali biti maZesnis.
Tokiais atvejais turite toliau laikytis fiziniy atsargumo priemoniy, siekiant i§vengti uzsikrétimo
COVID-19. Be to, zmonés, su kuriais artimai bendraujate, turi biiti tinkamai paskiepyti. Tinkamas
individualias rekomendacijas aptarkite su gydytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, tai pries Jus skiepijant Sia vakcina pasitarkite
su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku. Duomeny apie Spikevax JN.1 vartojimg néStumo metu kol
kas néra. Taciau turima daug duomeny apie nésciasias, paskiepytas Spikevax (original) antrgjj ir
trecigj] néStumo trimestra; jie nerodo neigiamo poveikio néStumui arba naujagimiui. Duomeny apie
poveikj néStumui arba naujagimiui po paskiepijimo pirmajj trimestrg Siuo metu nepakanka, taciau
persileidimy rizikos padidéjimo nenustatyta. Kadangi skirtumai tarp Siy dviejy vaisty yra susije tik su
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vakcinoje esanciu spyglio baltymu ir kliniskai reik§mingy skirtumy néra, Spikevax JN.1 gali biti

vartojama néStumo metu.

Duomeny apie Spikevax JN.1 vartojimg zindymo metu kol kas néra.

Taciau poveikio zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima. Motery, ZindZiusiy po
paskiepijimo Spikevax (original), duomenys nepageidaujamo poveikio rizikos zindomiems
naujagimiams / kidikiams nerodo. Spikevax JN.1 gali biiti vartojama zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jei po skiepijimo prastai jauciatés, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy. Prie§ vairuodami arba

valdydami mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

Spikevax JN.1 sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip skiepijama Spikevax JN.1

1 lentelé. Spikevax JN.1 dozavimas

Amzius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Ankscéiau neskiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai,
kuriems anksc¢iau nenustatytas
uzsikrétimas SARS-CoV-2

Dvi dozés po 0,25 ml,
leidziamos j raumenis*®

Antraja dozg reikia leisti, praéjus
28 paroms po pirmosios dozés
suleidimo.

Jeigu vaikui anksciau buvo
suleista viena bet kokios Spikevax
vakcinos dozé, reikia skirti vieng
Spikevax JN.1 doze, kad biity
uzbaigtas dviejy doziy kursas.

Ankscéiau skiepyti nuo

6 ménesiy iki 4 mety vaikai
arba kuriems anksc¢iau
nustatytas uzsikrétimas SARS-
CoV-2

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Ankscéiau skiepyti arba
neskiepyti 5-11 mety vaikai

Viena 0,25 ml dozé,
leidziama j raumenis*

Anksciau skiepyti arba
neskiepyti 12 mety ir vyresni
asmenys

Viena 0,5 ml dozé, leidZiama
] raumenis

Spikevax JN.1 reikia skirti,
praéjus ne maziau kaip

3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.

65 mety ir vyresni asmenys

Viena 0,5 ml dozé, leidZiama
] raumenis

Vieng papildoma doze galima
skirti, praéjus ne maziau kaip
3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.

* Nenaudokite vienadozio flakono arba uzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj tiirj.

2 lentelé. Spikevax JN.1 dozavimas asmenims, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi

Amzius

Dozé

Papildomos rekomendacijos

Anksciau neskiepyti nuo
6 ménesiy iki 4 mety vaikai,

Dvi 0,25 ml dozés,
leidziamos j raumenis™

Asmenims, kuriy imuniné sistema
yra labai susilpnéjusi, treciaja
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AmzZius Dozé Papildomos rekomendacijos

kuriy imuningé sistema yra dozg galima leisti, pragjus ne
susilpnéjusi maziau kaip 28 paroms po
antrosios dozés suleidimo.

