I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BIMERVAX injekciné emulsija

COVID-19 vakcina (rekombinanting, adjuvanting)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tai daugiadozis flakonas, kuriame yra 10 doziy po 0,5 ml, arba vienadozis flakonas, kuriame yra viena
0,5 ml dozé.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 40 mikrogramy selvakovateino su adjuvantu SQBA.

Selvakovateinas yra SARS-CoV-2 viruso rekombinantinio spyglio (S) baltymo receptoriy prijungimo
domeno (angl. receptor binding domain, RBD) sulietas heterodimeras (B.1.351 ir B.1.1.7 atmainos),
pagamintas rekombinantinés DNR technologijos biidu, naudojant plazmidziy ekspresijos vektoriy

kininiy Ziurkénuky kiausidziy (KZK) lasteliy linijoje.

Adjuvantas SQBA, kurio vienoje 0,5 ml dozéje yra: skvaleno (9,75 mg), polisorbato 80 (1,18 mg),
sorbitano trioleato (1,18 mg), natrio citrato (0,66 mg), citriny rugsties (0,04 mg) ir injekcinio vandens.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekciné emulsija (injekcija)

Balta homogeniné emulsija.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

BIMERVAX skirta vartoti kaip stiprinamoji vakcina aktyviajai imunizacijai, siekiant iSvengti
COVID-19 ligos 12 mety ir vyresniems asmenims, anksciau paskiepytiems mRNR COVID-19
vakcina (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

12 mety ir vyresni asmenys

Vieng BIMERVAX doz¢ (0,5 ml) reikia leisti ] raumenis, pragjus bent 6 ménesiams po ankstesnés
COVID-19 mRNR vakcinos (Zr. 5.1 skyriy).

BIMERVAX galima taip pat skirti pra¢jus bent 6 ménesiams po ankstesnés BIMERVAX

stiprinamosios dozés.

Asmenys su nusilpusia imunine sistema



Papildomos dozés gali biiti skiriamos asmenims su labai nusilpusia imunine sistema pagal oficialias
rekomendacijas, zr. 4.4 ir 5.1 skyrius.

Senyvy asmeny populiacija
65 mety ir vyresniems senyviems asmenims dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
BIMERVAX saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 mety dar nenustatytas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

BIMERVAX skirta leisti tik j raumenis, pageidautina j deltinj Zasto raumen;.

Neleiskite Sios vakcinos j kraujagysles, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maisyti tame paciame $virkste su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.
Apie atsargumo priemones, kuriy reikia imtis pries§ suleidziant vakcing, zr. 4.4 skyriy.

Vakcinos ruosimo ir atlieky tvarkymo nurodymai pateikiami 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Vartojant COVID-19 vakcinas buvo pranesta apie anafilaksijos reiskinius. Visada reikia biiti
pasiruoSus tinkamas gydymo ir stebé&jimo priemones, jeigu suleidus vakcing pasireiksty anafilaksiniy
reakcijy.

Po vakcinacijos rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuéiy.

Tiems, kurie patyré anafilaksijg po ankstesnés BIMERVAX dozés, papildoma vakcinos dozé
draudziama.

Su nerimu susijusios reakcijos

Kaip psichogeninis atsakas ] injekcijg gali pasireiksti su nerimo blisena susijusios reakcijos, jskaitant
vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu imtis
atsargumo priemoniy, kad iSvengti suzalojimo nualpus.

Gretutiné liga

Skiepijimg reikia atidéti asmenims, kenciantiems nuo timinio smarkaus kar§¢iavimo arba timinés
infekcijos. Skiepijimo nereikia atidéti dél nedidelés infekcijos ir (arba) nestipraus kars¢iavimo.

Trombocitopenija ir kre$éjimo sutrikimai



Kaip ir leidZiant | raumenis kity vaistiniy preparaty, $ig vakcing reikia atsargiai suleisti asmenims,
gydomiems antikoaguliantais arba kuriems nustatyta trombocitopenija ar koaguliacijos sutrikimy
(pvz., hemofilija), nes Siems asmenims po suleidimo j raumenis gali kraujuoti arba atsirasti
kraujosruvy.

Asmenys, kuriy imuniné sistema sutrikusi

Duomeny apie vakcinos imunogeni§kuma ir sauguma, kai ji skiriama asmenims su susilpnéjusia
imunine sistema, jskaitant tuos, kurie gydomi imunosupresantais, yra nedaug (zr. 5.1 skyriy)
Asmenims, kuriy imuning sistema sutrikusi, BIMERVAX veiksmingumas gali biiti mazesnis.

Apsaugos trukmeé

Nezinoma, kiek laiko vakcina suteikia apsaugg, nes tai dar turi biiti nustatyta vykstanciy klinikiniy
tyrimy metu.

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, BIMERVAX gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kalis
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§meés.

Natris
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§meés.

Polisorbatas 80
Kiekvienoje vakcinos dozéje yra 1,18 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

BIMERVAX vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie BIMERVAX vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir

vystymuisi po gimimo neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Apsvarstyti skiepijimag BIMERVAX néstumo metu galima tik tada, jeigu tikétina nauda yra didesné uz
galimg rizikg motinai ir vaisiui.

Zindymas
Nezinoma, ar BIMERVAX issiskiria j motinos pieng.

Poveikio zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé BIMERVAX
ekspozicija zindyvéms yra nezymi.

Vaisingumas



Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

BIMERVAX gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Visgi tam
tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebéjima vairuoti arba valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

18 mety ir vyresni asmenys

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, uzfiksuotos po sustiprinamosios BIMERVAX dozés
suaugusiems asmenims, kurie buvo gave prading mRNR COVID-19 vakcinos serijg, buvo skausmas
injekcijos vietoje (82,9%), galvos skausmas (30,9%), nuovargis (31,1%) ir mialgija (20,7%). Vietiniy
ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy trukmés mediana buvo nuo 1 iki 3 dieny. Dauguma
nepageidaujamy reakcijy pasireiSké per 3 dienas po vakcinacijos ir buvo lengvos arba vidutinio
sunkumo.

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta po papildomos sustiprinamosios
ketvirtosios BIMERVAX dozés, buvo injekcijos vietos skausmas (79,9 %), galvos skausmas (25,0 %)
ir nuovargis (25,0 %). Vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy trukmés mediana buvo 1—

3 dienos. Dauguma nepageidaujamy reakcijy pasireiské 3 dieny laikotarpiu po skiepijimo ir buvo
silpnos arba vidutinio sunkumo.

12-17 mety amZiaus paaugliai

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, uzfiksuotos po stiprinamosios BIMERVAX dozés
paaugliams, buvo skausmas injekcijos vietoje (77,5 %), galvos skausmas (28,3 %), nuovargis (29,3 %)
ir negalavimas (22,5 %). Vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy trukmés mediana buvo 1-

3 dienos. Dauguma nepageidaujamy reakcijy pasireiské 2 dieny laikotarpiu po skiepijimo ir buvo
silpno arba vidutinio sunkumo.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktas saugumo profilis grindziamas kauptiniais saugos duomenimis, gautais per du 2b ir
3 fazés klinikinius tyrimus, kuriuose i§ viso dalyvavo 3 156 asmenys, 18 mety ir vyresni, kuriems
praéjus bent 3 ménesiams po ankstesnés COVID-19 vakcinos buvo skirta viena BIMERVAX dozé.
99,4 % asmeny saugumo tolesnio steb¢jimo trukmeés mediana buvo 12 ménesiy, o 0,6 % asmeny —
6 ménesiai.

Papildomos BIMERVAX stiprinamosios dozes kaip ketvirtosios dozés saugumas buvo jvertintas pagal
duomenis apie 18 mety ir vyresnius 288 asmenis, skiepytus 3 dozémis COVID-19 mRNR vakcinos
(tozinamerano) arba 2 dozémis COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) ir 1 doze BIMERVAX, o
praéjus 6—12 meénesiy po ankstesnés treciosios dozés paskiepytus papildoma BIMERVAX
stiprinamaja doze.

Sustiprinamosios BIMERVAX dozés saugumas 12—17 mety paaugliams pagrjstas yra 3 fazés
klinikinio tyrimo ir vykstancio 2b fazés klinikinio tyrimo saugumo duomenimis. I§ viso 276 dalyviai,
sirge ir nesirge SARS-CoV-2 infekcija, gavo sustiprinamaja BIMERVAX doze ne anksciau kaip po 3
meénesiy nuo paskutinés pradinés serijos dozés.

Atliekant klinikinius tyrimus pastebétos nepageidaujamos reakcijos toliau i§vardytos daznj
apibiidinant taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki

< 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali buti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).



Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos i§ BIMERVAX Klinikiniy tyrimy su 12 mety ir vyresniais
asmenimis

Organy sistemy | Labai Daznas NedaZnas Retas Daznis
klasé daZnas neZinomas
Kraujo ir Limfadenopatija®
limfinés sistemos
sutrikimai
Nervy sistemos Galvos Svaigulys Parestezija
sutrikimai skausmas Mieguistumas | Hipestezija
Sirdies Perikarditas®
sutrikimai
Virskinimo Viduriavimas Odinofagija
trakto sutrikimai Vémimas (skausmas
Pykinimas ryjan)t
Pilvo
skausmas®
Odeos ir poodinio Niezéjimas Dilgeéliné
audinio Saltas
sutrikimai prakaitavim
as
Isbérimas
Eritema
Skeleto, Mialgija Artralgija
raumeny ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai
Bendrieji Skausmas | Injekcijos vietos Astenija Kraujosruv
sutrikimai ir injekcijos | patinimas Saltkretis 0s
vartojimo vietos | vietoje Injekcijos vietos | Negalavimas injekcijos
paZeidimai Nuovargis | eritema Injekcijos vietoje
Injekcijos vietos vietos Padid¢jes
sukietéjimas niez¢jimas jautrumas
Karsc¢iavimas injekcijos
Pazasties vietoje
skausmas

@ Si sgvoka taip pat apima reiskinius, apie kuriuos pranesta kaip apie limfadenita

b Si sgvoka taip pat apima reiskinius, apie kuriuos pranesta kaip apie virsutinés ir apatinés pilvo dalies
skausma

¢ Remiantis vienu reiskiniu per klinikinius tyrimus

Vaiky populiacija

Injekcijos vietos sukietéjimas, negalavimas, pazasties skausmas ir artralgija paaugliams pasireiske
dazniau, palyginti su suaugusiaisiais, o paaugliams tai buvo labai daznas reiskinys.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema ir nurodyti partijos / serijos numerj, kai yra.


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

4.9 Perdozavimas

Perdozavus rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, COVID-19 vakcinos, ATC kodas — JO7BN04

Veikimo mechanizmas

BIMERVAX yra rekombinantiné baltymo vakcina, kurios veiklioji medziaga (antigenas) yra
SARS-CoV-2 viruso rekombinantinio spyglio (S) baltymo receptoriy prijungimo domeno (angl.
receptor binding domain, RBD) suliejimo dimeras . Suleidus, humoraliniu ir Igsteliniu lygiu susidaro
imuninis atsakas prie§ SARS-CoV-2 RBD antigeng. Neutralizuojantys antikiinai prie§ SARS-CoV-2
RBD domeng neleidzia RBD prisijungti prie jo Igstelinio taikinio AKF2, taip uzblokuodami
membranos susiliejima ir virusing infekcijg. Be to, BIMERVAX sukelia antigenui biidinga T 1asteliy
imuninj atsaka, kuris gali prisidéti prie apsaugos nuo COVID-19.

Veiksmingumas

BIMERVAX veiksmingumas buvo nustatytas remiantis imuninio atsako j registruota COVID-19
vakcing, kurios veiksmingumas nustatytas, antigeno ir antikiino tarpusavio sgveikos tyrimu.

ImunogeniS§kumas

16 mety ir vyresni asmenys

BIMERVAX imunogeniS$kumas buvo vertinamas viename pagrindiniame 2b fazés daugiacentriame
klinikiniame tyrime (tyrimas HIPRA-HH-2) ir viename 3 fazés daugiacentriame klinikiniame tyrime
(tyrimas HIPRA-HH-5).

HIPRA-HH-2

Tyrimas HIPRA-HH-2 yra 2b fazés dvigubai koduotas atsitiktiniy im¢iy, veikligja medziaga
kontroliuojamas, daugiacentris, ne prastesnio poveikio klinikinis tyrimas, skirtas jvertinti stiprinamojo
skiepijimo BIMERVAX imunogeniskumga ir sauguma, palyginti su COVID-19 mRNR vakcina
(tozinameranu) suaugusiesiems, visiSkai paskiepytiems nuo COVID-19 mRNR vakcina bent prie$

6 ménesius iki jtraukimo j tyrima. | §j 2b fazés klinikinj tyrima nejtrauktos néscios moterys, Zmonés,
kuriy nusilpes imunitetas arba kurie 12 savaiciy laikotarpiu vartojo imunosupresantus, taip pat
anksciau uzsikrétusieji COVID-19 infekcija. Be to, buvo reikalaujama, kad iki tyrimo pradzios
asmenims biity pragjes ne trumpesnis kaip 3 ménesiy laikotarpis po bet kokios imunoterapijos
(monokloniniy antikiiny, plazmos).

IS viso buvo paskiepyti 765 tiriamieji; 513 tiriamyjy suleista BIMERVAX, o 252 tiriamiesiems
suleista COVID-19 mRNR vakcina (tozinameranas). I§ viso buvo istirtas 751 tiriamasis

(504 BIMERVAX tiriamieji ir 247 COVID-19 mRNR vakcinos tiriamieji), isskyrus tuos, kuriy
COVID-19 tyrimo rezultatai per 14 dieny po skiepijimo buvo teigiami. Sudarytos imtys buvo
stratifikuotos pagal amziaus grupes (18—64, palyginti su >65 mety). Amziaus mediana buvo 42 metai
(ribos: nuo 19 iki 76 mety), abiejy vakciny grupiy amziaus ribos buvo panasios, jskaitant 7,4 % ir
7,1 % 65 mety ir vyresniy tiriamyjy dalj atitinkamai BIMERVAX ir COVID-19 mRNR vakcinos
grupése.



BIMERVAX stiprinamosios dozés imunogeniSkumas buvo pagrjstas neutralizuojanciy antikiiny
geometrinio titry vidurkio (GTV) jvertinimu, atlikus pseudoviriony neutralizavimo tyrimg (angl.
pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA) prie§ SARS-CoV-2 (D614G) padermeg, beta, delta ir
omikron BA.1 atmainas. GTV santykis yra COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) /
BIMERVAX GTYV ver¢iy (IDso) rezultatas. Ne prastesnis BIMERVAX poveikis uz COVID-19 mRNR
vakcinos (tozinamerano) poveikj konstatuojamas, jei GTV santykio virSutiné dvipusio 95 %
pasikliautinojo intervalo (PI) riba yra <1,4. BIMERVAX pranasumas prie§ COVID-19 mRNR vakcing
(tozinamerang) konstatuojamas, jei GTV santykio virSutiné dvipusio 95 % pasikliautinojo intervalo
(PI) riba yra <1,0 (zr. 2 lentelg, GTV santykio stulpelj).

2 lentelé. BIMERVAX ir COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) neutralizuojanciy
antikiiny titry (PBNA) pries SARS-CoV-2 (D614G paderme), beta, delta ir omikron BA.1 GTV
santyKkis po stiprinamosios dozés 14, 28, 98 ir 182 dienomis (protokolo reikalavimus atitinkanti

populiacija)

COVID-19 mRNR vakcina

BIMERVAX (fozmameranas) COVID-19 mRNR vakecina
N =504 N =247 (tozinameranas) / BIMERVAX
GTV 95 % PI GTV 95 % PIL GTV santykis; (95 % PI)

14 diena po stiprinamojo skiepijimo
D614G

. 1 949,44 1 696,03; 2 240,72 3302,34 2 793,60; 3 903,73 1,69 (1,44;2,00)
padermé
Beta 4268,18 3701,04;4 922,21 2 608,59 2 188,98; 3 108,63 0,61 (0,51;0,73)
Delta 1 459,98 1282,22; 1 662,37 1 473,73 1253,18; 1 733,10 1,01 (0,85; 1,20)
Omikron BA.1 2 032,63 1 773,66; 2 329,40 1209,23 1019,34; 1 434,50 0,59 (0,50; 0,71)
28 diena po stiprinamojo skiepijimo
D614G

. 224124 1 949,80; 2 576,24 2 947,35 2 494,84; 3 481,94 1,32 (1,125 1,55)
padermé
Beta 3754,90 3255,80; 4 330,50 2437,02 2 046,38;2 902,22 0,65 (0,54; 0,78)
Delta 1 706,85 1 498,96; 1 943,58 1 508,08 1283,26; 1 772,30 0,88 (0,74; 1,05)
Omikron BA.1 1516,12 1322,89;1737,58 987,53 833,05; 1 170,66 0,65 (0,54; 0,78)

98 diena po stipri

namojo skiepijimo (N: BIMERVAX: 78;

N: tozinameranas:

42 protokolo reikalavimus atitinkantis pogrupis)

D614G. 1193,17 931,14; 1 528,94; 1 054,61 761,88; 1 459,83 0,88 (0,60; 1,30)
padermé

Beta 1 980,37 1 526,63;2 568,98 1150,92 815,99; 1 623,32 0,58 (0,39; 0,88)
Delta 1981,10 1 547,00; 2 537,02 1 014,07 730,25; 1 408,20 0,51 (0,35; 0,76)
Omikron BA.1 668,25 514,73; 867,56 400,71 283,27; 566,83 0,60 (0,40; 0,91)
182 diena po stiprinamojo skiepijimo

D614G. 1213,44 1 055,38; 1 395,17 752,09 636,46, 888,74 0,62 (0,53; 0,73)
padermé

Beta 2 554,58 2214,40;2 947,01 1774,54 1489,68;2 113,88 0,69 (0,58; 0,83)
Delta 2 306,86 2025,18;2 627,72 1256,46 1 068,85; 1477,02 0,54 (0,46; 0,65)
Omikron BA.1 882,67 769,93;1 011,91 667,30 562,74; 791,28 0,76 (0,63; 0,91)

N: dalyviy skaicius protokolo reikalavimus atitinkancioje populiacijoje.
Santrumpos: GTV — geometrinis titry vidurkis; PI — pasikliautinieji intervalai; PBNA — pseudoviriony
neutralizavimo tyrimas.



