PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskadni novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

BIMERVAX injek¢éni emulze

Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna se o vicedavkovou injek¢ni lahvicku, ktera obsahuje 10 davek po 0,5 ml, nebo o jednodavkovou
injek¢ni lahvicku, ktera obsahuje 1 davku s 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramu selvakovateinu navazaného na adjuvans SQBA.
Selvakovatein je fuzni heterodimer rekombinantni receptorové vazebné domény (RBD) spike (S)
proteinu viru SARS-CoV-2 (kmeny B.1.351 a B.1.1.7) vyrobeny technologii rekombinantni DNA za
pouziti plazmidového expresniho vektoru v bunécné linii ovarialnich bunék kiecéika ¢inského (CHO).
Adjuvans SQBA obsahuje v jedné 0,5ml davce: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg), sorbitan-
trioleat (1,18 mg), dihydrat natrium-citratu (0,66 mg), monohydrat kyseliny citronové (0,04 mg) a

vodu pro injekci.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze (injekce)

Bila homogenni emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek BIMERVAX je indikovan jako posilovaci ockovani po aktivni imunizaci k prevenci
onemocnéni covid-19 u osob ve veku 16 let a starSich, kterym byla v minulosti poddana mRNA vakcina
proti onemocnéni covid-19 (viz body 4.2 a 5.1).

Pouziti této vakciny ma byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Osoby ve véku 16 let a starsi

Ma byt podana jedna intramuskularni davka (0,5 ml) ptipravku BIMERVAX nejméné 6 mésict po
ptedchozi mRNA vakcin€ proti onemocnéni covid-19 (viz bod 5.1). Piipravek BIMERVAX miize byt

rovnéz podan nejméné 6 mésicl po piedchozi posilovaci davce pripravku BIMERVAX.

Jedinci s oslabenym imunitnim systémem



Dalsi davky mohou byt podavany jedincim, ktetfi maji zavazn€ oslabeny imunitni systém, v souladu s
oficialnimi doporu¢enimi, viz bod 4.4 a 5.1.

Starsi populace
U starSich osob ve véku > 65 let neni nutnd zadna uprava davkovani.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku BIMERVAX u déti a dospivajicich mladSich 16 let nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné zadné tdaje.

Zpusob podani

Ptipravek BIMERVAX je urc¢en pouze k intramuskularnimu podani, nejlépe do deltového svalu horni
Casti paze.

Tuto vakcinu nepodavejte intravaskularné, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injek¢ni stfikacce s jinymi vakcinami nebo 1éCivymi piipravky.
Opatieni, ktera je nutno ucinit pfed podanim vakciny, viz bod 4.4.

Pokyny pro zachazeni likvidaci vakciny, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

U vakcein proti onemocnéni covid-19 byly hlaSeny ptihody anafylaxe. Pro ptipad anafylaktické reakce
po podani vakciny musi byt vzdy k dispozici odpovidajici 1€katska péce a dohled.

Po vakcinaci se doporucuje peclivé pozorovani po dobu nejméné 15 minut.

Osobam, u kterych se po ptedchozi davce piipravku BIMERVAX vyskytla anafylaxe, nema byt
podana zadna dalsi davka vakciny.

Reakce souvisejici s uzkosti

V souvislosti s ockovanim se mohou vyskytnout reakce souvisejici s tizkosti, véetné vazovagalnich
reakci (synkopy), hyperventilace nebo reakci souvisejicich se stresem, jako psychogenni odpovéd na
injekéni stiikacku s jehlou. Je dulezité, aby byla zavedena bezpe¢nostni opatieni, ktera zabrani
poranéni pii mdlobé.

Soubézné onemocnéni

U osob s akutnim zavaznym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci ma byt vakcinace
odloZena. Pfitomnosti mirné infekce a/nebo zvysené teploty neni diivod k odloZeni vakcinace.



Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekei je nutné vakcinu podavat opatrné osobam, které
dostavaji antikoagulacni 1écbu, nebo osobam s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou koagulace
(jako je hemofilie), protoze po intramuskularnim podani mize u té€chto osob dojit ke krvaceni nebo
tvorbé modfin.

Imunokompromitovani jedinci

Udaje o imunogenicité a bezpecnosti vakciny podavané jedinctim s oslabenym imunitnim systémem,
vcetng téch, které dostavaji imunosupresivni 1€cbu, jsou omezené (viz bod 5.1). U¢innost piipravku
BIMERVAX mitiZe byt u imunokompromitovanych jedinci nizsi.

Doba trvani ochrany

Doba trvani ochrany poskytované vakcinou neni znama, protoze se stale zjist'uje v ramci probihajicich
klinickych studii.

Omezeni uéinnosti vakciny

Stejné jako u jakékoli jiné vakciny nemusi ockovani ptipravkem BIMERVAX chranit vSechny
prijemce vakciny.

Pomocné latky se znamym t¢inkem

Draslik

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté
,,.bez drasliku.

Sodik

Tato vakcina obsahuje mén¢€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

Polysorbat 80

Tato vakcina obsahuje 1,18 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zptisobit alergické
reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakei.

Soubézné podavani piipravku BIMERVAX s jinymi vakcinami nebylo zkoumano.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

S podavanim ptipravku BIMERVAX tehotnym Zenam nejsou zadné zkusSenosti. Studie reprodukéni
toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé Skodlivé u¢inky s ohledem na t€hotenstvi,

embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Podani piipravku BIMERVAX béhem téhotenstvi ma byt zvazeno pouze v piipade€, ze potencialni
ptinosy prevazuji nad jakymikoli potencialnimi riziky pro matku a plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se piipravek BIMERVAX vylucuje do lidského matetského mléka.



Systémova expozice piipravku BIMERVAX je u kojici matky zanedbatelna, a proto se zadné G¢inky
na kojeného novorozence/dité neocekavaji.

Fertilita

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé ucinky, viz bod 5.3.
4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek BIMERVAX nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. v§ak muze byt docasné ovlivnéna nékterymi uéinky
uvedenymi v bodé 4.8.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéjsimi hlaSenymi nezadoucimi ucinky po posilovaci davce ptipravku BIMERVAX u osob,
kterym byla podana zakladni série mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19, byly bolest v misté
injekce (82,8 %), bolest hlavy (30,8 %), unava (31,1 %) a myalgie (20,6 %). Median doby trvani
mistnich a systémovych nezadoucich u¢inkt byl 1 az 3 dny. VétSina nezadoucich Géinki se vyskytla
béhem 3 dntli po ockovani a byla mirna az stfedné zavazna.

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky hlaSenymi po dalsi posilovaci davce ptipravku BIMERVAX jako
ctvrté davky byly bolest v misté vpichu injekce (79,9 %), bolest hlavy (25,0 %) a tinava (25,0 %).
Median trvani lokalnich a systémovych nezadoucich G¢inkl byl 1 az 3 dny. VétSina nezadoucich
ucinki se vyskytla béhem 3 dni po vakcinaci a byla mirné az sttedn€ zavazna.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nize uvedeny bezpecnostni profil je zaloZen na souhrnnych bezpecnostnich udajich ziskanych ve dvou
klinickych hodnocenich faze 2b a faze 3 s celkem 3 192 osobami ve veku 16 let a star§imi, které
dostaly jednu posilovaci davku pripravku BIMERVAX nejméné¢ 3 mésice po piedchozi vakcing proti
onemocnéni covid-19. Medidn trvani bezpecnostniho sledovani byl 12 mésicii u 99,4 % jedincti a 6
meésice u 0,6 % jedinct.

Bezpecnost dalsi posilovaci davky ptipravku BIMERVAX jako ¢tvrté davky byla hodnocena u

288 osob ve veéku 18 let a starsich, které absolvovaly bud’ 3 davky tozinameranu/mRNA vakciny proti
onemocnéni covid-19, nebo 2 davky mRNA vakeiny proti covidu-19 (tozinameran) a 1 davku
piipravku BIMERVAX, a byla jim podana dalsi posilovaci davka ptipravku BIMERVAX mezi 6 a 12
m¢ésici po tfeti predchozi davce.

Nezadouci ucinky pozorované be¢hem klinickych hodnoceni jsou uvedeny nize podle nasledujicich

kategorii ¢etnosti vyskytu: velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az
< 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych
udaju nelze urcit).

V ramci kazdé skupiny s danou frekvenci jsou nezddouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti



Tabulka 1: NeZadouci ucinky z klinickych studii pripravku BIMERVAX u osob ve véku 16 let
a starsich

Trida Velmi asté | Casté Méné casté Vzicné Neni znamo
organového
systému
Poruchy krve a Lymfadenopat
lymfatického ie*
systému
Poruchy Bolest hlavy Zavraté Parestezie
nervového Somnolence | Hypestézie
systému
Srdecni Perikarditida®
poruchy
Gastrointestina Prjem Odynofagie
Ini poruchy Zvraceni Bolest
Nauzea biicha®
Poruchy kiiZe a Pruritus Kopftivka
podkoZzni tkané Studeny poct
Vyrazka
Erytém
Poruchy Myalgie Artralgie
svalové a
kosterni
soustavy a
pojivové tkané
Celkové Bolest v | Otok v misté | Astenie Modfina v
poruchy a | misté injekce | injekce Zimnice misté injekce
reakce v misté | Unava Erytém v misté¢ | Malatnost Hypersenziti
aplikace injekce Svédeéni v | vita v misté
Indurace v | misté injekce | injekce
misté injekce
Pyrexie
Axilarni bolest

2 Tento termin také zahrnoval pfihody hlasené jako lymfadenitida
® Tento termin také zahrnoval pithody hldsené jako bolest horni a dolni &asti bficha
¢ Na zéklad¢ jediné ptihody béhem klinickych hodnoceni

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V a uvedli ¢islo Sarze, pokud je k dispozici.

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani se doporucuje monitorovat zakladni zivotni funkce a pfipadné poskytnout
symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny, covid-19, vakciny, ATC kod: JO7BN04


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

Mechanismus u¢inku

BIMERVAX je rekombinantni proteinova vakcina, jejiz G¢innou latkou (antigenem) je fizni dimer
(RBD) rekombinantni receptorové vazebné domény spike (S) proteinu SARS-CoV-2 — . Po podéani
vznika imunitni odpovéd’, jak na humoralni i bunééné tirovni, proti RBD antigenu SARS-CoV-2.
Neutralizujici protilatky proti RBD doméné SARS-CoV-2 brani vazb¢ RBD na bunéény cil ACE2,
¢imz blokuji membranovou fuzi a virovou infekci. Pripravek BIMERVAX navic indukuje antigenné
specifickou T-bunéénou imunitni odpoveéd, ktera mize prispét k ochrané proti onemocnéni covid-19.

Klinicka G¢innost

Uginnost piipravku BIMERVAX byla odvozena porovnanim imunitnich odpovédi
(tzv. immunobridging) se schvalenou vakcinou proti onemocnéni covid-19, pro kterou byla stanovena
ucinnost vakciny.

Imunogenita

Imunogenita piipravku BIMERVAX byla hodnocena v jednom pivotnim multicentrickém klinickém
hodnoceni faze 2b (studie HIPRA-HH-2) a v jednom multicentrickém klinickém hodnoceni faze 3
(studie HIPRA-HH-5).

HIPRA-HH-2

Studie HIPRA-HH-2 je dvojit¢ zaslepené, randomizované, aktivné kontrolované, multicentrické
klinické hodnoceni non-inferiority fdze 2b hodnotici imunogenitu a bezpecnost posilovaci vakciny
BIMERVAX ve srovnani s mRNA vakcinou proti covidu-19 (tozinameran) u dospélych plné
ockovanych proti onemocnéni covid-19 vakcinou mRNA nejméné 6 mésica pied zafazenim. Z tohoto
klinického hodnoceni faze 2b byly vylouceny té¢hotné zeny, osoby s oslabenou imunitou nebo osoby,
které dostavaly imunosupresiva béhem ptedchozich 12 tydnti, a osoby s piedchozi infekei covid-19. U
ucastniki se také pred studii vyzadoval minimalni interval 3 mésicti po podani jakékoli imunoterapie
(monoklonalni protilatky, plazma).

Bylo o¢kovano celkem 765 subjektl; 513 subjektt dostalo piipravek BIMERVAX a 252 subjektd
dostalo mRNA vakciny proti covid-19 (tozinameran). Celkem bylo analyzovano 751 subjektt

(504 subjektt s ptipravkem BIMERVAX a 247 subjekti s mRNA vakcinou proti covid-19)

s vylouc¢enim subjektil, které mély pozitivni test na covid-19 béhem 14 dni od posilovaci davky.
Randomizace byla stratifikovana podle vékové skupiny (18—64 versus > 65 let). Median véku byl

42 let (rozmezi: 19 az 76 let), s podobnymi vékovymi rozmezimi v ramenech s obéma vakcinami,
véetné 7,4 % subjektli ve ve€ku 65 let a starSich ve skupiné€ s vakcinou BIMERVAX a 7,1 % subjektt
ve veku 65 let a starSich ve skupin¢ s mRNA vakcinou proti onemocnéni covid-19.