Anksciau skiepyti nuo Viena 0,25 ml dozg,

6 ménesiy iki 4 mety vaikai, leidziama j raumenis*

kuriy imuningé sistema yra Asmenims, kuriy imuniné sistema

susilpnéjusi yra labai susilpnéjusi, papildoma

Anks¢iau skiepyti arba Viena 0,25 ml doz¢, (-as) dozg (-es) galima skirti,

neskiepyti 5-11 mety vaikai, leidziama j raumenis* pragjus ne maZiau kaip

kuriy imuniné sistema yra 2 ménesiams po paskutinés

susilpnéjusi COVID-19 vakcinos dozés
sveikatos priezitiros paslaugy

Anksc¢iau skiepyti arba Viena 0,5 ml doze, leidziama | teik€jo nuozidra, atsizvelgiant |

neskiepyti 12 mety ir vyresni ] raumenis asmens kliniking bikle.

asmenys, kuriy imuniné
sistema yra susilpnéjusi

* Nenaudokite vienadozio flakono arba uZzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj tarj.
Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas suleis vakcing j Zasto raumenis (injekcija j raumenis).

Po kiekvienos vakcinos suleidimo gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas ne maziau kaip 15 minuciy
stebés, ar Jums neatsirado alerginés reakcijos pozymiy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei§kia ne visiems
Zmonéms.

Kreipkités skubios medicinos pagalbos, jei pasireiskia bet kuris i$ §iy alerginés reakcijos poZymiy ir
simptomy:

- jauciate, kad apalpsite arba svaigsta galva;

- pasikeites Sirdies ritmas;

- dusulys;

- Svokstimas (gargimas);

- ltpy, veido ar gerklés (ryklés) patinimas;

- dilgéliné ar isbérimas;

- pykinimas ar vémimas;

- skrandzio skausmas.

Jeigu pasireiské bet koks kitas Salutinis poveikis, pasakykite apie tai gydytojui arba slaugytojui. Tai
gali biiti:

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- patinimas / skausmingumas pazastyje;

- sumazeéjes apetitas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);

- dirglumas / verkimas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);
- galvos skausmas;

- mieguistumas (pastebétas vaikams nuo 6 ménesiy iki 5 mety);

- pykinimas;
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- vémimas;

- raumeny skausmas, sgnariy skausmas ir sustingimas;

- skausmas arba patinimas suleidimo (injekcijos) vietoje;

- paraudimas suleidimo vietoje (kai kurie jy gali atsirasti, praéjus 9—11 pary po injekcijos);
- didelis nuovargis;

- Saltkrétis;

- kar$c¢iavimas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- viduriavimas;

- iSbérimas;

- iSbérimas arba dilgéliné injekcijos vietoje (kai kurie jy gali atsirasti, praéjus mazdaug 9—11 pary
po injekcijos).

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- niez¢jimas injekcijos vietoje;

- svaigulys;

- pilvo skausmas;

- i8kiles, nieztintis iSbérimas (dilgéliné) (gali atsirasti i$ karto po injekcijos iki mazdaug dviejy
savai¢iy po injekcijos).

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):

- laikinas vienos veido pusés suglebimas (Belo [Bell] paralyZius);

- veido patinimas (veido patinimas gali pasireiksti asmenims, kuriems atlikta kosmetiniy injekcijy
1 veida);

- sumazgjes lytéjimo pojiitis ar jutimas;

- nejprastas pojiitis odoje, pvz., dilg€iojimas ar vabzdziy ropojimo pojiitis (parestezija).

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
- Sirdies raumens uzdegimas (miokarditas) arba iSorinio Sirdies dangalo uzdegimas (perikarditas),
dél kuriy gali pasireiksti dusulys, palpitacijos arba kriitinés skausmas.

DaZnis neZinomas:

- sunkios alerginés reakcijos su kvépavimo sutrikimu (anafilaksija);

- imunings sistemos padidéjusio jautrumo reakcija arba netoleravimas (padidéjes jautrumas);

- odos reakcija, pasireiskianti ant odos raudonais spuogeliais arba démémis, kurie gali atrodyti
kaip taikinys arba jaucio akis — tamsiai raudonu viduriu, kurj supa §viesesni rausvi ratilai
(daugiaformé eritema);

- didelis vakcinuotos galiinés patinimas;

- gausus menstruacinis kraujavimas (dauguma atvejy buvo nesunks ir laikini);

- iSbérimas, kurj sukelia iSoriniai dirgikliai, pvz., stipresnis briiksteléjimas per oda, odos kasymas
arba spaudimas (fiziné dilgéliné);

- iSkiles, niezintis iSbérimas, trunkantis ilgiau nei Sesias savaites (1étin¢ dilgéling).

