PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

BIMERVAX injek¢nd emulzia

ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantna, s adjuvans)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Toto je viacdavkova injek¢na lickovka, ktora obsahuje 10 davok po 0,5 ml alebo jednodavkova
injek¢na liekovka, ktord obsahuje 1 ddvku s objemom 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramov selvacovateinu s adjuvans SQBA.

Selvacovatein je rekombinantny fuzny heterodimér receptor viazucej domény (RBD, receptor binding
domain) ,,spike* (S) proteinu virusu SARS-CoV-2 (kmene B.1.351 a B.1.1.7) produkovany
technolégiou rekombinantnej DNA pouzitim plazmidového expresného vektora v bunkovej kultare

CHO (chinese hamster ovary, ovarii ¢inskeho Skrecka).

SQBA adjuvans obsahujuje v 0,5 ml davke: skvalén (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg), sorbitan-
trioleat (1,18 mg), citrébnan sodny (0,66 mg), kyselina citrénova (0,04 mg) a voda na injekcie.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd emulzia (injekcia)

Biela homogénna emulzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

BIMERVAX je indikovana ako posiliiovacia davka na aktivnu imunizéaciu na prevenciu ochorenia
COVID-19 u 0s6b vo veku 16 rokov a star$ich, ktori predtym dostali mRNA ockovaciu latku proti
COVID-19 (pozri Casti 4.2 a 5.1).

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v sulade s oficialnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Osoby vo veku 16 rokov a starsie

Jedna intramuskularna davka (0,5 ml) BIMERVAXU sa ma podat’ najmenej 6 mesiacov po
predchadzajucom podani mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (pozri Cast’ 5.1).

BIMERVAX sa tiez moze podat’ najmenej 6 mesiacov po predchadzajiicom podani posiliiovace;j
davky BIMERVAXU.

Starsia populacia
U starSich 0sob vo veku > 65 rokov nie je potrebna iprava davky.
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Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost BIMERVAXU u deti a dospievajucich mladSich ako 16 rokov neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Sp6sob podavania

BIMERVAX je uréeny len na intramuskularne podanie, najlepsie do deltového svalu ramena.
Nepodavajte tito vakcinu intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Ockovacia latka sa nesmie miesat’ v tej istej striekacke s inymi o¢kovacimi latkami alebo liekmi.

Pre bezpecnostné opatrenia, ktoré je potrebné vykonat’ pred podanim ockovacej latky, pozri Cast’ 4.4.
Pre pokyny tykajtice sa zaobchadzania s ockovacou latkou a jej likvidacie , pozri cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Pri o¢kovacich latkach proti ochoreniu COVID-19 boli hlasené udalosti anafylaxie. V pripade
anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky musi byt’ vzdy ihned’ k dispozicii vhodna lekarska
starostlivost’ a dohl’ad.

Po o¢kovani sa odporaca pozorovanie po dobu najmenej 15 minut.

Osobam, u ktorych doslo po podani BIMERVAXU k anafylaktickej reakcii, nesmie byt podand ziadna
dalSia davka oCkovacej latky.

Reakcie suvisiace s uzkost'ou

V suvislosti s o¢kovanim sa moézu vyskytnt’ reakcie suvisiace s izkost'ou vratane vazovagalnych
reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii stvisiacich so stresom ako psychogénna odpoved’ na
injekciu s ihlou. Je dolezité, aby boli zavedené bezpecnostné opatrenia, aby sa zabranilo zraneniu

v pripade mdloby.

SubezZné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0sdb, ktoré maju akatne zavazne horuckovité ochorenie alebo akttnu
infekciu. Pritomnost’ miernej infekcie a/alebo nizkej horicky nemaji byt dovodoma oddialenia
ockovania.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, aj ockovacia latka sa ma podavat’ s opatrnostou
u 0sob, ktoré dostavaji antikoagula¢nti lieCbu alebo u 0s6b s trombocytopéniou alebo akoukol'vek



poruchou koagulacie (ako je hemofilia), pretoze po intramuskularnom podani sa u tychto oséb moze
vyskytnut’ krvacanie alebo modriny.

Imunokompromitované osoby

Utinnost a bezpeénost’ otkovacej latky neboli hodnotené u imunokompromitovanych osob vratane
tych, ktori dostavaju imunosupresivnu liecbu. U¢innost BIMERVAXU mdZze byt nizsia
u imunokompromitovanych osob.

DiZka trvania ochrany

Dizkatrvania ochrany, ktori o¢kovacia latka poskytuje, nie je znama pretoZe sa stale stanovuje
v prebiehajucich klinickych sktisaniach.

Obmedzenia uéinnosti o¢kovacej latky

Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, aj ockovanie ockovacou latkou BIMERVAX nemusi chranit
vSetky o¢kované osoby.

Pomocné latky

Draslik

Tato vakcina obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo draslika.

Sodik

Tato vakcina obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

Stubezné podanie BIMERVAXU s inymi ockovacimi latkami sa neskumalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st ziadne skusenosti s pouzivanim BIMERVAXU u gravidnych zien. Studie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky na graviditu, vyvin embrya/plodu, pérod ani

postnatalny vyvin (pozri ¢ast’ 5.3).

Podanie BIMERVAXU pocas gravidity sa ma zvazit’ len v pripade, ked potencialne prinosy prevazuju
nad akymikol'vek potencialnymi rizikami pre matku a plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa BIMERVAX vylucuje do materského mlieka.

Neocakava sa ziaden u¢inok u dojéenych novorodencov/dojciat, ked’Ze systémova expozicia
BIMERVAXU u dojc¢iacich Zien je zanedbatel'na.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G&inky z hl'adiska reprodukénej toxicity
(pozri Cast’ 5.3).



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

BIMERVAX nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Niektoré ucinky uvedené v Casti 4.8 vSak mo6zu do¢asne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami po posiliiovacej davke BIMERVAXU u 0s6b, ktorym
bola podana primarna séria s mRNA ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19, boli bolest’ v mieste
podania injekcie (82,2 %), bolest’ hlavy (30,2 %), tnava (30,9 %) a myalgia (20,2 %). Median trvania
lokalnych a systémovych neziaducich reakcii bol 1 az 3 dni. Va¢sina neziaducich reakcii sa vyskytla do
3 dni po o¢kovani a bola mierne az stredne zavazna.