Imunogenita posilovaci davky ptipravku BIMERVAX byla zalozena na posouzeni geometrickych
pramérnych titri (GMT) neutraliza¢nich protilatek méfenych neutralizaénim testem na bazi
pseudovirionu (PBNA) proti kmenu SARS-CoV-2 (D614G), variantam beta, delta a omikron BA.1.
Pomér GMT je vysledkem hodnot GMT (IDso) vakciny mRNA covid-19 (tozinameran) /
BIMERVAX. Non-inferiorita vakciny BIMERVAX vic¢i mRNA vakciné proti onemocnéni covid-19
(tozinameran) je prokazana, pokud horni hranice 2stranného 95% intervalu spolehlivosti (IS) pro
pomér GMT je < 1,4. Superiorita vakciny BIMERVAX vii¢ci mRNA vakcin€ proti onemocnéni
covid-19 (tozinameran) je prokazana, pokud horni hranice 2stranného 95% intervalu spolehlivosti pro
pomér GMT je < 1,0 (viz tabulka 2, sloupec pro pomér GMT).

Tabulka 2: Pomér GMT po posilovaci davce pro vakcinu BIMERVAX oproti mRNA vakciné
proti onemocnéni covid-19 (tozinameran) s titry neutralizujicich protilatek (PBNA) proti SARS-
CoV-2 (kmen D614G), beta, delta a omikron BA.1 za 14, 28, 98 a 182 dnii po posilovaci davce
(populace podle protokolu)

mRNA vakcina proti onemocnéni mRNA vakcina proti onemocnéni
BIMERVAX o i . X
n=504 covid-19 (tozinameran) covid-19 (tozinameran) /

n =247 BIMERVAX




GMT 95% IS GMT 95% IS Pomér GMT; (95% IS)

14. den po posilovaci davce

Kmen D614G 1949,44 1696,03; 2240,72 3302,34 2793,60; 3903,73 1,69 (1,44; 2,00)
Beta 4268,18 3701,04; 4922,21 2608,59 2188,98; 3108,63 0,61 (0,51; 0,73)
Delta 1459,98 1282,22; 1662,37 1473,73 1253,18; 1733,10 1,01 (0,85; 1,20)
Omikron BA.1 2032,63 1773,66; 2329,40 1209,23 1019,34; 1434,50 0,59 (0,50; 0,71)
28. den po posilovaci davce

Kmen D614G 2241,24 1949,80; 2576,24 2947,35 2494,84; 3481,94 1,32 (1,12; 1,55)
Beta 3754,90 3255,80; 4330,50 2437,02 2046,38; 2902,22 0,65 (0,54; 0,78)
Delta 1706,85 1498,96; 1943,58 1508,08 1283,26; 1772,30 0,88 (0,74; 1,05)
Omikron BA.1 1516,12 1322,89; 1737,58 987,53 833,05; 1170,66 0,65 (0,54; 0,78)

98. den po posilo

vaci davce (n:

BIMERVAX: 78; n: tozinameran: 42 v podskupiné podle protokolu)

Kmen D614G 1193,17 931,14; 1528,94; 1054,61 761,88; 1459,83 0,88 (0,60; 1,30)
Beta 1980,37 1526,63; 2568,98 1150,92 815,99; 1623,32 0,58 (0,39; 0,88)
Delta 1981,10 1547,00; 2537,02 1014,07 730,25; 1408,20 0,51 (0,35; 0,76)
Omikron BA.1 668,25 514,73; 867,56 400,71 283,27; 566,83 0,60 (0,40; 0,91)
182. den po posilovaci davce

Kmen D614G 1213,44 1055,38; 1395,17 752,09 636,46; 888,74 0,62 (0,53; 0,73)
Beta 2554,58 2214,40; 2947,01 1774,54 1489,68;2113,88 0,69 (0,58; 0,83)
Delta 2306,86 2025,18; 2627,72 1256,46 1068,85; 1477,02 0,54 (0,46; 0,65)
Omikron BA.1 882,67 769,93; 1011,91 667,30 562,74; 791,28 0,76 (0,63; 0,91)

n: pocet ucastnikli v populaci podle protokolu.
Zkratky: GMT = geometricky prumér titr; IS: interval spolehlivosti; PBNA = neutraliza¢ni test na bazi
pseudovirionu

Imunogenita dalsi posilovaci davky pripravku BIMERVAX byla hodnocena celkem u 288 osob ve
véku 18 let a starSich. Jedinci predtim absolvovali bud’ sérii 2 davek mRNA vakciny proti covidu-19
(tozinameran) a jedné davky pifipravku BIMERVAX (kohorta 1), nebo 3 davky mRNA vakciny proti
covidu-19 (tozinameran) (kohorta 2) a byla jim podéana dalsi posilovaci davka piipravku BIMERVAX
mezi 6 a 12 mésici po predchozi davce. Z tohoto poctu bylo analyzovano 190 subjektti v populaci
ucinnosti (80 subjektd v kohorté 1 a 110 subjektd v kohort¢ 2). Median véku byl 49 let (rozmezi: 20 az
82 let), pficemz v obou kohortach bylo vékové rozmezi podobné, véetné 11,5 % subjektt ve veku 65
let a starsich.

Imunogenita piipravku BIMERVAX jako dalsi posilovaci davky byla zalozena na posouzeni
geometrickych primérnych titrt (GMT) neutraliza¢nich protilatek méfenych neutraliza¢nim testem na
bazi pseudovirionu (PBNA) proti variantam beta, delta, omikron BA.1 a omikron BA.4/5. Pomér
GMT je vysledkem hodnot GMT (IDsg) vakciny mRNA proti onemocnéni covid-19 (tozinameran) /
dalsi posilovaci davky ptipravku BIMERVAX podané po 3 davkach vakciny proti onemocnéni covid-
19 mRNA (tozinameran) nebo podané po 2 davkach vakciny mRNA proti onemocnéni covid-19 a
jedné davce piripravku BIMERVAX. Superiority dalsi posilovaci davky pripravku BIMERVAX bylo



dosazeno, pokud horni hranice 2stranného 95% intervalu spolehlivosti (IS) pro pomér GMT byla <
1(viz tabulka 3, sloupec pro pomér GMT).

Tabulka 3: Hladiny neutraliza¢nich protilatek (PBNA) a pomér GMT po dalsi posilovaci davce
pripravku BIMERVAX, podané bud’ po zakladni sérii s vakcinou mRNA proti onemocnéni
covid-19 a posilovaci davce piripravku BIMERVAX (kohorta 1), nebo po zakladni sérii mRNA
vakcinou proti onemocnéni covid-19 a posilovaci davce vakeiny mRNA proti onemocnéni covid-

19 (kohorta 2), proti beta, delta, omikron BA.1 a omikron BA.4/5 a 14, 98 a 182 dnii po
posilovaci davce (populace podle protokolu)

Kohorta 1

2 davky mRNA vakciny proti onemocnéni
covid-19 + 2 davky pripravku BIMERVAX

Kohorta 2

3 davky mRNA vakciny proti onemocnéni
covid-19 + 1 davka pripravku BIMERVAX

GMT GMT Pomér GMT GMT Pomér
95% IS) 95% IS) GMT 95% IS) 95% IS) GMT
Po 3. davce Po 4. davce (95% IS) | Po 3. davce Po 4. davce 95% IS)
n=38 n=80 n=38 n=110
14. den po posilovaci davee
254734 2783,85
5790,20 0,44 6383,89 0,44
Beta (1741,36; (1975,09;
(4371,05; 7670,09) | (0,28; 0,68) (5057,19; 8058,64) | (0,31;0,62)
3726,35) 3923,79)
1565,21
5199,90 0,30 1637,19 4085,85 0,40
Delta (1041,33;
(3752,82; 7204,97) | (0,20;0,46) | (1130,5;2370,9) | (3057,24; 5460,52) | (0,28, 0,57)
2352,66)
1739,02
1528,68 3580,61 0,43 4049,01 0,43
Omikron BA.1 . ) i (1121,56; ) )
(970,94; 2406,80) | (2492,90;5142,92) | (0,27; 0,69) 2696.41) (2795,38; 5864,84) | (0,28; 0,65)
1295,76
Omikron 1094,55 2945,40 0,37 (845.10; 2506,46 0,52
BA.4/5 (720,53; 1662,72) | (2216,80;3913,50) | (0,22;0,62) 1986’75’) (1849,64; 3396,52) | (0,34;0,78)
98. den po posilovaci davce
1601,47
1544,65 4609,95 0,34 3743,39 0,43
Beta (849,42;
(773,99; 3082,64) | (3474,24;6116,91) | (0,16;0,69) 301937) (2951,87; 4747,14) | (0,23;0,81)
1102,65
1330,09 1864,55 0,71 1746,82 0,63
Delta (569,19;
(672,40;2631,08) | (1343,99;2586,73) | (0,36; 1,43) (1305,89; 2336,63) | (0,33;1,22)
2136,06)
520,63
461,12 2110,41 0,22 1980,84 0,26
Omikron BA.1 ) ) i (242,27, ; i
(214,68;990,45) | (1467,27;3035,45) | (0,10;0,48) L118.79) (1371,69; 2860,50) | (0,12; 0,56)
Omikron 1886,95 1574,26
BA.4/5 NU (1418,08; 2510,85) NU NU (1156,85; 2142,28) NU
182. den po posilovaci davce
809,61 2415,77 0,34 890,39 2088,80 0,43
Beta (555,69; 1179,56) | (1814,55;3216,20) | (0,22;0,52) | (633,9;1250,6) | (1643,29;2655,08) | (0,30;0,60)
771,85
732,92 1309,33 0,56 1337,38 0,58
Delta (534,935
(489,25; 1097,95) | (941,50; 1820,86) | (0,37;0,85) 37 (999,37; 1789,72) | (0,40; 0,83)
357,34 1756,94 0,20 404,87 1900,74 0,21
Omikron BA.1
(227,83;560,47) | (1218,19;2533,97) | (0,13;0,33) | (262,13;625,33) | (1315,82;2745,67) | (0,14;0,32)
Omikron 1836,26 1604,42
BA4/5 NU (1373,92; 2454,19) NU NU (1179,06; 2183,22) NU

n: pocet ucastnikil s dostupnymi idaji pro prislusny cilovy parametr
Zkratky: GMT = geometricky pramér titrti; IS: interval spolehlivosti; NU: neni ur¢eno




HIPRA-HH-5

Tato studie je probihajicim otevienym, multicentrickym klinickym hodnocenim faze 3 s jednim
ramenem hodnoticim bezpecnost a imunogenitu posilovaciho ockovani pfipravkem BIMERVAX pfi
prevenci onemocnéni covid-19 u subjektii o¢kovanych nékterymi zakladnimi vakcina¢nimi schématy,
s pfedchozimi nezavaznymi infekcemi covid-19 nebo bez nich. Pripravek BIMERVAX byl podavan
nejméné 91 dni po posledni ddvce nebo nejméné 30 dni po infekcei covid-19. Z tohoto klinického
hodnoceni faze 3 byly vylouceny téhotné Zeny a také osoby s oslabenou imunitou nebo ty, které
dostavaly béhem ptedchozich 12 tydnti imunosupresiva. U U¢astnikl se také pred studii vyZzadoval
minimalni interval 3 mésict po podani jakékoli imunoterapie (monoklonalni protilatky, plazma).

Prubézna zprava obsahuje tidaje od celkem 2 646 subjektt, zdravych jedinct (od véku nejméné

16 let), kteti byli ockovani ptipravkem BIMERVAX jako posilovaci davkou a dfive byli ockovani
riznymi vakcinami proti onemocnéni covid-19 (mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19:
tozinameran a elasomeran a adenovirové vakciny (vakcina proti onemocnéni covid-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantni])) a vakcina proti onemocnéni covid-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantni]). Z téchto
subjektti bylo do populace imunogenity zatfazeno 230 (8 %) subjektli. V analyze imunogenity byly
populaci skupiny mRNA vakciny proti covidu-19 (tozinameran) / mRNA vakciny proti covidu-19
(tozinameran)vSechny subjekty ve véku 16—17 let.

Celkovée byl median veku 34,4 let (rozmezi: 16 az 85 let). Subjekty byly vyvazeny mezi pohlavimi,
52,49 % muzt a 47,47 % zen.