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Spikevax JN.1

Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Informacija apie laikyma, tinkamumo laika, vartojima ir tvarkyma aprasyta sveikatos priezitiros
specialistams skirtame skyriuje pakuotés lapelio pabaigoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Spikevax JN.1 sudétis

3 lentelé. Sudétis pagal talpyklés tipa

Stiprumas

Talpyklé

Dozé(s)

Sudétis

Spikevax JN.1
0,1 mg/ml injekciné
dispersija

Daugiadozis
2,5 ml flakonas

5 dozés po 0,5 ml
arba ne daugiau
kaip 10 doziy po
0,25 ml

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
50 mikrogramy SARS-CoV-2
JN.1iRNR, COVID-19 iRNR
vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos j SM-
102 lipidines nanodaleles).

Vienoje dozéje (0,25 ml) yra
25 mikrogramai SARS-CoV-2
JN.1iRNR, COVID-19 iRNR
vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos | SM-
102 lipidines nanodaleles).

Spikevax JN.1 50 pg
injekciné dispersija

Vienadozis 0,5 ml
flakonas

1 0,5 ml dozé

Tik vienkartiniam
vartojimui.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
50 mikrogramy SARS-CoV-2
JN.1iRNR, COVID-19 iRNR
vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos | SM-
102 lipidines nanodaleles).

Spikevax JN.1 50 pg
injekciné dispersija
uzpildytame Svirkste

UzZpildytas svirkstas

1 0,5 ml dozé

Tik vienkartiniam
vartojimui.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra
50 mikrogramy SARS-CoV-2
JN.1iRNR, COVID-19 iRNR
vakcinos (modifikuotais
nukleozidais) (jterptos | SM-
102 lipidines nanodaleles).

SARS-CoV-2 JN.1 iRNR yra viengrandé informaciné RNR (iRNR) su kepurintu 5 galu, pagaminta
taikant belgsteling in vitro trankripcija nuo atitinkamy DNR $ablony, koduojanti SARS-CoV-2 (JN.1)

viruso spyglio (S) baltyma.

Pagalbinés medziagos yra SM-102 (heptadekan-9-ilo 8- {(2-hidroksietil)[6-okso-6-
(undeciloksi)heksilJamino } oktanoatas), cholesterolis, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas
(DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikolis-2000 (PEG2000 DMG), trometamolis,
trometamolio hidrochloridas, acto rtigstis, natrio acetatas trihidratas, sacharozé, injekcinis vanduo.

Spikevax JN.1 iSvaizda ir

kiekis pakuotéje

Spikevax JN.1 0.1 mg/ml injekciné dispersija
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Spikevax JN.1 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tiekiama stikliniuose daugiadoziuose
flakonuose su guminiu kamsc¢iu ir mélynu nupléSiamu plastikiniu dangteliu su aliuminio sandarikliu.

Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony. Kiekviename flakone yra 2,5 ml.

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija

Spikevax JN.1 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tickiama stikliniuose daugiadoziuose
flakonuose su guminiu kamsc¢iu ir mélynu nupléSiamu plastikiniu dangteliu su aliuminio sandarikliu.

Pakuociy dydziai:

1 vienadozis flakonas

10 vienadoziy flakony
Kiekviename flakone yra 0,5 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame Svirkste

Spikevax JN.1 yra baltos arba beveik baltos spalvos dispersija, tiekiama uzpildytame Svirkste (ciklinio
olefiny kopolimero) su stimoklio kams¢iu ir antgalio dangteliu (be adatos).

Uzpildytas Svirkstas supakuotas j popierinj vidinj padékla déZzutéje arba j 1 skaidrig lizding plokstele,
kurioje yra 1 uzpildytas Svirkstas, arba j 5 skaidrias lizdines ploksteles, kuriy kiekvienoje yra po
2 uzpildytus Svirkstus.