Papildomos BIMERVAX stiprinamosios dozés imunogeniSskumas buvo jvertintas pagal duomenis apie
18 mety ir vyresnius 288 asmenis. Asmenys anksciau baigé 2 doziy COVID-19 mRNR vakcino
(tozinamerano) ir 1 dozés BIMERVAX kursg (1 kohorta) arba 3 doziy COVID-19 mRNR vakcinos
(tozinamerano) kursg (2 kohorta), o pragjus 6—12 ménesiy po ankstesnés dozés buvo paskiepyti
papildoma BIMERVAX stiprinamaja doze. I$ jy 190 tiriamyjy buvo analizuoti veiksmingumo
populiacijos grupégje (80 tiriamyjy i§ 1 kohortos ir 110 tiriamyjy i§ 2 kohortos). Amziaus mediana
buvo 49 metai (intervalas: 20—82 metai), amziaus intervalas panasus abiejose kohortose, jskaitant

11,5 % tiriamyjy, kuriy amzius buvo 65 metai ir daugiau.

BIMERVAX kaip papildomos stiprinamosios dozés imunogeniskumas buvo grindziamas
neutralizuojanciyjy antiktiny prie§ Beta, Delta, Omikron BA.1 ir Omikron BA.4/5 atmainas
geometrinio vidurkio titrais (GVT), iSmatuotais neutralizavimo tyrimu pseudoviriono pagrindu (angl.
pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA). GVT santykis gautas i§ GVT verciy (IDso),
nustatyty pagal 3 dozes COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) / papildomg BIMERVAX
stiprinamaja doze, suvartota po 3 doziy COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) arba po 2 doziy
COVID-19 mRNR vakcinos ir vienos dozés BIMERVAX. Papildomos BIMERVAX stiprinamosios
dozés pranasumas pasiekiamas, jeigu GVT santykio dvipusio 95 % pasikliautinojo intervalo (PI)
virSutiné riba yra <1 (zr. 3 lentelés GVT santykio stulpelj).

3 lentelé. Neutralizuojanciyju antikiiny lygis (PBNA) ir GVT santykis po papildomos
BIMERVAX stiprinamosios dozés, suvartotos po pradinio kurso, sudaryto i§ COVID-19 mRNR
vakcinos ir BIMERVAX stiprinamosios dozés (1 kohorta), arba pradinio kurso, sudaryto i$
COVID-19 mRNR vakcinos ir COVID-19 mRNR vakcinos stiprinamosios dozés (2 kohorta),
pries Beta, Delta, Omikron BA.1 ir Omikron BA.4/5 atmainas 14, 98 ir 182 dienos po
stiprinamosios dozés (protokolo populiacijos duomenimis).

1 kohorta 2 kohorta
2dozés COVID-19 mRNR + 2dozés | 3dozés COVID-19 mRNR + 1 dozé
BIMERVAX BIMERVAX
Po 3 dozeés Po 4 dozeés GVT Po 3 dozeés Po 4 dozés GVT
GVT GVT santykis GVT GVT santykis
95 % PI) 95 % PI) 95 % PI) | (95 % PI) 95 % PI) 95 % PI)
N=38 N=80 N=38 N=110
14 diena po stiprinamojo skiepijimo
254734 5790,20 278385
0,44 6 383,89 0,44
Beta (1 741,36; (4 371,05; (1975,09;
(0,28; 0,68) (5057,19; 8 058,64) | (0,31;0,62)
3726,35) 7 670,09) 3923,79)
156521 5199,90 1637,19
0,30 4 085,85 0,40
Delta (1041.33; (3 752.,82; (1130,5;
(0,20; 0,46) (3 057,24; 5 460,52) | (0,28, 0,57)
2352,66) 7204,97) 2370,9)

i 1 528,68 3 980,61 0,43 1739.02 4049,01 0,43
Omikron ’ (2 492,90; ’ (1 121,56; ’ ’
BA.1 (970,94; 2 406,80) (0,27; 0,69) (2795,38; 5 864,84) | (0,28; 0,65)

: 5142,92) 2 696,41)

i 109455 294540 0,37 129576 2 506,46 0,52
en (720,53; 1 ,662 72) (2216.80; © 22’ 0,62) (845,10, (1 849,64 3 396,52) | (0 34’ 0,78)
BA.4/5 T ’ 3913,50) e 1986,75) . ’ U
98 diena po stiprinamojo skiepijimo

4 609,95 1601,47
1 544,65 0,34 374339 0,43
Beta (3 474.,24; (849,42;
(773,99; 3 082,64) (0,16; 0,69) (2951,87; 4 747,14) | (0,23;0,81)
6116,91) 3019,37)
1 864,55 1102,65
1 330,09 0,71 1 746,82 0,63
Delta (1 343,99; (569,19;
(672,40; 2 631,08) (0,36; 1,43) (1305,89;2336,63) | (0,33;1,22)
2586,73) 2 136,06)

i 461,12 211041 0,22 52063 1 980,84 0,26
okeon (214,68 ’990 45) (1467.27; © 105 0,48) (242,27, (1371,69 2 860,50) | (0 12’ 0,56)
BA.1 ,68; 990, 3035.45) ,10; 0, 1 118.79) ,69; , ,12; 0,




Omik 1 886,95 1574.26
mikron )
NN (1418,08; NN NN NN
1156,85;2 142,28
BA.4/5 2510.85) ( )
182 diena po stiprinamojo skiepijimo
2 415,77
809,61 0,34 890,39 2 088,80 0,43
Beta (1 814,55;
(555,69; 1 179,56) (0,22;0,52) | (633,9;1250,6) | (I643,.29;2655,08) | (0,30;0,60)
3216,20)
771,85
732,92 1309,33 0,56 1337,38 0,58
Delta (534,935
(489,25;1097,95) | (941,50; 1820,86) | (0,37;0,85) L) (999,37;1789,72) | (0,40; 0,83)
1756,94
Omikron 357,34 (1218.19; 0,20 404,87 1 900,74 0,21
BA.1 (227,83; 560,47) ) 533 ’97)’ (0,13;0,33) | (262,13;625,33) | (1315,82;2745,67) | (0,14;0,32)
Omik 836,26 1 604,42
mikron s
BA.4/5 NN (1373,92; NN NN (1179,06; 2 183,22) NN
: 2454,19) S ’

N — skaicius dalyviy, apie kuriuos turima atitinkamos vertinamosios baigties duomeny
Santrumpos: GVT — geometrinio vidurkio titras; PI — pasikliautinieji intervalai; NN — nenustatyta

HIPRA-HH-5
Sis tyrimas yra vykstantis atviras vienos grupés daugiacentris 3 fazés klinikinis tyrimas, skirtas
jvertinti stiprinamosios vakcinacijos BIMERVAX vakcina COVID-19 profilaktikai saugumg ir
imunogeni$kumga tiriamiesiems, paskiepytiems pagal kelias pradinés vakcinacijos schemas, kurie
anksciau sirgo arba nesirgo nesunkia COVID-19 infekcija. BIMERVAX buvo suleista pragjus
maziausiai 91 dienai po paskutinés dozés suleidimo arba maziausiai 30 dieny po COVID-19
infekcijos. I §j 3 fazés klinikinj tyrimg nejtrauktos néscios moterys, taip pat zmongs, kuriy nusilpes
imunitetas arba kurie 12 savaiciy laikotarpiu vartojo imunosupresantus. Be to, buvo reikalaujama, kad
iki tyrimo pradZios asmenims biity pra¢jes ne trumpesnis kaip 3 ménesiy laikotarpis po bet kokios
imunoterapijos (monokloniniy antikiiny, plazmos).

Tarpinéje ataskaitoje pateikiami duomenys i$ viso apie 2 646 tiriamuosius, kurie buvo paskiepyti
BIMERVAX, ja skiriant kaip stiprinamajg doze¢ sveikiems asmenims (ne maziau kaip 16 mety),
anksciau skiepytiems skirtingomis COVID-19 vakcinomis (mRNR COVID-19 vakcinos:
tozinameranas bei elasomeranas ir adenoviruso vektoriaus vakcinos (COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S
[rekombinantiné]) ir COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinantiné]). I jy 230 (8 %) tiriamyjy
buvo jtraukti ] imunogeniskumo populiacija. Imunogeniskumo analizéje COVID-19 mRNR vakcina
(tozinameranas) / COVID-19 mRNR vakcina (tozinameranas) vakcinos grupés populiacijg sudaré tik
16—-17 mety amziaus tiriamieji.

Apskritai amziaus mediana buvo 34,4 mety (ribos: nuo 16 iki 85 mety). Tiriamieji pagal lytj
pasiskirsté proporcingai — 52,49 % vyry ir 47,47 % motery.

Imunogeniskumas buvo nustatytas atlikus pseudoviriony neutralizavimo tyrimg (PBNA) su SARS-
CoV-2 (D614G) paderme ir beta, delta bei omikron BA.1. Duomenys apie GTV (geometrin;j titry
vidurkj: IDso) pradinio jvertinimo metu (pries stiprinamosios dozés suleidima) ir 14 dieng (2 savaités
po stiprinamosios dozés suleidimo) pateikti tolesnéje lenteléje.

