PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

BIMERVAX emulsija injekcijam

COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)

COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sis ir vairaku devu flakons, kas satur 10 devas pa 0,5 ml vai vienas devas flakons, kas satur 1 devu pa
0,5 ml.

Viena deva (0,5 ml) satur 40 mikrogramus selvakovateina, kas adjuvéts ar SQBA.

Selvakovateins ir SARS-CoV-2 virusa rekombinants virsmas pika (S) proteinu receptoru saistiSanas
doména (receptor binding domain, RBD) sapludinats heterodimeérs (B.1.351 un B.1.1.7 celmi), kas
iegiits ar rekombinantu DNS tehnologiju, izmantojot plazmidas ekspresijas vektoru Kinas kamju

olnicu (Chinese hamster ovary, CHO) §tnu Iinija.

SQBA adjuvants, kas 0,5 ml deva satur: skvalénu (9,75 mg), polisorbatu 80 (1,18 mg), sorbitana
trioleatu (1,18 mg), natrija citratu (0,66 mg), citronskabi (0,04 mg) un Gdeni injekcijam.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam (injekcija)

Balta homoggéna emulsija.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

BIMERVAX ir indicéta ka balstvakcina aktivai imunizacijai, lai novérstu COVID-19 personam
vecuma no 16 gadiem, kuras iepriek§ sanémusas mRNS COVID-19 vakcinu (skatit 4.2. un

5.1. apakSpunktu).

Vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Personas vecuma no 16 gadiem

Ir jaievada viena BIMERVAX deva (0,5 ml) intramuskulari vismaz 6 ménesu laika p&c ieprieksgjas
mRNS COVID-19 vakcinas (skatit 5.1. apakSpunktu).

BIMERVAX var ievadit arT vismaz 6 méneSu laika pec ieprieksgjas BIMERVAX balstvakcinas
sanemsanas.



Personas ar novajindtu iminsistéemu
Papildu devas var ievadit personam, kuram ir stipri novajinata imiinsistéma saskana ar oficialajiem
ieteikumiem, skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu.

Gados vecdku pacientu populdcija
Gados vecakiem cilvekiem >65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pediatriskd populdcija
BIMERVAX droSums un efektivitate, lietojot bé€rniem un pusaudziem vecuma Iidz 16 gadiem, lidz

§im nav noteikta. Dati nav pieejami.

Lieto$anas veids

BIMERVAX paredzets lietot tikai intramuskulari, vélams augSdelma deltveida muskuli.
Neievadit $o vakcinu intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar citam vakcinam vai zalem.

Piesardzibas pasakumus, kas javeic pirms vakcinas ievadiSanas, skatit 4.4. apakSpunkta.
Noradijumus par rikosanos ar vakcinu un tas izmesanu skatit 6.6. apaksSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Saistiba ar COVID-19 vakcinam zinots par anafilakses notikumiem. P&c vakcinas ievadiSanas vienmer
jabiit pieejamai atbilstoSai medictniskajai arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma.

P&c vakcinacijas ir ieteikts veikt riipigu noveroSanu vismaz 15 mintes.

Personam, kuram péc ieprieksgjas BIMERVAX devas ievadiSanas radas anafilakse, nedrikst ievadit
§1s vakcinas papildu devu.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju var rasties ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita vazovagalas reakcijas
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju
ar adatu. Ir svarigi ievérot piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no gibSanas izraisitiem
ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba

Personam, kuras cie$ no akiitas smagas febrilas slimibas vai akiitas infekcijas, vakcinacija ir jaatliek.
Nelielas infekcijas un/vai neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi




Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jaievada ar piesardzibu personam, kuras
sanem antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitop€niju vai ar jebkadiem koagulacijas
trauc€jumiem (piemeram, hemofiliju), jo STm personam pé&c intramuskularas ievadiSanas iespgjama
asino$ana vai zilumu raSanas.

Personas ar imuinas sistémas traucéjumiem

Ir pieejami ierobezoti dati par vakcinas imiingenitate un droSumu, ja to licto personam ar novajinatu
iminsistému, tostarp personam, kas sanem imiinsupresivu terapiju (skatit 5.1. apaksSpunktu)..
Personam ar imtinas sist€mas traucgjumiem BIMERVAX efektivitate var biit mazaka.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodrosinatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo tas joprojam tiek noteikts notiekoSos
kliniskajos pétijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar BIMERVAX var nenodro§inat aizsardzibu
visiem vakcinas sanémeéjiem.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Kalijs
St vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, — biitiba ta ir “kaliju nesaturoga”.

]v\fdtrijs
St vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — bitiba ta ir

o=

natriju nesaturosa”.

Polisorbats 80
S1 vakeina satur 1,18 mg polisorbata 80 katra deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

BIMERVAX vienlaiciga lietoSana ar citam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav pieredzes par BIMERVAX lietoSanu griitniec€m. P&tijumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai
netiesu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu

(skattt 5.3. apakSpunktu).

BIMERVAX ievadiSana grutniecibas laika jaapsver tikai tad, ja iesp&jamais ieguvums ir lielaks par
iesp&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai BIMERVAX izdalas cilveka piena.

Ta ka BIMERVAX sistemiska iedarbiba sievietei, kura baro bérnu ar kriiti, ir nenozimiga, ietekme uz
jaundzimusSajiem/zidainiem, kuri baroti ar kriti, nav paredzama.



Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

BIMERVAX neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomer dazas no 4.8. apakSpunkta min€tajam blakusparadibam var 1slaicigi ietekm&t
speju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas pec BIMERVAX balstdevas ievadiSanas personam,
kuram primara vakcinacijas s€rija veikta ar mRNS COVID-19 vakcinu, bija sapes injekcijas vieta
(82,8 %), galvassapes (30,8 %), nogurums (31,1%) un mialgija (20,6 %). Lokalo un sisteémisko
blakusparadibu vidgjais ilgums bija no 1 [idz 3 dienam. Vairums blakusparadibu radas 3 dienu laika
p&c vakcinacijas, un tas bija vieglas vai vidgji smagas.

Visbiezakas nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots pec BIMERVAX papildu revakcinacijas
devas ka ceturtas devas, bija sapes injekcijas vieta (79,9 %), galvassapes (25,0 %) un nogurums
(25,0 %).. Vietgjo un sistemisko nevélamo blakusparadibu ilguma mediana bija no 1 Iidz 3 dienam.
Vairums nevélamo blakusparadibu radas 3 dienu laika p&c vakcinacijas, un tas bija vieglas vai vidgji
smagas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak sniegtais drosuma profils ir balstits uz apkopotiem droSuma datiem, kas generéti divos 2.b un
3. fazes kliniskajos pétijumos ar kopuma 3192 personam, kas sasniegusas 16 gadu vecumu un kas
sanéma vienu BIMERVAX revakcinacijas devu vismaz 3 ménesSus péc iepricksgjas COVID-19
vakcinas. Vidgjais droSuma apsekoSanas ilgums bija 12 ménesi 99,4 % peronu un 6 ménesi 0,6 %
personu.

BIMERVAX papildu balstdevas droSums, lietojot ka ceturto devu, tika novertéts 288 personam
vecuma no 18 gadiem, kuras bija sanémusas vai nu trts COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana)
devas, vai ar1 divas COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana) devas un vienu BIMERVAX devu, un
papildus sanéma vienu BIMERVAX balstdevu 6 11dz 12 ménesu laika p&c ieprieksgjas tresas devas.

Kliiskajos p&tijumos novérotas blakusparadibas ir uzskaititas talak, atbilstosi $adam biezuma
kategorijam: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000
lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar tikt noteikts no pieejamajiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinasanas seciba.

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas BIMERVAX kliniskajos petijjumos personam no 16 gadu
vecuma

Organu sistemas | Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams
klase

Asins un Limfadenopatija®
limfatiskas
sisteémas

traucéjumi




Nervu sistemas | Galvassapes Reibonis Parestezija
traucéjumi Miegainiba Hipoestezija
Sirds funkcijas Perikardits®
traucéjumi
Kunga un zarnu Caureja Odinofagija
trakta Vem3ana Sapes vedera®
traucéjumi Slikta dusa
Adas un zemadas Nieze Natrene
audu bojajumi Auksti sviedri
Izsitumi
Eriteéma
Skeleta, muskulu | Mialgija Artralgija
un saistaudu
sistemas
bojajumi
Visparéeji Sapes Pietikums Asteénija Zilumi
traucéjumi  un | injekcijas injekcijas vieta Drebuli injekcijas
reakcijas vieta Erittma injekcijas | Nespeks vieta
ievadiSanas vieta | Nogurums vieta Nieze injekcijas | Paaugstinata
Induracija vieta jutiba
injekcijas vieta injekcijas vieta
Drudzis
Sapes padusés

a Sis termins ietvera arT notikumus, par kuriem zinots ka par limfadenitu
b Sis termins ietvéra arT notikumus, par kuriem zinots ka par sapem védera augseja un apakseja dala.
¢ Pamatojoties uz vienu notikumu kliskajos petijumos

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistemas kontaktinformaciju, un ieklaut partijas/s€rijas numuru, ja pieejams.

4.9. PardozeSana

Pardozgsanas gadijuma ieteicams uzraudzit dzivibai svarigas funkcijas un veikt iesp&jamo
simptomatisko arstésanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, Covid-19 vakcinas, ATK kods: JO7BN04

Darbibas mehanisms

BIMERVAX ir rekombinanta proteinu vakcina, kuras aktiva viela (antigéns) ir SARS-CoV-2 virusa
rekombinanto virsmas pika (S) proteInu receptoru saistiSanas domena (receptor binding domain,
RBD) sapludinatais dimérs . P&c ievadiSanas tiek genercta imiina atbildes reakcija pret SARS-CoV-2
RBD antigénu gan humorala, gan §tinu Iimeni. Neitralizéjosas antivielas pret SARS-CoV-2 RBD
domeénu novers RBD saistiSanos ar ta $tinas meérki ACE2, tadgjadi blok&jot membranu sapliiSanu un
virusu infekciju. Turklat BIMERVAX ierosina antigénu specifisku T $tinu imiino atbildes reakciju, kas
var veicinat aizsardzibu pret COVID-19.

Efektivitate


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

BIMERVAX efektivitate tika noteikta, izmantojot imiinas atbildes imtinparneses metodi attieciba pret
apstiprinatu COVID-19 vakcinu, kam tikusi noteikta vakcinas efektivitate.

Imiingenitate

BIMERVAX imiingenitate tika izv&rtéta viena pivotala 2.b fazes daudzcentru kliniskaja pétijuma
(petijums HIPRA-HH-2) un viena 3. fazes daudzcentru kliniskaja p&tijuma (p&tijums HIPRA-HH-5).

HIPRA-HH-2

Petijums HIPRA-HH-2 ir 2.b fazes, dubultmaskéts, randomizgts, aktivi kontroléts, daudzcentru
lidzvertibas kliniskais petijums, lai novertetu balstvakcinacijas ar BIMERVAX imtingenitati un
droSumu, salidzinot ar COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana), pieaugusajiem, kuri pilniba
vakcinéti pret COVID-19 ar mRNS vakcinu vismaz 6 ménesus pirms ieklausanas. Saja 2.b fazes
kliiskaja petijuma tika izsleégtas personas, kuram bija iestajusies griitnieciba, personas ar novajinatu
iminsistému vai personas, kuras bija sanémusas imtnsupresantus 12 ned€lu laika, ka arT personas ar
iepriek$gju COVID-19 infekciju. Personam bija nepiecieSams arT minimalais intervals 3 ménesi pec
jebkadas imtinterapijas (monoklonalas antivielas, plazma) sanemsanas pirms pétijuma.