Bezpecnost’ d’alSej posilnovacej davky BIMERVAXU ako stvrtej davky bola hodnotena u 288 0séb vo
veku 18 rokov alebo starSich, ktorym boli podané bud’ 3 davky tozinameranu/mRNA ockovacej latky
proti ochoreniu COVID-19, alebo 2 davky tozinameranu/mRNA ockovacej latky proti ochoreniu
COVID-19 a 1 davka BIMERVAXU, a ktorym bola podand d’alsia posiliiovacia ddvka BIMERVAXU
6 az 12 mesiacov po tretej predoslej davke.

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami boli bolest” v mieste podania injekcie (63,2 %), bolest’
hlavy (19,4 %) a tnava (19,8 %). Median trvania lokalnych a systémovych neziaducich reakcii bol 1 az

3 dni. Vicsina neziaducich reakcii sa vyskytla do 3 dni po o¢kovani a bola mierne az stredne zavazna.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Bezpecnostny profil uvedeny niZsie je zalozeny na priebeznych stthrnnych udajoch o bezpecnosti
vygenerovanych v dvoch klinickych skasaniach fazy 2b a fazy 3 s celkovym poctom 3 192 0s6b vo
veku 16 rokov a star$ich, ktori dostali jednu posiliiovaciu davku BIMERVAXU najmenej 3 mesiace
po predchadzajucej ockovacej latke proti COVID-19. Median trvania sledovania bezpe¢nosti bol 5
mesiacov u 84 % osob a 7,5 mesiaca u 16 % osob .

Neziaduce reakcie pozorované pocas klinickych sktSani st uvedené nizSie podla nasledujucich
kategorii frekvencie: vel'mi Casté (=1/10), casté (=1/100 az <1/10), menej asté (=1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie v klinickych skiSaniach BIMERVAXU u o0sob vo veku 16 rokov a
starSich

Trieda organovych | VePmi Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Nezname
systémov casté

Poruchy krvi Lymfadenopa

a lymfatického tia®

systému

Psychické poruchy Nespavost’

Poruchy nervového | Bolest’ Zavraty Paraestézia

systému hlavy Ospalost’ Hypoestézia

Poruchy srdca a Perikarditida®
srdcovej Cinnosti

Poruchy Hnacka Odynofagia

gastrointestinalneh Vracanie Bolesti

o traktu Nevol'nost brucha®




Poruchy kozZe Svrbenie Urtikaria
a podkozného Studeny pot
tkaniva Vyrazka
Erytém
Poruchy kostrovej | Myalgia Artralgia Bolest’
a svalovej sastavy chrbta
a spojivového
tkaniva
Celkové  poruchy | Bolest’ Opuch Asténia Podliatiny
areakcie v mieste | v mieste v mieste Zimnica v mieste
podania podania podania Malatnost’ vpichu
injekcie injekcie Svrbenie injekcie
Unava Erytém v mieste

v mieste podania

podania injekcie

injekcie Precitliveno

Induracia st v mieste

miesta vpichu | podania

Pyrexia injekcie

Axilarna

bolest’

* Tento termin zahfhal aj udalosti hlasené ako lymfadenitida.
® Tento termin zahffial aj udalosti hlasené ako bolest’ v hornej a dolnej Easti brucha.
¢Na zaklade jednej udalosti pocas klinickych skisani

Opis vybranych neziaducich reakcii

Bezpecnostny profil pozorovany u 0sob, ktorym bola podana posiliiovacia ddvka BIMERVAXU po
podani predchadzajucej posiliiovacej davky BIMERVAXU alebo mRNA ockovacich latok proti
ochoreniu COVID-19, bol v sulade so znamym bezpecnostnym profilom oc¢kovacej latky. U osob,
ktorym bola podana d’alSia posiliovacia davka BIMERVAXU, neboli identifikované Ziadne nové
obavy tykajuce sa bezpecnosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V

a oznamili ¢islo Sarze (C. Sarze), ak je k dispozicii..

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa odportica sledovanie vitalnych funkcii a mozna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oc¢kovacie latky, o¢kovacie latky proti COVID-19, , ATC kod:
JO7BN0O4

Mechanizmus ¢inku

BIMERVAX je rekombinantna proteinova ockovacia latka, ktorej u¢innd latka (antigén) je fizny
heterodimér rekombinantného spike (S) proteinu receptor viaZzucej domény (RBD) virusu SARS-
CoV-2 —kmene B.1.351 - B.1.1.7. Po podani sa proti antigénu SARS-CoV-2 RBD generuje imunitna
odpoved’ na humoralnej aj bunkovej urovni. Neutraliza¢né protilaky proti RBD doméne SARS-
CoV-2 zabrafuji naviazaniu RBD na svoj bunkovy ciel’ ACE2, ¢im blokuji membranovu fuziu a
virusovu 6
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infekciu. Okrem toho BIMERVAX indukuje antigénovo $pecificki T-bunkov( imunitni odpoved’,
ktora moze prispievat’ k ochrane proti ochoreniu COVID-19.

Ud¢innost’

Utinnost’ BIMERVAXU bola odvodena na zaklade imunobridgingu imunitnych odpovedi na
schvalent ockovaciu latku proti COVID-19, pre ktort bola stanovena ti¢innost’ o¢kovacej latky.

Imunogenita

Imunogenita BIMERVAX bola hodnotena v jednom hlavnom multicentrickom klinickom skusani fazy
2b (skusanie HIPRA-HH-2) a v jednom multicentrickom klinickom ska$ani fazy 3 (skt$anie HIPRA-
HH-5).

