I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



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

1. A GYOGYSZER NEVE

COVID-19 Vaccine Moderna diszperziés injekcid
COVID-19 mRNS-vakcina (nukleozid-modositott)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tdbbdozisos injekcids tUveg, amely 10 db 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

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

Egyszala 5’-cap struktirat hordozd messenger RNS (mMRNS), amelyet sejtmentes in vitro
transzkripcioval készitettek a SARS-CoV-2 virélis tiiske (spike, S) proteinjét kodold
DNS-templatokrol.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1. pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Diszperziés injekcio.
Fehér vagy tortfeher diszperzio (pH: 7,0 — 8,0).

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1. Terépiés javallatok

A COVID-19 Vaccine Moderna aktiv immunizélasra javallott a SARS-CoV-2 dltal
okozott COVID-19-betegség megelézésére, legalabb 18 éves egyéneknél.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2. Adagolés és alkalmazas

Adagolas

18 évesek és iddsebbek
A COVID-19 Vaccine Moderna készitményt 2 (egyenként 0,5 ml-es) adaghdl all6 sorozatban kell
beadni. A masodik dozist az elsé dozis utan 28 nappal javasolt beadni (lasd 4.4. és az 5.1. pont).

Nincs adat arra vonatkozé6an, hogy a COVID-19 Vaccine Moderna felcserélhet6-e mas COVID-19-
vakcinadkkal a vakcinasorozat befejezéséhez. Azoknak, akik mar megkaptak az elsé adag COVID-19
Vaccine Moderna készitményt, a masodik adag COVID-19 Vaccine Moderna készitményt is meg kell
kapniuk a vakcinasorozat befejezéséhez.

Gyermekek és serdiilok
A COVID-19 Vaccine Moderna biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és 18 évesnél fiatalabb
serdiilok esetében még nem allapitottak meg. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.
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Idosek
Doézismodositasra nincs sziikség a > 65 éves kort, id6s személyeknél.

Az alkalmazas modja

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

Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

A vakcina nem keverhetd 0ssze ugyanabban a fecskendében mas vakcindkkal vagy gyogyszerekkel.
Az oltas beadasa el6tt alkalmazand6 dvintézkedéseket 1asd a 4.4. pontban.

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

A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1. pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenység.

4.4, Kuldnleges figyelmeztetések és ovintézkedések az alkalmazassal kapcsolatban

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetéségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltuntetni.

Tulérzékenyséqg és anafilaxia

Anafilaxias eseményekrol szamoltak be. Megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek kell
rendelkezésre allnia a vakcina beadasa utan jelentkez6 anafilaxias reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovetden szoros megfigyelés ajanlott legaldbb 15 percig. A COVID-19 Vaccine
Moderna els6 adagjara anafilaxias reakcioval reagald személyeknek nem adhaté be a vakcina masodik

adagja.

Szorongéassal kapcsolatos reakcidk

A vakcina beadasaval 6sszefliggésben szorongassal kapcsolatos reakcidk, koztiik vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventillacié vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el6 a tliszurasra adott
pszichogén valaszként. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sérulések elkertilése
érdekében.

Egyidejuleg fennalld betegségek

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jar6 betegség vagy akut fertézés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fert6zés és/vagy héemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és koaguléaciés zavar

Mint minden intramuscularis injekciénal, a vakcina beadasa soran korultekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy trombocitopenias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az

intramuscularis alkalmazast kévetden.

Immunkompromittalt személyek




A vakcina hatasossagat, biztonsagossagat és immunogenitasat nem vizsgaltdk immunkompromittalt
személyeknél, beleértve az immunszuppressziv kezelést kapokat is. A COVID-19 Vaccine Moderna
hatdsa immunszuppresszalt személyek esetében kisebb lehet.

A védettséq ideje

A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatarozésa folyamatban van a jelenleg
zajlo Kklinikai vizsgalatok sorén.