4 lentelé. Neutralizuojanc¢iy antikiiny geometrinis titry vidurkis (GTV) praéjus 14 dieny po
stiprinamojo skiepijimo BIMERVAX 16 mety ir vyresniems asmenims — protokolo reikalavimus
atitinkanti analizé

Pradin. imunizac. mRNR vakcina Pradin. imunizac. ad-vektoriaus Pradin. imunizac. nRNR vakcina
(tozinameranas) vakcina (elasomeranas)
16-17 metuy (ChAdOx1-S rekombinantiné) >18 metuy
N=11 >18 mety N=171
N =40
GTV 95 % PI GTV 95 % PI GTV 95 % PI1
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Prie§ stiprinamaji skiepijima

D614G
720,10 356,96; 1452,64 288,58 194,56; 428,02 657,49 499,52; 865,43

padermé
Beta 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
Omikron
BAL 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84
14 diena po stiprinamojo skiepijimo
D614G

4 753,65 2356,45; 9 589,48 2 298,81 1 549,89; 3 409,63 443727 3 371,158; 5 840,55
padermé
Beta 8 820,74 3897,14; 19 964,72 5009,47 3212,53;7 811,54 6 857,95 5193,76; 9 055,38
Delta 7 564,79 3 541,05; 16 160,76 2 600,31 1671,78; 4 044,56 5811,47 4180,44; 8 078,87
Omikron
BALL 575743 2231,25; 14 856,19 1 847,41 1 090,05; 3 131,00 4379,81 3073,24; 6 241,85

N: dalyviy, turin¢iy duomeny apie atitinkamg baigtj, skai¢ius
Santrumpos: GTV — geometrinis titry vidurkis; PI — pasikliautinieji intervalai

12—17 mety amziaus paaugliai
BIMERVAX imunogeniSkumas 12—17 mety asmenims buvo vertintas tebevykstanciame 2b fazés
daugiacentriame klinikiniame tyrime (tyrimas HIPRA-HH-3).

HIPRA-HH-3

Sis tyrimas yra tebevykstantis atviras, nekontroliuojamas, vienos grupés, daugiacentris,
lygiavertiskumo 2b fazés klinikinis tyrimas, skirtas jvertinti sustiprinamosios BIMERVAX dozés
skiepijimo sauguma ir imunogeniskumg 12—17 mety paaugliams. BIMERVAX buvo vartojamas
pra¢jus bent 6 ménesiams po pirminés serijos paskutinés dozés. Tyrime HIPRA-HH-3 nedalyvavo
néscios paauglés ir nusilpusio imuniteto paaugliai, kurie 90 dieny laikotarpiu iki skiepijimo vartojo
imunosupresantus. | imunogeniskumo analiz¢ nebuvo jtraukti dalyviai, Zinomai sirge SARS-CoV-2
infekcija.

Tarpinés analizés metu stiprinamgja BIMERVAX doze i§ viso buvo paskiepyta 240 paaugliy. IS jy

88 asmenys buvo tinkami imunogeniskumo analizei atlikti. Pirminé imunogeniskumo analizé,
atliekama pseudoviriony neutralizavimo tyrimu (PBNA), palygino neutralizuojanciyjy antikiiny pries
Omikron BA.1 geometrinius vidutinius titrus (GVT) su stebétais jauny suaugusiyjy dalyviy (nuo 18 iki
25 mety amziaus) pradinio jvertinimo ir 14 dienos (2 savaités po stiprinamosios dozés suleidimo)
duomenimis i§ suaugusiyjy 2b fazés lygiavertiSkumo tyrimo (HIPRA-HH-2). Abiejose analizéje
dalyvavusiy dalyviy grupése nebuvo ankstesnés dokumentuotos SARS-CoV-2 infekcijos medicininés
istorijos.

Duomenys apie neutralizuojanciyjy antikiiny titrus pries omikron BA.1 per pradinj jvertinima (prie$
suleidziant stiprinamajg dozg) ir 14 dieng po skiepijimo pateikiami tolesnéje lenteléje.

5 lentelé. Neutralizuojanciyjy antikiiny titrai prie§ omikron BA.1, praéjus 14 dieny po
stiprinamosios BIMERVAX dozés 12—17 mety amzZiaus paaugliams (imunogeniSkumo
populiacija)

Paaugliai Paaugliai IS viso
Statistika (12-15 mety amZiaus) (16-17 mety amzZiaus) (12-17 mety amZiaus)
(N=61) N=27) N =(88)
Pradinis Geometrinis vidurkis 1 240,77 1457,30 1303,54
jvertinimas 95 % PI 894,78; 1 720,55 984,9;2 156,3 1016,05; 1 672,39
14 diena Geometrinis vidurkis 22 970,81 26 792,00 24 081,34
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95 % PI 18 033,27; 29 260,25 20 150,31; 35 622,86 19 741,36; 29 375,43
GVKP 18,51 18,38 18,47

95 % PI 13,28; 25,81 13,15;25,71 14,41; 23,69

>4 karty pokytis nuo

pradinio jvertinimo, 54 (88,5) 27 (100) 81(92)

n (%)

95 % PI 77,8; 95,3 87,2; 100 84,3 ;96,7

N: dalyviy, turin¢iy duomeny apie atitinkama baigtj, skaicius
Santrumpos: GVKP — geometrinis vidutinis padidéjimo kartotinis; PI — pasikliautinieji intervalai

Senyvy asmeny populiacija

BIMERVAX imunogeni$kumas buvo jrodytas senyvy asmeny populiacijoje (>65 mety amzZiaus),
iskaitant 38 (7,4 %) BIMERVAX vartojusius asmenis.

Asmeny su nusilpusia imunine sistema populiacija

BIMERVAX stiprinanciosios dozés imunogeniskumas ir saugumas buvo jvertinti 2b/3 fazés atvirame
vienos grupés daugiacentriame klinikiniame tyrime (HIPRA-HH-4) suaugusiesiems, kuriems anksc¢iau
buvo nustatyta imunosupresiniy bukliy, jskaitant $ias grupes: Zmones, sergan¢ius Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV) infekcija, kuriy pastovus CD4 T Igsteliy skai¢ius per pastaruosius 6
ménesius buvo < 400/mm?; inksty transplantacijg turinius asmenis, kuriems taikomas palaikomasis
imunosupresinis gydymas; hemodialize / peritoning dialize gaunancius asmenis; pirminj antikiiny
truikuma turin¢ius asmenis, kuriems taikoma IgG pakaitiné terapija; ir autoimuninémis ligomis
sergancius asmenis, kuriems taikomas gydymas rituksimabu / okrelizumabu. BIMERVAX
stiprinamoji dozé buvo suleista pra¢jus ne maziau kaip 91 dienai po 3 ankstesniy COVID-19 vakcinos
doziy arba po 2 doziy ir dokumentais patvirtintos COVID-19 anamnezés. Dalyviai, kuriems anks¢iau
buvo diagnozuota COVID-19 liga, galé¢jo biti jtraukti j tyrima, jei ji buvo diagnozuota ne véliau kaip
pries 91 dieng iki jtraukimo j tyrima.

I viso buvo paskiepyti 238 asmenys, kuriems buvo skirta BIMERVAX doz¢, o i§ viso buvo
iSanalizuoti 228 dalyviai, nejtraukiant ty, kuriy COVID-19 testas buvo teigiamas per 14 dieny po
stiprinamosios dozés. Vidutinis amzius buvo 56 metai (inervalas: nuo 21 iki 90 mety).

ImunogeniSkumas buvo matuojamas pseudoviriony pagrindu pagristu neutralizacijos tyrimu (PBNA)
pries SARS-CoV-2 (D614G) padermeg ir pries Beta, bei Omicron BA.1 ir BA.4/5 atmainas iki 12
ménesiy po stiprinanciosios dozés visose tirtose imunosupresinése buklése, iSskyrus asmenis,
gyvenanéius su patvirtinta ZIV infekcija, kuriems imunogeniskumas buvo matuojamas virusy
neutralizacijos tyrimu (VNA) prie§ SARS-CoV-2 (D614G) padermg ir prie§ Omicron BA.2 atmaing.
BIMERVAX stiprinan¢ioji dozé sustiprino humoralinj imunin] atsaka visose imunosupresinése
buklése, i§skyrus asmenis, sergancius autoimunine liga ir gydomus rituksimabu / okrelizumabu.
Taciau nebuvo atliktas palyginimas su asmenimis, turinciais normaliag imuning sistema, siekiant
nustatyti galimg imuniniy reakcijy skirtuma. Todél pranesty imuniniy reakcijy klinikiné reikSmé
asmenims su nusilpusia imunine sistema yra nezinoma.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimag pateikti BIMERVAX tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 ligos profilaktikai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

Galimas BIMERVAX genotoksinis ar kancerogeninis poveikis nebuvo jvertintas. Nemanoma, kad
vakcinos komponentai daro genotoksinj ar kancerogeninj poveikj.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinio poveikio vystymuisi ir reprodukcijai tyrimas buvo atliktas su ziurkiy patelémis ir patinais
pries poravimasi ir vaikingumo laikotarpiu. BIMERVAX buvo suleista j raumenis (suleidziant visg
zmogaus dozg atitinkantj kiekj) ziurkiy pateléms keturis kartus, 21 ir 14 dieny prie§ poravimasi ir

9 bei 19 vaikingumo dienomis. Patinams vakcina buvo suleista tris kartus — 35, 28 ir 6 dienos prie$
poravimasi. Su vakcina susijusio nepageidaujamo poveikio vislumui, vaikingumui ar zindymui arba
embriono, vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Kalio-divandenilio fosfatas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Injekcinis vanduo

Apie adjuvantg Zr. 2 skyriy.

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maigyti su kitais arba skiesti.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas daugiadozis flakonas

21 ménesis 2 °C—8 °C temperatiiroje.

Pradurtas daugiadozis flakonas

Buvo jrodyta, kad 2 °C — 8 °C temperatiiroje vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas nuo
pirmojo adatos diirio iSlieka 6 valandas.