Skusanie HIPRA-HH-2

Skusanie HIPRA-HH-2 je dvojito zaslepené, randomizované, aktivne kontrolované, multicentrické
klinické skuSanie non-inferiority fazy 2b na vyhodnotenie imunogenity a bezpecnosti posiliiovacej
ockovacej latky BIMERVAX v porovnani s tozinameran/COVID-19 mRNA ockovacou latkou

u dospelych plne o¢kovanych proti ochoreniu COVID-19 mRNA oc¢kovacou latkou najmene;j

6 mesiacov pred zaradenim do skusania. Z tohto klinického skusania fazy 2b boli vylucené osoby,
ktoré boli tehotné zeny, osoby so zniZzenou imunitou alebo dostavali imunosupresiva v priebehu

12 tyzdnov, ako aj jednotlivci s predchadzajicou infekciou COVID-19. Osoby tiez vyzadovali
minimalny interval 3 mesiace po podani akejkol'vek imunoterapie (monoklonalne protilatky, plazma)
pred skusanim.

Celkovo bolo zaockovanych 765 ucastnikov, 513 uc¢astnikov dostalo BIMERVAX a 252 t¢astnikov
dostalo mRNA ockovaciu latku proti COVID-19 (tozinameran). Celkovo bolo analyzovanych

751 tcastnikov (504 Gcastnikov s BIMERVAXOM a 247 ucastnikov s mRNA ockovacou latkou proti
ochoreniu COVID-19) okrem tych, ktori mali pozitivny test na COVID-19 v priebehu 14 dni od
posiliiovacej davky. Randomizacia bola stratifikovana podla vekovej skupiny (18 — 64 oproti 65 a viac
rokom). Median veku bol 42 rokov (rozsah: 19 az 76 rokov) s podobnym vekovym rozsahom v oboch
ramenach ockovacej latky vratane 7,4 % a 7,1 % os6b vo veku 65 rokov a starSich v skupinach s
ockovacou latkou BIMERVAX a mRNA ockovacou latkou proti COVID-19 v uvedenom poradi.

Imunogenita posiliiovacej davky BIMERVAXU bola zaloZena na vyhodnoteni geometrickych
priemernych titrov (geometric mean titres, GMT) neutralizacnych protilatok meranych
pseudovirionovym neutralizacnym testom (pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA) voci
kmeiiu SARS-CoV-2 (D614G), variantom Beta, Delta a Omicron BA.1. Pomer GMT je vysledkom
hodn6t GMT (IDsg) mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19/BIMERVAX. Neiferiorita
ockovacej latky BIMERVAX voci mRNA ockovacej latke proti COVID-19 (tozinameran) je
definovana, ak horna hranica 2-stranného 95 % intervalu spol'ahlivosti (IS) pomeru GMT je < 1,4.
Superiorita o¢kovacej latky BIMERVAX nad mRNA ockovacou latkou proti COVID-19
(tozinameran) je definovand, ak horna hranica 2-stranného 95 % intervalu spol'ahlivosti (IS) pomeru
GMT je < 1,0 (pozri tabulku 2, stipec pomer GMT).

Tabul’ka 2: Pomer GMT po posiliiovacej davke pre BIMERVAX oproti mRNA ockovacej latke
proti COVID-19 (tozinameran) s neutralizaénymi titrami (PBNA) proti SARS-CoV-2 (kmeii
D614G), Beta, Delta a Omicron BA.1 v 14., 28., 98. a 182. def po posiliiovacej davke (podla
protokolu)

mRNA o¢kovacia latka proti COVID-19 mRNA ockovacia latka
BII;’IEI;?)’;AX (tozinameran) proti COVID-19
N =247 (tozinameran)/ BIMERVAX
GMT 95 % IS GMT 95 % IS Pomer GMT; (95 % IS)

14. den po posiliiovacej davke




D614G strain 1 953,89 1667,17; 2 289,93 3 336,54 2778,56; 4 006,57 1,71 (1,45; 2,02)
Beta 427892 3673,99; 4 983,46 2 659,02 2213,05; 3 194,86 0,62 (0,52; 0,75)
Delta 1 466,65 1250,52; 1 720,14 1.490,42 1238,77;1793,19 1,02 (0,86; 1,21)
Omicron BA.1 | 2042,36 1775,91;2 348,79 1217,90 1023,84; 1 448,75 0,60 (0,50; 0,72)
28. deti po posiliiovacej davke

D614G strain 2230,95 1 903,29;2 615,01 2 958,40 2 465,00; 3 550,55 1,33 (1,12; 1,56)
Beta 3774,87 3240,63; 4 397,18 2 467,06 2 054,58;2 962,35 0,65 (0,54; 0,79)
Delta 1711,24 1 458,85;2 007,29 1515,79 1260,56; 1 822,71 0,89 (0,75; 1,05)
Omicron BA.1 | 1515,40 1317,43; 1 743,13 996,73 838,49; 1 184,83 0,66 (0,55; 0,79)

98. deii po posiliovacej davke (N: BIMERVAX: 78; N: tozinameran: 42 podl'a podskupiny protokolu)

D614G strain 119335 921,24; 1 545,85 1048,32 750,90; 1 463,54 0,88 (0,60; 1,29)
Beta 2051,21 1571,51;2 677,34 1179,68 831,77;1 673,11 0,58 (0,38; 0,87)
Delta 2 089,64 1 609,52;2 712,99 1 093,64 780,28; 1 532,87 0,52 (0,35; 0,77)
Omicron BA.1 658,87 506,16; 857,66 395,69 279,04; 561,10 0,60 (0,40; 0,91)
182. den po posiliiovacej davke

Kmeti D614G | 1205,49 1028,22; 1 413,33 751,64 626,02; 902,46 0,62 (0,53; 0,74)
Beta 2569,17 2204,98;2 993,52 1786,38 1 487,00; 2 146,03 0,70 (0,58; 0,84)
Delta 2303,74 1 963,44;2 703,03 1257,77 1045,54;1 513,07 0,55 (0,46; 0,65)
Omicron BA.1 882,92 767,34; 1 015,91 668,32 561,92; 794,85 0,76 (0,63; 0,91)

N: pocet ucastnikov v populacii na jeden protokol.