Az oltas hatasossaganak korlatai

Lehetséges, hogy a beoltott személyek nem lesznek teljesen védettek a vakcina masodik adagjat
kovetd 14. napig. Mint minden vakcindnal, a COVID-19 Vaccine Moderna készitménnyel végzett
vakcinacio esetében is el6fordulhat, hogy az nem biztosit védelmet minden beoltott személy szaméra.

Ismert hatasu segédanyagok

Natrium

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es dozisonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5. Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A COVID-19 Vaccine Moderna mas vakcinakkal torténd egyideji alkalmazasat nem vizsgaltak.

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A COVID-19 Vaccine Moderna terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott
mennyiségii tapasztalat all rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt kéros
hatasokat terhesség, embrionalis /foetalis fejlédés, sziilés vagy postnatalis fejlodés tekintetében (1asd
az 5.3. pontot). A COVID-19 Vaccine Moderna alkalmazésa terhesség alatt csak akkor fontolhatd
meg, ha a lehetséges elonyok meghaladjak a lehetséges kockazatokat az anya €s a magzat
szempontjabal.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a COVID-19 Vaccine Moderna kivalasztodik-e az anyatejbe.

Termékenység

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

4.7. A készitmény hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A COVID-19 Vaccine Moderna nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmuivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban felsorolt
hatasok némelyike ideiglenesen befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez

sziikséges képességeket.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok



A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A COVID-19 Vaccine Moderna biztonsagossagat egy folyamatban 1évo I11. fazist, randomizalt,
placebokontrollos, a megfigyel6 szamara ismeretlen besorolasu klinikai vizsgalatban értékelték,
amelyet az Amerikai Egyesiilt Allamokban végeztek 30 351, 18 éves és iddsebb résztvevovel, akik
legalabb egy adagot kaptak a COVID-19 Vaccine Modernabdl (n=15 185) vagy placebdbél

(n=15 166) (NCT04470427). A vakcinaci6 id6pontjaban a résztvevok atlagos életkora 52 év volt
(18-95 év); 22 831 résztvevd (75,2%) életkora 18 és 64 év kozott volt, 7 520 résztvevo (24,8%)

65 éves vagy idésebb volt.

A leggyakrabban jelentett mellékhatdsok az injekcid beadasanak helyén fellép6 fajdalom (92,0%), a
faradtsag (70,0%), a fejfajas (64,7%), az izomfajdalom (61,5%), izlleti fajdalom (46,4%), hidegrazas
(45,4%), émelygés/hanyas (23,0%), honalji duzzanat/érzékenység (19,8%), laz (15,5%), az injekcid
beaddsi helyén jelentkez6 duzzanat (14,7%) és vorosség (10,0%) voltak. A mellékhatasok enyhék vagy
kdzepesen sulyosak voltak, és a vakcina beadasa utan par napon belll elmualtak. A magasabb életkorral
a reaktogenitasi események el6fordulasi gyakorisaga némileg csokkent.

Osszességében, néhany mellékhatas incidenciaja magasabb volt a fiatalabb korcsoportokban: a honalji
duzzanat/érzékenység, a faradtség, a fejfajas, az izomfajdalom, az izlleti fajdalom, a hidegrazas, a
hanyinger/hanyas és a laz incidencigja magasabb volt a 18 és <65 év kozotti életkora felnétteknél,
mint a 65 évesek és iddsebbek esetében.

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

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az aldbbiakban bemutatott biztonsagossagi profil egy placebokontrollos klinikai vizsgalatban 30 351,
>18 éves feln6tt adatainak a felhasznalasaval késziilt.

A jelentett mellékhatdsok felsoroldsa a kdvetkez6 egyezményes gyakorisag szerint torténik:

Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100—-<1/10)

Nem gyakori (>1/1000- <1/100)

Ritka (>1/10 000— <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint vannak
felsorolva.

