ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid dyspersja do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolka wielodawkowa zawierajaca 10 dawek po 0,5 mL.

Jedna dawka (0,5 mL) zawiera 5 mikrogramow biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2* i adiuwant
Matrix-M.

Adiuwant Matrix-M zawierajacy w dawce 0,5 mL: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A
(42,5 mikrograma) oraz frakcja C (7,5 mikrograma).

* wytwarzane metoda rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa w linii
komorek owadzich Sf9 pochodzacej z komorek gatunku Spodoptera frugiperda.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Dyspersja do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zottego, klarowna do lekko opalizujacej (pH 7,2).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Nuvaxovid jest wskazana do czynnego uodparniania 0s6b w wieku od 18 lat w celu
zapobiegania chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze

Szczepionka Nuvaxovid podawana jest domie$niowo w cyklu obejmujacym 2 dawki po 0,5 mL kazda.

Zaleca si¢ podanie drugiej dawki po uptywie 3 tygodni od podania pierwszej dawki (patrz punkt 5.1).

Brak dostepnych danych dotyczacych zamiany szczepionki Nuvaxovid na inng szczepionke przeciw
COVID-19 w celu ukonczenia podstawowego cyklu szczepienia. Osoby otrzymujace pierwszg dawke



szczepionki Nuvaxovid, powinny otrzymac¢ drugg dawke szczepionki Nuvaxovid aby ukonczy¢ cykl
szczepienia.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci szczepionki Nuvaxovid

u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostgpne.

Osoby W podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u 0s0b W podesztym wieku > 65 lat.

Sposéb podawania

Szczepionka Nuvaxovid jest przeznaczona do podawania wylgcznie we wstrzyknigciu domi¢$niowym,
najlepiej w migsien naramienny.

Nie wstrzykiwaé szczepionki donaczyniowo, podskornie ani §rodskornie.

Nie nalezy mieszac tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi
w tej samej strzykawce.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy zastosowaé przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4,
Instrukcja dotyczaca przygotowania i utylizacji szczepionki, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢ i anafilaksja

Zglaszano przypadki anafilaksji zwigzane z podawaniem szczepionek przeciw COVID-19. Zawsze
powinny by¢ tatwo dostepne odpowiednie metody leczenia i monitorowania w razie wystgpienia
reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Zaleca si¢ uwazng obserwacj¢ przez o najmniej 15 minut po podaniu szczepionki. Osobom, u ktérych
wystapita reakcja anafilaktyczna po pierwszej dawce szczepionki Nuvaxovid, nie nalezy podawaé
drugiej dawki szczepionki.

Reakcje zwiazane z lekiem

W zwiazku z podaniem szczepionki moga wystapic reakcje zwigzane z Igkiem, w tym reakcje
wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwiazane ze stresem jako odpowiedz
psychogenna na wstrzyknigcie z uzyciem iglty. Wazne jest, aby zastosowaé $rodki ostroznosci w celu
uniknig¢cia urazu w wyniku omdlenia.



Choroba wspotistniejaca

Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ u 0s6b z cigzkg chorobg przebiegajaca z wysoka goraczka lub
ostrg infekcja. Wystepowanie tagodnej infekeji i (lub) goraczki o tagodnym nasileniu nie powinno
prowadzi¢ do przesunigcia Szczepienia.

Maloplytkowo$¢ i zaburzenia krzepniecia krwi

Tak jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domigsniowych, szczepionke nalezy podawac

Z zachowaniem ostrozno$ci osobom otrzymujgcym leczenie przeciwzakrzepowe lub u ktdrych
wystepuje maloptytkowo$¢, lub inne zaburzenie krzepniecia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domigéniowym u takich osob moze wystapi¢ krwawienie lub moga powstac siniaki.

Osoby z obnizona odporno$cia

Skutecznos¢, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionki oceniono u ograniczonej
liczby 0s6b z obnizona odporno$cig. Skuteczno$¢ szczepionki Nuvaxovid moze by¢ mniejsza u 0s6b
Z obnizong odpornoscia.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w badaniach klinicznych bedacych w toku.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Osoby zaszczepione moga nie uzyskac¢ petnej ochrony do uptywu 7 dni po przyjeciu drugiej dawki
szczepionki. Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie produktem Nuvaxovid
moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym osobom.

Substancje pomocnicze

Sod
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Potas
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu w 0,5 mL, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od potasu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie szczepionki Nuvaxovid z inaktywowanymi szczepionkami przeciw grypie
zostato ocenione u ograniczonej liczby uczestnikow w ramach eksploracyjnego klinicznego badania
dodatkowego, patrz punkt 4.8 i punkt 5.1.

Odpowiedz w postaci przeciwciat wigzacych wirus SARS-CoV-2 byla nizsza, kiedy szczepionke
Nuvaxovid podawano jednoczesnie z inaktywowang szczepionka przeciw grypie. Kliniczne znaczenie

tej obserwacji nie jest znane.

Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki Nuvaxovid z innymi szczepionkami.



4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania szczepionki Nuvaxovid u kobiet w okresie
cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na

cigze, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu ani rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Podanie szczepionki Nuvaxovid w okresie cigzy mozna rozwazy¢ tylko wtedy, gdy potencjalne
korzysci przewyzszaja jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka Nuvaxovid przenika do mleka ludzkiego.

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wplywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig, poniewaz
ekspozycja ogdlnoustrojowa na szczepionke Nuvaxovid u kobiet karmigcych piersig jest znikoma.

Plodnosé

Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu
na reprodukcje, (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Szczepionka Nuvaxovid nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn. Jednakze niektore skutki wymienione w punkcie 4.8 moga
tymczasowo wptynaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Nuvaxovid oceniono na podstawie analizy posredniej
zbiorczych danych z 5 trwajacych badan klinicznych prowadzonych w Australii, Afryce Potudniowej,
Wielkiej Brytanii, Stanach Zjednoczonych i Meksyku. W czasie analizy tacznie 49 950 uczestnikow
w wieku od 18 lat otrzymato co najmniej jedng dawke szczepionki Nuvaxovid (n = 30 058)

lub placebo (n = 19 892). Mediana wieku w czasie szczepienia wynosita 48 lat (od 18 do 95 lat).
Mediana czasu trwania obserwacji kontrolnej wynosita 70 dni po podaniu dawki 2., przy czym 32 993
(66%) uczestnikow odbyto obserwacje kontrolng przez okres ponad 2 miesigcy po podaniu dawki 2.