Skratky: GMT = geometricky priemerny titer; IS: intervaly spolahlivosti; PBNA = neutraliza¢ny test na baze pseudoviriénov

Neinferiorita BIMERVAXU vo¢i mRNA ockovacej latke proti COVID-19 (tozinameran) je definovana, ak horna hranica 2-stranného 95 %
intervalu spolahlivosti (IS) pomeru GMT mRNA ockovacia latka proti COVID -19 (tozinameran)/BIMERVAX je < 1,4.

Superiorita BIMERVAXU nad mRNA oc¢kovacou latkou proti COVID-19 (tozinameran) je definovana, ak horna hranica 2-stranného 95 %
intervalu spolahlivosti pomeru GMT mRNA ockovacej latky proti COVID-19 (tozinameran)/BIMERVAX je < 1,0.

Imunogenita d’alSej posiliiovacej davky BIMERVAXU bola hodnotend u 288 0s6b vo veku 18 rokov a
starSich. Tymto osobam bola v minulosti podana bud’ séria 2 davok tozinameranu/mRNA oc¢kovacej
latky proti ochoreniu COVID-19 a jedna davka BIMERVAXU (1. kohorta), alebo 3 davok
tozinameranu/mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (2. kohorta), a bola im tiez podana
d’alsia posilnovacia davka BIMERVAXU 6 az 12 mesiacov po predoslej davke. Z tychto osdb bola
u 190 ucastnikov vykonana analyza v ramci populacie na hodnotenie i¢innosti (81 ucastnikov v 1.
kohorte a 109 ticastnikov v 2. kohorte). Median veku bol 49 rokov (rozsah 20 az 82 rokov), priCom
v oboch kohortach bol podobny vekovy rozsah a 11,5 % ucastnikov bolo vo veku 65 rokov alebo
starSich.

Imunogenita BIMERVAXU ako dalSej posilnovacej davky bola zalozenda na vyhodnoteni
geometrickych priemernych titrov (geometric mean titers, GMT) neutraliza¢nych protilatok meranych
pomocou neutralizacnej analyzy zaloZenej na pseudoviridnoch (pseudovirion-based neutralisation
assay, PBNA) proti kmeniom Beta, Delta, Omikron BA.1 a Omikron BA.4/5. Pomer GMT je dany
vyslednymi hodnotami GMT (IDsp) 3 davok mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19
(tozinameran)/d’alSej posiliiovacej davky BIMERVAXU podanej po 3 ddvkach mRNA ockovacej latky
(tozinameran) alebo podanej po 2 ddvkach mRNA oc¢kovacej latky proti ochoreniu COVID-19 a jedne;j
davke BIMERVAXU. Superiorita d’al$ej posiliiovacej davky BIMERVAXU bola dosiahnuta, ak horna



hranica 2-stranného 95 % intervalu spolahlivosti (IS) pomeru GMT bola < 1,0. Superiorita bola
dosiahnuta pri vSetkych variantoch (pozri tabul’ku 3, stlpec pomer GMT).

Tabulka 3: Pomer hladin neutralizacnych protilatok (PBNA) a GMT po d’alSej posiliiovacej
davke BIMERVAXU, podanej bud’ po primarnej sérii mRNA oc¢kovacej latky proti ochoreniu
COVID-19 a posiliiovacej daivke BIMERVAXU (1. kohorta), alebo po podani primarnej série
mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 a posiliiovacej divky mRNA ockovacej latky
proti ochoreniu COVID-19 (2. kohorta) proti Beta, Delta, Omicron BA.1 a Omicron BA.4/5 na

14. deti po posiliiovacej davke (populacia podPa protokolu)

1. kohorta 2. kohorta
2 davky mRNA oc¢kovacej latky proti | 3 divky mRNA ockovacej latky proti COVID-
COVID-19 + 2 davky BIMERVAXU 19 + 1 davka BIMERVAXU
14. den 14. den Pomer 14. den 14. den Pomer
po 3. diavke po 4. diavke GMT po 3. davke po 4. davke GMT (95%
GMT GMT 95% 1S) | GMT GMT 1S)
(95% IS) (95% IS) (95% IS) (95% IS)
N=38 N=81 N=38 N=109
Beta 2550,5 5731,8 0,44 2941,7 6576,7 0,45
(1671,3;3892,2) | (4065,7; 8080,5) 0,29;0,69) | (1970,1;4392.3) | (4689,3; 9241,5) 0,31;0,65)
Delta 16339 5145,5 0,32 1698.,0 42447 0,40
(1013,8;2633,6) | (3367,2; 7863,0) (0,21;0,48) | (1113,8;2588,7) | (2994,3; 6017,2) (0,27; 0,58)
Omikron 1598,2 34973 0,46 1931,7 4241,5 0,46
BA.1 (912,9; 2797,9) (2129,1; 5744.8) (0,28;0,74) | (1132,9;3293,6) | (2664,6; 6751,5) (0,29; 0,70)
Omikron 1099,6 2949,8 0,37 1345,2 2622,4 0,51
BA.4/5 (707,7; 1708,4) (2115,8; 4112,7) (0,23;0,61) | (835,4;2166,3) (1719,3; 4000,1) (0,34; 0,78)

N: pocet ucastnikov s dostupnymi tidajmi pre dany ukazovatel’.
Skratky: GMT = geometricky priemerny titer; IS: intervaly spolahlivosti

HIPRA-HH-5

Toto je prebichajuce, nezaslepené, multicentrické klinické skusanie fazy 3 sjednym ramenom na
vyhodnotenie bezpecnosti a imunogenity posiliiovacieho ockovania BIMERVAXOM na prevenciu
ochorenia COVID-19 u tcastnikov ockovanych niekolkymi primarnymi planmi ockovacich latok
s predchddzajiicimi nezavaznymi infekciami COVID-19 alebo bez nich. BIMERVAX sa podaval
najmenej 91 dni po poslednej davke alebo najmenej 30 dni po infekcii COVID-19. Z tohto klinického
skasania fazy 3 boli vylacené osoby, ktoré boli tehotné Zeny, osoby so zniZenou imunitou alebo
dostavali imunosupresiva v pricbehu 12 tyzdinov. U oséb sa tieZ vyzadoval minimalny interval
3 mesiace po podani akejkol'vek imunoterapie (monoklonélne protilatky, plazma) pred skaSanim.