Pakuociy dydziai:
1 uzpildytas Svirkstas
10 uzpildyty Svirksty

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
Registruotojas

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Ispanija

Gamintojai

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Ispanija

Moderna Biotech Spain S.L.
C/ Julidn Camarillo n°® 31
28037 Madrid

Ispanija

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Calle Julian Camarillo n°35

28037 Madrid

Ispanija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: 0800 81 460

buarapus
Ten: 0800 115 4477

Ceska republika
Tel: 800 050 719

Danmark
TIf.: 80 81 06 53

Deutschland
Tel: 0800 100 9632

Eesti
Tel: 800 0044 702

EALada
TnA: 008004 4149571

Espaiia
Tel: 900 031 015

France
Tél: 0805 54 30 16

Hrvatska
Tel: 08009614

Ireland
Tel: 1800 800 354

Island
Simi: 800 4382

Italia
Tel: 800 928 007

Kvnpog
TnA: 80091080

Latvija
Tel: 80 005 898

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Lietuva
Tel: 88 003 1114

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: 800 85 499

Magyarorszag
Tel.: 06 809 87488

Malta
Tel: 8006 5066

Nederland
Tel: 0800 409 0001

Norge
TIf: 800 31 401

Osterreich
Tel: 0800 909636

Polska
Tel.: 800 702 406

Portugal
Tel: 800 210 256

Roménia
Tel: 0800 400 625

Slovenija
Tel: 080 083082

Slovenska republika
Tel: 0800 191 647

Suomi/Finland
Puh/Tel: 0800 774198

Sverige
Tel: 020 10 92 13

Nuskenave koda mobiliuoju jrenginiu, gausite pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis.



Arba apsilankykite URL adresu https://www.ModernaCovid19Global.com

ISsami informacija apie $ig vakcing pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Spikevax JN.1 turi suleisti parengtas sveikatos prieziiiros specialistas.

Atsildzius vakcing galima vartoti.

Nepurtykite ir neskieskite.

Pries vartojima vakcing reikia vizualiai patikrinti, ar joje néra daleliy ir ar spalva néra pakitusi.

Spikevax JN.1 yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali biiti balty arba permatomy su vakcina
susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos arba joje yra kity kietyjy daleliy.

Uzsaldyta vakcina
Flakonus reikia laikyti Saldiklyje nuo —50 °C iki —15 °C temperatiiroje.

Spikevax JN.1 0,1 mg/ml injekciné dispersija (daugiadoziams flakonams su mélynu nuplé$iamu

dangteliu)

IS kiekvieno daugiadozio flakono galima iStraukti penkias (5) dozes (po 0,5 ml kiekviena) arba ne
daugiau kaip desimt (10) doziy (po 0,25 ml kiekviena).

Kamstj geriausia kaskart pradurti vis kitoje vietoje.

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyng nuplésiama dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax JN.1. Jei flakonas turi mélyna nuplésiama dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax 0,1 mg/ml, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 arba Spikevax XBB.1.5, Zr. tos sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Atsildyta vakcina

Vakcina transportuojama ir tickiama uzsaldyta arba atSildyta. Jeigu vakcina yra uzSaldyta, pries
naudodami atsildykite kiekvieng daugiadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija
(4 lentelé).
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4 lentelé. Daugiadoziy flakony atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
AtSildymo
Konfigiiracija Ats11dym(_) AtSildymo temperat.ura AtSildymo
temperatiira . (kambario .
N trukmé _ trukmé
(Saldytuve) temperatiiroje
)
. . o o 2 val. o o
Daugiadozis flakonas 2°C-8°C L. 15°C-25°C 1 valanda
30 minuciy

Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, jg reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.
Tinkamumo laikas ant i$orinés dézutés turéjo biiti pazymétas nurodant naujg iSmetimo datg laikant
2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Siuo laikotarpiu iki 36 valandy gali biti skirta transportavimui 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Nurodymai po atsildymo

4{ Nepradurtas flakonas — —{ I3traukus pirmagjg doze R —

Maksimali frukme

Maksimali trukme

faldytuve arba kambario
temperatiroje

Fakong relkia laikyti nue 2°C 1l
\ 25 °C temperatUroje. Hakono efiketsje
(ARBA| Iradykite Emetime datg ir laikg.
N