Zbiorcze dane dotyczace reaktogennosci odnoszace si¢ do uczestnikow w wieku od 18 lat z dwéch
badan fazy 11, ktdrzy otrzymali co najmniej jedng dawke szczepionki Nuvaxovid (n = 19 898)

lub placebo (n = 10 454). Najczgsciej zgtaszanymi reakcjami niepozadanymi byty: tkliwo$¢ w miejscu
wstrzykniecia (75%), bol w miejscu wstrzyknigcia (62%), zmgczenie (53%), bol migsni (51%), bol
glowy (50%), zte samopoczucie (41%), bol stawdw (24%) oraz nudnosci lub wymioty (15%). Reakcje
niepozadane mialy zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane, a mediana czasu ich trwania
wynosita nie wigcej niz 2 dni w przypadku zdarzen miejscowych i nie wigcej niz 1 dzien w przypadku
zdarzen ogdlnoustrojowych po szczepieniu.

Ogodlnie ujmujac, czestos¢ wystepowania reakcji niepozadanych byta wigksza w mtodszych grupach
wiekowych: tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia bol w miejscu wstrzyknigcia, zmeczenie, bol miesni, bol
glowy, zte samopoczucie, bol stawdw oraz nudnosci lub wymioty wystepowaty czgsciej u 0sob dorostych
w wieku od 18 do ponizej 65 lat niz u os6b dorostych w wieku od 65 lat.

Miejscowe i ogdlnoustrojowe reakcje niepozadane zgtaszano cze$ciej po podaniu dawki 2. niz
dawki 1.



W ramach eksploracyjnego badania dodatkowego fazy 111 (2019nCoV-302) 431 uczestnikom podano
zarejestrowane inaktywowane szczepionki przeciw grypie sezonowej w tym samym dniu co pierwszg
dawkg szczepionki Nuvaxovid (n = 217) lub placebo (n = 214) w migsien naramienny przeciwleglego
ramienia. Czg¢stos¢ wystgpowania miejscowych i ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych

W populacji badania dodatkowego obejmujgcego szczepienie przeciw grypie byta wyzsza niz

W populacji gléwnej badania po przyjeciu dawki 1. U uczestnikdw, ktérym podano szczepionke
Nuvaxovid, jak tez uczestnikow, ktorym podano placebo.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych wymieniono ponizej wedlug
nastepujacych kategorii czgstosci wystepowania:

bardzo czesto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane w badaniach klinicznych detyczacych szczepionki Nuvaxovid

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko | Bardzo Czestos¢
ukladow i czesto (>1/100 do (>1/1000 do (>1/1000 | rzadko nieznana
narzadow (= 1/10) < 1/10) < 1/100) 0do (<1/10 00| (czestosé
< 1/1000) | 0) nie moze
by¢
okreslona
na
podstawie
dostepnyc
h danych)
Zaburzenia krwi Limfadenopatia
i uktadu
chlonnego
Zaburzenia Bol glowy
uktadu
nerwowego
Zaburzenia Nadci$nienie
naczyniowe tetnicze
Zaburzenia Nudnosci
zotadka i jelit albo
wymioty?
Zaburzenia Wysypka
skoéry i tkanki Rumien
podskornej Swiad
Pokrzywka
Zaburzenia Mialgia®
mie$niowo- Artralgia®
szkieletowe
i tkanki tgcznej
Zaburzenia Tkliwo$¢ Zaczerwieni | Swiad w miejscu
0g0lne i stany W miejscu enie wstrzyknigcia
w miejscu wstrzyknigei | W miejscu
podania a? wstrzyknigci
Bal a**
W miejscu




wstrzyknigcei | Obrzek

a? W miejscu

Zmeczenie® | wstrzyknigci

Z1e a?

samopoczuc | Gorgczka®

ig?? Dreszcze
Bél koficzyn

a Po podaniu drugiej dawki zaobserwowano wigksze czesto$ci wystgpowania tych zdarzen.
b Ten termin obejmuje rowniez zdarzenia zgtaszane jako objawy grypopodobne.
¢ Ten termin obejmuje zardwno zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, jak i rumien w miejscu wstrzyknigcia (czesto).

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W badaniach klinicznych obserwowano zwigkszong czgstos¢ wystgpowania nadci$nienia tetniczego
po szczepieniu szczepionka Nuvaxovid (n=46; 1,0%) w poréwnaniu z placebo (n=22; 0,6%) u 0s6b
dorostych w podeszlym wieku w ciggu 3 dni po szczepieniu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V, z podaniem numeru serii/partii, jezeli jest dostgpny.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnych przypadkéw przedawkowania. W przypadku przedawkowania zaleca si¢
monitorowanie czynno$ci zyciowych i ewentualnie leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka, inne szczepionki przeciwwirusowe, kod ATC: JO7BX03

Mechanizm dzialania

Nuvaxovid sktada si¢ z oczyszczonego pelnej dlugosci rekombinowanego biatka S (ang. spike) SARS-
CoV-2, ustabilizowanej w konformacji przedfuzyjnej. Dodanie opartego na saponinie adiuwanta
Matrix-M utatwia aktywacje komoérek wrodzonego uktadu odpornosciowego, co zwigksza wielkosé
odpowiedzi immunologicznej swoistej dla biatka S. Dwa sktadniki szczepionki pobudzaja odpowiedzi
immunologiczne zalezne od limfocytow B i T na biatko S, w tym wytwarzanie przeciwciat
neutralizujacych, co moze przyczyni¢ si¢ do ochrony przed choroba COVID-19.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ kliniczna, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos¢ szczepionki Nuvaxovid sg
oceniane w dwoch glownych, kontrolowanych placebo badaniach fazy I11: badaniu 1 (2019nCoV-301)
prowadzonym w Ameryce Péinocnej i badaniu 2 (2019nCoV-302) prowadzonym w Wielkiej Brytanii
oraz w badaniu fazy Ila/b: badaniu 3 prowadzonym w Potudniowej Afryce.

Badanie 1 (2019nCoV-301)

Badanie 1 jest aktualnie trwajacym, wieloosrodkowym, randomizowanym, za$lepionym dla
obserwatora badaniem fazy 1l z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem uczestnikow
w wieku od 18 lat, prowadzonym w Stanach Zjednoczonych i Meksyku. Po wiaczeniu do badania


about:blank

uczestnicy zostali poddani stratyfikacji na podstawie wieku (od 18 do 64 lat lub > 65 lat)

i przydzieleni w stosunku 2:1 do grupy przyjmujacej Nuvaxovid lub grupy placebo. Z badania
wykluczono pacjentdw z istotnym uposledzeniem odpornosci wywotanym chorobg powodujgca
niedobor odpornosci, pacjentdow z aktywnym nowotworem zto§liwym w trakcie chemioterapii,
pacjentow przyjmujacych przewlekle leczenie immunosupresyjne badz ktdrzy przyjmowali
immunoglobuling lub produkty krwiopochodne w ciagu 90 dni, kobiety w ciazy lub karmiace piersia
oraz pacjentdw, ktérzy przebyli chorobe COVID-19 potwierdzong badaniem laboratoryjnym. Do
badania wtaczono pacjentéw z klinicznie stabilng chorobg zasadnicza, jak tez pacjentéw

z odpowiednio kontrolowanym zakazeniem wirusem HIV.