Kopuma tika vakcin€tas 765 personas; 513 personas sanéma BIMERVAX un 252 personas sanéma
COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana). Kopuma tika analizéts 751 pacients (504 BIMERVAX
petamas personas un 247 COVID-19 mRNS vakcinas petamas personas), izsleédzot personas, kuram
14 dienu laika p&c balstvakcinacijas bija pozitivs COVID-19 tests. Randomizacija tika stratificta p&c
vecuma grupas (18—64, salidzinot ar >65 gadiem). Vecuma mediana bija 42 gadi (diapazons: 19 lidz
76 gadi), un abu vakcinu grupas vecuma diapazons bija lidzigs, ieklaujot attiecigi 7,4 % un 7,1 %
personu, kuras vecakas par 65 gadiem, BIMERVAX un COVID mRNS vakcinas grupas.

BIMERVAX balstvakcinacijas devas imlingenitates pamata bija neitralizgjoSo antivielu geometrisko
vidgjo titru (geometric mean titres, GMT) novert&jums, kas noteikts, izmantojot uz pseidovirionu
balstitu neitralizacijas testu (pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA) pret SARS-CoV-2
(D614G) celmu, béta, delta un omikrona BA.1 variantiem. GMT attieciba ir COVID-19 mRNS
vakcinas (tozinamerana)/BIMERVAX GMT vertibu (IDso) rezultats. BIMERVAX lidzvertigums
COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana) tiek noteikts, ja GMT attiecibas divpusgja 95 % ticamibas
intervala (TI) augsgja robeza ir < 1,4. BIMERVAX parakums par COVID-19 mRNS vakcinas
(tozinamerana) tiek noteikts, ja GMT attiecibas divpusgja 95 % ticamibas intervala augsgja robeza ir
< 1,0 (skatit 2. tabulu, GMT attiecibas kolonnu).

2. tabula. GMT attieciba péc balstvakcinacijas BIMERVAX vakcinai, salidzinot ar COVID-19
mRNS vakciInas (tozinamerana) ar neitralizacijas titriem (PBNA) pret SARS-CoV-2 (D614G
celms), béta, delta un omikrona BA.1 variantiem 14., 28., 98. un 182. diena péc balstvakcinacijas
devas (katrai protokola definétajai populacijai)

BIMERVAX COVI{:;;?H‘:::S;VSM“” COVID-19 mRNA vakeinas
N=504 _ (tozinamerana) / BIMERVAX
N=247
GMT 95 % TI GMT 95 % TI GMT attieciba; (95 % TI)

14. diena p&c balstvakcinacijas

D614G celms 1949.,44 1696,03; 2240,72 3302,34 2793,60; 3903,73 1,69 (1,44; 2,00)
Béta 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)
Omikrons BA.1 2032,63 1773,66; 2329,40 1209,23 1019,34; 1434,50 0,59 (0,50; 0,71)
28. diena péc balstvakcinacijas

D614G celms 2241,24 1949,80; 2576,24 294735 2494,84; 3481,94 1,32 (1,12; 1,55)




Béta 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)
Omikrons BA.1 1516,12 1322,89; 1737,58 987,53 833,05; 1170,66 0,65 (0,54; 0,78)
98. diena péc balstvakcinacijas (N: BIMERVAX: 78; N: tozinamerans: 42 ka protokola definétai apakskopai)

D614G celms 1193,17 931,14; 1528,94 1054,61 761,88; 1459,83 0,88 (0,60; 1,30)
Béta 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)
Omikrons BA.1 668,25 514,73; 867,56 400,71 283,27; 566,83 0,60 (0,40; 0,91)
182. diena péc balstvakcinacijas

D614G celms 1213,44 1055,38; 1395,17 752,09 636,46; 888,74 0,62 (0,53; 0,73)
Béta 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)
Omikrons BA.1 882,67 769,93; 1011,91 667,30 562,74; 791,28 0,76 (0,63; 0,91)

N: dalibnieku skaits populacija saskana ar protokolu.
Saisinajumi: GMT = geometriskais vid&jais titrs; TI: ticamibas intervals; PBNA = uz pseidovirionu
balstits neitralizacijas tests

BIMERVAX papildu balstdevas imiingenitati novertgja kopa 288 personam, kuras sasniegusas

18 gadu vecumu. STs personas ieprieks bija sanémusas vai nu divu COVID-19 mRNS vakcinas
(tozinamerana) un vienas BIMERVAX devas sériju (1. kohorta), vai ar1 tris COVID-19 mRNS
vakcinas (tozinamerana) devas (2. kohorta), un sanéma BIMERVAX papildu balstdevu 6 lidz

12 meénesu laika p&c ieprieksgjas devas. No $im personam 190 tika analiz&tas efektivitates populacija
(80 personas 1. kohorta un 110 personas 2. kohorta). Vecuma mediana bija 49 gadi (intervals: 20 lidz
82 gadi), ar l1dzigu vecuma intervalu abas kohortas, tostarp 11,5 % personu vecuma no 65 gadiem un
vecakas.

BIMERVAX ka papildu balstdevas imiingenitati pamatoja ar neitralizgjoso antivielu GMT
novertgjumu, ko merija ar PBNA testu pret béta, delta, omikrona BA.1 un omikrona BA.4/5
variantiem. GMT attieciba ir rezultats no GMT vertibas (IDso) pec trijam COVID-19 mRNS vakcinas
(tozinamerana)/papildu BIMERVAX balstdevas, ievaditam péc trim COVID-19 mRNS vakcinas
(tozinamerana) devam, vai GMT vertibas p&c ievaditam divam COVID-19 mRNA un vienas
BIMERVAX devas. BIMERVAX papildu balstdevas parakums tika noteikts, ja GMT attiecibas
divpusgja 95 % ticamibas intervala augsgja robeza ir < 1(skatit 3. tabulu, GMT attiecibas kolonnu).

3. tabula. NeitralizéjoSo antivielu Iimenis (PBNA) un GMT attieciba pec BIMERVAX papildu
balstdevas, ievaditas vai nu péc mRNS COVID-19 vakcinas primaras sérijas un BIMERVAX
balstdevas (1. kohorta), vai arT pec mRNS COVID-19 primaras sérijas un mRNS COVID-19
balstdevas (2. kohorta), pret béta, delta, omikrona BA.1 variantiem 14., 98. un 182. diena péc
balstvakcinacijas devas (protokola paredzeta populacija)

1. kohorta 2. kohorta

2devas COVID-19 mRNS + 2devas | 3devas COVID-19 mRNS + 1deva
BIMERVAX BIMERVAX

Péc 3. devas Péc 4. devas GMT Péc 3. devas Péc 4. devas GMT
GMT GMT attieciba GMT GMT attieciba
95 % TI) 95 % TI) 95 % TI) | (95 % TI) 95 % TI) 95 % TI)
N=38 N=80 N=38 N=110




14. diena p&c balstvakcinacijas
254734 5790,20 0,44 2783,85 6383,89 0,44
Béta (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 (1121.56: 4049,01 0,43
Omikrons BA-L '\ 970 94; 2406.80) | (2492,90;5142,92) | (0.27; 0.69) 2696.41) (2795,38; 5864,84) | (0,28; 0,65)
1295,76
Omikrons 1094,55 294540 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. diena péc balstvakcinacijas
1601,47
1544,65 4609,95 0,34 374339 0,43
Béta (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)
520,63
, 461,12 211041 0,22 (24227 1980,84 0,26
Omikrons BA-L '\ 514 658 99045) | (1467.27:3035.45) | (0,10;0.48) L1879 (1371,69; 2860,50) | (0,12; 0,56)
Omikrons 1886,95 1574,26
BA4/5 NN (1418,08; 2510,85) NN NN (1156,85; 2142,28) NN
182. diena péc balstvakcinacijas
i 809,61 2415,77 0,34 890,39 2088,30 043
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) 1371 (999,37; 1789,72) | (0,40; 0,83)
. 357,34 1756,94 0,20 404,87 1900,74 0,21
Omikrons BAL | 777 83.560.47) | (1218,19;2533,97) | (0,13;033) | (262,13;62533) | (1315,82;2745,67) | (0,14; 0,32)
Omikrons 1836,26 1604,42
BA4/5 NN (1373,92; 2454,19) NN NN (1179,06; 2183,22) NN

N: dalibnieku skaits ar pieejamajiem datiem attiecigajam mérka kriterijam
Saisindjumi: GMT = geometriskais vidgjais titrs; TT: ticamibas intervali; PBNA = uz pseidovirionu
balstits neitralizacijas tests; NN: nav noteikts

HIPRA-HH-5

Sis pétijums ir pasreiz notiekoss, atklats, vienas grupas, daudzcentru, 3. fazes kliniskais pétijums, lai
novertetu balstvakcinacijas ar BIMERVAX droSumu un imtingenitati COVID-19 profilaksei
p&tamajam personam, kuras vakcinétas ar vairakam primarajam vakcinacijas shémam un ar vai bez
ieprieksgjam COVID-19 infekcijam, kas nebija smagas. BIMERVAX tika ievadits vismaz 91 dienu
péc pedéjas devas vai vismaz 30 dienas pgc COVID-19 infekcijas. Saja 3. fazes kliniskaja p&tijuma
tika izsl€gtas personas, kuram bija iestajusies griitnieciba, ka arT personas, kuram bija novajinata
imunsistéma vai bija sanémusas iminsupresantus 12 ned€lu laika. Personam bija nepieciesams ar1
minimalais intervals 3 ménesi pec jebkadas imiinterapijas (monoklonalas antivielas, plazma)
sanemsanas pirms petjjuma.

Starpposma zinojums ietver datus par kopuma 2646 petamajam personam, kuras tika vakcingtas ar
BIMERVAX ka balstvakcinacijas devu veselam personam (vismaz 16 gadus vecam), kuras ieprieks
vakcingtas ar citam COVID-19 vakcinam (mRNS COVID-19 vakcinam: tozinameranu un
elasomeranu un adenovirusa vektora vakcinam (COVID-19 vakcinu (ChAdOx1-S [rekombinantu]) un



COVID-19 vakcinu (Ad26.COV2-S [rekombinantu]). No tiem 230 (8 %) p&tamas personas tika
ieklautas imiingenitates populacija. Imiingenitates analizé pétamas personas COVID-19 mRNS
vakcinas (tozinamerana)/ COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana)vakcinas grupa bija 16—17 gadus
vecas.

Kopuma vecuma mediana bija 34,4 gadi (diapazons: 16 lidz 85 gadi). Pétamas personas bija
lidzsvarotas starp dzimumiem: 52,49 % viriesu un 47,47 % sieviesu.

Imiingenitate, kas tika m&rita, izmantojot uz pseidovirionu balstitu neitralizacijas testu (PBNA) pret
SARS-CoV-2 (D614G) celmu un pret Béta, Delta un Omicrona BA.1. Dati par GMT (geometrisko
vidgjo titru: IDso) sakumstavokli (pirms balstvakcinacijas devas ievadiSanas) un 14. diena (2 nedglas
p&c balstvakcinacijas devas ievadiSanas), sniegta talak esoSaja tabula.

4. tabula. NeitralizéjoSo antivielu geometriskie vidéjie titri (GMT) 14 dienas péc
balstvakcinacijas ar BIMERVAX personam no 16 gadu vecuma — saskana ar protokola analzi

Sagatavota mRNS Sagatavota adenovirusa vektora Sagatavota mRNS
(tozinamerans) vakcina (elasomerans)
16-17 gadus veci (ChAdOx1-S rekombinanta) > 18 gadus veci
N=11 > 18 gadus veci N=171
N=40
Pirms balstvakcinacijas
GMT 95 % TI GMT 95 % TI GMT 95 % TI
D614G
720,10 356,96; 1452,64 288,58 194,56, 428,02 657,49 499,52; 865,43
celms
Béta 471,68 208,39; 1067,60 539,49 345,97; 841,26 497,77 376,98; 657,26
Delta 803,84 376,27, 1717,26 283,75 182,43; 441,35 914,68 657,97; 1271,55
Omikrons
BAL 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84
14. diena péc balstvakcinacijas

D614G

. 4753,65 2356,45; 9589,48 229881 1549,89; 3409,63 443727 3371,158; 5840,55
celms
Béta 8820,74 3897,14; 19964,72 5009,47 3212,53; 7811,54 6857,95 5193,76; 9055,38
Delta 7564,79 3541,05; 16160,76 2600,31 1671,78; 4044,56 5811,47 4180,44; 8078,87
Omikrons
BAL 5757,43 2231,25; 14856,19 1847,41 1090,05; 3131,00 4379,81 3073,24; 6241,85

N: dalibnieku skaits ar pieejamajiem datiem attiecigajam mérka kriterijam
Saisindjumi: GMT = geometriskais vidgjais titrs; TT: ticamibas intervali

Gados vecaku pacientu populacija

BIMERVAX imungenitate tika pieradita gados vecakiem cilvékiem (=65 gadus veciem), tostarp 38
personam (7,4 %), kuras sanéma BIMERVAX.