Oy s |
- Pradurtq flakong Emeskite po 19
[rr— valandy.
por 12 ménasly
gallopma lalkotarp}
nuo2°Ciki8°C

Vésloja vielcje, ne aukiinsnsje
nel kambarko tempenahiroje

nuc8°C i 25°C

/ N

nuo 8°C ik 25°C

Kiekvieng vakecinos dozg kiekvienai injekcijai Etraukite nauja sterilia
adata ir Svirkitu, kad nuo vieno asmens neuikréstuméte kito.
Svirkite esanéig doze reikia suvartoti nedelsiant.
Pradurus flakong, pirmajai dozei #fravktg vakcing reikia suvartoli nedelsiant ir Emesfi po 19 valandy.

MNesuvartotlq vakcing ar atiiekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavirmy.

[ NEGALIMA vel uzsaldyti atsildytos vakcinos |

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija (vienadoziai flakonai)

Atsildzius vakcing galima vartoti.
Nekratykite ir neskieskite. Lengvai pasukinékite flakong po atSildymo ir pries kiekvieng istraukima.

Patikrinkite, ar flakonas turi mélyng nupléSiama dangtelj ir ar vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax JN.1. Jei flakonas turi mélyng nupléSiamg dangtelj, o vaistinio preparato pavadinimas yra
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 arba
Spikevax XBB.1.5, Zr. $ios sudéties preparato charakteristiky santrauka.

Atsildyta vakcina

Vakcina transportuojama ir tieckiama uzSaldyta arba atsildyta. Jeigu vakcina yra uzSaldyta, prie§
naudodami atSildykite kiekvieng vienadozj flakong vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Kiekvieng vienadozj flakong galima atSildyti atskirai arba pacioje dézutéje su 1 arba 10 flakony
Saldytuve arba kambario temperatiiroje (5 lentelé).
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5 lentelé. Vienadoziy flakony atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
- Atsildymo
Konfigiiracija Ats1ldyn_10 AtSildymo temperatiira Atsildymo
temperatira . . .
. trukmé (kambario trukmé
(Saldytuve) o
temperatiiroje)
Vienadozis flakonas 2°C-8°C 45 minutés 15°C-25°C 15 minuciy
Dézute 2°C-§°C tval. 1 150c_25°C 45 minutés
45 minutés

Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, jg reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.
Tinkamumo laikas ant iSorinés dézutés turéjo biiti pazymétas nurodant naujg iSmetimo datg laikant
2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Siuo laikotarpiu iki 36 valandy gali biti skirta transportavimui 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Spikevax JN.1 50 mikrogramy injekciné dispersija uzpildytame $virkste

Nekratykite ir neskieskite uzpildyto svirksto turinio.

Kiekvienas uZpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. AtSildyta vakcina yra paruosta
vartoti.

I kiekvieno uzpildyto $virksto galima suleisti vieng (1) 0,5 ml dozg.

Spikevax JN.1 tiekiama vienadoziame uzpildytame Svirkste (be adatos), kuriame yra 0,5 ml
(50 mikrogramy SARS-CoV-2 JN.1 iRNR) ir kurj prie§ vartojima reikia atSildyti.

Uzpildytus Svirkstus reikia laikyti kiek galima maziau apSviestose patalpose, saugant nuo tiesioginiy
saulés spinduliy ir ultravioletiniy spinduliy.

Atsildyta vakcina

Vakcina transportuojama ir tiekiama uzsaldyta arba atSildyta. Jeigu vakcina yra uzsaldyta, pries
naudodami atSildykite kiekviena uzpildytg SvirkSta vadovaudamiesi toliau pateikta instrukcija.
Svirkstus galima atsildyti lizdinése plokstelése (kiekvienoje kuriy yra po 1 arba 2 uzpildytus §virkstus,
priklausomai nuo pakuotés dydzio) arba pacioje dézutéje Saldytuve arba kambario temperatiiroje

(6 lentele).