Imunogenita byla métena neutralizacnim testem na bazi pseudovirionu (PBNA) proti kmeni
SARS-CoV-2 (D614G) a proti beta, delta a omikron BA.1. Udaje 0 GMT (geometricky primé&rny titr:
IDso) ve vychozim stavu (pfed podanim posilovaci davky) a 14. den (2 tydny po podani posilovaci
davky) jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Tabulka 4: Geometricky priamér titrii (GMT) neutralizujicich protilatek za 14 dni po posilovaci
davce vakciny BIMERVAX u jedincu ve véku 16 let a starSi — analyza podle protokolu

Zakladni ofkovaci schéma mRNA Zakladni o¢kovaci schéma Zakladni o¢kovaci schéma mRNA
vakcinou adenovirovou vakcinou vakcinou
(tozinameran) (ChAdOx1-S rekombinantni) (elasomeran)
vék 16-17 let vék > 18 let vék > 18 let
n=11 n=40 n=171
Pred podanim posilovaci davky
GMT 95% IS GMT 95% IS GMT 95% IS
Kmen
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;1271,55
Omikron
BAL 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84
14. den po posilovaci davce

Kmen

4753,65 2356,45; 9 589,48 2298,81 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;7811,54 6 857,95 5193,76;9 055,38
Delta 7 564,79 3 541,05; 16 160,76 2 600,31 1671,78; 4 044,56 5811,47 4180,44; 8 078,87
Omikron
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 ucastnikil s dostupnymi idaji pro prislusny cilovy parametr
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Zkratky: GMT = geometricky pramér titrti; IS: intervaly spolehlivosti

Starsi populace

Imunogenita piipravku BIMERVAX byla prokazana u starsi populace (> 65 let), véetné 38 (7,4 %)
jedinct, kterym byla podana vakcina BIMERVAX.

Populace s oslabenym imunitnim systémem

Imunogenicita a bezpecnost posilovaci davky ptipravku BIMERVAX byla hodnocena v otevieném
multicentrickém klinickém hodnoceni faze 2b/3 s jednim ramenem (HIPRA-HH-4) u dospélych s jiz
existujicimi imunosupresivnimi stavy, véetné osob s infekci virem lidské imunodeficience (HIV) s
pietrvavajicim poctem CD4 T-bunék < 400/mm?* béhem poslednich 6 mésict, transplantovanou
ledvinou na udrZovaci imunosupresivni 1é€bé, hemodialyzou/peritonealni dialyzou, primarnim
deficitem protilatek na substituc¢ni 16¢bé IgG a autoimunitnim onemocnénim na 1é¢bé
rituximabem/okrelizumabem. Posilovaci davka ptipravku BIMERVAX byla podana nejmén¢ 91 dni
po 3 piedchozich davkach vakciny proti covid-19 nebo po 2 davkach plus dokumentované anamnéze
onemocnéni covid-19. Ugastnici s onemocnénim covid-19 v anamnéze mohli byt zafazeni, pokud jim
bylo diagnostikovano nejméné 91 dni pied zafazenim.

Celkem bylo posilovaci davkou piipravku BIMERVAX ockovano 238 osob a celkem 228 ticastniki
bylo analyzovano, s vyjimkou téch, kteti méli pozitivni test na covid-19 do 14 dnti od posilovaci
davky. Median véku byl 56 let (rozmezi: 21 az 90 let).

Imunogenicita byla méfena neutralizaénim testem na bazi pseudovirionu (PBNA) proti kmenu SARS-
CoV-2 (D614G) a proti variantam beta a omikron BA.1 a BA.4/5 az 12 mésicl po posilovaci davce u
vSech studovanych stavli imunosuprese, s vyjimkou jedinct s potvrzenou infekci HIV, u nichz byla
imunogenicita métena virus neutralizacni testem (VNA) proti kmenu viru SARS-CoV-2 (D614G) a
proti omikronu BA.2. Posilovaci davka piipravku BIMERVAX zvysila humoralni imunitni odpovéd’ u
vSech stavll imunosuprese, s vyjimkou jedincd s autoimunitnim onemocnénim na terapii
rituximabem/okrelizumabem. Porovnani s imunokompetentnimi jedinci, aby bylo mozné ziskat
informace o velikosti potencialniho rozdilu, pokud jde o imunitni odpovédi, v§ak nebylo provedeno.
Klinicky vyznam hlaSenych imunitnich odpovédi u jedincti s oslabenym imunitnim systémem proto
neni znam.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii s
piipravkem BIMERVAX u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v prevenci
onemocnénicovid-19 (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani neodhalily
zadné zvlastni riziko pro Cloveka.

Genotoxicita a karcinogenita
Ptipravek BIMERVAX nebyl hodnocen z hlediska jeho genotoxického nebo karcinogenniho
potencialu. Neocekava se, Ze by slozky vakciny mély genotoxicky nebo karcinogenni potencial.

Reprodukéni toxicita
Byla provedena studie vyvojové a reprodukeni toxicity u samic a samct potkanti pred patenim a
b&hem gestace. Pripravek BIMERVAX byl podavan intramuskularné (ekvivalent plné davky u
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¢loveéka) samicim potkand Ctytikrat, 21 a 14 dni pied pafenim a 9. a 19. den gestace. Samci dostali tfi
podani, 35, 28 a 6 dni pied pafenim. Nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky souvisejici s
vakcinou na fertilitu, t€hotenstvi/laktaci nebo vyvoj embrya/plodu a potomkd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda pro injekci

K adjuvans viz bod 2

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky ani fedén.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena vicedavkova injekéni lahvicka

21 mésici pii teploté 2 °C — 8 °C.

Propichnuté vicedavkova injekéni lahvicka

Chemicka a fyzikalni stabilita od prvniho propichnuti jehlou do podéani byla prokézana po dobu
6 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina po prvnim otevieni (prvnim propichnuti jehlou) pouzita
okamzité. Neni-li pouzita okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouZzitim

jsou v odpovédnosti uzivatele.

Jednodavkova injekéni lahvicka

1 rok pfi teploté 2 °C — 8 °C.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicky ve vnéj$im obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani vicedavkové injekéni lahvic¢ky po jejim prvnim otevieni jsou uvedeny v
bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkova injekéni lahvicka

5 ml emulze ve vicedavkové injekéni lahvicce (sklo tfidy 1) uzaviené pryzovou zatkou tfidy I a
hlinikovym uzavérem s plastovym odtrhovacim krytem.
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Kazda vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahuje: 10 davek po 0,5 ml.
Velikost baleni: 10 vicedavkovych injek¢nich lahvicek.

Jednodavkova injekéni lahvicka

0,5 ml emulze v jednodavkové injekeni lahvicce (sklo tridy I) uzaviené pryZovou zatkou tiidy I a
hlinikovym uzavérem s plastovym odtrhovacim krytem.

Kazda jednodavkova injekeni lahvicka obsahuje: 1 davku s 0,5 ml.
Velikost baleni: 5, 10 nebo 20 jednodavkovych injekénich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Pokyny pro zachdzeni a podavani

S vakcinou méa manipulovat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky, aby byla zajiSténa
sterilita kazdé davky.

Priprava k pouziti

o Vakcina je dodavana ve stavu, kdy je pfipravena rovnou k pouziti.

o Neoteviena vakcina ma byt uchovavana pii teploté 2 °C az 8 °C ve vnéj$im obalu, aby byla
chranéna pred svétlem.

o Bezprostfedné pred pouzitim vyjméte injekéni lahvicku s vakeinou z vnéjsiho obalu.

o Po prvnim propichnuti vicedavkove injek¢ni lahvicky zaznamenejte datum a ¢as znehodnoceni

(6 hodin po prvnim propichnuti) na vyhrazené misto na §titku injek¢ni lahvicky.

Zkontrolujte injekcni lahvicku

. Injekeni lahvicku pred kazdym natazenim davky a u vicedavkové injekéni lahvicky také mezi
jednotlivymi nataZzenimi davky jemné¢ promichejte. Netfepejte.
Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje bilou a homogenni emulzi.

. Pfed podanim vakcinu vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje pevné Castice a/nebo zda nedoslo
ke zméné barvy. Pokud se néktery z téchto stavli objevi, vakcinu nepodavejte.

Podani vakciny

. Kazda injekeni lahvicka zahrnuje nadsazeni, které zajistuje, aby bylo mozné natahnout az
10 davek (vicedavkova injek¢ni lahvicka) nebo 1 davku (jednodavkova injekeni lahvicka) po
0,5 ml. Po odebrani jednodavkové injekéni lahvicky nebo 10 davek z vicedavkové injekeni
lahvicky zbyvajici vakcinu v injekéni lahvicce zlikvidujte.

. Kazda 0,5ml davka se natahne do sterilni jehly a sterilni injekcni stiikacky a poda se
intramuskularni injekei, nejlépe do deltového svalu v horni Casti paze.

. Jakmile je vakcina natazena do injek¢ni strikacky, je v chladnicce nebo pii pokojové teploté
stabilni po dobu nejméné 6 hodin (< 25 °C).

. Nemichejte vakcinu ve stejné injekeni stiikaccee s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi ptipravky.

Neslévejte nadbytecnou vakcinu z vice injek¢nich lahvicek.

Uchovavani vicedavkové injekcni lahvicky po prvnim propichnuti jehlou

. Po prvnim propichnuti otevienou vicedavkovou injekéni lahvicku uchovavejte pii teploté 2 °C
az 8 °C po dobu az 6 hodin.

Pokud tuto vakcinu nepouzijete do 6 hodin po prvnim propichnuti vicedavkové injekeni lahvicky,
znehodnot'te ji, viz bod 6.3.
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Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/22/1709/001

EU/1/22/1709/002

EU/1/22/1709/003
EU/1/22/1709/004

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. bfezna 2023
10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky.
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vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskadni novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

BIMERVAX XBB.1.16 injek¢ni emulze

Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna se o jednodavkovou injekéni lahvicku, ktera obsahuje 1 davku s 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramti damlekovateinu navédzaného na adjuvans SQBA.
Damlekovatein je fizni homodimer rekombinantni receptorové vazebné domény (RBD) spike (S)
proteinu viru SARS-CoV-2 (kmen Omikron XBB.1.16 — XBB.1.16) vyrobeny technologif
rekombinantni DNA za pouZiti plazmidového expresniho vektoru v buné¢né linii ovarialnich

bun¢k kiecika ¢inského (CHO).

Adjuvans SQBA obsahuje v jedné 0,5ml davce: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg), sorbitan-
trioleat (1,18 mg), dihydrat natrium-citratu (0,66 mg), monohydrat kyseliny citronové (0,04 mg) a

vodu pro injekci.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni emulze (injekce)
Bila homogenni emulze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek BIMERVAX XBB.1.16 je indikovan k aktivni imunizaci k prevenci onemocnéni covid-19
zptsobeného virem SARS-CoV-2 u osob ve véku 16 let a starSich.

Pouziti této vakciny ma byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.
4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Osoby ve véku 16 let a starsi

Bez ohledu na predchozi stav o¢kovani proti onemocnéni covid-19 ma byt podana jedna
intramuskularni davka (0,5 ml) pfipravku BIMERVAX XBB.1.16 (viz bod 5.1).

U osob, které byly diive o¢kovany vakcinou proti onemocnéni COVID-19, se ma piipravek
BIMERVAX XBB.1.16 podat nejmén¢ 6 mésicti po posledni davce vakciny proti covidu-19.
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Jedinci s oslabenym imunitnim systémem
Dalsi davky mohou byt podévany jedinctim, kteti maji zavazn¢ oslabeny imunitni systém, v souladu s
oficialnimi doporuc¢enimi, viz bod 4.4 a 5.1.

Starsi populace
U starSich osob ve véku > 65 let neni nutnd zadna uprava davkovani.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost ptipravku BIMERVAX XBB.1.16 u déti a dospivajicich mladsSich 16 let nebyly
dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné tdaje.

Zptsob podani

Pripravek BIMERVAX XBB.1.16 je ur¢en pouze k intramuskularnimu podani, nejlépe do deltového
svalu horni ¢asti paze.

Tuto vakcinu nepodavejte intravaskularné, subkutanné ani intradermalngé.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injek¢ni stiikacce s jinymi vakcinami nebo 1é€ivymi piipravky.
Opatfeni, ktera je nutno ucinit pfed podanim vakciny, viz bod 4.4.

Pokyny pro zachazeni likvidaci vakciny, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se ptehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

U vakcin proti onemocnéni covid-19 byly hlaseny prihody anafylaxe. Pro pfipad anafylaktické reakce
po podani vakciny musi byt vzdy k dispozici odpovidajici 1€katska péce a dohled.

Po vakcinaci se doporucuje peclivé pozorovani po dobu nejméné 15 minut.