Populacija ar novajinatu iminsistému

BIMERVAX revakcinacijas devas imiingenitate un droSums tika novértéts 2.b/3. fazes, atklata, vienas
grupas, daudzcentru kliniskaja petijuma (HIPRA-HH-4) piecaugusajiem ar jau esoSiem
imunsupresiviem stavokliem, ieskaitot cilvékus ar cilvéka imiindeficita virusa (HIV) infekciju ar
pastavigu CD4 T $tnu skaitu < 400/mm?® ped&jo 6 ménesu laika, nieru transplantatu ar uzturo$u
iminsupresivu terapiju, hemodializi/peritonealo dializi, primaro antivielu trikumiem ar IgG
aizstajterapiju un autoimiinu slimibu, kas tiek arsteta ar rituksimabu/okrelizumabu. BIMERVAX
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revakcinacijas deva tika ievadita vismaz 91 dienu p&c 3 ieprieksejam COVID-19 vakcinas devam vai
p&c 2 devam un dokumentéta COVID-19 anamné&ze. Dalibniekus ar COVID-19 slimibu anamnéze bija
atlauts ieklaut, ja ta tika diagnostic€ta vismaz 91 dienu pirms ieklausanas petijuma.

Kopuma ar BIMERVAX revakcinacijas devu tika vakcinétas 238 personas, un kopuma tika analiz&ti
228 dalibnieki, izslédzot tos, kuriem 14 dienu laika p&c revakcinacijas bija pozitivs COVID-19 tests.
Medianais vecums bija 56 gadi (diapazons: no 21 Iidz 90 gadiem).

Imunogenitati mérija ar uz pseidovirioniem balstitu neitralizacijas analizi (PBNA) pret SARS-CoV-2
(D614G) celmu un pret Beta, un Omicron BA.1 un BA.4/5 lidz 12 méneSiem péc revakcinacijas devas
visos pétitajos imunsupresivajos stavoklos, iznemot cilvékus ar apstiprinatu HIV infekciju, kuriem
imunogenitati meérija ar virusa neitralizacijas analizi (VNA) pret SARS-CoV-2 (D614G) celmu un pret
Omicron BA.2. BIMERVAX revakcinacijas deva uzlaboja humoralo imtino atbildes reakciju visos
iminsupresivos stavoklos, iznemot personam ar autoimiinu slimibu, kas arstetas ar
rituksimaba/okrelizumaba terapiju. Tomér netika veikts salidzinajums ar personam ar nenomaktu
imunsistému, lai informetu par iesp&jamas atskiribas apmeru attieciba uz imiinas atbildes reakcijam.
Tade] zinoto imiino atbildes reakciju kliniska nozime personam ar novajinatu imiinsistému nav
zinama.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus BIMERVAX viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas COVID-19 profilaksei (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apaksSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Nav piemérojams.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartpétijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati neliecina par Tpasu risku
cilvekam.

Genotoksicitate un kancerogenitate

BIMERVAX genotoksiskais vai kancerogenais potencials nav novertets. Nav sagaidams, ka vakcmas
sastavdalam biis genotoksisks vai kancerogéns potencials.

Reproduktiva toksicitate

Pirms parosanas un gestacijas perioda zurku matitém un téviniem tika veikts attistibas un
reproduktivas toksicitates petijjums. BIMERVAX tika ievadits intramuskulari (ekvivalents pilnai
cilveka devai) zurku matit€m cetros gadijumos, 21 un 14 dienas pirms paro$anas un

9.un 19. gestacijas diena. Tevini sanéma tris injekcijas, 35, 28 un 6 dienas pirms parosanas. Netika
noverota ar vakcinu saistita nevélama ietekme uz auglibu, grisnibu/laktaciju vai embrija/augla un
pecnacgju attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Kalijja dihidrogénfosfats

Natrija hlorids

Kalija hlorids
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Udens injekcijam

Par adjuvantu skatit 2. apakSpunktu

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt ar citam zalém vai atkaidit.
6.3 Uzglabasanas laiks

Neatverts vairaku devu flakons

21 menesis 2°C — 8°C temperatiira.

Caurdurts vairaku devu flakons

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika demonstréta 6 stundas 2 °C Iidz 8 °C temperatiira no
pirmas caurdurSanas briza.

No mikrobiologiska viedokla p&c pirmas atvérSanas (pirmas caurdur$anas) vakcina ir jaizlieto
nekav@joties. Ja ta netiek izlietota nekavéjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem ir atbildigs

lietotajs.

Vienas devas flakons

1 gads 2°C — 8°C temperatiira.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C)
Nesasaldét.

Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosacijumus vairaku devu flakonam p&c zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apaksSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Vairaku devu flakons

5 ml emulsijas daudzdevu flakona (I tipa stikls), kas noslegts ar I tipa elastome@ra aizbazni un aluminija
noslégu ar noplésamu plastmasas vacinu.

Katrs vairaku devu flakons satur: 10 devas pa 0,5 ml
Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni.

Vienas devas flakons

0,5 ml emulsijas vienas devas flakona (I tipa stikls), kas noslégts ar Itipa elastoméra aizbazni un
aluminija noslégu ar nopléSamu plastmasas vacinu.

Katrs vienas devas flakons satur 1 devu pa 0,5 ml.

Iepakojuma lielumi: 5, 10 un 20 vienas devas flakoni.
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Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6.

Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

LietoSanas un ievadiSanas noradijumi

Ar So vakcinu jarikojas veselibas apriipes specialistam, ieverojot aseptiskus pane€mienus, lai
nodrosinatu katras devas sterilitati.

Sagatavosana lietosanai

Vakcina ir gatava lietoSanai.

o Neatvérta vakcina jauzglaba 2—8 °C temperatiira un aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

o Uzreiz pirms lietosanas iznemiet vakcinas flakonu no argja iepakojuma.

o P&c vairaku devu flakona caurdur$anas pierakstiet izmeSanas laiku un datumu (6 stundas péc
pirmas caurdurSanas) uz flakona etiketes paredzetaja vieta.

Parbaudiet flakonu

Uzmanigi pagroziet flakonu pirms devas ievilk$anas un art starp katras devas ievilkSanu vairaku
devu flakonam. Nekratiet.

Katrs flakons satur baltu un viendabigu emulsiju.

Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet, vai vakcina nav redzamas dalinas un/vai krasas izmainas.
Vakcinu nedrikst ievadit, ja tadas ir.

Vakcinas ievadisana

Katra flakona ir ieklauts papildu tilpumu, lai nodrosinatu maksimali 10 devas (vairaku devu
flakona) vai 1 devu (vienas devas flakona) pa 0,5 ml. Izmetiet vakcinu, kas atlikusi vienas devas
flakona vai, kas atlikusi vairaku devu flakona pec 10 devu izgtSanas.

Katra 0,5 ml deva tiek ievilkta sterila adata un sterila §lirc€ un jaievada ar intramuskularu
injekciju, v€lams augsdelma deltveida muskuli.

Kad vakcina ir ievilkta §lircg, ta ir stabila vismaz 6 stundas vai nu ledusskapi, vai istabas
temperatira (< 25 °C).

Vakcinu nedrikst sajaukt viena $lirce ar citam vakcinam vai zaleém.

Neapkopojiet lieko vakcinu no vairakiem flakoniem.

Vairaku devu flakona uzglabasana pec pirmas caurdursanas
P&c pirmas caurdursanas atverto vairaku devu flakonu uzglabat 2 °C lidz 8 °C temperatiira lidz
6 stundam.

Ja vakcina netiek izlietota 6 stundu laika p&c pirmas vairaku devu flakona caurdursanas,
skatit 6.3. apakSpunktu.

IzmeSana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i vietéjam prasibam.

7.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

17170 Amer (Girona)
SPANIJA

8.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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EU/1/22/1709/001
EU/1/22/1709/002
EU/1/22/1709/003
EU/1/22/1709/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 30. marts
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu
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vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

BIMERVAX XBB.1.16 emulsija injekcijam

COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)

COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sis ir vienas devas flakons, kas satur vienu 0,5 ml devu.

Viena deva (0,5 ml) satur 40 mikrogramus damlekovateins, kas adjuvéts ar SQBA.
Damlekovateins ir SARS-CoV-2 virusa rekombinants virsmas pika (S) protetnu receptoru saistiSanas
doména (receptor binding domain, RBD) sapludinats homodimeérs (Omikrons XBB.1.16 —
XBB.1.16 celmi), kas iegiits ar rekombinantu DNS tehnologiju, izmantojot plazmidas ekspresijas

vektoru Kinas kamju olnicu (Chinese hamster ovary, CHO) §tinu Iinija.

SQBA adjuvants, kas 0,5 ml deva satur: skvalénu (9,75 mg), polisorbatu 80 (1,18 mg), sorbitana
trioleatu (1,18 mg), natrija citratu (0,66 mg), citronskabi (0,04 mg) un Gdeni injekcijam.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam (injekcija)

Balta homoggéna emulsija.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

BIMERVAX XBB.1.16 ir indic€ta aktivai imunizacijai, lai noverstu SARS-CoV-2 izraisttu Covid-19
personam vecuma no 16 gadiem.

Vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Personas vecumd no 16 gadiem

Vienreizéja BIMERVAX XBB.1.16 intramuskulara deva (0,5 ml) jaievada neatkarigi no iepriecksgja

Covid-19 vakcinacijas statusa (skatit 5.1. apakSpunktu).

Personam, kuras ieprieks vakcinétas ar Covid-19 vakcinu, BIMERVAX XBB.1.16 jaievada vismaz
6 ménesus pec pedejas Covid-19 vakcinas devas.

Personas ar novajindtu iminsistému
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Papildu devas var ievadit personam, kuram ir stipri novajinata imiinsistéma saskana ar oficialajiem
ieteikumiem, skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu.

Gados vecaku pacientu populacija
Gados vecakiem cilvekiem >65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pediatriska populacija
BIMERVAX XBB.1.16 droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma lidz

16 gadiem, Iidz §im nav noteikta. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

BIMERVAX XBB.1.16 paredzets lietot tikai intramuskulari, vélams augsdelma deltveida muskuli.
Neievadit $o vakcinu intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar citam vakcinam vai zalem.

Piesardzibas pasakumus, kas javeic pirms vakcinas ievadiSanas, skatit 4.4. apakSpunkta.
Noradijumus par rikosanos ar vakcinu un tas izmeSanu skatit 6.6. apakspunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Saistiba ar COVID-19 vakcinam zinots par anafilakses notikumiem. P&c vakcinas ievadiSanas vienmer
jabiit pieejamai atbilstoSai medictniskajai arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma.

P&c vakcinacijas ir ieteikts veikt riipigu noveérosanu vismaz 15 mindtes.

Personam, kuram péc iepriekséjas BIMERVAX devas ievadiSanas radas anafilakse, nedrikst ievadit
§1s vakcinas papildu devu.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju var rasties ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita vazovagalas reakcijas
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju
ar adatu. Ir svarigi ievérot piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no gib$anas izraisitiem
ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba

Personam, kuras cie$ no akiitas smagas febrilas slimibas vai akiitas infekcijas, vakcinacija ir jaatliek.
Nelielas infekcijas un/vai neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucgjumi
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Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jaievada ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(piem@ram, hemofiliju), jo STm personam p&c intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinosana vai
zilumu rasanas.