Rekrutacja 0osob dorostych zakonczyta sie w lutym 2021 r. Uczestnicy bedg obserwowani przez
maksymalnie 24 miesigce od podania drugiej dawki szczepionki w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci zapobiegania COVID-19. Po zgromadzeniu wystarczajacych danych
dotyczacych bezpieczenstwa na poparcie wniosku o zatwierdzenie do stosowania w sytuacjach
kryzysowych, osobom, ktorym wstepnie podano placebo zaproponowano przyjecie dwoch
wstrzyknig¢ szczepionki Nuvaxovid w odstepie 21 dni, a osobom, ktorym wstepnie podano
szczepionke Nuvaxovid zaproponowano przyjecie dwoch wstrzyknie¢ placebo w odstepie 21 dni
(,,skrzyzowane zaslepienie”). Wszystkim uczestnikom zaoferowano mozliwo$¢ dalszej obserwacji
w ramach badania.

Populacja do gtéwnej analizy skutecznosci [okre$lana jako populacja do analizy skuteczno$ci zgodnie
z protokotem (per-protocol efficacy, PP-EFF)] objeta 25 452 uczestnikéw, ktérym podano
szczepionke Nuvaxovid (n = 17 312) lub placebo (n = 8 140), ktérzy otrzymali dwie dawki
szczepionki [dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 w dniu 21, mediana 21 dni (IQR 21-23), zakres 14-60],

u ktorych nie wystapito wykluczajace odchylenie od protokotu i ktdrzy nie mieli objawow zakazenia
SARS-CoV-2 w okresie do 7 dni po podaniu drugiej dawki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly zrownowazone wérdd uczestnikow, ktorym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorym podano szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 47 lat (zakres: 18 do 95 lat), 88% (n = 15 264) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 12%

(n =2 048) w wieku 65 lat lub starszych; 48% stanowity kobiety; 94% uczestnikéw pochodzito ze
Stanéw Zjednoczonych, a 6% z Meksyku; 76% uczestnikow stanowity osoby rasy biatej, 11% osoby
rasy czarnej lub Afroamerykanie, 6% Indianie (w tym rdzenni Amerykanie), lub rdzenni mieszkancy
Alaski, a 4% Azjaci; 22% uczestnikow stanowili Hiszpanie, lub Latynosi. U 16 493 (95%)
uczestnikow wystepowala co najmniej jedna choroba wspolistniejaca lub cecha stylu zycia wiazaca si¢
ze zwigkszonym ryzykiem cigzkiego przebiegu COVID-19. Choroby wspotistniejace obejmowaty:
otytos¢ [wskaznik masy ciata (BMI) >30 kg/m?], przewlekta chorobe ptuc, cukrzyce typu 2, chorobe
sercowo-naczyniowa, przewlekta chorobe nerek lub zakazenie ludzkim wirusem uposledzenia
odpornosci (HIV). Do innych cechy wysokiego ryzyka nalezaly wiek >65 lat (z obecnoscia schorzen
wspotistniejacych lub nie) lub wiek <65 lat z obecnoscia chorob wspdtistniejacych i (lub) warunki
zycia lub pracy, o ktorych wiadomo, ze wigzg si¢ z czgstym narazeniem na SARS-CoV-2, lub kontakt
z wieloma osobami.

Przypadki COVID-19 potwierdzano metodg reakcji polimerazy tancuchowej (PCR, ang. polymerase
chain reaction) w laboratorium centralnym. Wyniki oceny skutecznos$ci szczepionki przedstawiono
w tabeli 2.



Tabela 2: Skuteczno$¢ szczepionki w zapobieganiu chorobie COVID-19, potwierdzonej w
badaniu metodg PCR, od 7. dnia po podaniu drugiej dawki szczepionki * - poddawana analizie
populacja PP-EFF, badanie 2019nCoV-301

Szczepionka Nuvaxovid Placebo
Czestosé Czestosé
Uczestni | Przypad | wystepowa | Uczestnic | Przypad | wystepowani %
cy ki nia rocznie y ki arocznie na | skutecznosc
Podgrupa N COVID- na N COVID- | 1000 os6b? i
19 1000 os6b? 19n szczepionki
n (%) (%)} (95% CI)
Pierwszorzedowy punkt koncowy w ocenie skutecznosci
Wszyscy 17 312 14 (0,1) 3,26 8 140 63 (0,8) 34,01 90,4%
uczestnicy (82,9;
94,6)%4

! Skuteczno$¢ szczepionki (VE, ang. vaccine efficacy), oceniana U uczestnikéw bez powaznych odstepstw od protokotu,
ktdrzy byli seronegatywni (w odniesieniu do SARS-CoV-2) na poczatku badania i u ktérych nie potwierdzono w badaniu
laboratoryjnym zakazenia SARS-CoV-2 z pojawieniem sie objawow do 6 dni po podaniu drugiej dawki badanej
szczepionki i ktorzy odbyli pelny zalecany cykl szczepienia w ramach badania.

2 Srednia czesto$¢ wystepowania choroby w ciagu roku u 1000 0s6b.

3 Na podstawie liniowo-logarytmicznego modelu czestosci wystgpowania choroby COVID-19, potwierdzonej w badaniu
metoda PCR, przy uzyciu regresji Poissona z grupa leczenia i podgrupa wiekowa stanowiacymi efekty state i solidng
wariancjg btgdu, gdzie VE = 100 x (1 — ryzyko wzgl¢dne) (Zou, 2004).

4 Spetienie wskazujacego na powodzenie kryterium pierwszorzedowego punktu koficowego w ocenie skutecznosci,

z dolng granica przedziatu ufnosci (LBCI ang. lower bound confidence interval) >30% w planowanej glowne;j analizie
potwierdzajace;.

Skutecznos¢ szczepionki Nuvaxovid w zapobieganiu COVID-19 od si6dmego dnia po podaniu drugiej
dawki wyniosta 90,4% (95% CI 82,9-94,6). W poddawanej analizie populacji PP-EFF, w grupie

17 312 uczestnikow, ktérym podano szczepionke Nuvaxovid, nie zgtoszono przypadkéw COVID-19
0 cigzkim przebiegu, w poréwnaniu z 4 przypadkami COVID-19 o ci¢zkim przebiegu zgtoszonymi

w grupie 8140 uczestnikéw, ktérym podano placebo.