MedDRA szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategoria

Vérképzoszervi és Nagyon gyakori Limfadenopétia*
nyirokrendszeri betegségek és

tinetek

Immunrendszeri betegsegek és  [Nem ismert Anafilaxia

tlnetek Tulérzékenységi reakciok
Idegrendszeri betegségek és Nagyon gyakori Fejfajas

tunetek Ritka Akut periférias arcidegbénulas **
Emésztorendszeri betegségek és |Nagyon gyakori Emelygés/hanyinger
tinetek

A bor és bor alatti szovet Gyakori Kiltés

betegségei és tlinetei




A csont- és izomrendszer, Nagyon gyakori Izomfajdalom

valamint a kotoszovet betegségei Iziileti fajdalom
és tlnetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas [Nagyon gyakori Fajdalom a beadas helyén
helyén fellépé reakciok Faradtsag
Hidegrazés
Laz
Duzzanat a beadas helyén
Gyakori Borpir a beadas helyén

CsalankiUtés a beadas helyén
Kiltés a beadas helyén
Nem gyakori \Viszketés a beadas helyén

Ritka Arc duzzanata***

*Limfadenopatia: honalji limfadenopatia az injekci6 beadasi helyének megteleld oldalon.

**A biztonsagossagi utankovetési idészakban 3 résztvevo esetében szamoltak be akut periférias arcidegbénulasrol a COVID-
19 Vaccine Moderna csoportban és 1 résztvevOnél a placebocsoportban. A mellékhatés az oltdanyagot kapd csoportban a 2.
dozist koveto 22., 28. és 32. napon jelentkezett.

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

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, COVID-19 Vaccine Moderna készitményt kap6
343 alany reaktogenitéasa €s biztonsagossagi profilja hasonlé volt a kiinduldskor a SARS-CoV-2-re
szeronegativ alanyokéhoz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

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

4.9. Tuladagolas

Tualadagolasrdl nem szamoltak be.

Tuladagolas esetén az életfunkciék monitorozasa és esetleges tlineti kezelés javasolt.

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

Hatasmechanizmus
A COVID-19 Vaccine Moderna lipid nanorészecskékbe agyazott mMRNS-t tartalmaz. Az mRNS a

Ve

heptad régi6 1. doménjében talalhat6 2 aminosavat kicserélték prolinra (S-2P), aminek kdvetkeztében
prefuzios allapotban rogziil a tiiskefehérje konformacidja. Az intramuscularis injekciot kdvetden az
injekcid beadasanak helyén 1év6 sejtek és drenald nyirokcsomok felveszik a lipid nanorészecsket, és
hatékonyan juttatjadk be az mRNS-szekvenciat a sejtekbe, hogy az transzlacioval virusfehérjévé irddjon
at. A bejuttatott mMRNS nem Iép be a sejtmagba, nem 1ép kdlcsonhatasba a genommal, nem
replikalodik és csak atmenetileg expresszalodik, f6leg dendritikus sejtek és szubkapszularis szinusz
makrofagok altal. A SARS-CoV-2 expresszalt, membranhoz kotott tiskefehérjéjét az immunsejtek ezt
kovetden idegen antigénként ismerik fel. Az ennek soran kivaltott T-sejt-valasz és B-sejt-valasz
kovetkeztében neutralizalo antitestek termelédnek, amelyek hozzajarulhatnak a COVID-19 elleni
védekezeshez.


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

Klinikai hatasossag

A randomizalt, placebokontrollos, a megfigyel6 szamara ismeretlen besorolasu II1. fazisu klinikai
vizsgalatbdl (NCT04470427) kizartdk az immunkompromittaltakat, és azokat, akik az utébbi

6 hénapban immunszuppressziv szereket kaptak, valamint azokat is, akik terhesek voltak, illetve akik
ismerten SARS-CoV-2-fertézésen estek at. A stabil HIV-betegségben szenved6 résztvevoket nem
zartdk ki. Az influenza elleni vakcindkat a COVID-19 Vaccine Moderna készitmény barmely
adagjanak beadésa el6tt 14 nappal vagy az utdn 14 nappal lehetett beadni. Ahhoz, hogy megkapjak
vagy a placeb6t vagy a COVID-19 Vaccine Moderna készitményt, az alanyoknak véllalniuk kellett azt
is, hogy a vizsgalat megkezdése el6tti 3 honapban nem kapnak vér-/plazmakészitményt vagy
immunglobulinokat.