Personas ar imuinas sist€émas traucéjumiem

Ir pieejami ierobezoti dati par vakcinas imunogenitati un droSumu, ja to lieto personam ar novajinatu
imunsistému, tostarp personam, kas sanem iminsupresivu terapiju (skatit 5.1. apakSpunktu)..
Personam ar imtinas sist€mas traucgjumiem BIMERVAX XBB.1.16 efektivitate var biit mazaka.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodroSinatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo tas joprojam tiek noteikts notickosos
kliniskajos pétijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar BIMERVAX XBB.1.16 var nenodroSinat
aizsardzibu visiem vakcinas san€mgjiem.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Kalijs
St vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, — biitiba ta ir “kaliju nesaturo$a”.

]V\fdtrijs
S1 vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba ta ir

o=

natriju nesaturosa”.

Polisorbat 80
Si vakcina satur 1,18 mg polisorbata 80 katra deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

BIMERVAX XBB.1.16 vienlaiciga lietosana ar citam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Gritnieciba

Nav pieredzes par BIMERVAX XBB.1.16 lietosanu griitniec€m. Petjjumi ar dzivniekiem neliecina par
tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo

attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

BIMERVAX XBB.1.16 ievadi$ana griitniecibas laika jaapsver tikai tad, ja iesp&jamais ieguvums ir
lielaks par iespg&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai BIMERVAX XBB.1.16 izdalas cilveka piena.

Ta ka BIMERVAX XBB.1.16 sistemiska iedarbiba sievietei, kura baro bérnu ar kriiti, ir nenozimiga,
ietekme uz jaundzimusSajiem/zidainiem, kuri baroti ar kriiti, nav paredzama.

Fertilitate
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Pétfjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo
toksicitati (skattt 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

BIMERVAX XBB.1.16 neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomér dazas no 4.8. apak$punkta mingtajam blakusparadibam var islaicigi ietekmét
speju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

BIMERVAX (originalie, heterodiméra B.1.351 un B.1.1.7 celmi)

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas peéc BIMERVAX balstdevas ievadiSanas personam,
kuram primara vakcinacijas s€rija veikta ar mRNS COVID-19 vakcinu, bija sapes injekcijas vieta
(82,8 %), galvassapes (30,8 %), nogurums (31,1%) un mialgija (20,6 %). Lokalo un sisteémisko
blakusparadibu vidgjais ilgums bija no 1 [idz 3 dienam. Vairums blakusparadibu radas 3 dienu laika
p&c vakcinacijas, un tas bija vieglas vai vidgji smagas.

Visbiezakas nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots péc BIMERVAX papildu revakcinacijas
devas ka ceturtas devas, bija sapes injekcijas vieta (79,9 %), galvassapes (25,0 %) un nogurums
(25,0 %).. Vietgjo un sistemisko nevélamo blakusparadibu ilguma mediana bija no 1 Iidz 3 dienam.
Vairums nevélamo blakusparadibu radas 3 dienu laika p&c vakcinacijas, un tas bija vieglas vai vidgji
smagas.

BIMERVAX XBB.1.16 (Omikrons XBB.1.16-adaptéeta BIMERVAX)

BIMERVAX XBB.1.16 droSums ir secinats no BIMERVAX (originalas, heterodiméru B.1.351 un
B.1.1.7 celmu) vakcinas droSuma datiem un adaptétas BIMERVAX XBB.1.16 vakcinas droSuma
datiem no kliniska péttjuma.

BIMERVAX XBB.1.16 revakcinacijas devas vispar&jais drosuma profils bija lidzigs tam, kas novérots
péc BIMERVAX (originalas, heterodiméru B.1.351 un B.1.1.7 celmu) revakcinacijas devas. Visbiezak
zinotas neveélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (68,11 %), galvassapes (23,42 %),
nogurums (19,60 %) un mialgija (13,62 %). Lielaka dala nev&lamo blakusparadibu bija vieglas lidz
vidgji smagas. BIMERVAX XBB.1.16 revakcinacijas devai netika konstatgtas jaunas nevélamas
blakusparadibas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak sniegtais droSuma profils ir balstits uz apkopotiem droSuma datiem, kas generé&ti divos 2.b un
3. fazes klmiskajos petijumos ar kopuma 3192 personam, kas sasniegusas 16 gadu vecumu un kas
sanéma vienu BIMERVAX revakcinacijas devu vismaz 3 méneSus péc ieprieksejas COVID-19
vakcinas. Vidgjais droSuma apsekoSanas ilgums bija 12 ménesi 99,4 % peronu un 6 ménesi 0,6 %

personu.

BIMERVAX papildu balstdevas droSums, lietojot ka ceturto devu, tika novertets 288 personam
vecuma no 18 gadiem, kuras bija sanémusas vai nu trts COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana)
devas, vai ar1 divas COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana) devas un vienu BIMERVAX devu, un
papildus sanéma vienu BIMERVAX balstdevu 6 1idz 12 méneSu laika p&c ieprieksgjas tresas devas.

BIMERVAX XBB.1.16 revakcinacijas devas droSums tika noveértéts notiekosa 2.b/3. fazes kliniskaja

pétijuma personam no 18 gadu vecuma, kuras pilniba vakcingtas pret COVID-19 ar mRNS vakcinas
vismaz 6 ménesus pirms revakcinacijas devas sanemSanas ar BIMERVAX XBB.1.16. Saja p&tijuma
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droSuma dati ir pieejami 602 personam, kuras sanema BIMERVAX XBB.1.16 revakcinacijas devu ar

vid€jo 6 méneSu noverosanas laiku.

Klmiskajos pétijumos noverotas blakusparadibas ir uzskaititas talak, atbilstosi $adam biezuma
kategorijam: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000
lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar tikt noteikts no pieejamajiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinasanas seciba.

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas BIMERVAX un BIMERVAX XBB.1.16 kliniskajos
pétijumos personam no 16 gadu vecuma

Organu sistemas | Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams

klase

Asins un Limfadenopatija®

limfatiskas

sistemas

traucéjumi

Nervu sistemas | Galvassapes Reibonis Parestezija

traucéjumi Miegainiba Hipoestezija

Sirds funkcijas Perikardits®

traucéjumi

Kunga un zarnu Caureja Odinofagija

trakta Vem3ana Sapes védera®

traucéjumi Slikta dusa

Adas un zemadas Nieze Natrene

audu bojajumi Auksti sviedri

Izsitumi
Eriteéma

Skeleta, muskulu | Mialgija Artralgija

un saistaudu

sistemas

bojajumi

Vispareji Sapes Pietiikums Asténija Zilumi

traucéjumi  un | injekcijas injekcijas vieta Drebuli injekcijas

reakcijas vieta Eritema injekcijas | Nespeks vieta

ievadiSanas vieta | Nogurums vieta Nieze injekcijas | Paaugstinata
Induracija vieta jutiba
injekcijas vieta injekcijas vieta
Drudzis
Sapes paduses

a Sis termins ietvera arT notikumus, par kuriem zinots ka par limfadenitu
b Sis termins ietvéra arT notikumus, par kuriem zinots ka par sapem védera augseja un apakseja dala.
¢ Pamatojoties uz vienu notikumu kliniskajos p&tijumos

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma ming&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju, un ieklaut partijas/s€rijas numuru, ja pieejams.

4.9. Pardozésana

Pardozgsanas gadijuma ieteicams uzraudzit dzivibai svarigas funkcijas un veikt iesp&jamo

simptomatisko arste€sanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
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5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, Covid-19 vakcinas, ATK kods: JO7BN04

Darbibas mehanisms

BIMERVAX ir rekombinanta proteinu vakcina, kuras aktiva viela (antigéns) ir SARS-CoV-2 virusa
rekombinanto virsmas pika (S) proteInu receptoru saistiSanas domena (receptor binding domain,

RBD) sapludinatais dimérs . P&c ievadisanas tiek generéta imiina atbildes reakcija pret SARS-CoV-2
RBD antigénu gan humorala, gan $tnu Iimeni. Neitralizgjosas antivielas pret SARS-CoV-2 RBD
doménu noveér§ RBD saistiSanos ar ta Stinas mérki ACE2, tadéjadi blok&jot membranu sapliiSanu un
virusu infekciju. Turklat BIMERVAX ierosina antigénu specifisku T §tnu imiino atbildes reakciju, kas
var veicinat aizsardzibu pret COVID-19.

Efektivitate

Damlekovatena efektivitate ir secinata, salidzinot imiinas atbildes reakciju ar apstiprinatas XBB
adaptétas COVID-19 vakcinas imiinas atbildes reakciju, kurai ir noteikta vakcinas efektivitate.

Imiingenitate

BIMERVAX XBB.1.16 (Omikrons XBB.1.16-adaptéta BIMERVAX)

Damlekovateina imingenitate tika novertéta kliniskaja pétijuma HIPRA-HH-14, kas ir 2.b/3. fazes,
dubultakls, randomizgts, aktivi kontroléts, daudzcentru, lidzvertiguma kliniskais p&tijums, lai novertetu
revakcinacijas ar damlekovateinu droSumu, panesamibu un imunogenitati salidzinajuma ar COVID-19
mRNS vakcmas (raxtozinameran) adaptetu vakcmu pieaugusajiem, kas pilniba vakcinéti pret COVID-
19 ar mRNS vakcinas vismaz 6 ménesus pirms ieklauSanas.

Saja 2.b/3. fazes kliniskaja pétijuma tika izslégtas personas, kuram bija iestajusies griitnieciba, personas,
kuram bija novajinata imunitate vai kuras bija san@musas iminsupresantus 90 dienu laika, saneéma
jebkuru ieprieksgéju Omikrons XBB adaptetu vakcinu, ka arT personas ar COVID-19 infekciju, kas
diagnosticéta ieprieksgjos 6 ménesos. Personam bija nepieciesams arT minimalais intervals 3 ménesi pec
jebkadas imtinterapijas (monoklonalas antivielas, plazmas) sanemsanas pirms pétijuma.

Starpposma analizes beigu datuma kopuma tika vakcinétas 800 personas. Kopuma imiingenitates
analizg tika ieklautas 599 p&tamas personas (406 petamas personas, kas vakcinétas ar damlekovatemu
un 193 p&tamas personas, kas vakcinétas ar COVID-19 mRNS vakcinas (raxtozinameran)). Dalibnieki
tika stratific€ti pirms randomizacijas péc vecuma grupam un péc ieprieks sanemto devu skaita (3 vai > 4
devas). Vidgjais vecums bija 45 gadi (diapazons: no 18 Iidz 88 gadiem) ar lidzigiem vecuma
diapazoniem abas vakcinas grupas, ieskaitot attiecigi 13,6 % un 11,7 % ar 60 gadus vecam un vecakam
p&tamajam personam damlekovateina un COVID-19 mRNS vakcinas (raxtozinameran) grupas. Lielaka
dala petamo personu ieprieks sanéma 3 (66,9 %) vai 4 (33,0 %) mRNS COVID-19 vakcinas devas.

Damlekovateina revakcinacijas devas imtingenitate tika balstita uz neitralizéjoSo antivielu geometrisko
vidgjo titru (GMT — geometric mean titre) noverteéjumu, ko mera ar pseidovirusu bazes neitralizacijas
analizi (PBNA — pseudovirion-based neutralisation assay), pret SARS-CoV-2 Omikrons XBB.1.16
(primarais efektivitates mérka kritérijs) un Omikrona XBB.1.5, un saistosam antivielam sakumstavokIt
un 14. diena. GMT attieciba ir COVID-19 mRNS vakcinas/ damlekovateina GMT vertibu (IDso)
rezultats. Damlekovateina lidzvertiba COVID-19 mRNS vakcinas (raxtozinameran) tiek secinata, ja
GMT attiecibas divpusgja 95 % ticamibas intervala augsgja robeza ir < 1,5. Damlekovatetna parakums
par COVID-19 mRNS vakcinas (raxtozinameran) tiek secinats, ja GMT attiecibas divpusgja 95 %
ticamibas intervala augs€ja robeza ir < 1,0 (skatit 2. tabulu, GMT attiecibas sleju). Damlekovateina
parakums tika sasniegts visiem test€tajiem variantiem.
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2. tabula. BIMERVAX XBB.1.16 GMT attieciba péc revakcinacijas, salidzinot ar COVID-19
mRNS vakciInas (raxtozinameran) ar neitralizacijas titriem (PBNA) pret SARS-CoV-2 Omikrona
XBB.1.16 un XBB.1.5 sakumstavoklt un 14. diena péc revakcinacijas devas.