Analizy w podgrupach pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci wykazaty
podobne wyniki oceny skutecznosci u mezczyzn i kobiet oraz w grupach rasowych, jak tez

u uczestnikdw z chorobami wspotistniejacymi, zwigzanymi z wysokim ryzykiem COVID-19

0 cigzkim przebiegu. Nie stwierdzono znaczacych réznic w ogolnej skutecznosci szczepionki

U uczestnikow obarczonych wyzszym ryzykiem COVID-19 o cigzkim przebiegu, w tym u pacjentow

Z co najmniej jedng wspotistniejaca chorobg zwiekszajaca ryzyko COVID-19 o cigzkim przebiegu (np.
BMI >30 kg/m?, przewlekla choroba ptuc, cukrzyca typu 2, choroba sercowo-naczyniowa, przewlekta
chorobg nerek).

Wyniki oceny skutecznosci odzwierciedlaja nabor majgcy miejsce w okresie, kiedy szczepy wirusa
klasyfikowane jako warianty budzace obawy lub warianty budzace zainteresowanie byly dominujace
w dwoch krajach (Stanach Zjednoczonych i Meksyku), w ktorych prowadzono badanie. Wyniki
sekwencjonowania byly dostepne dla 61 z 77 przypadkow osiagnigcia punktu koncowego (79%).
Wsrod nich 48 z 61 (79%) zidentyfikowano jako warianty budzace obawy lub warianty budzace
zainteresowanie. Najcze$ciej identyfikowanymi wariantami budzacymi obawy byty: wariant Alfa
stanowiacy 31/61 przypadkéw (51%), wariant Beta (2/61, 4%) i wariant Gamma (2/61, 4%), natomiast
najczesciej wystepujacymi wariantami budzgcymi zainteresowanie byty wariant lota stanowiacy 8/61
przypadkow (13%) i wariant Epsilon (3/61, 5%).

Badanie 2 (2019nCoV-302)

Badanie 2 jest aktualnie trwajacym, wieloosrodkowym, randomizowanym, za$lepionym dla
obserwatora badaniem fazy 1l z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem uczestnikow

w wieku od 18 lat do 84 lat, prowadzonym w Wielkiej Brytanii. Po wlaczeniu do badania uczestnicy
zostali poddani stratyfikacji na podstawie wieku (od 18 do 64 lat lub od 65 do 84 lat) i przydzieleni do



grupy przyjmujacej Nuvaxovid lub grupy placebo. Z badania wykluczono pacjentdéw z istothnym
obnizeniem odporno$ci wywotanym chorobg powodujaca niedobor odpornosci, pacjentow z aktualnie
rozpoznanym lub leczonym nowotworem zto§liwym, pacjentow z choroba/schorzeniem
autoimmunologicznym, pacjentow przyjmujacych przewlekle leczenie immunosupresyjne badz ktorzy
przyjmowali immunoglobuling lub produkty krwiopochodne w ciggu 90 dni, pacjentow

z zaburzeniami krzepnigcia krwi lub przyjmujacych na state leki przeciwzakrzepowe, pacjentow,

u ktérych w wywiadzie wystepowaly reakcje alergiczne i (lub) anafilaksja, kobiety w cigzy oraz
pacjentow, ktorzy przebyli chorobe COVID-19 potwierdzong badaniem laboratoryjnym. Uczestnicy

z klinicznie stabilng choroba definiowana jako choroba niewymagajaca znaczacej zmiany w terapii ani
hospitalizacji z powodu pogorszenia jej przebiegu w okresie 4 tygodni przed naborem byli wiaczani
do badania. Uczestnicy z rozpoznanym stabilnym zakazeniem HIV, wirusem zapalenia watroby typu
C (HCV) lub wirusem zapalenia watroby typu B (HBV) nie byli wkluczani z udziatu w badaniu.

Rekrutacja zostata zakonczona w listopadzie 2020 r. Uczestnicy sg obserwowani przez maksymalnie
12 miesigcy po podaniu podstawowego cyklu szczepienia w celu oceny jej bezpieczenstwa stosowania
i skuteczno$ci w zapobieganiu COVID-19.

Populacja do glownej analizy skutecznosci (PP-EFF) objeta 14 039 uczestnikow, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n = 7020) lub placebo (n = 7019), ktorzy otrzymali dwie dawki szczepionki
[dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 po medianie 21 dni (IQR 21-23), zakres 16-45], u ktérych nie
wystgpito wykluczajace odchylenie od protokotu i ktorzy nie mieli objawow zakazenia SARS-CoV-2
w okresie do 7 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly zrownowazone wsrdd uczestnikow, ktorym
podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
wynosita 56,0 lat (zakres: 18 do 84 lat), 72% (n = 5067) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 28%

(n =1953) w wieku od 65 do 84 lat; 49% stanowity kobiety; 94% osoby rasy biatej, 3% Azjaci, 1%
osoby wielorasowe, <1% osoby rasy czarnej lub Afroamerykanie i <1% Hiszpanie lub Latynosi; u
45% uczestnikow wystepowata co najmniej jedna choroba wspdtistniejaca.

Tabela 3: Analiza skuteczno$ci szczepionki w zapobieganiu chorobie COVID-19, potwierdzonej
w badaniu metoda PCR, po uplywie co najmniej 7 dni od podania drugiej dawki szczepionki -
(populacja PP-EFF): Badanie 2 (2019nCoV-302)

Szczepionka Nuvaxovid Placebo
Czestosé Czestosé
Uczestni | Przypad | wystepowa | Uczestni | Przypad | wystepowani %

cy ki nia rocznie cy ki aroczniena | skuteczno$ci

Podgrupa N COVID- na N COVID- 1000 osob* szczepionkKi
19 1000 os6b' 19 (95% CI)
n (%) n (%)

Pierwszorzedowy punkt koncowy w ocenie skutecznosci
Wszyscy 89,7% (80,2;
uczestnicy 7020 10(0,2) 6,53 7019 9% (1,4) 63,43 94,62

Analizy w podgrupach pierwszorzedowego punktu koncowego w ocenie skutecznos$ci

Osoby

w wieku 89,8% (79,7,
od 18 do 5067 | 9(02) 12,30 5062 | 87(17) 120,22 %19

64 lat

Osoby o0 00

w wieku 2 2 270

1953 [1(0,10 1957 | 9(09

0d 65 do 019 09 (20,2;99,7)*
84 lat

1 Srednia czesto$é wystepowania choroby w ciagu 1 roku u 1000 os6b.
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2 Na podstawie liniowo-logarytmicznego modelu wystgpowania przy uzyciu zmodyfikowanej regresji Poissona z funkcja
logarytmicznego tacza, grupg leczenia i podgrupami (grupa wiekowa i region zbiorczy) jako efektami statymi i solidng
wariancja bledu (Zou, 2004).

3 Spehienie wskazujacego na powodzenie kryterium pierwszorzgdowego punktu koncowego w ocenie skutecznosci,

z dolng granica przedziatu ufnosci (LBCI) >30% w analizie posrednie;j.