Predbezna sprava obsahuje udaje od celkovo 2 646 tcastnikov, ktori boli ockovani BIMERVAXOM
ako posiliovacou dédvkou u zdravych osob (vo veku najmenej 16 rokov), ktori boli predtym ockovani
r6znymi ockovacimi latkami proti COVID-19 (mRNA ockovacie latky proti COVID-19: tozinameran a
elasomeran a adenovirusové vektorové ockovacie latky (ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-
S [rekombinantna]) a ofkovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantnd]). Z nich bolo
do populécie pre imunogenitu zaradenych 230 (8 %) ucastnikov. V analyze imunogenity boli vSetci
ucastnici v skupine s o¢kovacimi latkami Comirnaty/Comirnaty vo veku od 16 do 17 rokov.

Celkovo bol median veku 34,4 rokov (rozsah: 16 az 85 rokov). Uastnici boli vyvazeni medzi
pohlaviami, 52,49 % muzov a 47,47 % zien.

Imunogenita sa merala pomocou neutralizacnej analyzy zalozenej na pseudovirionoch (PBNA) proti
kmeiiu SARS-CoV-2 (D614G) avoéi Beta, Delta a Omikron BA.1. Udaje o GMT (geometricky
priemerny titer: IDso) pri vychodiskovom stave (pred podanim posilfiovacej davky) ana 14. den
(2 tyzdne po podani posiliiovacej davky) st uvedené v nasledujucej tabulke.

TabulPka 4: Neutraliza¢né protilatky geometrické priemerné titre (GMT) 14 dni po podani
BIMERVAXU u 0sob vo veku 16 rokov a starSich — analyza podl’a protokolu
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Pred posiliiovacou davkou
GMT 95% IS GMT 95% IS GMT 95% IS
Kmei
720,10 356,96; 1 452,64 288,58 194,56, 428,02 657,49 499,52; 865,43
D614G
Beta 471,68 208,39; 1 067,60 539,49 345,97, 841,26 497,77 376,98; 657,26
Delta 803,84 376,27, 1 717,26 283,75 182,43; 441,35 914,68 657,97, 1 271,55
Omicron
BAL 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84
14. den po posiliiovacej davke
Kmei
4753,65 2356,45;9 589,48 229881 1 549,89; 3 409,63 443727 3371,158; 5 840,55
D614G
Beta 8 820,74 3897,14; 19 964,72 5009,47 3212,53;7 811,54 6 857,95 5193,76; 9 055,38
Delta 7 564,79 3541,05; 16 160,76 2 600,31 1671,78; 4 044,56 5811,47 4180,44; 8 078,87
Omicron
BAL 575743 2231,25; 14 856,19 1 847,41 1 090,05; 3 131,00 4379,81 3073,24; 6 241,85

N: pocet ucastnikov s dostupnymi tidajmi pre prislusny ukazovatel
Skratky: GMT = geoemtricky priemer titra; IS: intervaly spolahlivosti.

StarSia populécia

Imunogenita BIMERVAXU bola preukazana u starSej populacie (> 65 rokov) vratane 38 (7,4 %)
jedincov dostavajucich BIMERVAX.

Pediatrickd populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s BIMERVAXOM
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na prevenciu ochorenia COVID-19
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po opakovanom podavani neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Genotoxicita a karcinogenita

BIMERVAX nebol hodnoteny z hl'adiska jeho genotoxického alebo karcinogénneho potencialu.
Nepredpoklada sa, ze zlozky oc¢kovacej latky maju genotoxicky alebo karcinogénny potencial.

Reprodukéna toxicita

Pred parenim a pocas gestacie sa vykonala $tudia vyvinovej a reprodukénej toxicity u samic a samcov
potkanov. BIMERVAX bol podavany intramuskularne (ekvivalent plnej l'udskej davky) samiciam
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potkanov Styrikrat, 21 a 14 dni pred parenim a na 9. a 19. gesta¢ny den . Samci dostali tri podania, 35,
28 a 6 dni pred parenim. Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky suvisiace s o¢kovacou latkou na
fertilitu, graviditu/laktaciu alebo nmbrya/plodu a potomstva.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda na injekcie

Pre adjuvans: pozri Cast 2.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi ani riedit’.

6.3 Cas pouzitelnosti

Neotvorena viacdavkova injekéna liekovka:

21 mesiacov pri teplote 2 °C — 8 °C.

Prepichnuta viacdavkova injekéna liekovka:

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazand pocas 6 hodin pri teplote 2 °C az
8 °C od prvého vpichu ihly.

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

Jednodavkova injekéna liekovka

1 rok pri teplote 2 °C — 8 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie viacdavkovej injekénej liekovky po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Viacdavkova injekéna liekovka

5 ml emulzie vo viacdavkovej injekénej lieckovke (sklo typu I) uzavretej elastomérovou zatkou typu I
a hlinikovym tesnenim s plastovym vyklapacim uzaverom.
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Kazda viacdavkova injek¢na lickovka obsahuje: 10 davok po 0,5 ml.
Velkost balenia: 10 viacdavkovych injek¢énych liekoviek.

Jednodavkova injekéna liekovka

0,5 ml emulzie v jednodavkovej injekénej lickovke (sklo typu I) uzavretej elastomérovou zatkou
typu I a hlinikovym tesnenim s plastovym odnimatelnym vie¢kom.