BIMERVAX XBB.1.16 COVID-19 mRNS vakcinas COVID-19 mRNA vakcinas
(damlekovateina) (raxtozinameran) (raxtozinameran) | BIMERVAX
N=406 N=193 XBB.1.16
GMT 95 % TI GMT 95 % TI GMT attieciba; (95 % TI)
Sakumstavoklis
Omikrons
BB 152,46 134,72 - 172.54 161,57 136,40 — 191,37 1,06 (0,87 — 1,29)
Omikrons
XBB 15 151,93 134,89 - 171.13 167,89 142,04 — 198 44 1,11 (0,90 — 1,35)
14. diena péc balstvakcinacijas
Omikrons 194638 | 1708,44—2217,46 | 151221 | 1261,72—1812,44 0,78 (0,63 — 0,96)
XBB.1.16
ggékrlogs 1888,89 | 1676,98 — 2127,57 1486,03 | 1257,25 - 1756,45 0,79 (0,64 — 0,96)

N: dalibnieku skaits mITT (modificéta nodoma arstet) populacija.
Saisinajumi: GMT = geometriskais vid&jais titrs; TI: ticamibas intervals; PBNA = uz pseidovirionu
balstits neitralizacijas tests

BIMERVAX (originalie, heterodiméra B.1.351 un B.1.1.7 celmi)
BIMERVAX imungenitate tika izverteta viena pivotala 2.b fazes daudzcentru kliniskaja petijuma
(petijums HIPRA-HH-2) un viena 3. fazes daudzcentru kliniskaja p&tijuma (p&tijums HIPRA-HH-5).

HIPRA-HH-2

Petijums HIPRA-HH-2 ir 2.b fazes, dubultmaskéts, randomizets, aktivi kontroléts, daudzcentru
lidzvertibas kliniskais petijums, lai novertétu balstvakcinacijas ar BIMERVAX imiingenitati un
droSumu, salidzinot ar COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana), pieaugusajiem, kuri pilniba
vakcingti pret COVID-19 ar mRNS vakcinu vismaz 6 ménesus pirms ieklausanas. Saja 2.b fazes
kliiskaja petijuma tika izsleégtas personas, kuram bija iestajusies griitnieciba, personas ar novajinatu
imunsistému vai personas, kuras bija sanémusas imtnsupresantus 12 ned€lu laika, ka arT personas ar
ieprieksgju COVID-19 infekciju. Personam bija nepieciesams arT minimalais intervals 3 meénesi pec
jebkadas imtnterapijas (monoklonalas antivielas, plazma) sanemsanas pirms pétijuma.

Kopuma tika vakcin€tas 765 personas; 513 personas sanéma BIMERVAX un 252 personas sanéma
COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana). Kopuma tika analizéts 751 pacients (504 BIMERVAX
petamas personas un 247 COVID-19 mRNS vakcinas pétamas personas), izslédzot personas, kuram
14 dienu laika p&c balstvakcinacijas bija pozitivs COVID-19 tests. Randomizacija tika stratific€ta pec
vecuma grupas (18—64, salidzinot ar >65 gadiem). Vecuma mediana bija 42 gadi (diapazons: 19 lidz
76 gadi), un abu vakcinu grupas vecuma diapazons bija lidzigs, ieklaujot attiecigi 7,4 % un 7,1 %
personu, kuras vecakas par 65 gadiem, BIMERVAX un COVID mRNS vakcinas grupas.

BIMERVAX balstvakcinacijas devas imtingenitates pamata bija neitraliz€joSo antivielu geometrisko
vidgjo titru (geometric mean titres, GMT) novert&jums, kas noteikts, izmantojot uz pseidovirionu
balstitu neitralizacijas testu (pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA) pret SARS-CoV-2
(D614G) celmu, béta, delta un omikrona BA.1 variantiem. GMT attieciba ir COVID-19 mRNS
vakcinas (tozinamerana)/BIMERVAX GMT vertibu (IDso) rezultats. BIMERVAX Iidzvertigums
COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana) tiek noteikts, ja GMT attiecibas divpusgja 95 % ticamibas
intervala (TI) augsgja robeza ir < 1,4. BIMERVAX parakums par COVID-19 mRNS vakcinas
(tozinamerana) tiek noteikts, ja GMT attiecibas divpusgja 95 % ticamibas intervala augsgja robeza ir
< 1,0 (skatit 3. tabulu, GMT attiecibas kolonnu).

3. tabula. GMT attieciba péc balstvakcinacijas BIMERVAX vakecinai, salidzinot ar COVID-19
mRNS vakcinas (tozinamerana) ar neitralizacijas titriem (PBNA) pret SARS-CoV-2 (D614G
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celms), béta, delta un omikrona BA.1 variantiem 14., 28., 98. un 182. diena péc balstvakcinacijas
devas (katrai protokola definetajai populacijai)

COVID-19 mRNS vakcinas

BIMERVAX . ~ COVID-19 mRNA vakcinas
N=504 (tozn;z:;l:;ana) (tozinamerana) / BIMERVAX
GMT 95 % TI GMT 95 % TI GMT attieciba; (95 % TI)

14. diena p&c balstvakcinacijas

D614G celms 1949.,44 1696,03; 2240,72 3302,34 2793,60; 3903,73 1,69 (1,44; 2,00)
Béta 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)
Omikrons BA.1 2032,63 1773,66; 2329,40 1209,23 1019,34; 1434,50 0,59 (0,50; 0,71)
28. diena péc balstvakcinacijas

D614G celms 2241,24 1949,80; 2576,24 294735 2494.84; 3481,94 1,32 (1,125 1,55)
Béta 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)
Omikrons BA.1 1516,12 1322,89; 1737,58 987,53 833,05; 1170,66 0,65 (0,54; 0,78)

98. diena p&c balstvakcinacijas (N: BIMERVAX: 78; N: tozinamerans: 42 ka protokola definétai apakskopai)

D614G celms 1193,17 931,14; 1528,94 1054,61 761,88; 1459,83 0,88 (0,60; 1,30)
Béta 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)
Omikrons BA.1 668,25 514,73; 867,56 400,71 283,27; 566,83 0,60 (0,40; 0,91)
182. diena péc balstvakcinacijas

D614G celms 1213,44 1055,38; 1395,17 752,09 636,46; 888,74 0,62 (0,53; 0,73)
Béta 2554,58 2214,40; 2947,01 1774,54 1489,68;2113,88 0,69 (0,58; 0,83)
Delta 2306,36 2025,18;2627,72 1256,46 1068,85; 1477,02 0,54 (0,46; 0,65)
Omikrons BA.1 882,67 769,93; 1011,91 667,30 562,74; 791,28 0,76 (0,63; 0,91)

N: dalibnieku skaits populacija saskana ar protokolu.
Saisinajumi: GMT = geometriskais vid&jais titrs; TI: ticamibas intervals; PBNA = uz pseidovirionu
balstits neitralizacijas tests

BIMERVAX papildu balstdevas imiingenitati novértéja kopa 288 personam, kuras sasniegusas

18 gadu vecumu. Sis personas ieprieks bija sanémusas vai nu divu COVID-19 mRNS vakcinas
(tozinamerana) un vienas BIMERVAX devas sériju (1. kohorta), vai arT tris COVID-19 mRNS
vakcinas (tozinamerana) devas (2. kohorta), un sanéma BIMERVAX papildu balstdevu 6 lidz

12 ménesu laika p&c ieprieksgjas devas. No $im personam 190 tika analizetas efektivitates populacija
(80 persona 1. kohorta un 110 personas 2. kohorta). Vecuma mediana bija 49 gadi (intervals: 20 Iidz
82 gadi), ar lidzigu vecuma intervalu abas kohortas, tostarp 11,5 % personu vecuma no 65 gadiem un
vecakas.

BIMERVAX ka papildu balstdevas imiingenitati pamatoja ar neitralizgjoso antivielu GMT
novertgjumu, ko merija ar PBNA testu pret béta, delta, omikrona BA.1 un omikrona BA.4/5
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variantiem. GMT attieciba ir rezultats no GMT vértibas (IDso) péc trijam COVID-19 mRNS vakcinas
(tozinamerana)/papildu BIMERVAX balstdevas, ievaditam p&c trim COVID-19 mRNS vakcinas

(tozinamerana) devam, vai GMT vertibas péc ievaditam divam COVID-19 mRNA un vienas

BIMERVAX devas. BIMERVAX papildu balstdevas parakums tika noteikts, ja GMT attiecibas
divpusgja 95 % ticamibas intervala augsgja robeza ir < 1 (skatit 4. tabulu, GMT attiecibas kolonnu).

4. tabula. NeitralizéjoSo antivielu limenis (PBNA) un GMT attieciba pec BIMERVAX papildu
balstdevas, ievaditas vai nu péc mRNS COVID-19 vakcinas primaras sérijas un BIMERVAX
balstdevas (1. kohorta), vai arT pec mRNS COVID-19 primaras sérijas un mRNS COVID-19
balstdevas (2. kohorta), pret béta, delta, omikrona BA.1 variantiem 14., 98. un 182. diena péc
balstvakcinacijas devas (protokola paredzeta populacija)

1. kohorta 2. kohorta
2devas COVID-19 mRNS + 2devas | 3devas COVID-19 mRNS + 1 deva
BIMERVAX BIMERVAX
Péc 3. devas Péc 4. devas GMT Péc 3. devas Péc 4. devas GMT
GMT GMT attieciba GMT GMT attieciba
95 % TI) 95 % TI) 95 % TI) | (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
N=38 N=80 N=38 N=110
14. diena péc balstvakcinacijas
254734 5790,20 0,44 2783.85 6383,89 0,44
Béta (1741,36; ’ ’ (1975,09; ’ ’
(4371,05; 7670,09) | (0,28;0,68) (5057,19; 8058,64) | (0,31;0,62)
3726,35) 3923,79)
156521
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 (112156, 4049,01 0,43
Omikrons BA-L '\ 970 94; 2406.80) | (2492,90;5142.92) | (0.27; 0.69) 2696.41) (2795,38; 5864,84) | (0,28; 0.,65)
1295,76
Omikrons 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. diena péc balstvakcinacijas
1601,47
1544,65 4609,95 0,34 3743,39 0,43
Béta (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)
520,63
. 461,12 2110,41 0,22 24227 1980,84 0,26
Omikrons BA-L\ 2 14.65;99045) | (1467.27:3035.45) | (0,10;0.48) 1118’79’) (1371,69; 2860,50) | (0,12;0,56)
Omikrons 1886,95 1574,26
BA4/5 NN (1418,08; 2510,85) NN NN (1156,85; 2142,28) NN
182. diena péc balstvakcinacijas
i 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 (534,93;
(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
Omikrons BA-L | )77 ¢3.560.47) | (1218,19:2533.97) | (0.13:0.33) | (262.13:62533) | (1315.82:2745.67) | (0.14:0.32)
Omikrons 1836,26 1604,42
BA.4/5 NN (1373,92; 2454,19) NN NN (1179,06; 2183,22) NN
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N: dalibnieku skaits ar pieejamajiem datiem attiecigajam mérka kriterijam
Saisindjumi: GMT = geometriskais vidgjais titrs; TT: ticamibas intervali; PBNA = uz pseidovirionu
balstits neitralizacijas tests; NN: nav noteikts

HIPRA-HH-5

Sis pétijums ir pasreiz notiekoss, atklats, vienas grupas, daudzcentru, 3. fazes kliniskais pétijums, lai
novertetu balstvakcinacijas ar BIMERVAX droSumu un imtingenitati COVID-19 profilaksei
p&tamajam personam, kuras vakcinétas ar vairakam primarajam vakcinacijas shémam un ar vai bez
ieprieksgjam COVID-19 infekcijam, kas nebija smagas. BIMERVAX tika ievadits vismaz 91 dienu
péc pedéjas devas vai vismaz 30 dienas pec COVID-19 infekcijas. Saja 3. fazes kliniskaja pétijuma
tika izsl€gtas personas, kuram bija iestajusies griitnieciba, ka arT personas, kuram bija novajinata
imunsistéma vai bija sanémusas iminsupresantus 12 ned€lu laika. Personam bija nepiecieSams ar1
minimalais intervals 3 ménesi péc jebkadas imiinterapijas (monoklonalas antivielas, plazma)
sanemsanas pirms petjjuma.