Dél mikrobiologinio uzter§imo galimybés po pirmojo atidarymo (pirmojo adatos diirio) vakcing reikia
vartoti nedelsiant. Jei vakcina nesuvartojama i§ karto, uz laikymo trukme ir sglygas atsako vartotojas.

Vienadozis flakonas

1 metai 2 °C-8 °C temperatiiroje.
6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
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Negalima uzsaldyti.
Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato daugiadozio flakono laikymo sglygos pateikiamos
6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Daugiadozis flakonas

5 ml emulsijos daugiadoziame flakone (I tipo stiklo), uzkimstame I tipo elastomeriniu kamsciu ir
uzdarytame aliuminio gaubteliu su plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu.

Kiekviename daugiadoziame flakone yra: 10 doziy po 0,5 ml
Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony.

Vienadozis flakonas

0,5 ml emulsijos vienadoziame flakone (I tipo stiklo), uzdarytame I tipo elastomeriniu kams¢iu ir
aliuminio apsauginiu gaubteliu su plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu.

Kiekviename vienadoziame flakone yra viena 0,5 ml dozé.

Pakuotés dydziai: 5, 10 arba 20 vienadoziy flakony.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Naudojimo ir vartojimo nurodymai

Vakcing turi ruosti sveikatos prieziiiros specialistas aseptiniu metodu, kad buty uztikrintas kiekvienos
dozés sterilumas.

Paruosimas naudoti

o Vakcina paruosta naudoti.

o Neatidarytg vakcing reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, iSorinéje dézuteje, kad bty
apsaugota nuo §viesos.

o Pries pat naudojima iSimkite vakcinos flakong i$ iSorinés dézutés.

o Pirma kartg pradiire daugiadozj flakona, tam skirtoje flakono etiketés vietoje uzrasykite
iSmetimo datg ir laika (6 valandas po pirmo pradiirimo).

Patikrinkite flakong

o Atsargiai pasukiokite flakong prie§ dozés iStraukima ir tarp iStraukimy i§ daugiadozio flakono.

o Kiekviename flakone yra balta homogeniska emulsija.

. Prie§ vartojima apzitirékite, ar vakcinoje néra daleliy ir (arba) spalvos pokyciy. Neskiepykite, jei

yra bet kuris i$ §iy poZymiy.

Suleiskite vakcing

. Kiekviename flakone yra kiekio perteklius, kad tikrai biity galima iStraukti iki 10 doziy po
0,5 ml (daugiadozis flakonas) arba vieng 0,5 ml doze¢ (vienadozis flakonas). ISmeskite visa
vienadoziame flakone arba daugiadoziame flakone, iStraukus 10 doziy, likusj vakcinos kiekj.

. Kiekviena 0,5 ml doz¢ iStraukiama sterilia adata j sterily Svirksta, skirtg injekcijai j raumenis,
pageidautina j zasto deltinj raumenj.
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o Kai vakcina jtraukiama j Svirksta, ji iSlieka stabili maziausiai 6 valandas Saldytuve arba
kambario temperatiiroje (< 25 °C).

o Tame paciame Svirkste vakcinos nemaisykite su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.

o Nekaupkite perteklinio vakcinos kiekio i$ keliy flakony.

Laikymas po pirmojo daugiadozio flakono pradiirimo adata
o Po pirmojo pradiirimo atidarytg daugiadozj flakong 2 °C—8 °C temperatiiroje laikykite ne ilgiau

kaip 6 valandas.

Jeigu nesuvartojama per 6 valandas po daugiadozio flakono pirmo pradiirimo, vakcing iSmeskite (Zr.
6.3 skyriy).

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
7. REGISTRUOTOJAS

Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ISPANIJA

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/22/1709/001

EU/1/22/1709/002

EU/1/22/1709/003

EU/1/22/1709/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023 m. kovo 30 d
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BIMERVAX XBB.1.16 injekciné emulsija

COVID-19 vakcina (rekombinanting, adjuvanting)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tai vienadozis flakonas, kuriame yra viena 0,5 ml dozé.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 40 mikrogramy damlekovateino su adjuvantu SQBA.

Damlekovateinas yra SARS-CoV-2 viruso rekombinantinio spyglio (S) baltymo receptoriy prijungimo
domeno (angl. receptor binding domain, RBD) sulietas homodimero (Omikron XBB.1.16 XBB.1.16
padermé), pagamintas rekombinantinés DNR technologijos buidu, naudojant plazmidziy ekspresijos

vektoriy kininiy Ziurkénuky kiausidziy (KZK) lasteliy linijoje.

Adjuvantas SQBA, kurio vienoje 0,5 ml dozéje yra: skvaleno (9,75 mg), polisorbato 80 (1,18 mg),
sorbitano trioleato (1,18 mg), natrio citrato (0,66 mg), citriny rigsties (0,04 mg) ir injekcinio vandens.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné emulsija (injekcija)

Balta homogeniné emulsija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

BIMERVAX XBB.1.16 skirta aktyviajai imunizacijai, siekiant i§vengti SARS-CoV-2 sukeltos
COVID-19 ligos 12-0s mety ir vyresniems asmenims.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

12 mety ir vyresni asmenys

Nepriklausomai nuo ankstesnés vakcinacijos nuo COVID-19 biiklés, reikia suleisti vieng (0,5 ml)

BIMERVAX XBB.1.16 dozg¢ j raumenis (zr. 5.1 skyriy).

Asmenims, kurie anksc¢iau buvo paskiepyti COVID-19 vakcina, BIMERVAX XBB.1.16 galima skirti
pra¢jus maziausiai 6 ménesiams po paskutinés COVID-19 vakcinos dozés suleidimo.

Asmenys su nusilpusia imunine sistema
Papildomos dozés gali biiti skiriamos asmenims su labai nusilpusia imunine sistema pagal oficialias

rekomendacijas, zr. 4.4 ir 5.1 skyrius.

16



Senyvy asmeny populiacija
65 mety ir vyresniems senyviems asmenims dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
BIMERVAX XBB.1.16 saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 mety dar nenustatytas. Duomeny

néra.

Vartojimo metodas

BIMERVAX XBB.1.16 skirta leisti tik j raumenis, pageidautina j deltinj Zasto raumenj.

Neleiskite Sios vakcinos j kraujagysles, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maisyti tame paciame $virkste su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.
Apie atsargumo priemones, kuriy reikia imtis prie§ suleidZiant vakcing, zr. 4.4 skyriy.

Vakcinos ruos$imo ir atlieky tvarkymo nurodymai pateikiami 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Vartojant COVID-19 vakcinas buvo pranesta apie anafilaksijos reiskinius. Visada reikia biiti
pasiruoSus tinkamas gydymo ir stebé&jimo priemones, jeigu suleidus vakcing pasireiksty anafilaksiniy
reakcijy.

Po vakcinacijos rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy.

Tiems, kurie patyré anafilaksijg po ankstesnés BIMERVAX dozés, papildoma vakcinos dozé
draudziama.

Su nerimu susijusios reakcijos

Kaip psichogeninis atsakas j injekcijg gali pasireiksti su nerimo biisena susijusios reakcijos, jskaitant
vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacija arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu imtis
atsargumo priemoniy, kad iSvengti suzalojimo nualpus.

Gretutiné liga

Skiepijimg reikia atidéti asmenims, kenciantiems nuo iminio smarkaus kar$¢iavimo arba iiminés
infekcijos. Skiepijimo nereikia atidéti dél nedidelés infekcijos ir (arba) nestipraus kars¢iavimo.

Trombocitopenija ir kreSéjimo sutrikimai

Kaip ir leidZiant | raumenis kity vaistiniy preparaty, $ig vakcing reikia atsargiai suleisti asmenims,
gydomiems antikoaguliantais arba kuriems nustatyta trombocitopenija ar koaguliacijos sutrikimy
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(pvz., hemofilija), nes Siems asmenims po suleidimo j raumenis gali kraujuoti arba atsirasti
kraujosruvy.

Asmenys, kuriy imuniné sistema sutrikusi

Duomeny apie vakcinos imunogeni$kuma ir sauguma, kai ji skiriama asmenims su susilpnéjusia
imunine sistema, jskaitant tuos, kurie gydomi imunosupresantais, yra nedaug (zr. 5.1 skyriy).
Asmenims, kuriy imuniné sistema sutrikusi, BIMERVAX XBB.1.16 veiksmingumas gali biiti
mazesnis.

Apsaugos trukmé

Nezinoma, kiek laiko vakcina suteikia apsauga, nes tai dar turi biiti nustatyta vykstanciy klinikiniy
tyrimy metu.

Vakcinos veiksmingumo apribojimai

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, BIMERVAX XBB.1.16 gali apsaugoti ne visus
paskiepytuosius.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kalis
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§meés.

Natris
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§meés.

Polisorbatas 80
Kiekvienoje vakcinos dozéje yra 1,18 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

BIMERVAX XBB.1.16 vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie BIMERVAX XBB.1.16 vartojima néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio
ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir

vystymuisi po gimimo neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Apsvarstyti skiepijimag BIMERVAX XBB.1.16 néStumo metu galima tik tada, jeigu tikétina nauda yra
didesné uz galima rizikg motinai ir vaisiui.

Zindymas
Nezinoma, ar BIMERVAX XBB.1.16 issiskiria j motinos piena.

Poveikio zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé BIMERVAX
XBB.1.16 ekspozicija zindyveéms yra nezymi.