6 lentelé. Spikevax JN.1 uzpildyty Svirksty ir déZuciy atSildymo prie§ naudojima instrukcija

AtSildymo instrukcija ir trukmé
Atsildymo

oL AtSildymo - . temperatiira - .

Konfiguracija _ AtSildymo trukmé . AtSildymo trukmé
temperatiira (minutés) (kambario (minutés)
(Saldytuve) (°C) temperatiiroje)
(W9

Uzpildytas
svirkStas 2-38 55 15-25 45
lizdinéje
ploksteléje
Dézute 2-8 155 15-25 140

Jeigu vakcina gaunama 2 °C — 8 °C temperatiiros, jg reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje.
Tinkamumo laikas ant iSorinés dézutés turéjo biiti pazymétas nurodant naujg iSmetimo datg laikant
2 °C - 8 °C temperatiiroje.
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Uzpildyty svirksty transportavimo trukme riboja patvirtinta reikalavimus atitinkancio laikymo
transportavimo talpyklose trukmé.

Patikrinkite, ar uzpildytame Svirkste esancio vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax JN.1. Jeigu
vaistinio preparato pavadinimas yra Spikevax 50 mikrogramy, Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 arba Spikevax XBB.1.5, zr. §ios sudéties preparato
charakteristiky santraukg.

Uzpildyty svirksty naudojimo instrukcija
e Nekratykite.
e Pries vartojima uzpildyta Svirksta reikia vizualiai patikrinti, ar jame néra daleliy ir ar spalva néra
pakitusi.

e Spikevax JN.1 yra balta arba beveik balta dispersija. Joje gali biiti balty arba permatomy su vakcina

susijusiy daleliy. Nevartokite vakcinos, jei ji yra pakitusios spalvos arba joje yra kity kietyjy
daleliy.

e Adatos j uzpildyty Svirksty dézuciy komplektus nejeina.

e Naudokite sterilig, tinkamo dydzio, | raumenis leidziamam vaistiniam preparatui skirtg adata
(21 dydzio ar plonesnes adatas).

e Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami pries laikrodzio rodykle, kol
antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj létu, tolygiu judesiu. Sukdami antgalio
dangtelio netraukite.

e Adatg uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol ji tvirtai prisitvirtins prie §virksto.
e Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta vakcinos suleidimui.

e Visg doz¢ suleiskite j raumenis.

e Atsilde pakartotinai neuzsaldykite.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Dozavimas ir vartojimo schema

7 lentelé. Spikevax JN.1 dozavimas

AmzZius Dozé Papildomos rekomendacijos
Anksciau neskiepyti nuo Dvi dozés po 0,25 ml, Antraja dozg reikia leisti, pragjus
6 ménesiy iki 4 mety vaikai, leidziamos j raumenis* 28 paroms po pirmosios dozes
kuriems anksé¢iau nenustatytas suleidimo.

uzsikrétimas SARS-CoV-2
Jeigu vaikui anksc¢iau buvo
suleista viena Spikevax dozé,
reikia skirti vieng Spikevax JN.1
dozg, kad biity uzbaigtas dviejy
doziy kursas.

Anksciau skiepyti nuo Viena 0,25 ml dozg,
6 ménesiy iki 4 mety vaikai leidziama j raumenis*
arba kuriems anksciau
nustatytas uzsikrétimas SARS-

Spikevax JN.1 reikia skirti,
pragjus ne maziau kaip
3 ménesiams po paskutinés

CoV-2 X .
Ankscéiau skiepyti arba Viena 0,25 ml dozé, COVID-19 vakeinos dozes.
neskiepyti 5-11 mety vaikai leidziama j raumenis*
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AmzZius Dozé Papildomos rekomendacijos

Anksciau skiepyti arba Viena 0,5 ml dozé, leidziama

neskiepyti 12 mety ir vyresni ] raumenis

asmenys

65 mety ir vyresni asmenys Viena 0,5 ml doze, leidziama | Vieng papildoma doze galima
] raumenis skirti, pra¢jus ne maziau kaip

3 ménesiams po paskutinés
COVID-19 vakcinos dozés.

* Nenaudokite vienadozio flakono arba uzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj ttrj.