Kazda jednodavkova injekéna lieckovka obsahuje 1 davku s objemom 0,5 ml.
Velkost balenia: 5, 10 alebo 20 jednodavkovych injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na zaobchadzanie a podanie

S ockovacou latkou ma zaobchadzat’ zdravotnicky pracovnik pomocou aseptickej techniky, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

Priprava na pouZitie:

o Ockovacia latka je pripravend na pouZitie.

o Neotvorend ockovacia latka sa ma uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C a vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

o Tesne pred pouzitim vyberte injek¢nu liekovku s ockovacou latkou z vonkajsej Skatule .

o Po prvom prepichnuti viacdavkovej injek¢nej lieckovky zaznamenajte datum a Cas likvidacie (6

hodin po prvom prepichnuti) na uréené miesto na Stitku injekénej lieckovky.

Skontrolujte injekcnu liekovku:

. Pred vytiahnutim davky, a taktiezZ medzi jednotlivymi ddvkami vytahovanymi z viacdavkovej
injekénej liekovky, lieckovku jemne premiesajte. Nepretrepavajte.

o Kazda injek¢éna liekovka obsahuje bielu a homogénnu emulziu.

° Pred podanim vizualne skontrolujte o¢kovaciu latku, ¢i neobsahuje Castice a/alebo ¢i nema

zmenenu farbu. Nepodavajte oCkovaciu latku, ak obsahuje viditeI'né Castice a/alebo ma
zmenenu farbu.

Podanie ockovacej latky:

o V kazdej injekénej lickovke sa nachadza preplnenie, aby sa zabezpecilo, Ze sa mdze extrahovat’
maximalne 10 davok (viacdavkova injekcna liekovka) alebo 1 davka (jednodavkova injekéna
liekovka) po 0,5 ml. Po natiahnuti 1 davky z jednodavkovej injekcnej liekovky alebo 10 davok
z viacdavkovej injekénej liekovky zlikvidujte akikol'vek zostavajucu o¢kovaciu latku.

o Kazda 0,5 ml davka sa natiahne do sterilnej ihly a sterilnej injek¢nej strieckacky, ktora sa ma
podat’ intramuskuldrnou injekciou, najlepsie do deltového svalu ramena.

° Po naplneni ockovacej latky do injekénej striekacky je stabilnd najmenej 6 hodin bud’ pri
uchovavani v chladnicke alebo pri izbovej teplote (< 25 °C).

o Ockovaciu latku v tej istej injekénej strickacke nemiesajte so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami ani liekmi.

o Nezoskupujte nadbytocnu vakcinu z viacerych injekénych liekoviek.

Uchovavanie viacdavkovej injekcnej liekovky po prvom prepichnuti ihlou:
o Po prvom prepichnuti ihlou uchovavajte otvorent viacdavkovt injekéna liekovku pri teplote od
2 °C do 8 °C maximalne 6 hodin.
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o Ak sa oc¢kovacia latka nepouzije do 6 hodin po prvom prepichnuti viacdavkovej injek¢ne;j
liekovky, vyrad’te ju na likvidaciu, pozri Cast’ 6.3.

Likvidacia:
o Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s miestnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIELSKO

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)
EU/1/22/1709/001

EU/1/22/1709/002

EU/1/22/1709/003

EU/1/22/1709/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. marca 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su k dispozicii na webovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva (biologickych lie€iv)

Laboratorios Hipra, S.A.

Ctra. C-63, Km 48,300. Poligono
Industrial El Rieral,

17170 Amer (Girona)

Spanielsko

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda La Selva n°135

17170 Amer (Girona)

Spanielsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficialne uvol’nenie Sarze

Podra ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie SarZe Statne laboratorium alebo

laboratorium uréené na tento ticel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl’adu nad liekmi,

ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej

dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE VONKAJSEJ SKATULE (VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

BIMERVAX injek¢nad emulzia
ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantna, s adjuvans)
selvacovatein

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramov selvacovateinu s adjuvans SQBA.

SQBA adjuvans obsahuje: skvalén, polysorbat 80, sorbitan-trioleat, citronan sodny, kyselina citronova
a voda na injekcie.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
chlorid sodny, chlorid draselny a voda na injekcie
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna emulzia
10 viacdavkovych injekénych liekoviek
Kazda injekc¢na liekovka obsahuje 10 davok po 0,5 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela

Je potrebné doplnit’ QR kod
Dalsie informécie ziskate naskenovanim alebo na stranke www.hipracovidvaccine.com.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE
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EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekeéné liekovky uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Po prvom prepichnuti uchovavajte pri teplote 2 °C az 8 °C a spotrebujte do 6 hodin.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1709/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

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

STITOK VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

BIMERVAX injek¢nad emulzia

ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantna, s adjuvans)
selvacovatein

Lm.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

Je potrebné doplnit’ QR kod
DalSie informécie ziskate naskenovanim alebo na stranke www.hipracovidvaccine.com.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10 davok po 0,5 ml

6. INE

Datum/Cas vyradenia na likvidaciu:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE VONKAJSEJ SKATULE (5, 10 ALEBO 20 JEDNODAVKOVYCH
INJEKCNYCH LIEKOVIEK)

1. NAZOV LIEKU

BIMERVAX injek¢nad emulzia
ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantna, s adjuvans)
selvacovatein

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramov selvacovateinu s adjuvans SQBA.

SQBA adjuvans obsahuje: skvalén, polysorbat 80, sorbitan-trioleat, citronan sodny, kyselina citronova
a voda na injekcie.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
chlorid sodny, chlorid draselny a voda na injekcie
Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na emulzia

5 jednodavkovych injekénych liekoviek
10 jednodavkovych injekénych liekoviek
20 jednodavkovych injekénych liekoviek

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1 davku s objemom 0,5 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Jednorazové pouzitie
Intramuskularne pouZitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela

Je potrebné doplnit’ QR kod
Dalsie informécie ziskate naskenovanim alebo na stranke www.hipracovidvaccine.com.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

21



8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Injek¢né liekovky uchovavajte vo vonkajSej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/22/1709/002 5 jednodavkovych injekénych liekoviek (1 davka v jednej injekénej liekovke)
EU/1/22/1709/003 10 jednodavkovych injekénych liekoviek (1 davka v jednej injek¢nej lickovke)
EU/1/22/1709/004 20 jednodavkovych injekénych liekoviek (1 davka v jednej injek¢nej lickovke)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK JEDNODAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

BIMERVAX injek¢nad emulzia

ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantna, s adjuvans)
selvacovatein

Lm.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka s objemom 0,5 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

BIMERVAX
Ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantna, s adjuvans)
selvacovatein

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tito vakcinu, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BIMERVAX a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete BIMERVAX
Ako sa BIMERVAX podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BIMERVAX

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QN A LN =

1. Co je BIMERVAX a na ¢o sa pouZiva

BIMERVAX je ockovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia COVID-19 spésobeného virusom
SARS-CoV-2.