Vaisingumas
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Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

BIMERVAX XBB.1.16 gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
Visgi tam tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebé&jima vairuoti arba valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

BIMERVAX (originalios, heterodimerinés B.1.351 ir B.1.1.7 padermés)

18 mety ir vyresni asmenys

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos, uzfiksuotos po sustiprinamosios BIMERVAX dozés
suaugusiems asmenims, kurie buvo gave prading mRNR COVID-19 vakcinos serijg, buvo skausmas
injekcijos vietoje (82,9%), galvos skausmas (30,9%), nuovargis (31,1%) ir mialgija (20,7%). Vietiniy
ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy trukmés mediana buvo nuo 1 iki 3 dieny. Dauguma
nepageidaujamy reakcijy pasireiské per 3 dienas po vakcinacijos ir buvo lengvos arba vidutinio
sunkumo.

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta po papildomos sustiprinamosios
ketvirtosios BIMERVAX dozés, buvo injekcijos vietos skausmas (79,9 %), galvos skausmas (25,0 %)
ir nuovargis (25,0 %). Vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy trukmés mediana buvo 1—

3 dienos. Dauguma nepageidaujamy reakcijy pasireiske 3 dieny laikotarpiu po skiepijimo ir buvo
silpnos arba vidutinio sunkumo.

12—-17 mety amZiaus paaugliai

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos, uzfiksuotos po stiprinamosios BIMERVAX dozés
paaugliams, buvo skausmas injekcijos vietoje (77,5 %), galvos skausmas (28,3 %), nuovargis (29,3 %)
ir negalavimas (22,5 %). Vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy trukmés mediana buvo 1—-

3 dienos. Dauguma nepageidaujamy reakcijy pasireiske 2 dieny laikotarpiu po skiepijimo ir buvo
silpno arba vidutinio sunkumo.

BIMERVAX XBB.1.16 (omikron XBB.1.16 pritaikyta BIMERVAX)

BIMERVAX XBB.1.16 saugumas nustatytas remiantis BIMERVAX (pirminés heterodimerinés
B.1.351 ir B.1.1.7 padermiy) vakcinos saugumo duomenimis ir pritaikytos BIMERVAX XBB.1.16
vakcinos klinikinio tyrimo saugumo duomenimis.

BIMERVAX XBB.1.16 stiprinamosios dozés bendrosios saugumo savybés buvo panasios j nustatytas
po BIMERVAX (pirminés heterodimerinés B.1.351 ir B.1.1.7 padermiy) stiprinamosios dozés
suleidimo. DaZniausios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (68,11 %), galvos
skausmas (23,42 %), nuovargis (19,60 %) ir mialgija (13,62 %). Dauguma nepageidaujamy reakcijy
buvo lengvos arba vidutinio sunkumo. Po BIMERVAX XBB.1.16 stiprinamosios dozés suleidimo
naujy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktas saugumo profilis grindziamas kauptiniais saugos duomenimis, gautais per du 2b ir
3 fazés klinikinius tyrimus, kuriuose i§ viso dalyvavo 3 156 asmenys, 18 mety ir vyresni, kuriems
praéjus bent 3 ménesiams po ankstesnés COVID-19 vakcinos buvo skirta viena BIMERVAX dozé.
99,4 % asmeny saugumo tolesnio steb¢jimo trukmeés mediana buvo 12 ménesiy, o 0,6 % asmeny —
6 ménesiai.
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Papildomos BIMERVAX stiprinamosios dozés kaip ketvirtosios dozés saugumas buvo jvertintas pagal
duomenis apie 18 mety ir vyresnius 288 asmenis, skiepytus 3 dozémis COVID-19 mRNR vakcinos
(tozinamerano) arba 2 dozémis COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) ir 1| doze BIMERVAX, o
praéjus 6—12 ménesiy po ankstesnés treciosios dozés paskiepytus papildoma BIMERVAX
stiprinamaja doze.

Sustiprinamosios BIMERVAX dozés saugumas 12—17 mety paaugliams pagrjstas yra 3 fazés
klinikinio tyrimo ir vykstancio 2b fazés klinikinio tyrimo saugumo duomenimis. I§ viso 276 dalyviai,
sirge ir nesirge SARS-CoV-2 infekcija, gavo sustiprinamajg BIMERVAX doze ne anksciau kaip po 3
ménesiy nuo paskutinés pradinés serijos dozés.

BIMERVAX XBB.1.16 stiprinamosios dozés saugumas buvo jvertintas vykstan¢iame 2b/3 fazés
klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 18 mety ir vyresni asmenys pilnai paskiepyti nuo COVID-19
mRNR vakcina bent 6 ménesiais anks¢iau BIMERVAX XBB.1.16 stiprinamosios dozés suleidimo. I§
Sio tyrimo turimi saugumo duomenys apie 602 asmenis, paskiepytus BIMERVAX XBB.1.16
stiprinamaja doze, o stebéjimo trukmés mediana yra 6 ménesiai.

Atliekant klinikinius tyrimus pastebétos nepageidaujamos reakcijos toliau iSvardytos daznj
apibiidinant taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki

< 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos iS BIMERVAX Kklinikiniy tyrimy su 12 mety ir vyresniais
asmenimis

Organy sistemy | Labai Daznas NedaZnas Retas Daznis
klasé daZnas neZinomas
Kraujo ir Limfadenopatija®
limfinés sistemos
sutrikimai
Nervy sistemos Galvos Svaigulys Parestezija
sutrikimai skausmas Mieguistumas | Hipestezija
Sirdies Perikarditas®
sutrikimai
Virskinimo Viduriavimas Odinofagija
trakto sutrikimai Vémimas (skausmas
Pykinimas ryjan)t
Pilvo
skausmas®
Odos ir poodinio Niezéjimas Dilgéliné
audinio Saltas
sutrikimai prakaitavim
as
Isbérimas
Eritema
Skeleto, Mialgija Artralgija
raumeny ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai
Bendrieji Skausmas | Injekcijos vietos Astenija Kraujosruv
sutrikimai ir injekcijos | patinimas Saltkreétis 0s
vartojimo vietos | vietoje Injekcijos vietos Negalavimas injekcijos
paZeidimai Nuovargis | eritema vietoje
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Injekcijos vietos Injekcijos Padidéjes
sukieté¢jimas vietos jautrumas
Karsc¢iavimas niezéjimas injekcijos
Pazasties vietoje
skausmas

» §i sgvoka taip pat apima reiskinius, apie kuriuos pranesta kaip apie limfadenita

b Si sgvoka taip pat apima reiskinius, apie kuriuos pranesta kaip apie virsutinés ir apatinés pilvo dalies
skausma

¢ Remiantis vienu reiskiniu per klinikinius tyrimus

Vaiky populiacija

Injekcijos vietos sukietéjimas, negalavimas, pazasties skausmas ir artralgija paaugliams pasireiské
dazniau, palyginti su suaugusiaisiais, o paaugliams tai buvo labai daznas reiskinys.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema ir nurodyti partijos / serijos numerj, kai yra.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, COVID-19 vakcinos, ATC kodas — JO7BN04

Veikimo mechanizmas

BIMERVAX yra rekombinantiné baltymo vakcina, kurios veiklioji medziaga (antigenas) yra
SARS-CoV-2 viruso rekombinantinio spyglio (S) baltymo receptoriy prijungimo domeno (angl.
receptor binding domain, RBD) suliejimo dimero . Suleidus, humoraliniu ir Igsteliniu lygiu susidaro
imuninis atsakas pries SARS-CoV-2 RBD antigeng. Neutralizuojantys antikiinai prie§ SARS-CoV-2
RBD domeng neleidzia RBD prisijungti prie jo lastelinio taikinio AKF2, taip uzblokuodami
membranos susiliejima ir virusing infekcijg. Be to, BIMERVAX sukelia antigenui buidinga T lasteliy
imunin;j atsaka, kuris gali prisidéti prie apsaugos nuo COVID-19.

Veiksmingumas

,Damlekovateinas* veiksmingumas buvo nustatytas remiantis imuniniu atsaku j patvirtinta XBB
adaptuotag COVID-19 vakcing, kurios veiksmingumas nustatytas.

Imunogeni$kumas

BIMERVAX XBB.1.16 (omikron XBB.1.16 pritaikyta BIMERVAX)

Damlekovateino imunogeniskumas buvo jvertintas klinikiniame tyrime HIPRA-HH-14 — 2b/3 fazés
dvigubai koduotame randomizuotame veikligja medziaga kontroliuojamame daugiacentriame
neprastesnio poveikio klinikiniame tyrime, skirtame jvertinti stiprinamojo skiepijimo damlekovateinu
sauguma, toleravima ir imunogeniSkuma, palyginti su adaptuota COVID-19 mRNR vakcina
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(rakstozinameranu), suaugusiesiems, pilnai paskiepytiems nuo COVID-19 mRNR vakcina bent
6 ménesiais anksciau jtraukimo j tyrima.

181 2b/3 fazés klinikinj tyrima nejtrauktos nésciosios, sutrikusio imuniteto arba 90 dieny laikotarpiu
imunosupresanty vartoj¢ asmenys, vartoj¢ bet kokig ankstesng omikron XBB adaptuotg vakcing ir tie,
kuriems COVID-19 infekcija buvo diagnozuota per pastaruosius 6 ménesius. Be to, buvo
reikalaujama, kad iki tyrimo pradzios asmenims bty pragjes ne trumpesnis kaip 3 ménesiy laikotarpis
po bet kokios imunoterapijos (monokloniniy antiktiny, plazmos).