Osobam, u kterych se po piedchozi davce ptipravku BIMERVAX vyskytla anafylaxe, nema byt
podana zadna dalsi davka vakciny.

Reakce souvisejici s tzkosti

V souvislosti s o¢kovanim se mohou vyskytnout reakce souvisejici s tizkosti, véetné vazovagalnich
reakci (synkopy), hyperventilace nebo reakci souvisejicich se stresem, jako psychogenni odpovéd’ na
injekéni stiikacku s jehlou. Je dulezité, aby byla zavedena bezpe¢nostni opatieni, ktera zabrani
poranéni pii mdlob¢.

Soubézné onemocnéni

U osob s akutnim zavaznym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci ma byt vakcinace
odloZena. Pfitomnosti mirné infekce a/nebo zvysené teploty neni diivod k odlozeni vakcinace.
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Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekei je nutné vakcinu podavat opatrné osobam, které
dostavaji antikoagulac¢ni 1é¢bu, nebo osobam s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou koagulace
(jako je hemofilie), protoze po intramuskularnim podani mize u té€chto osob dojit ke krvaceni nebo
tvorbé modfin.

Imunokompromitovani jedinci

Udaje o imunogenicité a bezpe¢nosti vakciny podavané jedinciim s oslabenym imunitnim systémem,
vcetné téch, které dostavaji imunosupresivni 1é¢bu, jsou omezené (viz bod 5.1). U¢innost piipravku
BIMERVAX XBB.1.16 miiZze byt u imunokompromitovanych jedinct nizsi.

Doba trvani ochrany

Doba trvani ochrany poskytované vakcinou neni znama, protoze se stale zjist'uje v ramci probihajicich
klinickych studii.

Omezeni ucinnosti vakciny

Stejné jako u jakékoli jiné vakciny nemusi o¢kovani piipravkem BIMERVAX XBB.1.16 chranit
vSechny pfijemce vakciny.

Pomocné latky se zndmym 0¢inkem

Draslik

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté
,»bez drasliku®.

Sodik

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,»bez sodiku®.

Polysorbat 80

Tato vakcina obsahuje 1,18 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zptisobit alergické
reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakei.

Soubézné podavani piipravku BIMERVAX XBB.1.16 s jinymi vakcinami nebylo zkoumano.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

S podavanim piipravku BIMERVAX XBB.1.16 t¢hotnym zenam nejsou zadné zkusenosti. Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji piimé ani neptimeé Skodlivé ucinky s ohledem na

téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Podani piipravku BIMERVAX XBB.1.16 béhem téhotenstvi ma byt zvazeno pouze v ptipadé, ze
potencialni pfinosy pfevazuji nad jakymikoli potencidlnimi riziky pro matku a plod.

Kojeni
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Neni znamo, zda se pripravek BIMERVAX XBB.1.16 vylucuje do lidského matefského mléka.

Systémova expozice piipravku BIMERVAX XBB.1.16 je u kojici matky zanedbatelna, a proto se
zadné ucinky na kojeného novorozence/dité neocekavaji.

Fertilita

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé uéinky, viz bod 5.3.
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek BIMERVAX XBB.1.16 nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. v§ak mtze byt docasné ovlivnéna nékterymi
ucinky uvedenymi v bodé¢ 4.8.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

BIMERVAX (kmeny heterodimeru B.1.351 a B.1.1.7, piivodni)

Nejcastejsimi hlasenymi nezadoucimi G¢inky po posilovaci davce ptipravku BIMERVAX u osob,
kterym byla podana zakladni série mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19, byly bolest v misté
injekce (82,8 %), bolest hlavy (30,8 %), unava (31,1 %) a myalgie (20,6 %). Median doby trvani
mistnich a systémovych nezadoucich ucinkt byl 1 az 3 dny. VétSina nezadoucich G¢inkt se vyskytla
béhem 3 dnti po vakcinaci a byla mirné az stfedn¢ zavazna.

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky hlaSenymi po dalsi posilovaci davce ptipravku BIMERVAX jako
ctvrté davky byly bolest v misté vpichu injekce (79,9 %), bolest hlavy (25,0 %) a tinava (25,0 %).
Median trvani lokalnich a systémovych nezadoucich G¢inkt byl 1 az 3 dny. VétSina nezadoucich
ucinkl se vyskytla béhem 3 dnti po vakcinaci a byla mirna az stfedné zavazna.

BIMERVAX XBB.1.16 (BIMERVAX upraveny, proti Omikron XBB.1.16)

Bezpecnost vakciny BIMERVAX XBB.1.16 je odvozena z udaju o bezpecnosti vakciny BIMERVAX
(ptivodni, heterodimer kmenti B.1.351 a B.1.1.7) a z udajt o bezpecnosti z klinického hodnocenti
upravené vakciny BIMERVAX XBB.1.16.

Celkovy bezpecnostni profil posilovaci davky vakciny BIMERVAX XBB.1.16 byl podobny jako po
aplikaci posilovaci davky BIMERVAX (ptivodni, heterodimer kmenii B.1.351 a B.1.1.7). Nejcasté;ji
hlagenymi nezadoucimi ucinky byly bolest v misté vpichu injekce (68,11 %), bolest hlavy (23,42 %),
unava (19,60 %) a myalgie (13,62 %). VétSina nezadoucich ucinkit méla mirnou az sttedni zavaznost.
U posilovaci davky ptipravku BIMERVAX XBB.1.16 nebyly zjistény zadné nové nezadouci ucinky.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nize uvedeny bezpecnostni profil je zaloZen na souhrnnych bezpecnostnich tdajich ziskanych ve dvou
klinickych hodnocenich faze 2b a faze 3 s celkem 3 192 osobami ve véku 16 let a star§imi, které
dostaly jednu posilovaci davku pripravku BIMERVAX nejméné 3 mésice po piedchozi vakcing proti
onemocnéni covid-19. Medidn trvani bezpecnostniho sledovani byl 12 mésicii u 99,4 % jedincti a 6
mesice u 0,6 % jedinct.

Bezpecnost dalsi posilovaci davky ptipravku BIMERVAX jako ¢tvrté davky byla hodnocena u 288
osob ve veku 18 let a starSich, které absolvovaly bud’ 3 davky tozinameranu/mRNA vakciny proti
onemocnéni covid-19, nebo 2 davky mRNA vakeiny proti covidu-19 (tozinameran) a 1 davku
piipravku BIMERVAX, a byla jim podana dalsi posilovaci davka ptipravku BIMERVAX mezi 6 a 12
m¢ésici po treti predchozi davce.

18



Bezpecnost posilovaci davky piipravku BIMERVAX XBB.1.16 byla hodnocena v probihajicim
klinickém hodnoceni faze 2b/3 u osob starsSich 18 let pIn¢ ockovanych proti onemocnéni covid-19
mRNA vakcinou nejméné 6 mésict pred podanim posilovaci davky ptipravku BIMERVAX
XBB.1.16. Z této studie jsou k dispozici idaje o bezpecnosti u 602 osob, které dostaly posilovaci

davku BIMERVAX XBB.1.16 s medianem doby sledovani 6 mésict.

Nezadouci ucinky pozorované béhem klinickych hodnoceni jsou uvedeny nize podle nasledujicich
kategorii frekvence vyskytu: velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az
< 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych

udaju nelze urcit).

V ramci kazdé skupiny s danou frekvenci jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti

Tabulka 1: Nezadouci ucinky z Kklinickych studii pripravku BIMERVAX a BIMERVAX

XBB.1.16 u osob ve véku 16 let a starSich

Axilarni bolest

Trida Velmi ¢asté | Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
organového
systému
Poruchy krve a Lymfadenopat
lymfatického e
systému
Poruchy Bolest hlavy Zavraté Parestezie
nervového Somnolence | Hypestézie
systému
Srdeéni Perikarditida®
poruchy
Gastrointestina Prijjem Odynofagie
Ini poruchy Zvraceni Bolest
Nauzea biicha®
Poruchy kiiZe a Pruritus Kopftivka
podkoZni tkané Studeny pot
Vyrazka
Erytém
Poruchy Myalgie Artralgie
svalové a
kosterni
soustavy a
pojivové tkané
Celkové Bolest v | Otok v misté | Astenie Modfina v
poruchy a | mist¢ injekce | injekce Zimnice miste injekce
reakce v misté | Unava Erytém v mist¢ | Malatnost Hypersenziti
aplikace injekce Svédéni v | vita v misté
Indurace v | misté injekce | injekce
misté injekce
Pyrexie

 Tento termin také zahrnoval piihody hlasené jako lymfadenitida
® Tento termin také zahrnoval pfihody hld$ené jako bolest horni a dolni ¢4sti bficha
¢ Na zaklad¢ jediné ptihody béhem klinickych hodnoceni

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V a uvedli Cislo Sarze, pokud je k dispozici.
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4.9 Predavkovani

V piipadé predavkovani se doporucuje monitorovat zakladni Zivotni funkce a piipadné poskytnout
symptomatickou 1é¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny, covid-19, vakciny, ATC kod: JO7BN04

Mechanismus u¢inku

BIMERVAX je rekombinantni proteinova vakcina, jejiz i¢innou latkou (antigenem) je fuzni dimeru
(RBD) rekombinantni receptorové vazebné domény spike (S) proteinu SARS-CoV-2 —. Po podani
vznikd imunitni odpovéd’, jak na humoralni i buné¢éné trovni, proti RBD antigenu SARS-CoV-2.
Neutralizujici protilatky proti RBD doméné SARS-CoV-2 brani vazbé RBD na bunécny cil ACE2,
¢imz blokuji membranovou fuzi a virovou infekci. BIMERVAX navic indukuje antigenné specifickou
T-bunécnou imunitni odpoveéd’, kterd mtize prispét k ochrané proti onemocnéni covid-19.

Klinicka Géinnost

Ucinnost damlekovateinu byla odvozena na zakladé¢ immunobridgingu imunitnich reakci na
schvalenou upravenou vakcinu XBB proti onemocnéni covid-19, u které byla u¢innost vakciny jiz
stanovena.

Imunogenita

BIMERVAX XBB.1.16 (BIMERVAX upraveny, proti kmenu Omikron XBB.1.16)

Imunogenita damlekovateinu byla hodnocena v klinickém hodnoceni HIPRA-HH-14, dvojité
zaslepené, randomizované, aktivné kontrolované, multicentrické, non-inferiorni klinické studii faze
2b/3, hodnotici bezpecnost, sndsenlivost a imunogenitu posilovaci davky vakciny s damlekovateinem
v porovnani s upravenou mRNA vakcinou proti covidu-19 (raxtozinameran) u dospélych subjektd plné
ockovanych proti covidu-19 mRNA vakcinou nejméné 6 mésicii pied zafazenim do studie.

Z tohoto klinického hodnoceni faze 2b/3 byly vylouceny té¢hotné osoby, osoby s oslabenou imunitou a
osoby, které béhem 90 dnil pied zafazenim dostavaly imunosupresiva nebo jiz podstoupili ockovani
upravenou vakcinou proti kmenu Omikron XBB v minulosti, jakoz i osoby u nichz bylo v pfedchozich
6 mésicich diagnostikovano onemocnéni covid-19. U jedincti byl také pred zahéjenim studie
pozadovan odstup minimalné 3 mésict od podani jakékoli imunoterapie (monoklonalni protilatky,
plazma).

K datu uzavérky predbézné analyzy bylo ockovano celkem 800 osob. Do analyzy imunogenity bylo
zafazeno celkem 599 subjektd (406 subjekt o¢kovanych vakcinou s damlekovateinem a 193 subjekti
o¢kovanych mRNA vakcinou proti covidu-19 (raxtozinameran)). Uéastnici byli pfed randomizaci
stratifikovani podle véku a poctu diive podanych davek (3 nebo > 4 davky). Median véku byl 45 let
(rozmezi: 18 az 88 let), pficemz v obou ockovacich ramenech studie bylo vékové rozpéti podobné, a to
vcetné 13,6 %, respektive 11,7 % subjektt starSich 60 let ve skupinach s vakcinou s damlekovateinem
a mRNA vakcinou proti covidu-19 (raxtozinameran). VétSina subjektd dostala bud’ 3 (66,9 %), nebo 4
(33,0 %) predchozi ddvky mRNA vakciny proti covidu-19.
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Imunogenita posilovaci davky s damlekovateinem byla zaloZena na hodnoceni geometrickych
praméru titrtt (GMT) neutraliza¢nich protilatek, méfenych neutraliza¢nim testem na bazi
pseudovirionu (PBNA), proti subvariantdim SARS-CoV-2 Omikron XBB.1.16 (primarni cilovy
parametr ucinnosti) a Omikron XBB.1.5 a vazebnych protilatek pii vychozi navstéve a 14. den. Pomér
GMT je vysledkem hodnot GMT (IDsg) mRNA vakciny proti covidu-19 (raxtozinameran) /
damlekovatein. Non-inferiority vakciny s damlekovateinem vii¢i mRNA vakciné proti covidu-19
(raxtozinameran) je dosazeno, pokud je horni mez dvoustranného 95% intervalu spolehlivosti poméru
GMT < 1,5. Superiority vakciny s damlekovateinem oproti mRNA vakciné proti covidu-19
(raxtozinameran) je dosazeno, pokud je horni mez dvoustranného 95% intervalu spolehlivosti poméru
GMT < 1,0 (viz tabulka 2, sloupec s pomérem GMT). U vSech testovanych variant bylo dosazeno
superiority damlekovateinu.