4 Na podstawie modelu Cloppera-Pearsona (z powodu kilku zdarzen), 95% przedziaty ufno$ci, wyliczone przy uzyciu

doktadnej metody dwumianowej Cloppera-Pearsona, dostosowanej do catkowitego czasu obserwacji.

Wyniki te odzwierciedlaja nabor majacy miejsce w okresie, w ktorym w Wielkiej Brytanii krazyt
wariant B.1.17 (alfa). Podstawg identyfikacji wariantu alfa byto niewykrycie docelowego genu S
metodg PCR. Wyniki byly dostepne dla 95 ze 106 przypadkow osiagniecia punktu koncowego (90%).
Wsrod nich, 66 z 95 (69%) zidentyfikowano jako wariant Alfa, a pozostale jako wariant inny niz Alfa.

W poddawanej analizie populacji PP-EFF, w grupie 7020 uczestnikow, ktorym podano szczepionke
Nuvaxovid, nie zgtoszono przypadkéw COVID-19 o ciezkim przebiegu, w porownaniu

z 4 przypadkami COVID-19 o cigzkim przebiegu zgtoszonymi w grupie 7019 uczestnikow, ktorym
podano placebo.

Badanie dodatkowe dotyczgce jednoczesnego podania zatwierdzonej szczepionki przeciw
grypie sezonowej

Lacznie 431 uczestnikéw zaszczepiono jednoczesnie inaktywowang szczepionka przeciw grypie
sezonowej, przy czym 217 uczestnikom badania dodatkowego podano szczepionke Nuvaxovid,

a 214 uczestnikom podano placebo. Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byty
zrownowazone wsrod uczestnikow, ktorym podano szczepionke Nuvaxovid, jak rowniez tych, ktorym
podano placebo. W populacji do analizy immunogenno$ci zgodnie z protokotem (PP-IMM),

w podgrupie uczestnikoéw, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid (n =191), mediana wieku
wynosita 40 lat (zakres: 22 do 70 lat), 93% (n = 178) byto w wieku od 18 do 64 lat, a 7% (n = 13)

w wieku od 65 do 84 lat; 43% stanowity kobiety; 75% osoby rasy bialej, 23% osoby wielorasowe lub
mniejszosci etniczne; u 27% uczestnikow wystepowata co najmniej jedna choroba wspoétistniejaca.
Jednoczesne podanie szczepionki przeciw grypie nie spowodowato zmiany odpowiedzi
immunologicznej na podanie tej szczepionki na podstawie testu inhibicji hemaglutynacji (HAI, ang.
hemagglutination inhibition). Odnotowano obnizenie o 30% odpowiedzi w postaci przeciwcial po
podaniu szczepionki Nuvaxovid w ocenie na podstawie badania przeciwciat IgG przeciw biatku S,

z odsetkiem serokonwersji podobnym do obserwowanego u osob, ktore nie podano jednoczesnie
szczepionki przeciw grypie (patrz punkt 4.5 i punkt 4.8).

Badanie 3 (2019nCoV-501)

Badanie 3 jest aktualnie trwajacym wieloosrodkowym, randomizowanym zaslepionym dla
obserwatora badaniem fazy lla/b z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem niezakazonych
HIV uczestnikow w wieku 18 do 84 lat oraz zakazonych HIV oséb (PLWH, ang. people living with
HIV) w wieku 18 do 64 lat z Afryki Potudniowej. PLWH byty w stanie stabilnym (bez obecno$ci
zakazen oportunistycznych), przyjmowaty wysoce aktywne leki przeciwretrowirusowe w statych
dawkach, i miaty poziom wiremii HIV-1 <1000 kopii/mL.

Rekrutacja zostata zakonczona w listopadzie 2020 r.

Populacja do gtownej analizy skutecznosci (PP-EFF) objeta 2770 uczestnikow, ktorym podano
szczepionke Nuvaxovid (n = 1408) lub placebo (n = 1362), ktorzy otrzymali dwie dawki szczepionki
(dawke 1. w dniu 0. i dawke 2 w dniu 21), u ktorych nie wystapito wykluczajace odchylenie od
protokotu i ktorzy nie mieli objawow zakazenia SARS-CoV-2 w okresie do 7 dni po podaniu drugiej
dawki.

Dane demograficzne i charakterystyka wyjsciowa byly zrownowazone wérdd uczestnikow, ktorym

podano szczepionke Nuvaxovid, jak rdéwniez tych, ktérym podano placebo. W poddawanej analizie
populacji PP-EFF, w grupie uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke Nuvaxovid, mediana wieku
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wynosita 28 lat (zakres: 18 do 84 lat), 40% uczestnikéw stanowily kobiety; 91% osoby rasy czarnej
lub Afroamerykanie, 2% osoby rasy biatej, 3% osoby wiclorasowe, 1% Azjaci i 2% Hiszpanie lub
Latynosi, a 5,5% uczestnikow byto zakazonych wirusem HIV.

Lacznie 147 objawowych, tagodnych, umiarkowanych lub ci¢zkich przypadkow COVID-19 u
wszystkich dorostych uczestnikow, seronegatywnych (do SARS-CoV-2) w punkcie wyj$ciowym
badania, zostalo poddanych pelnej analizie (zestaw analizy PP-EFF) pierwszorzedowego punktu
koncowego skutecznosci, z 51 (3,62%) przypadkami dla produktu Nuvaxovid w poréwnaniu z 96
(7,05%) przypadkami dla placebo. Wynikowa skuteczno$é¢ szczepionki Nuvaxovid wyniosta 48,6%
(95% ClI: 28,4; 63,1).

Wiyniki te odzwierciedlajg nabor majacy miejsce w okresie, w ktorym w Afryce Poludniowej krazyt
wariant B.1.351 (Beta).

Osoby w podesztym wieku
Szczepionke Nuvaxovid oceniano u 050b w wieku od 18 lat. Skutecznos$¢ szczepionki Nuvaxovid byta
jednakowa u oséb w podesztym wieku (> 65 lat) i mtodszych (od 18 do 64 lat).

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekdéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikoéw badan szczepionki
Nuvaxovid w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu chorobie
COVID-19 (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Dopuszczenie warunkowe

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia
warunkowego. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody $wiadczace o korzysci ze stosowania
produktu leczniczego. Europejska Agencja Lekoéw dokona, co najmniej raz do roku, przegladu nowych
informacji o tym produkcie leczniczym i w razie konieczno$ci ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksyczno$ci po podaniu
wielokrotnym, miejscowej tolerancji oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwéj potomstwa, nie

ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla ludzi.

Genotoksycznos$¢ i rakotworczo$é:

Badania genotoksycznosci in vitro przeprowadzono z adiuwantem Matrix-M. Wykazano, ze adiuwant
nie jest genotoksyczny. Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci. Nie oczekuje sie,
aby byt on rakotworczy.