Starpposma zinojums ietver datus par kopuma 2646 petamajam personam, kuras tika vakcingtas ar
BIMERVAX ka balstvakcinacijas devu veselam personam (vismaz 16 gadus vecam), kuras ieprieks
vakcingtas ar citam COVID-19 vakcinam (mRNS COVID-19 vakcinam: tozinameranu un
elasomeranu un adenovirusa vektora vakcinam (COVID-19 vakcinu (ChAdOx1-S [rekombinantu]) un
COVID-19 vakcinu (Ad26.COV2-S [rekombinantu]). No tiem 230 (8 %) p&tamas personas tika
ieklautas imiingenitates populacija. Imiingenitates analiz€ petamas personas COVID-19 mRNS
vakcinas (tozinamerana)/COVID-19 mRNS vakcinas (tozinamerana) vakcinas grupa bija 16—17 gadus
vecas.

Kopuma vecuma mediana bija 34,4 gadi (diapazons: 16 lidz 85 gadi). Pétamas personas bija
lidzsvarotas starp dzimumiem: 52,49 % virieSu un 47,47 % sievieSu.

Imiingenitate, kas tika m&rita, izmantojot uz pseidovirionu balstitu neitralizacijas testu (PBNA) pret
SARS-CoV-2 (D614G) celmu un pret Béta, Delta un Omikrona BA.1. Dati par GMT (geometrisko
vidgjo titru: IDso) sakumstavokli (pirms balstvakcinacijas devas ievadiSanas) un 14. diena (2 nedglas
pec balstvakcinacijas devas ievadiSanas), sniegta talak esoSaja tabula.

5. tabula. NeitralizéjoSo antivielu geometriskie vidéjie titri (GMT) 14 dienas péc
balstvakcinacijas ar BIMERVAX personam no 16 gadu vecuma — saskana ar protokola analizi

Sagatavota mRNS Sagatavota adenovirusa vektora Sagatavota mRNS
(tozinamerans) vakcina (elasomerans)
16-17 gadus veci (ChAdOx1-S rekombinanta) > 18 gadus veci
N=11 > 18 gadus veci N=171
N=40
Pirms balstvakcinacijas
GMT 95 % TI GMT 95 % TI GMT 95 % TI
D614G
720,10 356,96; 1452,64 288,58 194,56; 428,02 657,49 499,52; 865,43
celms
Béta 471,68 208,39; 1067,60 539,49 345,97, 841,26 497,77 376,98; 657,26
Delta 803,84 376,27, 1717,26 283,75 182,43; 441,35 914,68 657,97; 1271,55
Omikrons
BAL 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84
14. diena péc balstvakcinacijas
D614G
. 4753,65 2356,45; 9589,48 229881 1549,89; 3409,63 443727 3371,158; 5840,55
celms
Béta 8820,74 3897,14; 19964,72 5009,47 3212,53; 7811,54 6857,95 5193,76; 9055,38
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Delta 7564,79 3541,05; 16160,76 2600,31 1671,78; 4044,56 5811,47 4180,44; 8078,87

Omikrons

BALL 5757,43 2231,25; 14856,19 184741 1090,05; 3131,00 4379,81 3073,24; 6241,85

N: dalibnieku skaits ar pieejamajiem datiem attiecigajam merka krit€rijam
Saisindjumi: GMT = geometriskais vidgjais titrs; TT: ticamibas intervali

Gados vecaku pacientu populacija

BIMERVAX XBB.1.16 imiingenitate tika pieradita gados vecakiem cilvékiem (>65 gadus veciem).

Populacija ar novajinatu iminsistému

BIMERVAX revakcinacijas devas imiingenitate un droSums tika novértéts 2.b/3. fazes, atklata, vienas
grupas, daudzcentru kliniskaja petijuma (HIPRA-HH-4) pieaugusajiem ar jau esoSiem
imunsupresiviem stavokliem, ieskaitot cilvékus ar cilvéka imiindeficita virusa (HIV) infekciju ar
pastavigu CD4 T $iinu skaitu < 400/mm? pedéjo 6 meénesu laika, nieru transplantatu ar uzturosu
imiinsupresivu terapiju, hemodializi/peritonealo dializi, primaro antivielu trikumiem ar IgG
aizstajterapiju un autoimiinu slimibu, kas tiek arsteta ar rituksimabu/okrelizumabu. BIMERVAX
revakcinacijas deva tika ievadita vismaz 91 dienu p&c 3 ieprieksejam COVID-19 vakcinas devam vai
péc 2 devam un dokumentéta COVID-19 anamnéze. Dalibnieckus ar COVID-19 slimibu anamnéze bija
atlauts ieklaut, ja ta tika diagnosticeta vismaz 91 dienu pirms ieklausanas pétijuma.

Kopuma ar BIMERVAX revakcinacijas devu tika vakcingtas 238 personas, un kopuma tika analizeti
228 dalibnieki, izsledzot tos, kuriem 14 dienu laika p&c revakcinacijas bija pozitivs COVID-19 tests.
Medianais vecums bija 56 gadi (diapazons: no 21 Iidz 90 gadiem).

Imunogenitati mérija ar uz pseidovirioniem balstitu neitralizacijas analizi (PBNA) pret SARS-CoV-2
(D614G) celmu un pret Beta, un Omicron BA.1 un BA.4/5 lidz 12 méneSiem péc revakcinacijas devas
visos pétitajos iminsupresivajos stavoklos, iznemot cilvékus ar apstiprinatu HIV infekciju, kuriem
imunogenitati meérija ar virusa neitralizacijas analizi (VNA) pret SARS-CoV-2 (D614G) celmu un pret
Omicron BA.2. BIMERVAX revakcinacijas deva uzlaboja humoralo imtino atbildes reakciju visos
imiinsupresivos stavoklos, iznemot personam ar autoimiinu slimibu, kas arstétas ar
rituksimaba/okrelizumaba terapiju. Tomer netika veikts salidzinajums ar personam ar nenomaktu
iminsisteému, lai inform&tu par iespgjamas atskiribas apmeru attieciba uz imtinas atbildes reakcijam.
Tadel zinoto imiino atbildes reakciju kliniska nozime personam ar novajinatu imiinsistému nav
zinama.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus BIMERVAX viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas COVID-19 profilaksei (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piem&rojams.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliiskajos standartpétijumos iegtie dati par atkartotu devu toksicitati neliecina par Tpasu risku
cilvekam.

Genotoksicitate un kancerogenitate

BIMERVAX XBB.1.16 genotoksiskais vai kancerogénais potencials nav novertéts. Nav sagaidams, ka
vakcinas sastavdalam biis genotoksisks vai kancerogéns potencials.
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Reproduktiva toksicitate

Pirms paro$anas un gestacijas perioda zurku matitém un téviniem tika veikts attistibas un
reproduktivas toksicitates petijjums. BIMERVAX tika ievadits intramuskulari (ekvivalents pilnai
cilvéka devai) Zurku matitém Cetros gadijumos, 21 un 14 dienas pirms paro$anas un

9.un 19. gestacijas diena. Tevini sanema tris injekcijas, 35, 28 un 6 dienas pirms parosanas. Netika
noverota ar vakcinu saistita nevélama ietekme uz auglibu, grisnibu/laktaciju vai embrija/augla un
pecnacéju attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Kalijja dihidrogénfosfats

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Udens injekcijam

Par adjuvantu skatit 2. apak$punktu

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt ar citam zalém vai atskaidit.

6.3 Uzglabasanas laiks

9 menesi 2°C — 8°C temperatura.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C)
Nesasaldeét.

Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml emulsijas vienas devas flakona (I tipa stikls), kas noslégts ar Itipa elastom@ra aizbazni un
aluminija nosl€gu ar noplésamu plastmasas vacinu.

Katrs vienas devas flakons satur 1 devu pa 0,5 ml.
Iepakojuma lielumi: 5, 10 un 20 vienas devas flakoni.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

LietoSanas un ievadiSanas noradijumi

Ar S0 vakcinu jarikojas veselibas apriipes specialistam, ieverojot aseptiskus panémienus, lai
nodrosinatu katras devas sterilitati.

Sagatavosana lietosanai
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o Vakcina tiek piegadata gatava lietoSanai vienas devas flakona.

o Neatverta vakcina jauzglaba 2—8 °C temperattira un areja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
. Uzreiz pirms lietoSanas iznemiet vakcinas flakonu no argja iepakojuma.

Parbaudiet flakonu

o Pirms devas ievilk$anas uzmanigi pagroziet flakonu. Nekratiet.

o Katrs flakons satur baltu un viendabigu emulsiju.

o Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet, vai vakcina nav redzamas dalinas un/vai krasas izmainas.

Vakcinu nedrikst ievadit, ja tadas ir.

Vakcinas ievadisana

° Katra flakona ir ieklauts papildu tilpums, lai nodrosinatu 0,5 ml devu. Izmetiet atlikuso vakcinu,
kas palikusi flakona péc 0,5 ml devas izvilkSanas.

. Viena 0,5 ml deva tiek ievilkta sterila adata un sterila $lirc€ ievadiSanai ar intramuskularu
injekciju, veélams augSdelma deltveida muskuli.

. Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirce ar citam vakcinam vai zalem.

. Neapkopojiet licko vakcinu no vairakiem flakoniem.

IzmeSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/22/1709/005

EU/1/22/1709/006

EU/1/22/1709/007

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 30. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese

Laboratorios Hipra, S.A.

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

17170 Amer (Girona)

Spanija

RaZotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.
. Oficiala serijas izlaide
Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §Sim merkim apstiprinata laboratorija.
C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)
So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
Registracijas apliecibas Tpasnieckam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais dro§uma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.
D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
Atjauninats RPP jaiesniedz:

e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var bitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (VAIRAKU DEVU FLAKONS)

1. ZALUNOSAUKUMS

BIMERVAX emulsija injekcijam

COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)
selvakovateins

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva (0,5 ml) satur 40 mikrogramus selvakovateina, kas adjuvéts ar SQBA.

SQBA adjuvants satur skvalénu, polisorbatu 80, sorbitana trioleatu, natrija citratu, citronskabi un
tideni injekcijam.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, kalija dihidrogénfosfats, natrija hlorids, kalija
hlorids un Gidens injekcijam
Papildinformaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Emulsija injekcijam
10 daudzdevu flakoni
Katrs flakons satur 10 devas pa 0,5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietosanai
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Jaieklauj QR kods
Lai iegiitu vairak informacijas, skengjiet vai apmeklgjiet vietni www.hipracovidvaccine.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi

Nesasaldgt.

Turgt flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&éc pirmas caurdurs$anas uzglabat 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, izlietot 6 stundu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

17170 Amer (Girona)
SPANIJA

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1709/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikalais identifikators.
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‘ 18. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VAIRAKU DEVU FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

BIMERVAX emulsija injekcijam

COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)
selvakovateins

im.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

Jaieklauj QR kods
Lai iegtitu vairak informacijas, noskengjiet vai apmeklIgjiet vietni www.hipracovidvaccine.com

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Seérija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 devas pa 0,5 ml

6. CITA

IzmeSanas datums/laiks:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (5, 10 vai 20 VIENAS DEVAS FLAKONI)

1. ZALU NOSAUKUMS

BIMERVAX emulsija injekcijam

COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)
selvakovateins

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva (0,5 ml) satur 40 mikrogramus selvakovateina, kas adjuvets ar SQBA.