Iki tarpinés analizes laikotarpio pabaigos buvo paskiepyta 800 asmeny. | imunogeniskumo analize i$
viso buvo jtraukti 599 tiriamieji (406 tiriamieji, paskiepyti damlekovateinu, ir 193 tiriamieji,
paskiepyti COVID-19 mRNR vakcina (rakstozinameranu)). Dalyviai prie§ randomizavimg buvo
stratifikuoti pagal amziaus grupes ir anks¢iau gauty doziy skaiciy (3 arba >4 dozés). Amziaus mediana
buvo 45 metai (ribos: nuo 18 iki 88 mety), amziaus intervalai buvo panasiis abiejose vakcinos grupése,
jskaitant atitinkamai 13,6 % ir 11,7 % 60 mety ir vyresniy tiriamyjy atitinkamai damlekovateino ir
COVID-19 mRNR vakcinos (rakstozinamerano) grupése. Dauguma tiriamyjy anks¢iau buvo
paskiepyti 3 (66,9 %) arba 4 (33,0 %) mRNR COVID-19 vakcinos dozémis.

Damlekovateino stiprinamosios dozés imunogeniSkumas buvo pagristas neutralizuojanciy antikiiny
geometrinio titry vidurkio (GTV) jvertinimu, atlikus pseudoviriony neutralizavimo tyrimg (angl.
pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA) prie§ SARS-CoV-2 omikron XBB.1.16 (pirminé
veiksmingumo vertinamoji baigtis) ir omikron XBB.1.5, bei prisijungimo antiktinais per pradinj
jvertinima ir 14 dieng. GTV santykis yra COVID-19 mRNR vakcinos (rakstozinamerano) /
damlekovateino GTV veréiy (IDso) rezultatas. Damlekovateino neprastesnis poveikis uz COVID-19
mRNR vakcing (rakstozinamerang) patvirtinamas, jeigu GVT santykio dvipusio 95 % pasikliautinio
intervalo virSuting riba yra <1,5. Damlekovateino pranasumas prie§ COVID-19 mRNR vakcing
(rakstozinamerang) patvirtinamas, jeigu GVT santykio dvipusio 95 % pasikliautinio intervalo virSutiné
riba yra <1,0 (Zr. 2 lentele, GVT santykio stulpelj). Damlekovateino pranasumas buvo patvirtintas
pries visas istirtas atmainas.

2 lentelé. GVT santykis po BIMERVAX XBB.1.16 stiprinamosios dozés suleidimo, palyginti su
COVID-19 mRNR vakcina (rakstozinameranu) su neutralizavimo titrais (PBNA) pries SARS-
CoV-2 omikron XBB.1.16 ir XBB.1.5 per pradinj jvertinima ir 14 diena po stiprinamosios dozés
suleidimo

BIMERVAX XBB.1.16 COVID-19 mRNR vakcina COVID-19 mRNR vakcina
(damlekovateinas) (rakstozinameranas) (rakstozinameranas) / BIMERVAX
N=406 N=193 XBB.1.16
GTV 95 % PIL GTV 95 % PIL GTYV santykis; (95 % PI)

Pradinj jvertinima

Omikron

XBB.1.16 152,46 134,72 - 172,54 161,57 136,40 — 191,37 1,06 (0,87 — 1,29)

Omikron

XBB.15 151,93 134,89 - 171,13 167,89 142,04 — 198,44 1,11 (0,90 - 1,35)

14 diena po stiprinamojo skiepijimo

Omikron

BB L16 194638 | 1708,44-221746 | 151221 | 1261,72—1812,44 0,78 (0,63 — 0,96)
ggﬁkr{’g 1888,89 |1676,98-2127,57 | 148603 |1257,25—175645 0,79 (0,64 — 0,96)

N: dalyviy skaicius modifikuotoje gydyti ketinamoje (angl., modified intention-to treat, miTT)
populiacijoje.

Santrumpos: GTV — geometrinis titry vidurkis; PI — pasikliautinieji intervalai; PBNA — pseudoviriony
neutralizavimo tyrimas.

BIMERVAX (originalios, heterodimerinés B.1.351 ir B.1.1.7 padermés)
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16 mety ir vyresni asmenys

BIMERVAX imunogeni§kumas buvo vertinamas viename pagrindiniame 2b fazés daugiacentriame
klinikiniame tyrime (tyrimas HIPRA-HH-2) ir viename 3 fazés daugiacentriame klinikiniame tyrime
(tyrimas HIPRA-HH-5).

HIPRA-HH-2

Tyrimas HIPRA-HH-2 yra 2b fazés dvigubai koduotas atsitiktiniy im¢iy, veikligja medziaga
kontroliuojamas, daugiacentris, ne prastesnio poveikio klinikinis tyrimas, skirtas jvertinti stiprinamojo
skiepijimo BIMERVAX imunogeniskumg ir sauguma, palyginti su COVID-19 mRNR vakcina
(tozinameranas) suaugusiesiems, visiskai paskiepytiems nuo COVID-19 mRNR vakcina bent pries

6 ménesius iki jtraukimo i tyrima. | §j 2b fazés klinikinj tyrima nejtrauktos néscios moterys, Zmonés,
kuriy nusilpes imunitetas arba kurie 12 savaiciy laikotarpiu vartojo imunosupresantus, taip pat
anksciau uzsikrétusieji COVID-19 infekcija. Be to, buvo reikalaujama, kad iki tyrimo pradZzios
asmenims biity praéjes ne trumpesnis kaip 3 ménesiy laikotarpis po bet kokios imunoterapijos
(monokloniniy antikiiny, plazmos).

IS viso buvo paskiepyti 765 tiriamieji; 513 tiriamyjy suleista BIMERVAX, o 252 tiriamiesiems
suleista COVID-19 mRNR vakcina (tozinameranas). I$ viso buvo istirtas 751 tiriamasis

(504 BIMERVAX tiriamieji ir 247 COVID-19 mRNR vakcinos tiriamieji), isskyrus tuos, kuriy
COVID-19 tyrimo rezultatai per 14 dieny po skiepijimo buvo teigiami. Sudarytos imtys buvo
stratifikuotos pagal amZiaus grupes (18—64, palyginti su >65 mety). Amziaus mediana buvo 42 metai
(ribos: nuo 19 iki 76 mety), abiejy vakciny grupiy amziaus ribos buvo panasios, jskaitant 7,4 % ir
7,1 % 65 mety ir vyresniy tiriamyjy dalj atitinkamai BIMERVAX ir COVID-19 mRNR vakcinos
grupése.

BIMERVAX stiprinamosios dozés imunogeniskumas buvo pagrjstas neutralizuojanciy antikiiny
geometrinio titry vidurkio (GTV) jvertinimu, atlikus pseudoviriony neutralizavimo tyrima (angl.
pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA) prie§ SARS-CoV-2 (D614G) paderme, beta, delta ir
omikron BA.1 atmainas. GTV santykis yra COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) /
BIMERVAX GTYV verciy (IDso) rezultatas. Ne prastesnis BIMERVAX poveikis uz COVID-19 mRNR
vakcinos (tozinamerano) poveikj konstatuojamas, jei GTV santykio virSutiné dvipusio 95 %
pasikliautinojo intervalo (PI) riba yra <1,4. BIMERVAX pranasumas prie§ COVID-19 mRNR vakcing
(tozinamerang) konstatuojamas, jei GTV santykio virSutiné dvipusio 95 % pasikliautinojo intervalo
(PD) riba yra <1,0 (zr. 3 lentele, GTV santykio stulpelj).

3 lentelé. BIMERVAX ir COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) neutralizuojanéiy
antikiny titry (PBNA) prie§ SARS-CoV-2 (D614G paderme), beta, delta ir omikron BA.1 GTV
santyKkis po stiprinamosios dozés 14, 28, 98 ir 182 dienomis (protokolo reikalavimus atitinkanti
populiacija)

BIMERVAX Covzz'zliz;‘ngﬁ:s‘;kc‘“a COVID-19 mRNR vakcina
N =504 _ (tozinameranas) / BIMERVAX
N =247
GTV 95 % PI GTV 95 % PI GTV santykis; (95 % PI)

14 diena po stiprinamojo skiepijimo
D614G

. 1949,44 1 696,03; 2 240,72 3302,34 2793,60; 3 903,73 1,69 (1,44; 2,00)
padermé
Beta 4268,18 3701,04;4 922,21 2 608,59 2188,98; 3 108,63 0,61 (0,51; 0,73)
Delta 1 459,98 1282,22;1 662,37 1473,73 1253,18;1 733,10 1,01 (0,85; 1,20)
Omikron BA.1 2 032,63 1 773,66; 2 329,40 1209,23 1 019,34; 1 434,50 0,59 (0,50; 0,71)
28 diena po stiprinamojo skiepijimo
D614G

. 224124 1 949,80; 2 576,24 294735 2494,84; 3 481,94 1,32 (1,12; 1,55)
padermé
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Beta 3 754,90 3255,80; 4 330,50 2 437,02 2 046,38; 2 902,22 0,65 (0,54; 0,78)
Delta 1706,85 1 498,96; 1 943,58 1 508,08 1283,26; 1772,30 0,88 (0,74; 1,05)
Omikron BA.1 1516,12 1322,89;1737,58 987,53 833,05; 1 170,66 0,65 (0,54; 0,78)
98 diena po stiprinamojo skiepijimo (N: BIMERVAX: 78; N: tozinameranas: 42 protokolo reikalavimus atitinkantis pogrupis)
D614G. 1193,17 931,14; 1 528,94; 1 054,61 761,88; 1 459,83 0,88 (0,60; 1,30)
padermé

Beta 1 980,37 1526,63;2 568,98 1150,92 815,99; 1 623,32 0,58 (0,39; 0,88)
Delta 1981,10 1 547,00; 2 537,02 1 014,07 730,25; 1 408,20 0,51 (0,35; 0,76)
Omikron BA.1 668,25 514,73; 867,56 400,71 283,27; 566,83 0,60 (0,40; 0,91)
182 diena po stiprinamojo skiepijimo

D614G. 1213,44 1 055,38; 1 395,17 752,09 636,46; 888,74 0,62 (0,53; 0,73)
padermé

Beta 2554,58 2214,40;2 947,01 1774,54 1489,68;2 113,88 0,69 (0,58; 0,83)
Delta 2306,86 2025,18;2 627,72 1256,46 1 068,85; 1477,02 0,54 (0,46; 0,65)
Omikron BA.1 882,67 769,93; 1 011,91 667,30 562,74; 791,28 0,76 (0,63; 0,91)

N: dalyviy skaicius protokolo reikalavimus atitinkancioje populiacijoje.
Santrumpos: GTV — geometrinis titry vidurkis; PI — pasikliautinieji intervalai; PBNA — pseudoviriony
neutralizavimo tyrimas.