Tabulka 2: Pomér GMT po posilovaci diavce vakciny BIMERVAX XBB.1.16 (damlekovatein)
oproti mRNA vakciné proti covidu-19 (raxtozinameran) s neutraliza¢nimi titry (PBNA) proti
subvariantam SARS-CoV-2 Omikron XBB.1.16 a XBB.1.5 pfi vychozi navstévé a 14. den po
posilovaci davce

BIMERVAX XBB.1.16 Vel IEIRNA .l;r(;;i Vakciny mRNA proti onemocnéni
(damlekovatein) onem(;cn.em covia- covid-19 (raxtozinameran) /
=406 (rax °:‘=';’;';‘e”“) BIMERVAX XBB.1.16

GMT 95% IS GMT 95% IS Pomér GMT; (95% IS)
Vychozim stavu
Omikron
BB 116 152,46 134,72 - 172,54 | 161,57 136,40 - 191,37 1,06 (0,87 - 1,29)
ggg“l"g 151,93 134,89 - 171,13 167,89 142,04 - 198,44 1,11 (0,90 - 1,35)
14. den po posilovaci davce
ggliakrlo% 1946,38 | 1708,44 -2217,46 | 151221 | 1261,72 - 1812,44 0,78 (0,63 - 0,96)
Jmikron 1888,89 | 1676,98 -2127,57 | 1486,03 | 1257.25 - 175645 0,79 (0,64 - 0,96)

n: pocet ucastnikli v populaci podle protokolu.
Zkratky: GMT = geometricky prumér titrd; IS: interval spolehlivosti; PBNA = neutralizacni test na bazi
pseudovirionu

BIMERVAX (kmeny heterodimeru B.1.351 a B.1.1.7, piivodni)

Imunogenita ptipravku BIMERVAX byla hodnocena v jednom pivotnim multicentrickém klinickém
hodnoceni faze 2b (studie HIPRA-HH-2) a v jednom multicentrickém klinickém hodnoceni faze 3
(studie HIPRA-HH-5).

HIPRA-HH-2

Studie HIPRA-HH-2 je dvojité zaslepené, randomizované, aktivné kontrolované, multicentrické
klinické hodnoceni non-inferiority fdze 2b hodnotici imunogenitu a bezpecnost posilovaci vakciny
BIMERVAX ve srovnani s mRNA vakcinou proti covidu-19 (tozinameran) u dospélych plné
ockovanych proti onemocnéni covid-19 vakcinou mRNA nejméné 6 mésica pied zafazenim. Z tohoto
klinického hodnoceni faze 2b byly vylouceny té¢hotné zeny, osoby s oslabenou imunitou nebo osoby,
které dostavaly imunosupresiva béhem ptedchozich 12 tydnt, a osoby s piedchozi infekei covid-19. U
ucastnik se také pred studii vyzadoval minimalni interval 3 mésicti po podani jakékoli imunoterapie
(monoklonalni protilatky, plazma).

Bylo oc¢kovano celkem 765 subjektii; 513 subjektd dostalo piipravek BIMERVAX a 252 subjekti
dostalo mRNA vakcinu proti covidu-19 (tozinameran). Celkem bylo analyzovano 751 subjekti
(504 subjektt s ptipravkem BIMERVAX a 247 subjekti s mRNA vakcinou proti covidu-19)

s vyloucenim subjekti, které mély pozitivni test na covid-19 béhem 14 dni od posilovaci davky.
Randomizace byla stratifikovana podle vékové skupiny (18—64 versus > 65 let). Median véku byl
42 let (rozmezi: 19 az 76 let), s podobnymi vékovymi rozmezimi v ramenech s obéma vakcinami,
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véetné 7,4 % subjektli ve veéku 65 let a starSich ve skupiné s vakcinou BIMERVAX a 7,1 % subjektt
ve véku 65 let a starSich ve skupiné s mRNA vakcinou proti onemocnéni covid-19.

Imunogenita posilovaci davky ptipravku BIMERVAX byla zaloZena na posouzeni geometrickych
priamérnych titrit (GMT) neutraliza¢nich protilatek méfenych neutralizaénim testem na bazi
pseudovirionu (PBNA) proti kmenu SARS-CoV-2 (D614G), variantam beta, delta a omikron BA.1.
Pomér GMT je vysledkem hodnot GMT (IDso) vakciny mRNA proti covidu-19 (tozinameran) /
BIMERVAX. Non-inferiorita vakciny BIMERVAX vic¢i mRNA vakciné proti onemocnéni covid-19
(tozinameran) je prokazana, pokud horni hranice 2stranného 95% intervalu spolehlivosti (IS) pro
pomér GMT je < 1,4. Superiorita vakciny BIMERVAX vi¢i mRNA vakcin€ proti onemocnéni
covid-19 (tozinameran) je prokazéana, pokud horni hranice 2stranného 95% intervalu spolehlivosti pro
pomér GMT je < 1,0 (viz tabulka 3, sloupec pro pomér GMT).

Tabulka 3: Pomér GMT po posilovaci davce pro vakcinu BIMERVAX oproti mRNA vakciné
proti onemocnéni covid-19 (tozinameran) s titry neutralizujicich protilatek (PBNA) proti SARS-
CoV-2 (kmen D614G), beta, delta a omikron BA.1 za 14, 28, 98 a 182 dnii po posilovaci davce
(populace podle protokolu)

mRNA vakcina proti onemocnéni
covid-19 (tozinameran)
n =247

mRNA vakcina proti onemocnéni
covid-19 (tozinameran) /
BIMERVAX XBB.1.16

BIMERVAX XBB.1.16
n =504

GMT 95% IS GMT 95% IS Pomér GMT; (95% IS)

14. den po posilovaci davce

Kmen D614G 1949,44 1696,03; 2240,72 3302,34 2793,60; 3903,73 1,69 (1,44; 2,00)
Beta 4268,18 3701,04; 4922,21 2608,59 2188,98; 3108,63 0,61 (0,51; 0,73)
Delta 1459,98 1282,22; 1662,37 1473,73 1253,18; 1733,10 1,01 (0,85; 1,20)
Omikron BA.1 2032,63 1773,66; 2329,40 1209,23 1019,34; 1434,50 0,59 (0,50; 0,71)
28. den po posilovaci davce

Kmen D614G 2241,24 1949,80; 2576,24 2947,35 2494.84; 3481,94 1,32 (1,12; 1,55)
Beta 3754,90 3255,80; 4330,50 2437,02 2046,38; 2902,22 0,65 (0,54; 0,78)
Delta 1706,85 1498,96; 1943,58 1508,08 1283,26; 1772,30 0,88 (0,74; 1,05)
Omikron BA.1 1516,12 1322,89; 1737,58 987,53 833,05; 1170,66 0,65 (0,54; 0,78)

98. den po posilo

vaci davce (n:

BIMERVAX: 78; n: tozinameran: 42 v podskupiné podle protokolu)

Kmen D614G 1193,17 931,14; 1528,94; 1054,61 761,88; 1459,83 0,88 (0,60; 1,30)
Beta 1980,37 1526,63; 2568,98 1150,92 815,99; 1623,32 0,58 (0,39; 0,88)
Delta 1981,10 1547,00; 2537,02 1014,07 730,25; 1408,20 0,51 (0,35; 0,76)
Omikron BA.1 668,25 514,73; 867,56 400,71 283,27; 566,83 0,60 (0,40; 0,91)
182. den po posilovaci davce

Kmen D614G 1213,44 1055,38; 1395,17 752,09 636,46; 888,74 0,62 (0,53; 0,73)
Beta 2554,58 2214,40; 2947,01 1774,54 1489,68;2113,88 0,69 (0,58; 0,83)
Delta 2306,86 2025,18; 2627,72 1256,46 1068,85; 1477,02 0,54 (0,46; 0,65)
Omikron BA.1 882,67 769,93; 1011,91 667,30 562,74; 791,28 0,76 (0,63; 0,91)
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n: pocet ucastnikli v populaci podle protokolu.
Zkratky: GMT = geometricky pramér titr; IS: interval spolehlivosti; PBNA = neutraliza¢ni test na bazi
pseudovirionu

Imunogenita dalsi posilovaci davky piipravku BIMERVAX byla hodnocena celkem u 288 osob ve
véku 18 let a starSich. Jedinci predtim absolvovali bud’ sérii 2 davek mRNA vakciny proti covidu-19
(tozinameran) a jedné davky ptipravku BIMERVAX (kohorta 1), nebo 3 davky mRNA vakciny proti
covidu-19 (tozinameran) (kohorta 2) a byla jim podana dalsi posilovaci davka pfipravku BIMERVAX
mezi 6 a 12 mésici po pfedchozi davce. Z tohoto poctu bylo analyzovano 190 subjektti v populaci
ucinnosti (80 subjektl v kohorte 1 a 110 subjektd v kohort¢ 2). Median véku byl 49 let (rozmezi: 20 az
82 let), pficemz v obou kohortach bylo vékové rozmezi podobné, véetné 11,5 % subjekti ve veku 65
let a starsich.

Imunogenita ptipravku BIMERVAX jako dalsi posilovaci davky byla zaloZzena na posouzeni
geometrickych primérnych titrit (GMT) neutraliza¢nich protilatek méfenych neutraliza¢nim testem na
bazi pseudovirionu (PBNA) proti variantam beta, delta, omikron BA.1 a omikron BA.4/5. Pomér
GMT je vysledkem hodnot GMT (IDsp) vakciny mRNA proti onemocnéni covid-19 (tozinameran) /
dalsi posilovaci davky pfipravku BIMERVAX podané po 3 davkach vakciny proti onemocnéni covid-
19 mRNA (tozinameran) nebo podané po 2 davkach vakciny mRNA proti onemocnéni covid-19 a
jedné davce ptipravku BIMERVAX. Superiority dalsi posilovaci davky ptipravku BIMERVAX bylo
dosazeno, pokud horni hranice 2stranného 95% intervalu spolehlivosti (IS) pro pomér GMT byla <
1(viz tabulka 4, sloupec pro pomér GMT).

Tabulka 4: Hladiny neutraliza¢nich protilatek (PBNA) a pomér GMT po dalsi posilovaci davce
pripravku BIMERVAX, podané bud’ po zakladni sérii s vakcinou mRNA proti onemocnéni
covid-19 a posilovaci davce pripravku BIMERVAX (kohorta 1), nebo po zakladni sérii mRNA
vakcinou proti onemocnéni covid-19 a posilovaci davce vakeiny mRNA proti onemocnéni covid-
19 (kohorta 2), proti beta, delta, omikron BA.1 a omikron BA.4/5 a 14, 98 a 182 dnii po
posilovaci davce (populace podle protokolu)