Toksyczny wplyw na reprodukcije:

Badanie dotyczace toksycznego wptywu reprodukcje przeprowadzono na samicach szczuréw, ktorym
podano domigsniowo cztery (dwie przed kryciem i dwie W okresie cigzy) dawki biatka rS wirusa
SARS-CoV-2 wynoszacej 5 mikrogramow (okoto 200 razy wigcej niz dawka przeznaczona dla ludzi,
wynoszaca 5 mikrogramow, po dostosowaniu do masy ciata) z 10 mikrogramami adiuwanta Matrix-M
(okoto 40 razy wigcej niz dawka przeznaczona dla ludzi, wynoszaca 50 mikrogramdw, po
dostosowaniu do masy ciata). Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych dotyczacych
ptodnosci, cigzy lub laktacji ani rozwoju zarodka lub ptodu i potomstwa w okresie obserwacji do

21 dni po urodzeniu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Disodu wodorofosforan siedmiowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu chlorek

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant (Matrix-M)

Cholesterol

Fosfatydylocholina (w tym all-rac-a-tokoferol)
Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant: patrz rowniez punkt 2.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi ani go nie rozcienczac.
6.3  Okres waznoSci

Nieotwarta fiolka

9 miesigcy W temperaturze od 2°C do 8°C, chroni¢ przed $wiattem.

Wykazano, ze niecotwarta szczepionka Nuvaxovid zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie 12 godzin
w temperaturze 25°C. Przechowywanie w temperaturze 25°C nie stanowi zalecanych warunkow
przechowywania ani przewozenia, ale ta informacja moze by¢ pomocna w podejmowaniu decyzji
odnosnie uzycia szczepionki w przypadku przej$ciowych odstepstw od zalecanego zakresu
temperatury w okresie 9-miesiecznego przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

Naktuta fiolka

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilnos¢ przez 6 godzin w temperaturze od 2°C do 25°C, od
momentu pierwszego naktucia igta w celu pobrania szczepionki do jej podania.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po pierwszym otwarciu (pierwsze naktucie igla) szczepionke
nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli szczepionka nie zostanie zuzyta natychmiast, odpowiedzialno$¢ za
przestrzeganie okresu i warunkow przechowywania po przygotowaniu ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5 mL dyspersji w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (z gumy bromobutylowej) i aluminiowym
zaciskanym wieczkiem z niebieskim, plastikowym zrywanym kapslem.

Kazdy fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 mL.
Wielko$¢ opakowania: 10 wielodawkowych fiolek

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja przygotowania i podanie szczepionki

Ta szczepionka powinna zosta¢ przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jatlowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia:
e Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.

e Nieotwartg szczepionke nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C,
W zewnetrznym opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed $§wiattem.

e Bezposrednio przed uzyciem wyjac fiolke zawierajaca szczepionke z opakowania tekturowego
z lodowki.

e Zapisac date i godzing usunigcia na etykiecie fiolki. Zuzy¢ w ciagu 6 godzin od pierwszego
naktucia.

Sprawdzenie fiolki:
e Delikatnie obraca¢ wielodawkowa fiolke przed pobraniem dawki i pomiedzy kolejnymi
pobraniami. Nie wstrzasac.

e Kazda wielodawkowa fiolka zawiera bezbarwna do lekko zo6ttej, klarowna do lekko
opalizujacej dyspersje niezawierajaca widocznych czgstek statych.

e Przed podaniem obejrze¢ zawarto$¢ fiolki pod katem obecnosci czgstek statych i (lub) zmiany
zabarwienia. Nie podawac szczepionki w razie stwierdzenia ktorejkolwiek z powyzszych
nieprawidlowosci.

Podanie szczepionki:

e Kazda fiolka zawiera nadmiar zawiesiny, aby zapewni¢ pobranie maksymalnie dziesi¢ciu
(10) dawek po 0,5 mL.

o Kazdg dawke 0,5 mL nalezy pobra¢ do jatlowej igly i jatowej strzykawki w celu podania we
wstrzyknigciu domig$éniowym, najlepiej w migsien naramienny.

e Nie mieszaé tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami
leczniczymi w tej samej strzykawce.

e Nie zbiera¢ pozostalosci szczepionki z roznych fiolek.

Przechowywanie po pierwszym naktuciu iglg:
e Szczepionka Nuvaxovid nie zawiera konserwantu. Otwartg fiolke mozna przechowywaé
w temperaturze od 2°C do 25°C przez okres maksymalnie 6 godzin po pierwszym naktuciu,
patrz punkt 6.3.
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Wyrzucanie:
e Tg szczepionke nalezy wyrzucié, jesli nie zostanie zuzyta w ciggu 6 godzin od pierwszego
naktucia fiolki, patrz punkt 6.3.

Usuwanie

e Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novavax CZ a.s.

Bohumil 138

Jevany, 28163
Czechy

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/21/1618/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: DD miesige RRRR

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcdw biologicznej substancji czynnej

Serum Institute of India Pvt. Ltd.
212/2, Off SoliPoonawalla Road, Hadapsar, Pune - 411028, Maharashtra, Indie

Serum Institute of India Pvt. Ltd.
S. No. 105-110, Manjari BK, Tal -Haveli, Pune-412307, Maharashtra, Indie

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novavax CZ a.s.
Bohumil 138, Jevany, 28163, Czechy

W zwiazku z ogloszonym stanem zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym oraz
w celu zapewnienia wczesnej dostawy, ten produkt leczniczy podlega ograniczonemu czasowo
wylaczeniu umozliwiajacemu uznawanie wynikow kontroli serii przeprowadzanych

w zarejestrowanych miejscach kontroli serii znajdujacych si¢ w panstwie trzecim. Wylaczenie

to przestaje obowigzywa¢ w dniu 31 marca 2022 r. Wdrozenie uzgodnien dotyczacych kontroli serii
w UE, w tym niezbgdnych zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, musi zostac
zakonczone najpézniej do 31 marca 2022 r.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.
Oficjalne zwalnianie serii
Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.
C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURS)
Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.
Podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.
D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO

| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych

aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
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e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU
JEST UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA WARUNKOWEGO

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego i zgodnie z art. 14-a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny
wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okre§lonym harmonogramem:

Opis Termin

W celu zapewnienia stalej jako$ci produktu w okresie waznos$ci, podmiot 31 stycznia
odpowiedzialny powinien przekaza¢ dodatkowe informacje dotyczace stabilno$ci 2023r.
produktu koncowego.