SQBA adjuvants satur skvalénu, polisorbatu 80, sorbitana trioleatu, natrija citratu, citronskabi un
tideni injekcijam.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, kalija dihidrogénfosfats, natrija hlorids, kalija
hlorids un Gidens injekcijam
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Emulsija injekcijam

5 vienas devas flakoni
10 vienas devas flakoni
20 vienas devas flakoni

Katrs flakons satur 1 devu pa 0,5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Vienreizgjai lietoSanai
Intramuskularai lieto$anai
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Jaieklauj QR kods
Lai iegtitu vairak informacijas, skeng&jiet vai apmeklgjiet vietni www.hipracovidvaccine.com

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1
Nesasaldget.
Turét flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

17170 Amer (Girona)
SPANIJA

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1709/002 5 vienas devas flakoni (1 deva katra flakona)
EU/1/22/1709/003 10 vienas devas flakoni (1 deva katra flakona)
EU/1/22/1709/004 20 vienas devas flakoni (1 deva katra flakona)

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikalais identifikators.

‘ 18. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VIENAS DEVAS FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

BIMERVAX emulsija injekcijam

COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)
selvakovateins

Lm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva pa 0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (5, 10 vai 20 VIENAS DEVAS FLAKONI)

1. ZALU NOSAUKUMS

BIMERVAX XBB.1.16 emulsija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)
damlekovateins

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra deva (0,5 ml) satur 40 mikrogramus damlekovateina, kas adjuvéts ar SQBA.

SQBA adjuvants satur skvalénu, polisorbatu 80, sorbitana trioleatu, natrija citratu, citronskabi un
tideni injekcijam.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, kalija dihidrogénfosfats, natrija hlorids, kalija
hlorids un Gidens injekcijam
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Emulsija injekcijam

5 vienas devas flakoni
10 vienas devas flakoni
20 vienas devas flakoni

Katrs flakons satur 1 devu pa 0,5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1
Nesasaldet.
Turet flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

17170 Amer (Girona)
SPANIJA

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1709/005 5 vienas devas flakoni (1 deva katra flakona)
EU/1/22/1709/006 10 vienas devas flakoni (1 deva katra flakona)
EU/1/22/1709/007 20 vienas devas flakoni (1 deva katra flakona)

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikalais identifikators.

‘ 18. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VIENAS DEVAS FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

BIMERVAX XBB.1.16 emulsija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)
damlekovateins

Lm.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva pa 0,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

BIMERVAX emulsija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)
selvakovateins

vSTm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms $is vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min€tas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir BIMERVAX un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms BIMERVAX sanemsanas
3. Ka lietot BIMERVAX

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat BIMERVAX

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir BIMERVAX un kadam noliikam to lieto
BIMERVAX ir vakcina, ko lieto, lai noverstu COVID-19, ko izraisa SARS-CoV-2 viruss.

BIMERVAX tiek ievadita personam no 16 gadu vecuma, kuras ieprieks sanemusas COVID-19 mRNS
vakcinu.

Vakcina stimul€ imtnsistému (organisma dabisko aizsardzibu) izstradat noteiktas antivielas, kas

iedarbojas pret virusu, sniedzot aizsardzibu pret COVID-19. Neviena no §is vakcinas sastavdalam
nevar izraisit COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms BIMERVAX sanemsanas

BIMERVAX nedrikst ievadit §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Pirms BIMERVAX sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

o Jums kadreiz ir bijusi smaga vai dzivibai bistama alergiska reakcija p&c jebkuras citas vakcinas
injekcijas;

o Jas jebkad esat nogibis péc jebkadas injekcijas ar adatu;

o Jums ir augsta temperatiira (virs 38 °C) vai smaga infekcija. Tomer Jis varat sanemt
vakcinaciju, ja Jums ir viegls drudzis vai augsg€jo elpcelu infekcija, piem&ram, saaukstésanas;

o Jums ir ar asinoS$anu saistiti traucgumi, viegli rodas zilumi vai lietojat zales asins trombu

noverSanai (antikoagulantu zales);
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. Jusu imiinsist€éma nedarbojas pareizi (imiindeficits) vai ar1 Jus lietojat zales, kas vajina
iminsistému (piem&ram, augstas devas kortikosteroidu, imtinsupresantus vai zales véza
arstesanai).

Ja kaut kas no iepriek$ mineta attiecas uz Jums (vai Jus neesat parliecinats), pirms BIMERVAX
lietosanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tapat ka jebkura cita vakcina, art BIMERVAX var pilniba neaizsargat visas personas, kuras to sanem,
un nav zinams, cik ilgi Jus tiksiet aizsargats.

Bérni un pusaudzi
BIMERVAX nav ieteicams lietot berniem lidz 16 gadu vecumam. Paslaik nav informacijas par
BIMERVAX lietosanu b&rniem, kuri jaunaki par 16 gadu vecumu.

Citas zales un BIMERVAX
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms §1s vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dazas no BIMERVAX blakusparadibam, kas uzskaititas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var
1slaicigi samazinat Jiisu spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pirms sakat vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, nogaidiet, lidz vakcinas radita ietekme ir izzudusi.

BIMERVAX satur natriju, kaliju un polisorbatu
St vakcina satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — biitiba ta ir

[I39—

natriju nesaturosa”.

S vakeina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra 0,5 ml deva, — bitiba ta ir “kalija nesaturoga”.
St vakcina satur 1,18 mg polisorbata 80 katra deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

3. Ka BIMERVAX tiek ievadita

Personas vecuma no 16 gadiem
BIMERVAX Jums tiks ievadita ka 0,5 ml injekcija Jiisu augSdelma muskuli.

Ieteicams sanemt BIMERVAX ka vienu devu vismaz 6 ménesSus pec ieprieksgjas vakcinacijas s€rijas
ar COVID-19 mRNS vakcinu vai péc ieprieksgjas BIMERVAX balstdevas.

P&c injekcijas arsts, farmaceits vai medmasa Jis noveros aptuveni 15 miniites, lai uzraudzitu, vai
nerodas alergiskas reakcijas pazimes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par BIMERVAX lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
Personas ar novajindtu iminsistému

Ja Jusu imiinsisteéma nedarbojas pareizi, var tikt ievaditas papildu devas saskana ar oficialajiem
ieteikumiem.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Lielaka dala blakusparadibu rodas 3 dienu laika péc vakcinas sanemsanas un izziid dazu dienu laika
pec paradisanas. Ja simptomi saglabajas, sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja neilgi péc vakcinacijas paradas smagas alergiskas reakcijas simptomi, nekavéjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu. Sadi simptomi var ietvert:

vajuma vai reibona sajutu;

sirdsdarbibas izmainas;

elpas trukumu;

seksanu;

ltpu, sejas vai rikles pietikumu;

niezo$u pietukumu zem adas (natrene) vai izsitumus;

sliktu diiSu vai vemsanu;

sapes vedera.

Lietojot BIMERVAX, var rasties talak noraditas blakusparadibas.

oti biezi (var ietekmét vairak neka 1 cilvéku no 10)
galvassapes;
sapes injekcijas vieta;
izteikts nogurums (nogurums);
muskulu sapes.

e o o o .~

Biezi (var ietekmét [idz 1 no 10 cilvékiem)

apsartums, pietukums vai jutigums injekcijas vieta;
slikta dusa vai vemsana;

caureja;

drudzis;

palielinati limfmezgli;

sapes padusgs.

Retak (var ietekmét 1idz 1 no 100 cilvékiem)
drebuli vai drudzis;

reibonis;

nieze injekcijas vieta;

locitavu sapes;

vajums vai energijas trakums;
miegainibas sajuta;

niezo$a ada;

visparigi slikta paSsajuta.

Retas (var ietekmét 1idz 1 no 1 000 cilvekiem)

auksti sviedri;

neparasta sajiita ada, pieméram, tirpSanas vai dirienu sajuta (parestezija);
samazinats jutigums, it Tpasi ada (hipoestezija);

sapes veédera apvidu;

sapes risanas laika;

alergiskas reakcijas, piem&ram, natrene, izsitumi vai nieze;

ziluma veidoSanas injekcijas vieta;

paaugstinata jutiba injekcijas vieta.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem, pamatojoties uz vienu gadijumu klinisko p&tijumu
laika)
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o sirds areja apvalka iekaisums (perikardits), kas var izraisit elpas triikumu, sirdsklauves vai sapes
kraskurvi.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€mas
kontaktinformaciju, un ieklaut partijas/sérijas numuru, ja pieejams. Zinojot par blakusparadibam, Jiis
varat palidzet nodro§inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5.  Ka uzglabat BIMERVAX

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Jusu arsts, farmaceits vai medmasa ir atbildigi par §1s vakcinas glabaSanu un pareizu neizmantoto zalu
likvidesanu. Talak sniegta informacija par uzglabasanu, deriguma terminu, lietoSanu un rikosanos, ka

arT izmeSanu ir paredz&ta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietojiet vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes p&c “Derigs I1dz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldet. Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

P&c vairaku devu flakona pirmas caurdurSanas uzglabat 2 °C — 8 °C temperatiira, izlietot 6 stundu

laika.

Informacija par rikoSanos ar to ir aprakstita sadala, kas paredzeta veselibas apriipes specialistiem
lietoSanas instrukcijas beigas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko BIMERVAX satur
- Viena deva (0,5 ml) satur 40 mikrogramus selvakovateina, kas adjuvéts ar SQBA.

- Selvakovateins ir SARS-CoV-2 virusa rekombinants virsmas pika (S) proteinu RBD sapludinats
heterodimérs (B.1.351 un B.1.1.7 celmi), kas iegiits ar rekombinantu DNS tehnologiju.

- SQBA ir ieklauts $aja vakcina ka adjuvants, lai paatrinatu un uzlabotu vakcinas aizsargajoSo
iedarbibu. SQBA katra 0,5 ml deva satur skvalénu (9,75 mg), polisorbatu 80 (1,18 mg),
sorbitana trioleatu (1,18 mg), natrija citratu (0,66 mg), citronskabi (0,04 mg) un ideni
injekcijam.

- Citas sastavdalas (paligvielas) ir: natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, kalija dihidrogénfosfats,
natrija hlorids, kalija hlorids, Gdens injekcijam. BIMERVAX satur kaliju, natriju un polisorbatu
(skattt 2. punktu).

BIMERVAX aréjais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta homogena emulsija injekcijam.

Vairaku devu flakons
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Emulsija tiek nodrosinata 5 ml flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu plastmasas vacinu.
Katrs vairaku devu flakons satur 10 devas pa 0,5 ml.
Iepakojuma liclums: 10 daudzdevu flakoni.

Vienas devas flakons

Emulsija tiek nodroSinata 0,5 ml flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu plastmasas vacinu.
Katrs vienas devas flakons satur 1 devu pa 0,5 ml
Iepakojuma lielumi: 5, 10 vai 20 vienas devas flakoni.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

RazZotajs

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.cu

Skengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu lietoSanas instrukciju dazadas valodas.
Jaieklauj QR kods

Vai apmeklgjiet vietni: www.hipracovidvaccine.com

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Ievadiet BIMERVAX intramuskulari, vélams augSdelma deltveida muskuli.
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Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s@rijas
numurs.

LietoSanas un ievadiSanas noradijumi

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes p&c ,,Derigs lidz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Ar S0 vakcinu jarikojas veselibas apriipes specialistam, ieverojot aseptiskus panémienus, lai
nodros$inatu katras devas sterilitati.

Sagatavosana lietosanai

o Vakcina ir gatava lietoSanai.

o Neatverta vakcina jauzglaba 2—-8°C temperatiira un aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
o Uzreiz pirms lietosanas iznemiet vakcinas flakonu no aréja iepakojuma.

o P&c pirmas vairaku devu flakona caurdurSanas pierakstiet izmeSanas datumu un laiku (6 stundas

pec pirmas caurdurSanas) uz flakona etiketes paredzgetaja vieta.