Kohorta 1 Kohorta 2
2 davky mRNA vakciny proti onemocnéni | 3 davky mRNA vakciny proti onemocnéni
covid-19 + 2 davky pripravku BIMERVAX | covid-19 + 1 davka pfipravku BIMERVAX
GMT GMT Pomér GMT GMT Pomér
95% IS) 95% IS) GMT 95% IS) 95% IS) GMT
Po 3. davce Po 4. davce (95% IS) | Po 3. davce Po 4. davce 95% IS)
n=38 n=80 n=38 n=110
14. den po posilovaci davee
254734 2783,85
5790,20 0,44 6383,89 0,44
Beta (1741,36; (1975,09;
(4371,05; 7670,09) | (0,28; 0,68) (5057,19; 8058,64) | (0,31;0,62)
3726,35) 3923,79)
1565,21
5199,90 0,30 1637,19 4085,85 0,40
Delta (1041,33;
(3752,82; 7204,97) | (0,20;0,46) | (1130,5;2370,9) | (3057,24; 5460,52) | (0,28, 0,57)
2352,66)
1739,02
1528,68 3580,61 0,43 4049,01 0,43
Omikron BA.1 . ) i (1121,56; ) )
(970,94; 2406,80) | (2492,90;5142,92) | (0,27; 0,69) 2696.41) (2795,38; 5864,84) | (0,28; 0,65)
1295,76
Omikron 1094,55 2945,40 0,37 (845.10: 2506,46 0,52
BA4/5 (720,53; 1662,72) | (2216,80;3913,50) | (0,22;0,62) 1986’75’) (1849,64; 3396,52) | (0,34;0,78)
98. den po posilovaci davce
1601,47
1544,65 4609,95 0,34 3743,39 0,43
Beta (849,42;
(773,99, 3082,64) | (3474,24;6116,91) | (0,16; 0,69) 301937, (2951,87; 4747,14) | (0,23;0,81)
1102,65
1330,09 1864,55 0,71 1746,82 0,63
Delta (569,19;
(672,40; 2631,08) | (1343,99;2586,73) | (0,36; 1,43) 2136.06) (1305,89; 2336,63) | (0,33;1,22)
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520,63
461,12 2110,41 0,22 1980,84 0,26
Omikron BA.1 ) ] i (242,27, } i
(214,68; 990,45) | (1467,27;3035,45) | (0,10; 0,48) L118.79) (1371,69; 2860,50) | (0,12;0,56)
Omikron 1886,95 1574,26
BA4/5 NU (1418,08; 2510,85) NU NU (1156,85; 2142,28) NU
182. den po posilovaci davce
809,61 241577 0,34 890,39 2088,80 0,43
Beta (555,69; 1179,56) | (1814,55;3216,20) | (0,22;0,52) | (633,9;1250,6) | (1643,29;2655,08) | (0,30;0,60)
771,85
732,92 1309,33 0,56 1337,38 0,58
Delta (534,93;
(489,25;1097,95) | (941,50; 1820,86) | (0,37; 0,85) 37 (999,37; 1789,72) | (0,40; 0,83)
357,34 1756,94 0,20 404,87 1900,74 0,21
Omikron BA.1
(227,83;560,47) | (1218,19;2533,97) | (0,13;0,33) | (262,13;625,33) | (1315,82;2745,67) | (0,14;0,32)
Omikron 1836,26 1604,42
BA4/S NU (1373,92; 2454,19) NU NU (1179,06; 2183,22) NU

n: pocet ucastnikti s dostupnymi tidaji pro ptislusny cilovy parametr
Zkratky: GMT = geometricky prumér titra; IS: interval spolehlivosti; NU: neni urc¢eno

HIPRA-HH-5

Tato studie je probihajicim otevienym, multicentrickym klinickym hodnocenim faze 3 s jednim
ramenem hodnoticim bezpe¢nost a imunogenitu posilovaciho ockovani piipravkem BIMERVAX pfi
prevenci onemocnéni covid-19 u subjektii o€kovanych nékterymi zakladnimi vakcina¢nimi schématy,
s predchozimi nezavaznymi infekcemi covid-19 nebo bez nich. Piipravek BIMERVAX byl podavan
nejméné 91 dni po posledni ddvce nebo nejméné 30 dni po infekcei covid-19. Z tohoto klinického
hodnoceni faze 3 byly vylouceny téhotné Zeny a také osoby s oslabenou imunitou nebo ty, které
dostavaly béhem predchozich 12 tydnt imunosupresiva. U GCastnikt se také pred studii vyzadoval
minimalni interval 3 mésict po podani jakékoli imunoterapie (monoklonalni protilatky, plazma).

Prubézna zprava obsahuje tidaje od celkem 2 646 subjektt, zdravych jedinct (od véku nejméné
16 let), kteti byli ockovani ptipravkem BIMERVAX jako posilovaci davkou a dfive byli ockovani
riznymi vakcinami proti onemocnéni covid-19 (mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19:

tozinameran a elasomeran a adenovirové vakciny (vakcina proti onemocnéni covid-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantni])) a vakcina proti onemocnéni covid-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantni]). Z téchto
subjektti bylo do populace imunogenity zatfazeno 230 (8 %) subjektli. V analyze imunogenity byly
populaci skupiny mRNA vakciny proti covidu-19 (tozinameran)/ mRNA vakciny proti covidu-19
(tozinameran)vSechny subjekty ve véku 16—17 let.

Celkovée byl median véku 34,4 let (rozmezi: 16 az 85 let). Subjekty byly vyvazeny mezi pohlavimi,

52,49 % muzt a 47,47 % zen.

Imunogenita byla métena neutralizacnim testem na bazi pseudovirionu (PBNA) proti kmeni
SARS-CoV-2 (D614G) a proti beta, delta a omikron BA.1. Udaje 0o GMT (geometricky primé&rny titr:
IDso) ve vychozim stavu (pfed podanim posilovaci davky) a 14. den (2 tydny po podani posilovaci
davky) jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Tabulka 5: Geometricky pramér titri (GMT) neutralizujicich protilatek za 14 dni po posilovaci
davce vakciny BIMERVAX u jedinci ve véku 16 let a starSi — analyza podle protokolu

Z:akladni ockovaci schéma mRNA Zikladni ockovaci schéma Z:ikladni o¢kovaci schéma mRNA
vakcinou adenovirovou vakcinou vakcinou
(tozinameran) (ChAdOx1S rekombinantni) (elasomeran)
vék 16-17 let vék > 18 let vék > 18 let
n=11 n =40 n=171
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Pred podanim posilovaci davky
GMT 95% IS GMT 95% IS GMT 95% IS
Kmen
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 803,34 376,27;1 717,26 283,75 182,43; 441,35 914,68 657,97;1271,55
Omikron
BAL 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84
14. den po posilovaci davce
Kmen
4 753,65 2 356,45; 9 589,48 2298,81 1 549,89; 3 409,63 4437,27 3 371,158; 5 840,55
D614G
Beta 8 820,74 3897,14; 19 964,72 5009,47 3212,53;7811,54 6 857,95 5193,76; 9 055,38
Delta 7 564,79 3 541,05; 16 160,76 2 600,31 1 671,78; 4 044,56 5811,47 4180,44; 8 078,87
Omikron
BAL 575743 2231,25; 14 856,19 1 847,41 1090,05; 3 131,00 4379,81 3073,24; 6 241,85

n: pocet ucastnikil s dostupnymi idaji pro prislusny cilovy parametr
Zkratky: GMT = geometricky pramér titrti; IS: intervaly spolehlivosti

Starsi populace
Imunogenita piipravku BIMERVAX XBB.1.16 byla prokazana u star$i populace (> 65 let).

Populace s oslabenym imunitnim systémem

Imunogenicita a bezpecnost posilovaci davky pfipravku BIMERVAX byla hodnocena v otevieném
multicentrickém klinickém hodnoceni faze 2b/3 s jednim ramenem (HIPRA-HH-4) u dospélych s jiz
existujicimi imunosupresivnimi stavy, vcetné osob s infekci virem lidské imunodeficience (HIV) s
pietrvavajicim poétem CD4 T-bungk < 400/mm? b&hem poslednich 6 mésici, transplantovanou
ledvinou na udrZovaci imunosupresivni 1é€bé, hemodialyzou/peritonealni dialyzou, primarnim
deficitem protilatek na substitu¢ni 1écbe IgG a autoimunitnim onemocnénim na 1é¢bé
rituximabem/okrelizumabem. Posilovaci davka ptipravku BIMERVAX byla podana nejmén¢ 91 dni
po 3 piedchozich davkach vakciny proti covid-19 nebo po 2 davkach plus dokumentované anamnéze
onemocnéni covid-19. Ugastnici s onemocnénim covid-19 v anamnéze mohli byt zatazeni, pokud jim
bylo diagnostikovano nejméné 91 dni pied zafazenim.

Celkem bylo posilovaci davkou piipravku BIMERVAX ockovano 238 osob a celkem 228 ticastniki
bylo analyzovano, s vyjimkou téch, kteti méli pozitivni test na covid-19 do 14 dnti od posilovaci
davky. Median véku byl 56 let (rozmezi: 21 az 90 let).

Imunogenicita byla métfena neutralizaénim testem na bazi pseudovirionu (PBNA) proti kmenu SARS-
CoV-2 (D614G) a proti variantam beta a omikron BA.1 a BA.4/5 aZ 12 mésica po posilovaci davce u
vSech studovanych stavii imunosuprese, s vyjimkou jedinct s potvrzenou infekci HIV, u nichz byla
imunogenicita méfena virus neutralizacni testem (VNA) proti kmenu viru SARS-CoV-2 (D614G) a
proti omikronu BA.2. Posilovaci davka ptipravku BIMERVAX zvysila humoralni imunitni odpovéd u
vSech stavli imunosuprese, s vyjimkou jedincd s autoimunitnim onemocnénim na terapii
rituximabem/okrelizumabem. Porovnani s imunokompetentnimi jedinci, aby bylo mozné ziskat
informace o velikosti potencialniho rozdilu, pokud jde o imunitni odpovédi, v§ak nebylo provedeno.
Klinicky vyznam hlasenych imunitnich odpovédi u jedincti s oslabenym imunitnim systémem proto
neni znam.
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Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii s
pripravkem BIMERVAX u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v prevenci
onemocnénicovid-19 (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka.

Genotoxicita a karcinogenita

Ptipravek BIMERVAX XBB.1.16 nebyl hodnocen z hlediska jeho genotoxického nebo
karcinogenniho potencialu. Neocekava se, Ze by slozky vakciny mély genotoxicky nebo karcinogenni
potencial.

Reprodukéni toxicita

Byla provedena studie vyvojové a reprodukeni toxicity u samic a samct potkanti pred patenim a
b&hem gestace. Pripravek BIMERVAX byl podavan intramuskularné (ekvivalent plné davky u
¢loveéka) samicim potkand Ctytikrat, 21 a 14 dni pied pafenim a 9. a 19. den gestace. Samci dostali tfi
davky, 35, 28 a 6 dni pfed parenim. Nebyly pozorovany zadné nezadouci u€inky souvisejici s
vakcinou na fertilitu, t€hotenstvi/laktaci nebo vyvoj embrya/plodu a potomkd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Voda pro injekci

K adjuvans viz bod 2

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky ani fedén.
6.3 Doba pouzitelnosti

9 mésicu pii teploté 2 °C — 8 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite ped mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicky ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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0,5 ml emulze v jednodavkové injekéni lahviéee (sklo tfidy I) uzaviené pryzovou zatkou tiidy I a
hlinikovym uzavérem s plastovym odtrhovacim krytem.

Jedna jednodavkova injekéni lahvicka obsahuje: 1 davku s 0,5 ml.
Velikost baleni: 5, 10 nebo 20 jednodavkovych injek¢énich lahvicek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Pokyny pro zachazeni a podavani

S vakcinou ma manipulovat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky, aby byla zajisténa
sterilita kazdé davky.

Priprava k pouziti

o Vakcina se dodava ptipravena k pouziti v jednodavkové injekéni lahviccee.

o Neoteviena vakcina mé byt uchovavana pii teplote 2 °C az 8 °C ve vné&jSim obalu, aby byla
chranéna pred svétlem.

o Bezprostredné pred pouzitim vyjméte injekéni lahvicku s vakeinou z vnéj$iho obalu.

Zkontrolujte injekcni lahvicku

. Pted odebranim davky injekéni lahvicku jemné promichejte. Nettepejte.
o Kazda injek¢éni lahvicka obsahuje bilou a homogenni emulzi.
. Pfed podanim vakcinu vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje pevné ¢astice a/nebo zda nedoslo

ke zméné barvy. Pokud se néktery z téchto stavl objevi, vakcinu nepodavejte.

Podani vakciny

. Kazda injekéni lahvi¢ka zahrnuje nadsazeni, které zajist'uje, aby bylo mozné natahnout davku
0,5 ml. Po natazeni davky 0,5 ml zbyvajici vakcinu v injekcni lahvicce zlikvidujte.

. Jedna 0,5ml davka se natahne do sterilni jehly a sterilni injek¢ni sttikac¢ky a poda se
intramuskularni injekci, nejlépe do deltového svalu v horni Casti paze.

. Nemichejte vakcinu ve stejné injek¢ni stiikacce s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi piipravky.

. Neslévejte nadbyte¢nou vakeinu z vice injekcnich lahvicek.

Likvidace

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA
EU/1/22/1709/005

EU/1/22/1709/006
EU/1/22/1709/007
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. bfezna 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCE ODyOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU

29



A. V)?RO]B,CENS?,ROBCI BIQLOGICKE LECIVE L,ATKY/BIOLOGICKYCH,
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

Laboratorios Hipra, S.A.

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

17170 Amer (Girona)

Spanélsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobctu odpovédnych za propousténi Sarzi

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda La Selva n°135
17170 Amer (Girona)
Spanélsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

e Ufedni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tGiedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratot

nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladadni PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény

jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésicti od

jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve

veskerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky;

o pti kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

32



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (VICEDAVKOVA INJEKCNi LAHVICKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BIMERVAX injek¢ni emulze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)
selvakovatein

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramt selvakovateinu navazaného na adjuvans SQBA.