BIMERVAX sa podava osobam vo veku 16 rokov a starS§im, ktoré¢ predtym dostali o¢kovaciu latku
mRNA proti ochoreniu COVID-19.

Ockovacia latka stimuluje imunitny systém (prirodzent obranu tela) produkuje Specificke protilatky,
ktoré posobia proti virusu, poskytuji ochranu proti ochoreniu COVID-19. Ziadna zo zlozZiek tejto
ockovacej latky nemoze spdsobit’ ochorenie COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete BIMERVAX

BIMERVAX sa nema podavat’
- ak ste alergicky na uc¢innu latku alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete dostavat BIMERVAX, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti
sestru, ak:

o ste niekedy mali zavaznu alebo zivot ohrozujucu alergicka reakciu po podani akejkol'vek inej
ockovacej latky,

o ste niekedy omdleli po podani akejkol'vek injekcie ihlou,

o mate vysoku teplotu (viac ako 38 °C) alebo zavaznu infekciu. Ockovanie v§ak mozete
podstupit’, ak mate miernu horucku alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako je nadcha,

o mate problémy s krvacanim, 'ahko sa vam tvoria modriny alebo uzivate lick na prevenciu

krvnych zrazenin (antikoagulacny liek),
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o vas imunitny systém nefunguje spravne (imunodeficiencia) alebo uzivate lieky, ktoré oslabuju
imunitny systém (ako st vysoké davky kortikosteroidov, imunosupresiva alebo lieky proti
rakovine).

Ak sa vas tyka nieco z toho, Co je uvedené vyssie (alebo si nie ste isti), porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaji BIMERVAX.

Rovnako ako pri akejkol'vek ockovacej latke, BIMERVAX nemusi tplne chranit’ vSetkych, ktori ju
dostant, a nie je zname, ako dlho budete chraneni.

Deti a dospievajuci
BIMERVAX sa neodporuca detom vo veku do 16 rokov. V stcasnosti nie st k dispozicii Ziadne
informacie o pouzivani BIMERVAXU u deti mladsich ako 16 rokov.

Iné lieky a BIMERVAX
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré vedlajSie u¢inky BIMERVAXU uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajSie ucinky) mdzu docasne
znizit' vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pred jazdou alebo pouzivanim strojov
pockajte, kym sa nevytratia akékol'vek ucinky ockovacej latky.

BIMERVAX obsahuje sodik a draslik

Tato vakcina obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika.

Tato vakcina obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo draslika.

3. Ako sa BIMERVAX podava

BIMERVAX dostanete vo forme 0,5 ml injekcie do svalu hornej Casti ramena.

Odporuca sa, aby ste dostali BIMERVAX ako jednorazova davku najmenej 6 mesiacov po
predchéadzajicej ockovacej sérii s mRNA ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19 alebo po

predchadzajicej posilinovacej davke BIMERVAXU.

Po podani injekcie vas bude lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra priblizne 15 minut sledovat, ¢i sa
neobjavia priznaky alergickej reakcie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzivania BIMERVAXU, obratte sa na svojho lekara,
lekéarnika alebo zdravotnu sestru.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tato vakcina moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich ucinkov sa objavi do 3 dni od podania uockovacej latky a do niekol’kych dni od ich
vyskytu vymiznl. Ak priznaky pretrvavaji, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt

sestru.
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Ak sa u vas kratko po okovani vyskytna priznaky zavaznej alergickej reakcie, urychlene vyhladajte
lekéarsku pomoc. Takéto priznaky moézu zahimat:
e pocit na omdletie alebo zavraty
zmeny srdcového rytmu
dychavi¢nost’
sipot
opuch pier, tvare alebo hrdla
svrbivy opuch pod kozou (zihl'avka) alebo vyrazka
pocit nevol'nosti (pocit na vracanie) alebo vracanie
bolest’ zaltidka

Pri uzivani BIMERVAXU sa mézu vyskytnut’ nasledujtiice vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb)
. bolest’ hlavy

bolest’ v mieste podania injekcie

pocit vel’kej unavy (inava)

bolest’ svalov

asté (mozu postihovat’ u menej ako u 1 z 10 osob)
sCervenanie, opuch alebo citlivost’ v mieste podania injekcie
pocit na vracanie (nevol'nost’) alebo vracanie
hnacka
horacka
zvacsené lymfatické uzliny
bolest’ v podpazusi

e & o o o o A

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b)
zimnica alebo pocit horucky

nespavost’

zavraty

svrbenie v mieste podania injekcie
precitlivenost’ v mieste podania injekcie
bolest’ kibov

pocit slabosti alebo nedostatku energie
pocit ospalosti

bolest’ brucha

svrbenie pokozky

bolest’ pri prehitani

celkovy pocit choroby

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

studeny pot

nezvycajny pocit na kozi, ako je mravcenie alebo brnenie (paraestézia)
znizena citlivost’, najmé v kozi (hypoestézia)

alergickeé reakcie, ako je zihl'avka, vyrazka alebo svrbenie

bolest’ chrbta

podliatina v mieste podania injekcie

Nezname (Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov, na zaklade jedného pripadu

pocas klinickych skusani)

. zapal vystelky na vonkajsej strane srdca (perikarditida), ktory méze mat’ za nasledok
dychavi¢nost, bisenie srdca alebo bolest’ na hrudniku
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V a oznamili &islo Sarze (C. Sarze), ak je k dispozicii. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZete prispiet

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tejto vakciny.