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

Az elsédleges hatasossagi elemzési populacio (a protokoll szerinti halmaz [Per Protocol Set vagy
PPS]) 28 207 vizsgalati alanybdl allt, akik vagy COVID-19 Vaccine Moderna készitményt (n=14 134)
vagy placebot (n=14 073) kaptak, és akiknél a kiindulasi SARS-CoV-2-statusz negativ volt. A PPS
vizsgalati populéaci6 47,4%-a n6, 52,6%-a férfi, 79,5%-a fehér bort, 9,7%-a afroamerikai, 4,6%-a
azsiai volt, 6,2%-uk egyéb etnikai csoporthoz tartozott. A résztvevok 19,7%-a hispanként vagy latin-
amerikaiként volt azonosithatd. Az alanyok median életkora 53 év volt (tartomany: 18-94 év). A

(29. napra belitemezett) masodik adag beadasara egy —7 és +14 nap kozotti adagolasi idéablak volt
megengedve a PPS-be val6 bevonashoz. A beoltott személyek 98%-a kapta meg a masodik dozist az
els6é dozis utan 25-35 nappal (amely megfelel a 28 napos intervallum korili —3-t61 +7 napig terjed6
id6ablaknak.)

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

A vakcina hatasossagaval kapcsolatos informéacidkat dsszesitve és kulcsfontossagi korcsoportok
szerinti bontasban a 2. tdblazat tartalmazza.

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

COVID-19 Vaccine Moderna Placebo %-0s
Eletkor |Vizsgal [COVID| A COVID-19 |Vizsgal |COVID- Algfoxl' [1’2?‘1.9 vakcinahatasossa
Csoport | ati |-19-eset| eléfordulisi | ati | 19 | SO0 S | g(95%-0s
(év)  l|alanyok| ek |aranya 1000 sze|alanyok| -esetek ,Iy, L& konfidenciainterv|
N n | mély-évenként| N n peme yfven ®N allum - CI)*
Osszes 14 07 94,1
18 — <65 10 52 95,6
10 551 7 2,875 1 156 64,625 (90,6, 97,9)
>65 86,4
3583 | 4 4,595 3552 | 29 33,728 (614, 05.2)
>65 — 82,4%
<75 2953 4 5,586 2864 22 31,744 (48,9, 93,9)
>75 100%
630 | 0 0 688 | 7 41,968 (NE, 100)

# COVID-19-eset: tiinetekkel jar6 COVID-19-betegség, amelyhez pozitiv RT-PCR-eredmény és legalabb 2 szisztémas tlinet
vagy 1 légzési tiinet szlikséges. Az esetek a 2. ddzis alkalmazésa utan 14 nappal kezd6dnek.
*Vakcinahatasossag és 95%-os konfidenciaintervallum (CI) a rétegzett Cox-féle aranyos kockazati modellb6l



** Multiplicitas esetén nem korrigalt Cl. Multiplicitas esetén korrigalt statisztikai elemzéseket itt nem jelentett, kevesebb
COVID-19-eseten alapul6 id6kozi elemzésben végeztek.

Sulyos COVID-19-eseteket — a PPS-ben szerepl6 6sszes vizsgalati alany koréb6l — nem jelentettek a
vakcinat kapo csoportban, szemben a placebocsoportban jelentett 30 sulyos esettel a 185-bél (16%). A
stilyosan megbetegedett 30 résztvevobdl 9-et poltak korhdzban, kozilik 2-t intenziv osztalyon. A
tobbi stlyos eset a stlyos betegségnek csak az oxigéntelitettségi (SpO2) kritériumat teljesitette

(< 93% szobalevegén).

A COVID-19 Vaccine Moderna hatasossdga a COVID-19-betegség megeldzésében, korabbi
(kiindulaskor szeroldgiai vagy orr-garat tamponos mintavétellel meghatarozott) SARS-CoV-2-
fert6zéstol fiiggetlentiil, a 2. adag beadasa utan 14 nappal 93,6% volt (95%-0s konfidenciaintervallum
88,5, 96,4%).