Adjuvans SQBA obsahuje skvalen, polysorbat 80, sorbitan-trioleat, dihydrat natrium-citratu,
monohydrat kyseliny citronové a vodu pro injekei.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
chlorid sodny, chlorid draselny a voda pro injekci
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni emulze
10 vicedavkovych injekénich lahvicek
Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje 10 davek po 0,5 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci

Bude vlozen QR kod
Pro vice informaci sejméte tento QR kod nebo navstivte www.hipracovidvaccine.com

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicky ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Po prvnim propichnuti uchovavejte pii teplot¢ 2 °C - 8 °C, pouzijte do 6 hodin.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1709/001

13. CISLO SARZE

(@3
7213

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK VICEDAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BIMERVAX injek¢ni emulze

Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)
selvakovatein

Lm.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskulérni podani

Bude vlozen QR kod
Pro vice informaci sejméte tento QR kod nebo navstivte www.hipracovidvaccine.com.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.s.

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 davek po 0,5 ml

6. JINE

Datum/¢as znehodnoceni:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA (5, 10 NEBO 20 JEDNODAVKOVYCH INJEKCNICH LAHVICEK)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BIMERVAX injek¢ni emulze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)
selvakovatein

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramt selvakovateinu navazaného na adjuvans SQBA.

Adjuvans SQBA obsahuje skvalen, polysorbat 80, sorbitan-trioleat, dihydrat natrium-citratu,
monohydrat kyseliny citronové a vodu pro injekei.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
chlorid sodny, chlorid draselny a voda pro injekci
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni emulze

5 jednodavkovych injek¢nich lahviek
10 jednodavkovych injekénich lahvicek
20 jednodavkovych injek¢nich lahvicek

Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje 1 davku s 0,5 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K jednorazovému pouziti
Intramuskulérni podani
Pred pouZitim si preététe pribalovou informaci

Bude vlozen QR kod
Pro vice informaci sejméte tento QR kod nebo navstivte www.hipracovidvaccine.com

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicky ve vné€jsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1709/002 5 jednodavkovych injek¢nich lahvicek (1 davka na injekéni lahvicku)
EU/1/22/1709/003 10 jednodavkovych injekénich lahvicek (1 davka na injekéni lahvicku)
EU/1/22/1709/004 20 jednodavkovych injekénich lahvicek (1 davka na injekéni lahvicku)

13. CISLO SARZE

(@3
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK JEDNODAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BIMERVAX injek¢ni emulze

Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)
selvakovatein

Lm.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskulérni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.s.

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka s 0,5 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (5, 10 NEBO 20 JEDNODAVKOVYCH INJEKCNICH LAHVICEK)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BIMERVAX XBB.1.16 injekéni emulze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)
damlekovatein

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramti damlekovateinu navazaného na adjuvans SQBA.

Adjuvans SQBA obsahuje skvalen, polysorbat 80, sorbitan-trioleat, dihydrat natrium-citratu,
monohydrat kyseliny citronové a vodu pro injekei.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
chlorid sodny, chlorid draselny a voda pro injekci
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni emulze

5 jednodavkovych injek¢nich lahviek
10 jednodavkovych injekénich lahvicek
20 jednodavkovych injek¢nich lahvicek

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 davku s 0,5 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicky ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/22/1709/005 5 jednodavkovych injekénich lahvicek (1 davka na injekéni lahvicku)
EU/1/22/1709/006 10 jednodavkovych injekénich lahvicek (1 davka na injekéni lahvicku)
EU/1/22/1709/007 20 jednodavkovych injekénich lahvicek (1 davka na injekéni lahvicku)

13. CISLO SARZE

(@13
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

41



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK JEDNODAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BIMERVAX XBB.1.16 injekéni emulze

Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)
damlekovatein

Lm.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podéni

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

¢.s.

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka s 0,5 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

BIMERVAX injekéni emulze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)
selvakovatein

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ tuto vakcinu dostanete, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdé€lte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek BIMERVAX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek BIMERVAX podan
Jak se ptipravek BIMERVAX podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek BIMERVAX uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je pripravek BIMERVAX a k ¢emu se pouZiva

BIMERVAX je vakcina pouzivana k prevenci onemocnéni covid-19 zptisobeného virem SARS-CoV-
2.

Ptipravek BIMERVAX se podavé osobam ve véku 16 let a star§im, kterym byla v minulosti poddna
mRNA vakcina proti onemocnéni covid-19.

Vakcina povzbuzuje imunitni systém (piirozenou obranu téla) k produkei specifickych protilatek,
které plisobi proti viru a poskytuji tak ochranu proti onemocnéni covid-19. Zadn4 ze slozek této
vakciny nemuze zptisobit onemocnéni covid-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek BIMERVAX podan

Piipravek BIMERVAX Vam nesmi byt podan,
- jestlize jste alergicky(a) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku BIMERVAX se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud:

. jste nékdy mél(a) zdvaznou nebo zZivot ohrozujici alergickou reakci po injekei jakékoli jiné
vakciny,

o jste nékdy po jakékoli injekci omdlel(a),

. mate vysokou horecku (nad 38 °C) nebo zavaznou infekci. O¢kovani v§ak muiZete podstoupit,

pokud mate mirné zvysenou teplotu nebo infekci hornich cest dychacich, jako je nachlazeni,
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o mate problémy s krvacenim, snadno se Vam tvoii modfiny nebo uzivate 1€k, ktery zabranuje
srazeni krve (antikoagulacni 1ék),

o mate oslabeny imunitni systém, ktery nefunguje spravné (imunodeficit) nebo uzivate léky, které
oslabuji imunitni systém (jako jsou vysoké davky kortikosteroidd, imunosupresiv nebo
protinadorovych 1éka).

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym Iékarem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude ptipravek BIMERVAX podan.

Stejné jako u jakékoli jiné vakciny nemusi piipravek BIMERVAX pln¢ chranit v§echny osoby, které
jej dostanou, a neni znamo, jak dlouho budete chranéni.

Déti a dospivajici
Pripravek BIMERVAX se nedoporucuje détem mladSim 16 let. O pouziti piipravku BIMERVAX u
déti mladsich 16 let nejsou v soucasné dobé k dispozici zddné informace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek BIMERVAX
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, o vSech lécich nebo vakcinach, které uzivate,
které jste v nedavné dob¢ uzival/anebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nékteré nezadouci Gcinky piipravku BIMERVAX uvedené v bod¢ 4 (Mozné nezadouci Gc€inky)
mohou docasné snizit Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje. Nez budete fidit
dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje, pockejte, az veskeré ucinky vakciny odezni.

Piipravek BIMERVAX obsahuje sodik, draslik a polysorbat
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté

,,.bez sodiku®.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné davce 0,5 ml, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez drasliku®.

Tato vakcina obsahuje 1,18 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zptisobit alergické
reakce. Informujte svého lékaie, pokud mate jakékoli alergie.
3. Jak se pripravek BIMERVAX podava

Osoby ve véku 16 let a starsi
Ptipravek BIMERVAX Vam bude poddvan ve formé 0,5ml injekce do svalu v horni ¢asti paze.

Doporucuje se podani piipravku BIMERVAX v jediné davce nejméné 6 mésict po predchozim
ockovacim schématu mRNA vakcinou proti onemocnéni covid-19 nebo po predchozi posilovaci davce

ptipravku BIMERVAX.

Po podani injekce Vas lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra budou sledovat po dobu asi 15 minut, zda
se neobjevi znamky alergické reakce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani piipravku BIMERVAX, zeptejte se svého 1ékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Jedinci s oslabenym imunitnim systémem
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Pokud vas imunitni systém nefunguje spravné, mohou byt podany dalsi davky v souladu s oficialnimi
doporuc¢enimi.
4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tato vakcina nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkl se objevi béhem 3 dnll po ofkovani a vymizi béhem nékolika dni poté, co
se objevi. Pokud piiznaky pretrvavaji, kontaktujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc, pokud se u Vés objevi pfiznaky zavazné alergické reakce
kratce po oCkovani. Tyto piiznaky mohou zahrnovat:

o pocit na omdleni nebo toceni hlavy
o zmény srdec¢niho rytmu

o dusnost

o sipot

° otok rtli, oblic¢eje nebo hrdla

. svédivy otok pod kizi (koptivka) nebo vyrazka
. pocit na zvraceni nebo zvraceni

. bolest bticha

Nasledujici vedlejsi u¢inky se mohou objevit pii podani pfipravku BIMERVAX:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob)
bolest hlavy

. bolest v misté¢ podani injekce

. pocit velké tnavy

. bolest svalil

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

. zarudnuti, otok nebo citlivost v misté podani injekce
. pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni

. prijem

. horecka

J zvétsené lymfatické uzliny

o bolest v podpazi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
zimnice nebo pocit horecky

z4vraté

svédéni v misté podani injekce

bolest kloubil

pocit slabosti nebo nedostatek energie
ospalost

svédeéni ktize

celkovy pocit nemoci

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

o studené poceni

o neobvykly pocit na kizi, jako je mravenceni nebo pocit, Ze po vas néco leze (parestezie)
o snizena citlivost, zejména na kazi (hypestezie)

o bolest bficha
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bolest pii polykani

alergické reakce, jako je koptivka, vyrazka nebo svédeéni
modfina v misté podani injekce

precitlivélost v misté podani injekce

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit, na zakladé jediného pripadu béhem klinickych studii):
o zanét osrde¢niku — blany kolem srdce (perikarditida), ktery mize vést k dusnosti, buSeni srdce
nebo bolest na hrudi

Hlaseni neZadoucich wucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich Gc¢inki uvedeného v Dodatku V a uved'te ¢islo $arze, pokud je k
dispozici. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti
tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek BIMERVAX uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Za spravné uchovavani této vakciny a spravnou likvidaci veskerého nepouzitého ptipravku nese
odpovédnost Vas 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra. Nasledujici informace o uchovavani, datu

pouzitelnosti, pouzivani, zachazeni a likvidaci jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pted mrazem. Uchovavejte injekeni lahvicky

ve vn&jSim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim propichnuti vicedavkove injek¢ni lahvicky ji uchovavejte pii teploté 2 °C — 8 °C, pouZzijte
do 6 hodin.

Informace o zachazeni s vakcinou jsou popsany v ¢asti uréené pro zdravotnické pracovniky na konci
ptibalové informace.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek BIMERVAX obsahuje

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramt selvakovateinu navazaného na adjuvans SQBA.

- Selvakovatein je fizni heterodimer rekombinantni RBD spike (S) proteinu viru SARS-CoV-2
(kmeny B.1.351 a B.1.1.7) vyrobeny technologii rekombinantni DNA.

- SQBA je soucasti této vakciny jako adjuvans pro urychleni a zlepSeni ochranného ucinku
vakciny. SQBA obsahuje v jedné 0,5ml davce: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg),
sorbitan-trioledt (1,18 mg), dihydrat natrium-citratu (0,66 mg), monohydrat kyseliny citronové
(0,04 mg) a vodu pro injekci.
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- Dal$imi sloZkami (pomocnymi latkami) obsazenymi jsou: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid sodny, chlorid draselny a voda pro injekci.
Ptipravek BIMERVAX obsahuje draslik, sodik a polysorbat (viz bod 2).

Jak pripravek BIMERVAX vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je bila, homogenni injekéni emulze.

Vicedavkova injekéni lahviéka

5 ml emulze je dodavano v injek¢ni lahvicce s pryZovou zatkou a plastovym odtrhovacim krytem.
Kazda vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahuje 10 davek po 0,5 ml.
Velikost baleni: 10 vicedavkovych injekénich lahvicek.

Jednodavkova injekéni lahvicka

0,5 ml emulze je dodavano v injek¢ni lahvicee s pryzovou zatkou a plastovym odtrhovacim krytem.
Kazda jednodavkova injekéni lahvicka obsahuje 1 davku s 0,5 ml.
Velikost baleni: 5, 10 nebo 20 jednodavkovych injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

Vyrobce

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky https://www.ema.europa.eu

Pro zobrazeni ptibalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého
zatizeni.

Bude vlozen QR kod
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Nebo navstivte stranky: www.hipracovidvaccine.com

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve v8ech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Ptipravek BIMERVAX podavejte intramuskularné, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze.
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Pokyny pro zachazeni a podavani

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

S touto vakcinou ma zachazet zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptickych technik, aby byla
zajisténa sterilita kazdé davky.