5.  Ako uchovavat BIMERVAX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra st zodpovedni za uchovavanie tejto ockovacej latky a za
spravnu likvidaciu nepouzitého produktu. Nasledujice informacie o uchovavani, pouzitelnosti,
pouzivani a zaobchadzani, ako aj o likvidacii s uréené pre zdravotnickych pracovnikov.
Nepouzivajte tuto vakcinu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku po EXP.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injek¢éné liekovky uchovavajte
vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Po prvom prepichnuti viacdavkovej injekénej lieckovky ju uchovavajte pri teplote 2 °C — 8 °C, pouzite

ju do 6 hodin.

Informacie o zaobchadzani s o¢kovacou latkou st uvedené v Casti ur€enej pre zdravotnickych
pracovnikov na konci pisomnej informacie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BIMERVAX obsahuje

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramov selvacovateinu s adjuvans SQBA.

- Selvacovatein je rekombinantny fuzny heterodimér RBD ,,spike® (S) proteinu virusu SARS-
CoV-2 (kmene B.1.351 a B.1.1.7) produkovany technoldgiou rekombinantnej DNA.

- SQBA je stcastou tejto ockovacej latky ako adjuvantnd latka na urychlenie a zlepSenie
ochrannych u¢inkov ockovacej latky. SQBA obsahuje v 0,5 ml davke: skvalén (9,75 mg),
polysorbat 80 (1,18 mg), sorbitan-trioleat (1,18 mg), citronan sodny (0,66 mg), kyselina
citronova (0,04 mg) a voda na injekcie.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid sodny, chlorid draselny a voda na injekcie.
BIMERVAX obsahuje draslik a sodik (pozri ¢ast’ 2).

Ako vyzera BIMERVAX a obsah balenia

Ockovacia latka je biela homogénna injekénéd emulzia.

Viacdavkova injekéna lickovka

5 ml emulzie sa dodava v injekénej liekovke s gumovou zatkou a plastovym odnimatel'nym vieckom.
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Kazda viacdavkova injek¢na lickovka obsahuje 10 davok po 0,5 ml.
Velkost balenia: 10 viacdavkovych injekénych liekoviek.

Jednodavkova injekéna liekovka

0,5 ml emulzie sa dodava v injek¢nej liekovke s gumovou zatkou a plastovym odnimatel'nym
vieckom.

Kazdé jednodavkova injekéna liekovka obsahuje 1 davku po 0,5 ml.
Velkost’ balenia: 5, 10 alebo 20 jednodavkovych injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Hipra Human Health, S.L.U.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

Vyrobca
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agenttry
pre lieky: http://www.ema.europa.eu

Naskenujte kod mobilnym zariadenim a ziskajte pisomnt informaciu pre pouzivatela v réznych
jazykoch.

Je potrebné vlozit' QR kaod.

Alebo navstivte adresu URL: www.hipracovidvaccine.com

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
BIMERVAX podavajte intramuskularne, najlepSie do deltového svalu ramena.

Sledovatel'nost’
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Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na manipulaciu a podavanie

Nepouzivajte tito vakcinu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

S touto ockovacou latkou ma manipulovat’ zdravotnicky pracovnik pouzitim aseptickych technik, aby
sa zabezpecila sterilita kazdej davky.

Priprava na pouzitie

Vakcina je pripravena na pouzitie.

Neotvorend vakcina sa ma uchovavat pri teplote 2°C az 8°C a vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

Tesne pred pouzitim vyberte injek¢nu liekovku s ockovacou latkou z vonkajsej Skatule .

Po prvom prepichnuti viacdavkovej injek¢nej lieckovky zaznamenajte datum a ¢as vyradenia na
likvidaciu (6 hodin po prvom prepichnuti) na uréené miesto na §titku injekénej liekovky.

Skontrolujte injekcnu liekovku

Pred vytiahnutim davky, a taktiez medzi jednotlivymi davkami vytahovanymi z viacdavkove;j
injek¢énej liekovky, lieckovku jemne premiesajte. Nepretrepavajte.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje bielu a homogénnu emulziu.

Pred podanim vizualne skontrolujte oCkovaciu latku, ¢i neobsahuje viditelné Castice a/alebo ¢i
nema zmenenu farbu. Nepodavajte ockovaciu latku, ak obsahuje viditelI'né Castice a/alebo ma
zmenenu farbu.

Podajte ockovaciu latku

V kazdej lickovke sa nachadza preplnenie, aby sa zabezpecilo, Ze sa mdze extrahovat’
maximalne 10 davok po 0,5 ml (viacdavkova injek¢na lickovka) alebo 1 davka (jednodavkova
injek¢na liekovka). Po natiahnuti 1 davky z jednodavkovej injekénej liekovky alebo 10 davok
z viacdavkovej injekénej liekovky zlikvidujte aktikol'vek zostavajicu ockovaciu latku.

Kazda 0,5 ml davka sa natiahne do sterilnej ihly a sterilnej striekacky, poda sa intramuskularnou
injekciou, najlepsie do deltového svalu ramena.

Po naplneni ockovacej latky do striekacky je o¢kovacia latka stabilna do 6 hodin bud’ pri
uchovavani v chladni¢ke alebo pri izbovej teplote (< 25 °C).

Ockovaciu latku v tej istej striekacke nemiesajte so ziadnymi inymi ockovacimi latkami ani
liekmi.

Nespéjajte prebyto¢ni o¢kovaciu latku z viacdavkovych injekénych liekoviek.

Vyradenie na likviddciu

Po prvom prepichnuti viacdavkovej injekénej lickovky uchovavajte otvorenu viacdavkovu
injekent liekovku pri teplote 2 °C az 8 °C najviac 6 hodin. Ak sa vakcina nepouzije do 6 hodin
po prvom prepichnuti viacdavkovej injek¢nej liekovky, vyrad’te ju na likvidaciu.

Injekeéné liekovky vyrad’te na likvidaciu po natiahnuti 1 davky z jednodavkovej injek¢nej
liekovky alebo po natiahnuti 10 davok z viacdavkovej injekénej liekovky.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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