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

Idések

A COVID-19 Vaccine Moderna készitményt legalabb 18 éves egyéneknél értékelték, beleértve
3768 16 legalabb 65 éves vizsgalati alanyt. A COVID-19 Vaccine Moderna készitmény hatasossaga
hasonlé volt az id6sebb (>65 éves) és fiatalabb (18-64 éves) felnéttek korében.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gybgyszerligyndkség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a COVID-19 Vaccine Moderna vizsgalati eredményeinek benyjtéasi kotelezettségét
illetéen a COVID-19-betegség megel6zésére (lasd 4.2. pont: gyermekgyogyéaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).

Feltételes jovahagyas

Ezt a gyogyszert ,.feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre
vonatkozoan tovabbi adatokat kell benyujtani. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség legalabb évente
fellilvizsgalja az erre a gyogyszerre vonatkozo U informaciokat, és sziikség esetén modositja az
alkalmazasi eldirast.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezheto.
5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolast dozistoxicitasi, valamint a reprodukciora és fejlédésre kifejtett
toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegi adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazasakor human vonatkozasban kiilénleges kockazat nem varhato.

Altalanos toxicitas:

Altalanos toxicitasi vizsgalatokat patkanyokkal végeztek (legfeljebb 4 adag, a human adagot
meghalad6 dézisban 2 hetente egyszer, intramuscularis beadéssal). Az injekci6 beadasi helyén
atmeneti és reverzibilis 6démat és erythemat, valamint a laboratériumi vizsgalatok soran atmeneti és
reverzibilis valtozasokat (t6bbek kozott az eozinofilszam, az aktivalt részleges tromboplasztinid6 és
fibrinogénszint névekedését) figyeltek meg. Az eredmények szerint a toxicitasi potencial alacsony az
emberekre nézve.

Genotoxicitas/karcinogenitas:

A vakcina 0j SM-102 lipid 6sszetevéjével végeztek in vitro és in vivo genotoxicitasi vizsgélatokat. Az
eredmények szerint a genotoxicitasi potencial nagyon alacsony az emberekre nézve. Karcinogenitasi
vizsgalatokat nem végeztek.




A reprodukciora kifejtett toxicitas:

Fejlodésre kifejezett toxicitasi vizsgalatban ugyanakkora mennyiségii mRNS-t (100 mikrogramm) és
egyetlen humén adag COVID-19 Vaccine Moderna készitménybe foglalt egyéb Gsszetevoket
tartalmazo 0,2 ml vakcinat adtak be intramuscularisan nstény patkanyoknak négy alkalommal: 28 és
14 nappal parzas el6tt és a gesztacio 1. és 13. napjan. SARS-CoV-2 antitest-valaszok jelentkeztek az
anyaallatoknal a parzas elotti idoszaktol a vizsgalat végéig a laktacio 21. napjan, valamint a
magzatokban és az utddokban is. Vakcinaval 6sszefliggd hatds nem volt megfigyelhetd a ndstények
termékenységére, vemhességére, az embriofoetalis fejlédésre vagy az utddok fejlédésére, illetve a
postnatalis fejlddésre. Az mRNS-1273-vakcina esetén nem allnak rendelkezésre adatok a placentalis
atjutassal vagy az anyatejbe torténd kivalasztassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

SM-102 lipid

koleszterin

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

trometamol-hidroklorid

ecetsav

natrium-acetat-trihidrat

szachardz

injekciéhoz val6 viz

6.2. Inkompatibilitasok
Ez a gydgyszer nem keverhet6 vagy higithato mas gyogyszerekkel.
6.3. Felhasznalhatésagi idotartam

Bontatlan injekcios {iveq:
7 hdnapig —25 °C és —15 °C kdzott.

A bontatlan vakcina fényt6l védve, hiitészekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig
tarolhato.

Kiolvasztas utan a gyogyszert nem szabad Ujrafagyasztani.

A bontatlan vakcina hiitészekrénybdl valo kivétele utan legfeljebb 12 6ran at tarolhaté 8 °C — 25 °C-0s
hémérsékleten.