Parbaudiet flakonu

o Uzmanigi pagroziet flakonu pirms devas ievilkSanas un art starp katras devas ievilkSanas
vairaku devu flakonam. Nekratiet.

o Katrs vairaku devu flakons satur baltu un viendabigu emulsiju.

o Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet, vai vakcina nav redzamas dalinas un/vai krasas izmainas.

Vakcinu nedrikst ievadit, ja ir jebkura no tam.

Vakcinas ievadisana

o Katra flakona ir ieklauts papildu tilpumu, lai nodro$inatu maksimali desmit (10) devas (vairaku
devu flakonam) vai 1 devu (vienas devas flakonam) pa 0,5 ml. Izmetiet atlikuSo vakcinu, kas
palikusi vienas devas flakona vai vairaku devu flakona péc 10 devu izgiiSanas.

o Katra 0,5 ml deva tiek ievilkta sterila adata un sterila §lirc€ un jaievada ar intramuskularu
injekciju, vélams augsdelma deltveida muskuli.

o Kad vakcina ir ievilkta §lircg, ta ir stabila vismaz 6 stundas vai nu ledusskapi, vai istabas
temperattra (< 25 °C).

o Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lircg ar citam vakcinam vai zalem.

o Neapkopojiet licko vakcmu no vairakiem flakoniem.

Izmetiet

. P&c vairaku devu flakona pirmas caurdurSanas glabajiet atveérto vairaku devu flakonu 2 °C lidz

8 °C temperatiira [1dz 6 stundam. Izmetiet vakcinu, ja ta netiek izlietota 6 stundu laika pec
pirmas vairaku devu flakona caurdurSanas.

. Izmetiet atlikuso vakcinu, kas atlikusi vienas devas flakona vai vairaku devu flakona pec
10 devu izgiiSanas.

IzmeSana
. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

BIMERVAX XBB.1.16 emulsija injekcijam
COVID-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu)
COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted)
damlekovateins

vSTm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms §is vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir BIMERVAX XBB.1.16 un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms BIMERVAX XBB.1.16 sanemsanas
Ka lietot BIMERVAX XBB.1.16

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat BIMERVAX XBB.1.16

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU

1. Kas ir BIMERVAX XBB.1.16 un kadam noliikam to lieto

BIMERVAX XBB.1.16 ir vakcina, ko lieto, lai novérstu COVID-19, ko izraisa SARS-CoV-2 viruss.
BIMERVAX XBB.1.16 lieto personam no 16 gadu vecuma.

Vakcina stimul@ imiinsistému (organisma dabisko aizsardzibu) izstradat noteiktas antivielas, kas
iedarbojas pret virusu, sniedzot aizsardzibu pret COVID-19. Neviena no §is vakcinas sastavdalam
nevar izraisit COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms BIMERVAX XBB.1.16 sanemS$anas

BIMERVAX XBB.1.16 nedrikst ievadit §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms BIMERVAX XBB.1.16 sanem3anas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

o Jums kadreiz ir bijusi smaga vai dzivibai bistama alergiska reakcija p&c jebkuras citas vakcinas
injekcijas;

o Jas jebkad esat nogibis péc jebkadas injekcijas ar adatu;

o Jums ir augsta temperatiira (virs 38 °C) vai smaga infekcija. Tomer Jiis varat sanemt
vakcinaciju, ja Jums ir viegls drudzis vai augsg€jo elpcelu infekcija, pieméram, saaukstéSanas;

J Jums ir ar asinoS$anu saistiti traucgumi, viegli rodas zilumi vai lietojat zales asins trombu
novérsanai (antikoagulantu zales);

o Jusu imiinsistéma nedarbojas pareizi (imiindeficits) vai ar Jus lietojat zales, kas vajina
iminsistému (piem&ram, augstas devas kortikosteroidu, imiinsupresantus vai zales véza
arst€Sanai).
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Ja kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums (vai Jis neesat parliecinats), pirms BIMERVAX
XBB.1.16 lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tapat ka jebkura cita vakcina, art BIMERVAX XBB.1.16 var pilniba neaizsargat visas personas, kuras
to sanem, un nav zinams, cik ilgi Jus tiksiet aizsargats.

Bérni un pusaudzi
BIMERVAX XBB.1.16 nav ieteicams lietot b&rniem Iidz 16 gadu vecumam. Paslaik nav informacijas
par BIMERVAX XBB.1.16 lietoSanu b&rniem, kuri jaunaki par 16 gadu vecumu.

Citas zales un BIMERVAX XBB.1.16
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Juis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §Ts vakcinas sanems$anas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Dazas no BIMERVAX XBB.1.16 blakusparadibam, kas uzskaititas 4. punkta (Iesp&amas
blakusparadibas), var Tslaicigi samazinat Jasu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Pirms sakat vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, nogaidiet, Iidz vakcinas radita ietekme ir
izzudusi.

BIMERVAX XBB.1.16 satur natriju, kaliju un polisorbatu
St vakcina satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — biitiba ta ir

=

natriju nesaturosa”.

St vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra 0,5 ml deva, — biitiba ta ir “kalija nesaturosa”.
Si vakcina satur 1,18 mg polisorbata 80 katra deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

3. Ka BIMERVAX XBB.1.16 tiek ievadita

Personas vecuma no 16 gadiem
BIMERVAX XBB.1.16 Jums tiks ievadita ka 0,5 ml injekcija Jisu augsdelma muskuli.

V==

Ieteicams lietot BIMERVAX XBB.1.16 ka vienu devu vismaz 6 ménesus pec ieprieksgjas Covid-19
vakcinas devas.

P&c injekcijas arsts, farmaceits vai medmasa Jis noveros aptuveni 15 miniites, lai uzraudzitu, vai
nerodas alergiskas reakcijas pazimes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par BIMERVAX XBB.1.16 lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai
medmasai.

Personas ar novajinatu imiinsistemu
Ja Jusu imtnsisteéma nedarbojas pareizi, var tikt ievaditas papildu devas saskana ar oficialajiem
ieteikumiem.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Lielaka dala blakusparadibu rodas 3 dienu laika pec vakcinas sanemsanas un izziid dazu dienu laika
p&c paradiSanas. Ja simptomi saglabajas, sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja neilgi péc vakcinacijas paradas smagas alergiskas reakcijas simptomi, nekavgjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu. Sadi simptomi var ietvert:

vajuma vai reibona sajiitu;

sirdsdarbibas izmainas;

elpas trikumu;

sekSanu;

ltpu, sejas vai rikles pietikumu;

niezo$u pietukumu zem adas (natrene) vai izsitumus;

sliktu diiSu vai vemsanu;

sapes vedera.

Lietojot BIMERVAX XBB.1.16, var rasties talak noraditas blakusparadibas.

oti biezi (var ietekmet vairak neka 1 cilveku no 10)
galvassapes;
sapes injekcijas vieta;
izteikts nogurums (nogurums);
muskulu sapes.

e o o o .~

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilveékiem)

apsartums, pietikums vai jutigums injekcijas vieta;
slikta dtiSa vai vemSana;

caureja;

drudzis;

palielinati limfmezgli;

sapes padusgs.

Retak (var ietekmét 11dz 1 no 100 cilvékiem)
drebuli vai drudzis;

reibonis;

nieze injekcijas vieta;

locitavu sapes;

vajums vai energijas trikums;
miegainibas sajiita;

niezosa ada;

visparigi slikta passajita.

Retas (var ietekmét Iidz 1 no 1 000 cilvekiem)

auksti sviedri;

neparasta sajiita ada, pieméram, tirpSanas vai dirienu sajuta (parestezija);
samazinats jutigums, it Tpasi ada (hipoestezija);

sapes veédera apvid;

sapes risanas laika;

alergiskas reakcijas, pieméram, natrene, izsitumi vai nieze;

ziluma veidoSanas injekcijas vieta.

paaugstinata jutiba injekcijas vieta;

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem, pamatojoties uz vienu gadijumu kltisko petijumu

laika)

o sirds argja apvalka iekaisums (perikardits), kas var izraisit elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes
kraskurvi.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€mas
kontaktinformaciju, un ieklaut partijas/s€rijas numuru, ja pieejams. Zinojot par blakusparadibam, Jiis
varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat BIMERVAX XBB.1.16

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Jusu arsts, farmaceits vai medmasa ir atbildigi par §is vakcinas glabasanu un pareizu neizmantoto zalu
likvidesanu. Talak sniegta informacija par uzglabasanu, deriguma terminu, lietoSanu un rikosanos, ka

ar izmeSanu ir paredz&ta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietojiet vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes p&c “Derigs 11dz”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet. Uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

Informacija par rikoSanos ar to ir aprakstita sadala, kas paredzeta veselibas apriipes specialistiem
lietoSanas instrukcijas beigas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko BIMERVAX XBB.1.16 satur

- Viena deva (0,5 ml) satur 40 mikrogramus damlekovateina, kas adjuvéts ar SQBA.

- Damlekovateins ir SARS-CoV-2 virusa rekombinants virsmas pika (S) protetnu RBD
sapludinats homodimers (Omikrons XBB.1.16 - XBB.1.16 celmi), kas iegiits ar rekombinantu
DNS tehnologiju.

- SQBA ir ieklauts Saja vakcina ka adjuvants, lai paatrinatu un uzlabotu vakcinas aizsargajoSo
iedarbibu. SQBA katra 0,5 ml deva satur skvalénu (9,75 mg), polisorbatu 80 (1,18 mg),
sorbitana trioleatu (1,18 mg), natrija citratu (0,66 mg), citronskabi (0,04 mg) un fideni
injekcijam.

- Citas sastavdalas (paligvielas) ir: natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, kalija dihidrogénfosfats,
natrija hlorids, kalija hlorids, dens injekcijam. BIMERVAX XBB.1.16 satur kaliju, natriju un
polisorbatu (skatit 2. punktu).

BIMERVAX XBB.1.16 arejais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta homogéna emulsija injekcijam.

Emulsija tiek nodrosinata 0,5 ml flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu plastmasas vacinu.

Katrs vienas devas flakons satur 1 devu pa 0,5 ml

Iepakojuma lielumi: 5, 10 vai 20 vienas devas flakoni.
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Registracijas apliecibas ipasnieks
Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

RazZotajs

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu

Skengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu lietoSanas instrukciju dazadas valodas.
Jaieklauj QR kods

Vai apmeklgjiet vietni: www.hipracovidvaccine.com

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.
Ievadiet BIMERVAX XBB.1.16 intramuskulari, vélams augsdelma deltveida muskuli.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

LietoSanas un ievadiSanas noradijumi

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes pec ,,Derigs lidz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Ar S0 vakcinu jarikojas veselibas apriipes specialistam, ieverojot aseptiskus panémienus, lai
nodros$inatu katras devas sterilitati.

Sagatavosana lietosanai
o Vakcina ir gatava lietoSanai.
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o Neatverta vakcina jauzglaba 2—-8°C temperatiira un ar¢ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

o Uzreiz pirms lietosanas iznemiet vakcinas flakonu no aréja iepakojuma.

Parbaudiet flakonu

o Pirms devas ievilkSanas uzmanigi pagroziet flakonu. Nekratiet.

o Katrs flakons satur baltu un viendabigu emulsiju.

o Pirms ievadisanas vizuali parbaudiet, vai vakcina nav redzamas dalinas un/vai krasas izmainas.

Vakcinu nedrikst ievadit, ja ir jebkura no tam.

Vakcinas ievadisana

o Katra flakona ir ieklauts papildu tilpums lai nodroSinatu 0,5 ml devu. Izmetiet atlikuSo vakcinu,
kas palikusi flakona.

o Viena 0,5 ml deva tiek ievilkta sterila adata un sterila $lirc€ ievadiSanai ar intramuskularu
injekciju, vélams augsdelma deltveida muskuli.

. Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lircg ar citam vakcinam vai zalem.

. Neapkopojiet lieko vakcmu no vairakiem flakoniem.

Izmesana

. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.
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