Priprava k pouziti

o Vakcina je dodavana ve stavu, kdy je pfipravena rovnou k pouZiti.

o Neoteviena vakcina ma byt uchovavana pii teploté 2 °C az 8 °C a ve vné€j$im obalu, aby byla
chranéna pred svétlem.

o Bezprosttedné pied pouzitim vyjméte injekéni lahvicku s vakcinou z vnéjsiho obalu.

o Po prvnim propichnuti vicedavkové injekéni lahvi¢ky zaznamenejte datum a ¢as znehodnoceni

(do 6 hodin po prvnim propichnuti) na vyhrazené misto na §titku injek¢ni lahvicky.

Zkontrolujte lahvicku

o Injek¢ni lahvicku pied kazdym nataZzenim davky a u vicedavkové injekéni lahvicky také mezi
jednotlivymi nataZzenimi davky jemnée promichejte. Netiepejte.
Kazda injek¢eni lahvicka obsahuje bilou a homogenni emulzi.

. Pfed podanim vakcinu vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje pevné Castice a/nebo zda nedoslo
ke zméné barvy. Pokud se néktery z téchto stavli objevi, vakcinu nepodavejte.

Podani vakciny

. Kazda injekéni lahvicka zahrnuje nadsazeni, které zajistuje, aby bylo mozné natahnout az deset
(10) davek (u vicedavkové injekéni lahvicky) nebo 1 davku (u jednodavkoveé injekéni lahvicky)
po 0,5 ml. Po odebrani jednodavkové injek¢ni lahvicky nebo 10 davek z vicedavkové injekéni
lahvicky zbyvajici vakcinu v injekéni lahvicce zlikvidujte.

. Kazda 0,5ml davka se natahne do sterilni jehly a sterilni injek¢ni stiikacky a poda se
intramuskularni injekcei, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze.

. Jakmile je vakcina natazena do injekéni stfikacky, je v chladnicce nebo pii pokojové teploté
stabilni po dobu nejméné 6 hodin (< 25 °C).

. Nemichejte vakcinu ve stejné injekeni stiikacce s jinymi vakcinami nebo 1é€ivymi piipravky.

Neslévejte nadbytecnou vakcinu z vice injek¢nich lahvicek.

Znehodnoceni

. Po prvnim propichnuti vicedavkové injek¢ni lahvicky uchovavejte otevienou vicedavkovou
injek¢ni lahvicku pii teploté 2 °C az 8 °C po dobu az 6 hodin. Pokud tuto vakcinu nepouzijete
do 6 hodin po prvnim propichnuti vicedavkové injek¢ni lahvic¢ky, znehodnot'te ji.
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o Veskerou nepouzitou vakcinu v jednodavkové injek¢ni lahvi¢ee nebo vicedavkové injekéni
lahvi¢ce po odebrani 10 davek znehodnot’te.

Likvidace
o Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

BIMERVAX XBB.1.16 injek¢ni emulze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)
damlekovatein

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ tuto vakcinu dostanete, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inku, sd€lte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek BIMERVAX XBB.1.16 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek BIMERVAX XBB.1.16 podan
Jak se ptipravek BIMERVAX XBB.1.16 podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek BIMERVAX XBB.1.16 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk W=

1. Co je pripravek BIMERVAX XBB.1.16 a k ¢emu se pouZiva

BIMERVAX XBB.1.16 je vakcina pouzivand k prevenci onemocnéni covid-19 zptisobeného virem
SARS-CoV-2.

Ptipravek BIMERVAX XBB.1.16 se podava osobam ve veéku 16 let a starSim.

Vakcina povzbuzuje imunitni systém (pifirozenou obranu téla) k produkei specifickych protilatek,
které plisobi proti viru a poskytuji tak ochranu proti onemocnéni covid-19. Zadna ze slozek této
vakciny nemutze zptisobit onemocnéni covid-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek BIMERVAX XBB.1.16 podan

Pripravek BIMERVAX XBB.1.16 Vam nesmi byt podan,
- jestlize jste alergicky(4) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku BIMERVAX XBB.1.16 se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, pokud:

o jste n€kdy mél(a) zavaznou nebo Zivot ohrozujici alergickou reakci po injekci jakékoli jiné
vakciny,

o jste nékdy po jakékoli injekci omdlel(a),

. mate vysokou horecku (nad 38 °C) nebo zavaznou infekci. O¢kovani v§ak mtiZzete podstoupit,
pokud mate mirné€ zvysenou teplotu nebo infekei hornich cest dychacich, jako je nachlazeni,

o mate problémy s krvacenim, snadno se Vam tvoii modfiny nebo uzivate 1ék, ktery zabranuje

srazeni krve (antikoagulacni 1ék),
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o mate oslabeny imunitni systém, ktery nefunguje spravné (imunodeficit) nebo uzivate léky, které
oslabuji imunitni systém (jako jsou vysoké davky kortikosteroidd, imunosupresiv nebo
protinadorovych 1éki).

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékatem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude ptipravek BIMERVAX XBB.1.16 podan.

Stejné jako u jakékoli jiné vakciny nemusi piipravek BIMERVAX XBB.1.16 plné chranit vSechny
osoby, které jej dostanou, a neni znamo, jak dlouho budete chranéni.

Déti a dospivajici
Ptipravek BIMERVAX XBB.1.16 se nedoporucuje détem mladsim 16 let. O pouziti ptipravku
BIMERVAX XBB.1.16 u déti mladsich 16 let nejsou v souc¢asné dobé k dispozici zadné informace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek BIMERVAX XBB.1.16
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, o vSech lécich nebo vakcinach, které uzivate,
které jste v nedavné dob¢ uzival/anebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nekteré nezadouci ucinky ptipravku BIMERVAX XBB.1.16 uvedené v bod¢ 4 (Mozné nezadouci
ucinky) mohou docasn¢ snizit Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje. Nez
budete fidit dopravni prosttedky nebo obsluhovat stroje, pockejte, az veskeré ti€inky vakciny odezni.

Piipravek BIMERVAX XBB.1.16 obsahuje sodik, draslik a polysorbat
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné davce 0,5 ml, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez drasliku®.

Tato vakcina obsahuje 1,18 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zptisobit alergické
reakce. Informujte svého lékaie, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek BIMERVAX XBB.1.16 podava

Osoby ve véku 16 let a starsi

Ptipravek BIMERVAX XBB.1.16 Vam bude podavan ve form¢e 0,5ml injekce do svalu v horni ¢asti

paze.

Doporucuje se, abyste dostal/a piipravek BIMERVAX XBB.1.16 v jedné davce nejméné 6 mésicti po
predchozi davce vakciny proti onemocnéni covid-19.

Po podani injekce Vas 1ékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra budou sledovat po dobu asi 15 minut, zda
se neobjevi znamky alergické reakce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani ptipravku BIMERVAX XBB.1.16, zeptejte se svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Jedinci s oslabenym imunitnim systémem

Pokud vas imunitni systém nefunguje spravné, mohou byt podany dalsi davky v souladu s oficidlnimi
doporucenimi.
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4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tato vakcina nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkl se objevi béhem 3 dn po ofkovani a vymizi béhem nékolika dni poté, co
se objevi. Pokud pfiznaky pretrvavaji, kontaktujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Vyhledejte okamzité 1ékatrskou pomoc, pokud se u Vés objevi priznaky zavazné alergické reakce
kratce po oCkovani. Tyto piiznaky mohou zahrnovat:

o pocit na omdleni nebo toceni hlavy

o zmeény srde¢niho rytmu

o dusnost

. sipot

o otok rtti, obli¢eje nebo hrdla

. svédivy otok pod kiizi (koptivka) nebo vyrazka
. pocit na zvraceni nebo zvraceni

. bolest bricha
Nasledujici vedlejsi u¢inky se mohou objevit pii podani piipravku BIMERVAX XBB.1.16:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob)
bolest hlavy

. bolest v misté¢ podani injekce

. pocit velké tnavy

. bolest svalil

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

. zarudnuti, otok nebo citlivost v misté podani injekce
. pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni

. prijem

. horecka

. zvétsené lymfatické uzliny

o bolest v podpazi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
zimnice nebo pocit horecky

z4vraté

svédéni v misté podani injekce

bolest kloubii

pocit slabosti nebo nedostatek energie
ospalost

svédeéni ktize

celkovy pocit nemoci

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

alergické reakce, jako je kopiivka, vyrazka nebo svédéni
modfina v misté podani injekce

o studené poceni

o neobvykly pocit na kizi, jako je mravenceni nebo pocit, Ze po vas néco leze (parestezie)
o snizena citlivost, zejména na kazi (hypestezie)

o bolest bficha

. bolest pii polykani

°

°
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. precitlivélost v misté podani injekce

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit, na zakladé jediného pripadu béhem klinickych studii):
o zanét osrde¢niku — blany kolem srdce (perikarditida), ktery mize vést k dusnosti, buSeni srdce
nebo bolest na hrudi

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich G¢inki uvedeného v Dodatku V a uved'te ¢islo $arze, pokud je k
dispozici. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti
tohoto piipravku.

5. Jak piipravek BIMERVAX XBB.1.16 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Za spravné uchovavani této vakciny a spravnou likvidaci veskerého nepouzitého ptipravku nese
odpovédnost Vas 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra. Nasledujici informace o uchovavani, datu

pouzitelnosti, pouzivani, zachazeni a likvidaci jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pted mrazem. Uchovavejte injekeni lahvicky
ve vn&jSim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Informace o zachazeni s vakcinou jsou popsany v ¢asti ur¢ené pro zdravotnické pracovniky na konci
ptibalové informace.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek BIMERVAX XBB.1.16 obsahuje

- Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 40 mikrogramti damlekovateinu navazaného na adjuvans SQBA.

- Damlekovatein je fizni homodimer rekombinantniho RBD spike (S) proteinu viru SARS-CoV-
2 (kmen Omikron XBB.1.16 — XBB.1.16) vyrobeny technologii rekombinantni DNA.

- SQBA je soucasti této vakciny jako adjuvans pro urychleni a zlepSeni ochranného ucinku
vakciny. SQBA obsahuje v jedné 0,5ml davce: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,18 mg),
sorbitan-trioleat (1,18 mg), dihydrat natrium-citratu (0,66 mg), monohydrat kyseliny citronové
(0,04 mg) a vodu pro injekci.

- Dalsimi sloZkami (pomocnymi latkami) obsazenymi jsou: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid sodny, chlorid draselny a voda pro injekci.
Ptipravek BIMERVAX XXB.1.16 obsahuje draslik, sodik a polysorbat (viz bod 2).

Jak pripravek BIMERVAX XBB.1.16 vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je bila, homogenni injek¢éni emulze.
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0,5 ml emulze je dodavano v injek¢ni lahvicce s pryzovou zatkou a plastovym odtrhovacim krytem.
Jedna jednodéavkova injek¢ni lahvicka obsahuje 1 davku s 0,5 ml.

Velikost baleni: 5, 10 nebo 20 jednodavkovych injekénich lahvicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

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

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu

Pro zobrazeni ptibalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého
zatizeni.

Bude vlozen QR kod
Nebo navstivte stranky: www.hipracovidvaccine.com

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravKy je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech tednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptipravek BIMERVAX XBB.1.16 podavejte intramuskularng, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti
paze.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.
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Pokyny pro zachédzeni a podavani

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

S touto vakcinou ma zachazet zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptickych technik, aby byla
zajisténa sterilita kazdé davky.

Priprava k pouziti

Vakcina je dodavana ve stavu, kdy je pfipravena rovnou k pouZiti.

Neoteviena vakcina ma byt uchovavana pii teploté 2 °C az 8 °C a ve vnéj$im obalu, aby byla
chranéna pied svétlem.

Bezprosttedné pied pouzitim vyjméte injekéni lahvicku s vakcinou z vnéj§iho obalu.

Zkontrolujte lahvicku

Pied odebranim davky injekéni lahvicku jemné promichejte. Netiepejte.

Kazda injekcni lahvicka obsahuje bilou a homogenni emulzi.

Pfed podanim vakcinu vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje pevné Castice a/nebo zda nedoslo
ke zméné barvy. Pokud se nektery z téchto stavli objevi, vakcinu nepodavejte.

Podani vakciny

Kazda injek¢ni lahvicka zahrnuje nadsazeni, které zajist'uje, aby bylo mozné natahnout davku 0,5
ml. Zbyvajici vakcinu v injekéni lahvicce zlikvidujte.

Jedna 0,5ml davka se natdhne do sterilni jehly a sterilni injek¢ni stfikacky a poda se
intramuskularni injekci, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze.

Nemichejte vakcinu ve stejné injekeni stiikacce s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi piipravky.
Neslévejte nadbytecnou vakcinu z vice injek¢nich lahvicek.

Likvidace

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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