8 lentelé. Spikevax JN.1 dozavimas asmenims, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi

AmzZius Dozé Papildomos rekomendacijos
Anksciau neskiepyti nuo Dvi 0,25 ml dozés, Asmenims, kuriy imuniné sistema
6 ménesiy iki 4 mety vaikai, leidziamos j raumenis* yra labai susilpnéjusi, treciaja
kuriy imuningé sistema yra dozg galima leisti, pragjus ne
susilpnéjusi maziau kaip 28 paroms po

antrosios dozés suleidimo.

Anksciau skiepyti nuo Viena 0,25 ml dozg,

6 ménesiy iki 4 mety vaikai, leidziama j raumenis*

kur.lq 1rF1.un{ne sistema yra Asmenims, kuriy imuniné sistema
susﬂpvrTe]um S : : yra labai susilpnéjusi, papildoma
Anksgau .sklepytl arba . V¥en.'.:1 0,25. ml doze-, (-as) doze (-es) galima skirti,
neskiepyti 5-11 mety vaikai, leidziama j raumenis*

praéjus ne maziau kaip
SR 2 ménesiams po paskutinés
susilpnéjusi COVID-19 vakcinos dozés
sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjo nuoziiira, atsizvelgiant |
asmens kliniking biikle.

kuriy imuning sistema yra

Anksciau skiepyti arba Viena 0,5 ml dozé, leidziama
neskiepyti 12 mety ir vyresni 1 raumenis

asmenys, kuriy imuniné
sistema yra susilpnéjusi

* Nenaudokite vienadozio flakono arba uZzpildyto Svirksto, kad suleistuméte 0,25 ml dalinj tarj.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada reikia turéti paruostas atitinkamas medicinines
priemones ir stebéti pacienta, jei suleidus Spikevax JN.1, pasireiksty anafilaksiné reakcija.

Sveikatos prieziliros specialistas turi stebéti asmenis maziausiai 15 minuciy po vakcinacijos.

Spikevax vakcina (jskaitant variantines formas) galima skiepyti kartu su gripo vakcinomis (standartine
ir didele doze) bei herpes zoster (juostinés piislelinés) subvienetine vakcina.

Skirtingas injekcines vakcinas reikia leisti j skirtingas injekcijos vietas.

Spikevax JN.1 negalima maiSyti viename Svirkste su kitomis vakcinomis ar kitais vaistiniais
preparatais.

Suleidimas

Vakcing reikia leisti ] raumenis. Pageidaujama vieta yra Zasto deltinis raumuo. Negalima Sios vakcinos
leisti j kraujagysle, po oda arba j oda.
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Daugiadoziai flakonai
Vartojimas

Po afsildymo ir pries kiekvieng dozés istraukimg flakong atsargiai pasukiokite.
ATtsildzius vakcing galima vartoti. Nepurtykite ir neskieskite.

Pries injekcijq jsitikinkite, kad kiekvienoje
dozéje:

skystis flakone ir SvirkSte yra baltos arba
balksvos spalvos

‘ Svirkste yra tinkamas kiekis vakcinos ’

Vakcinoje gali buti balty
arba skaidriy preparato daleliy.

Jeigu dozé yra netinkama, spalva
yra pakitusi arba yra kity preparato
daleliy, vakcinos nevartokite.

Uzpildyti svirkstai

Naudokite sterilia, tinkamo dydzio, j raumenis leidziamam vaistiniam preparatui skirta adata

(21 dydzio ar plonesne adata). Laikydami antgalio dangtelj vertikalioje padétyje, nuimkite jj sukdami
pries laikrodZio rodykle, kol antgalio dangtelis atsilaisvins. Nuimkite antgalio dangtelj létu, tolygiu
judesiu. Sukdami antgalio dangtelio netraukite. Adata uzmaukite sukdami pagal laikrodzio rodykle,
kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirk§to. Nuimkite adatos dangtelj tuomet, kai adata bus paruosta
vakcinos suleidimui. Visg doze suleiskite j raumenis. Panaudoj¢ Svirksta iSmeskite. Tik vienkartiniam

vartojimui.
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