Felbontott (atszart) injekcios Uveq:

A készitmény kémiai és fizikai stabilitasa a gumidugo els6 atszarasat kovetden 2 °C és 25 °C kozotti
homérsékleten 6 oran 4t igazolt. Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni.
Ha a vakcinat nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalésig a tarolasi ido és a taroldsi koriilmények
biztositasa a felhasznalo feleldssége.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Fagyasztva tarolando —25 °C és —15 °C kozott.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti dobozban tarolandé.

Ne tarolja szarazjégen vagy —40 °C alatt.

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



6.5. Csomagolas tipusa és Kiszerelése

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

Minden injekcios tiveg 10, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz.
A csomag mérete: 10 darab tébbadagos injekcids liveg

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informéaciok

A vakcinat egészséguigyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy biztositsak az
elkészitett diszperzi sterilitasat.

A vakcina a felolvasztast kovetden hasznalatra kész.

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

A COVID-19 Vaccine Moderna készitményt tartalmazé injekcios livegek tébbadagosak.
Tiz (10, egyenként 0,5 ml-es) dozis szivhaté fel mindegyik injekcios tivegbdl.

Minden injekcios Uiveg taltoltést tartalmaz, annak biztositasa érdekében, hogy 10, egyenként 0,5 ml-es
adag kerlilhessen beadéasra.

Fagyasztott tarolas

Fagyaszitva tarolandé
-25 °C és -15 °C kozott
Ne tdrolja szarazjégen vagy —40 °C alatti hémérsékleten S

A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti
dobozban tarolandoé.

Hasznalat el6tt olvassza fel mindegyik injekcios Uveget

Injekciés Uveg képek csak illusztracios célokra

| Ay

2 6ra 30 perc hiGtészekrényben }— 1 6ra szobahémérsékleten J=
T b

|
y
1
|

L A
= /1 e e
il ,_f/*— ] S -y
B 15-25°C :

Hagyja az injekciés iveget szobahémérsékleten
15 percig, mielétt beadnda

2-8°C
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Utasitasok kiolvasztas utdn

——  Azelsé dézisfelszivasautdn  |——

Maximdlis idé

Hitészekrény vagy
szobahémérséklet

Az injekcios Uveget 2 °C és 2!
k&z6t kell tarolni. Jegyezze fel o
megsemmisités datumat és idépontjat
az injekciés Uveg cimkéjére.
6 ora elteltével semmisitse meg az
atszirt gumidugéju injekcids Uveget.

Hivos tarolas
szobahémeérsékletig

Minden egyes injekcidhoz Uj steril tGvel és fecskendbvel szivia fel mindegyik 0,5 ml-es vakcinaadagot
az injekciés Uvegbdl, hogy megelbzze a fert6z6 agensek atvitelét egyik személyrél a masikra.
A fecskendében lévé adagot azonnal fel kell haszndlni.

Miutdn az injekcios Uveget atlyukasztottak a kezdeti dézis felszivasa érdekében,
a vakcindat azonnal fel kell haszndini és é 6ra elteltével ki kell dobni.

Minden fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyagot a helyi eléirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

[SOHA ne fagyassza Ujra a kiolvasztott vakcinétJ

Beadas

A kiolvasztas utan és minden egyes felszivas elétt dvatosan forgassa meg az injekciés Uveget.
A vakcina felolvasztas utan haszndalatra kész. Ne razza fel és ne higitsa.

Az injekcié beaddsa elétt vizsgdlja
meg az egyes adagokat, hogy:

Ellenérizze, hogy a folyadék
fehér-tortfehér szinl-e mind az injekcids
Uvegben, mind a fecskendében

Ellenérizze, hogy a fecskendébe
szivott adag 0,5 ml

-

A COVID-19 Vaccine Moderna fehér
vagy attetsz6, termékekkel kapcsolatos
részecskéket tartalmazhat.

Ha az adagoldas helytelen, vagy az
elszinez6dés és egyéb részecskék jelenléte
all fenn, ne adja be a vakcinat.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid

Spanyolorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1507/001
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. januér 06

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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