W celu zapewnienia statej jakosci w catym cyklu zycia produktu podmiot 31 lipca
odpowiedzialny powinien odpowiednio zastosowaé produkty referencyjne 2022r.

i dokonac¢ przegladu zakresu mocy produktu koncowego po uzyskaniu

dodatkowych danych.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OZNAKOWANIE ZEWNETRZNEGO OPAKOWANIA TEKTUROWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nuvaxovid dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda dawka zawiera 5 mikrogramow rekombinowanego biatka S (ang. spike) SARS-CoV-2,
wzmocnionego adiuwantem Matrix-M.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Adiuwant Matrix-M: wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A i frakcja C

Substancje pomocnicze: disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan jednowodny,
disodu wodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek, polisorbat 80, cholesterol, fosfatydylocholina (w
tym all-rac-a-tokoferol), potasu diwodorofosforan, potasu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny

i woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dyspersja do wstrzykiwan
10 wielodawkowych fiolek
Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 mL.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA (DROGI PODANIA)

Podanie domig$niowe

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Zeskanowa¢ lub wej$¢ na strong w celu uzyskania dodatkowych informaciji.
NovavaxCovidVaccine.com

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazac.
Po pierwszym naktuciu przechowywaé w temperaturze od 2°C do 25°C i zuzy¢ w ciggu 6 godzin.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novavax CZ a.s.
Bohumil 138, Jevany, 28163, Czechy

12.
OBROTU

NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO

EU/1/21/1618/001

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bgdacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
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NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Nuvaxovid dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domig$niowe

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 dawek po 0,5 mL

6. INNE

Przechowywa¢ w lodéwce.
Po pierwszym naktuciu przechowywaé w temperaturze od 2°C do 25°C i zuzy¢ w ciggu 6 godzin.

Data:
Godzina:
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nuvaxovid dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem tej szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
¢ Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Nuvaxovid i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid

3. Jak przyjmowa¢ Nuvaxovid

. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé¢ Nuvaxovid

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

o

1. Co to jest Nuvaxovid i w jakim celu si¢ go stosuje

Nuvaxovid jest szczepionka stosowang w zapobieganiu chorobie COVID-19 wywotanej przez wirus
SARS-CoV-2.

Szczepionka Nuvaxovid podawana jest o0sobom dorostym w wieku od 18 lat.

Szczepionka powoduje, ze uktad immunologiczny (naturalne mechanizmy obronne organizmu)
wytwarza przeciwciata i wyspecjalizowane krwinki biate, ktére dziatajg przeciwko wirusowi, co ma
zapewni¢ ochrong przed COVID-19. Zaden ze skladnikéw tej szczepionki nie moze wywota¢ choroby
COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Nuvaxovid

Kiedy nie przyjmowac szczepionki Nuvaxovid
e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjeciem szczepionki Nuvaxovid nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka
jezeli:
e W przeszto$ci u pacjenta wystapita cigzka lub zagrazajgca zyciu reakcja alergiczna po podaniu
jakiejkolwiek innej szczepionki we wstrzyknigciu, lub po podaniu szczepionki Nuvaxovid;
e pacjent zemdlal po jakimkolwiek wstrzyknigciu za pomocg igly;
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e pacjent ma wysokg gorgczke (powyzej 38°C) albo wystepuje u niego cigzkie zakazenie. Jednakze
szczepionka moze zosta¢ podana, jezeli pacjent ma niewielkg goraczke lub wystepuje u niego
zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak przeziebienie.

e U pacjenta wystgpujg zaburzenia krzepnigcia, tatwo powstajg u niego siniaki lub pacjent zazywa
lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi;

¢ uktad immunologiczny pacjenta nie dziata prawidlowo (niedobor odpornosci) lub pacjent
przyjmuje leki ostabiajace uktad immunologiczny (takie jak kortykosteroidy w duzych dawkach,
leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

W przypadku zaistnienia ktdrejkolwiek z powyzszych sytuacji (lub w razie braku pewnosci), przed
przyjeciem szczepionki Nuvaxovid nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, cykl szczepienia 2-dawkowego z zastosowaniem
szczepionki Nuvaxovid moze nie zapewni¢ pelnej ochrony wszystkim osobom, ktore go otrzymaty i
nie wiadomo jak dlugo utrzyma si¢ ochrona.

Dzieci | mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Nuvaxovid u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Aktualnie brak
dostepnych danych dotyczacych stosowania szczepionki Nuvaxovid u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Szczepionka Nuvaxovid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie albo pielegniarce o wszystkich lekach lub szczepionkach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie albo ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktére
pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tej
szczepionki.

Prowadzenie pojazddw i obslugiwanie maszyn

Niektore z dziatan niepozadanych szczepionki Nuvaxovid wymienionych w punkcie 4 (Mozliwe
dzialania niepozadane) moga przejsciowo pogarsza¢ zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn (na przyktad uczucie omdlenia lub zawroty glowy badz uczucie silnego
zmeczenia).

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn w przypadku zlego samopoczucia po
szczepieniu. Zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd lub obstugiwa¢ maszyng nalezy odczekac, az
wszelkie skutki dzialania szczepionki ustapia.

Szczepionka Nuvaxovid zawiera sod i potas

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolna od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 miligramy) potasu w dawce 0,5 mL, to znaczy szczepionkeg
uznaje si¢ za ,,wolna od potasu”.

3. Jak przyjmowaé Nuvaxovid

Szczepionka Nuvaxovid bgdzie podana w dwoch osobnych wstrzyknieciach po 0,5 mL.
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Lekarz, farmaceuta albo pielegniarka wykona wstrzykniecie szczepionki, zwykle w migsien ramienia.

Aby odby¢ pelny cykl szczepienia, zalecane jest przyjecie drugiej dawki szczepionki Nuvaxovid po
3 tygodniach od podania pierwszej dawki.

Podczas wykonywania kazdego wstrzyknigcia i przez okoto 15 minut po podaniu szczepionki lekarz,
farmaceuta lub pielegniarka bedzie obserwowac pacjenta pod katem objawdw reakcji alergiczne;.

W przypadku pominigcia terminu drugiego wstrzyknigcia szczepionki Nuvaxovid pacjent powinien
porazi¢ sie lekarza lub pielegniarki. W przypadku pominigcia zaplanowanego wstrzykniecia pacjent
moze nie by¢ w petni chroniony przed COVID-19.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ustepuje w ciggu kilku dni od wystgpienia. W przypadku
utrzymywania si¢ objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, pacjent moze odczuwaé bol lub dyskomfort w miejscu
wstrzyknigcia, lub moze pojawié si¢ zaczerwienienie i obrzek w tym miejscu. Reakcje te zazwyczaj
ustepuja w ciagu kilku dni.

Nalezy uzyska¢ natychmiastowg pomoc medyczng w przypadku wystapienia ktéregokolwiek

z ponizszych objawow przedmiotowych lub podmiotowych wskazujacych na reakcje alergiczna:
e uczucie omdlenia lub zawroty glowy

zmiany rytmu serca

dusznos¢

swiszczacy oddech

obrzek ust, twarzy albo gardta

pokrzywka lub wysypka

nudnosci lub wymioty

bol zotadka.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce. Moga one obejmowac:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob):
e Dbol glowy

mdtosci (nudnosci) lub wymioty

bol migsni

bol stawow

tkliwos¢ lub bol w miejscu wstrzykniecia

uczucie silnego zmg¢czenia

ogolnie zte samopoczucie.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osdb):

zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia

obrzgk w miejscu wstrzyknigcia

gorgczka (>38°C)

dreszcze

b6l lub dyskomfort w obrebie rak, dioni, ndg i (lub) stop (bol konczyn).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 os6b):
e powigkszenie weztow chtonnych
e nadcis$nienie tgtnicze
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e $wiad skory, wysypka lub pokrzywka
e zaczerwienienie skory
e $wiad skéry w miejscu wstrzyknigcia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V,

Z podaniem numeru serii/partii, jezeli sg dostepne. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywaé Nuvaxovid
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Za przechowywanie tej szczepionki i wlasciwa utylizacje niezuzytego leku odpowiada lekarz,
farmaceuta lub pielggniarka.

Informacje dotyczace przechowywania, terminu waznosci, stosowania i przygotowania opisano
W czesci przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Nuvaxovid

e Jedna dawka (0,5 mL) szczepionki Nuvaxovid zawiera 5 mikrogramow biatka S (ang. spike)
SARS-CoV-2*, wzmocnionego adiuwantem Matrix-M.

*wytwarzane metoda rekombinacji DNA przy uzyciu systemu ekspresyjnego bakulowirusa
w linii komorek owadzich Sf9 pochodzacej z komoérek gatunku Spodoptera frugiperda

e Matrix-M zawarty w tej szczepionce jest adiuwantem. Adiuwanty sg substancjami zawartymi w
niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub) przedtuzenia dziatania
szczepionki. Adiuwant Matrix-M zawiera wyciag z Quillaja saponaria Molina, frakcja A (42,5
mikrograma) i frakcja C (7,5 mikrograma) w dawce 5 mL.

e Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) zawarte w szczepionce Nuvaxovid to:
e disodu wodoroweglan siedmiowodny
¢ sodu diwodorofosforan jednowodny
¢ disodu wodoroweglan dwuwodny
e sodu chlorek
e polisorbat 80
e cholesterol
o fosfatydylocholina ( w tym all-rac-a-tokoferol)
e potasu diwodorofosforan
e potasu chlorek
¢ sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
o kwas solny (do ustalenia pH)
e woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada szczepionka Nuvaxovid i co zawiera opakowanie

o Dyspersja jest w kolorze od bezbarwnego do lekko zottego, klarowna do lekko opalizujace;j
(pH 7,2).

o 5 mL dyspersji w fiolce z gumowym korkiem i niebieskim, zrywanym kapslem.

o Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 mL.

o Wielko$¢ opakowania: 10 wielodawkowych fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Novavax CZ a.s.

Bohumil 138

Jevany, 28163

Czechy

Wytworca
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Czechy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {DD miesiac RRRR}.

Ta szczepionka zostala warunkowo dopuszczona do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej
danych dotyczacych szczepionki.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przeglagdu nowych informacji
0 szczepionce i w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Zeskanowanie kodu za pomoca urzadzenia mobilnego umozliwia pobranie ulotki informacyjne;j
w réznych jezykach.

lub nalezy wej$¢ na strong pod adresem URL: https://www.NovavaxCovidVaccine.com
Inne zrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionke Nuvaxovid nalezy podawa¢ domie$niowo, najlepiej w migsien naramienny , W dwoch
dawkach, w odstgpie 3 tygodni.
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Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Instrukcja przygotowania i podanie szczepionki

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ta szczepionka powinna zosta¢ przygotowana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
technik aseptycznych, zapewniajacych jatlowos¢ kazdej dawki.

Przygotowanie do uzycia:

e Szczepionka jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia.

e Nieotwartg szczepionke nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C,
W zewnetrznym opakowaniu tekturowym, w celu ochrony przed §wiattem.

e Bezposrednio przed uzyciem wyjac fiolke zawierajaca szczepionke z opakowania tekturowego
z lodowki.

e Zapisac date i godzine usuniecia na etykiecie fiolki. Zuzy¢ w ciggu 6 godzin od pierwszego
naktucia.

Sprawdzenie fiolki:

e Delikatnie obraca¢ wielodawkowa fiolke przed pobraniem dawki i pomigdzy kolejnymi
pobraniami. Nie wstrzasac.

o Kazda wielodawkowa fiolka zawiera bezbarwng do lekko zottej, klarowna do lekko
opalizujacej dyspersje.

e Przed podaniem obejrze¢ zawartos$¢ fiolki pod katem obecnosci czastek statych i (lub) zmiany
zabarwienia. Nie podawac szczepionki w razie stwierdzenia ktorejkolwiek z powyzszych
nieprawidlowosci.

Podanie szczepionki:
e Kazda fiolka zawiera nadmiar zawiesiny, aby zapewni¢ pobranie maksymalnie dziesigciu
(10) dawek po 0,5 mL.
e Kazdg dawke 0,5 mL nalezy pobra¢ do jatowej igly i jatowej strzykawki w celu podania we
wstrzyknieciu domig$niowym, najlepiej w migsien naramienny.
e Nie miesza¢ tej szczepionki z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami
leczniczymi w tej samej strzykawce.
e Nie zbieraé¢ pozostatosci szczepionki z réznych fiolek.

Przechowywanie po pierwszym naktuciu iglg:
e Szczepionka Nuvaxovid nie zawiera konserwantu. Otwartg fiolke przechowywac
w temperaturze od 2°C do 25°C przez okres maksymalnie 6 godzin po pierwszym naktuciu.

Wyrzucanie:
e Te szczepionke nalezy wyrzucié, jesli nie zostanie zuzyta w ciaggu 6 godzin od pierwszego
naktucia fiolki, patrz punkt 6.3.

Usuwanie

o Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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ANEKS IV
WNIOSKI DOTYCZACE PRZYZNANIA POZWOLENIA W TRYBIE WARUNKOWEGO

DOPUSZCZENIA DO OBROTU PRZEDSTAWIONE PRZEZ EUROPEJSKA AGENCJE
LEKOW
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Whioski przedstawione przez Europejska Agencje Lekow dotyczace:
o przyznania pozwolenia w trybie warunkowego dopuszczenia do obrotu
Po rozpatrzeniu wniosku CHMP uznaje, ze bilans korzysci do ryzyka jest korzystny i zaleca

przyznanie pozwolenia w trybie warunkowego dopuszczenia do obrotu, co zostato szerzej omowione
w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniajgcym.
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