Papildomos BIMERVAX stiprinamosios dozés imunogeniskumas buvo jvertintas pagal duomenis apie
18 mety ir vyresnius 288 asmenis. Asmenys ankséiau baigé 2 doziy COVID-19 mRNR vakcinos
(tozinamerano) ir 1 dozés BIMERVAX kursa (1 kohorta) arba 3 doziy COVID-19 mRNR vakcinos
(tozinamerano) kursa (2 kohorta), o praéjus 6—12 ménesiy po ankstesnés dozés buvo paskiepyti
papildoma BIMERVAX stiprinamaja doze. I$ jy 190 tiriamyjy buvo analizuoti veiksmingumo
populiacijos grupéje (80 tiriamyjy i§ 1 kohortos ir 110 tiriamyjy i$ 2 kohortos). Amziaus mediana
buvo 49 metai (intervalas: 20—-82 metai), amZziaus intervalas panaSus abiejose kohortose, jskaitant

11,5 % tiriamyjy, kuriy amzius buvo 65 metai ir daugiau.

BIMERVAX kaip papildomos stiprinamosios dozés imunogeniskumas buvo grindziamas
neutralizuojanciyjy antikiiny prie§ Beta, Delta, Omikron BA.1 ir Omikron BA.4/5 atmainas
geometrinio vidurkio titrais (GVT), iSmatuotais neutralizavimo tyrimu pseudoviriono pagrindu (angl.
pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA). GVT santykis gautas i§ GVT verciy (IDso),
nustatyty pagal 3 dozes COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) / papildomg BIMERVAX
stiprinamajg doze, suvartota po 3 doziy COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) arba po 2 doziy
COVID-19 mRNR vakcinos ir vienos dozés BIMERVAX. Papildomos BIMERVAX stiprinamosios
dozés pranasumas pasiekiamas, jeigu GVT santykio dvipusio 95 % pasikliautinojo intervalo (PI)
virSutiné riba yra <1 (Zr. 4 lentelés GVT santykio stulpelj).

4 lentelé. Neutralizuojanc¢iyju antikiiny lygis (PBNA) ir GVT santykis po papildomos
BIMERVAX stiprinamosios dozés, suvartotos po pradinio kurso, sudaryto i§ COVID-19 mRNR
vakcinos ir BIMERVAX stiprinamosios dozés (1 kohorta), arba pradinio kurso, sudaryto i$
COVID-19 mRNR vakcinos ir COVID-19 mRNR vakcinos stiprinamosios dozés (2 kohorta),
pries Beta, Delta, Omikron BA.1 ir Omikron BA.4/5 atmainas 14, 98 ir 182 dienos po
stiprinamosios dozés (protokolo populiacijos duomenimis).

1 kohorta
2dozés COVID-19 mRNR + 2 dozés
BIMERVAX

2 kohorta
3 dozés COVID-19 mRNR + 1 dozé
BIMERVAX

24




Po 3 dozés Po 4 dozés GVT Po 3 dozés Po 4 dozés GVT
GVT GVT santykis GVT GVT santykis
95 % PI) 95 % PI) (95 % PI) | (95 % PI) 95 % PI) 95 % PI)
N =38 N=80 N =38 N=110
14 diena po stiprinamojo skiepijimo
Beta 2 547,34 5790,20 0.4 2783,85 6 383,80 044
(1 741,36; (4371,05; ’ (1 975,09; ’ ’
(0,28; 0,68) (5 057,19; 8 058,64) | (0,31;0,62)
3726,35) 7 670,09) 3923,79)
Delta 156521 5199,90 1637,19
0,30 4085,85 0,40
(1041,33; (3 752,82; ’ (1 130,5; ’ ’
(0,20; 0,46) (3 057,24; 5 460,52) | (0,28, 0,57)
2352,66) 7204,97) 2370,9)
- 3580,61 1739,02
Omikron 1 528,68 0,43 404901 0,43
BA.1 (2 492,90; (1121,56;
. (970,94; 2 406,80) (0,27; 0,69) (2 795,38; 5 864,84) | (0,28;0,65)
5142,92) 2696,41)
- 2 945,40 1295,76
Omikron 1 094,55 0,37 2 506,46 0,52
BA.4/5 (2 216,80; (845,10,
: (720,53; 1 662,72) (0,22; 0,62) (1 849,64; 3 396,52) | (0,34;0,78)
3913,50) 1986,75)
98 diena po stiprinamojo skiepijimo
Beta 4 609,95 1 601,47
1 544,65 0,34 374339 0.43
’ (3 474,24; ’ (849,42; ’ ’
(773,99; 3 082,64) (0,16; 0,69) (2 951,87; 4 747,14) | (0,23;0,81)
6116,91) 3019,37)
Delta 1 864,55 1102,65
1330,09 0,71 1746,82 0,63
’ (1 343,99; ’ (569,19; ’ ’
(672,40; 2 631,08) (0,36; 1,43) (1305,89;2336,63) | (0,33;1,22)
2586,73) 2 136,06)
- 2 110,41 520,63
Omikron 461,12 0,22 1 980,84 0,26
BA.1 (1467,27; (242,27,
. (214,68; 990,45) (0,10; 0,48) (1371,69; 2 860,50) | (0,12;0,56)
3035,45) 1118,79)
- 1 886,95
Omikron (1 415,08 157426
BA.4/5 NN 08; NN NN (1 156,85: 2 142,28) NN
2510,85)
182 diena po stiprinamojo skiepijimo
2415,77
Beta 809,61 (1 814.55; 0,34 890,39 2 088,80 0,43
(555,69; 1 179,56) o (0,22;0,52) | (633,9;1250,6) | (1643,29;2655,08) | (0,30;0,60)
3216,20)
771,85
Delta 732,92 1309,33 0,56 (534,93, 1337,38 0,58
(489,25, 1 097,95) | (941,50; 1 820,86) | (0,37; 0,85) O 13’ 71’) (999,37;1789,72) | (0,40; 0,83)
- 1756,94
Omikron 357,34 (1218.19; 0,20 404,87 1900,74 021
BA.1 (227.,83; 560,47) T (0,13;0,33) | (262,13;625,33) | (1315,82;2745,67) | (0,14;0,32)
2533,97)
- 1 836,26
Omikron (137392 1 604,42
BA.4/5 NN o NN NN (1 179,06; 2 183,22) NN
2454,19)

N — skaicius dalyviy, apie kuriuos turima atitinkamos vertinamosios baigties duomeny
Santrumpos: GVT — geometrinio vidurkio titras; PI — pasikliautinieji intervalai; NN — nenustatyta

HIPRA-HH-5

Sis tyrimas yra vykstantis atviras vienos grupés daugiacentris 3 fazés klinikinis tyrimas, skirtas
jvertinti stiprinamosios vakcinacijos BIMERVAX vakcina COVID-19 profilaktikai saugumg ir
imunogeni$kumga tiriamiesiems, paskiepytiems pagal kelias pradinés vakcinacijos schemas, kurie
anksciau sirgo arba nesirgo nesunkia COVID-19 infekcija. BIMERVAX buvo suleista pragjus

maziausiai 91 dienai po paskutinés dozés suleidimo arba maziausiai 30 dieny po COVID-19

infekcijos. | §j 3 fazés klinikinj tyrimg nejtrauktos néscios moterys, taip pat zmongs, kuriy nusilpes
imunitetas arba kurie 12 savaiciy laikotarpiu vartojo imunosupresantus. Be to, buvo reikalaujama, kad
iki tyrimo pradZios asmenims biity pra¢jes ne trumpesnis kaip 3 ménesiy laikotarpis po bet kokios
imunoterapijos (monokloniniy antikiiny, plazmos).

Tarpinéje ataskaitoje pateikiami duomenys i$ viso apie 2 646 tiriamuosius, kurie buvo paskiepyti
BIMERVAX, ja skiriant kaip stiprinamajg doze¢ sveikiems asmenims (ne maziau kaip 16 mety),
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anksciau skiepytiems skirtingomis COVID-19 vakcinomis (mRNR COVID-19 vakcinos:
tozinameranas bei elasomeranas ir adenoviruso vektoriaus vakcinos (COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S
[rekombinantiné]) ir COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinantiné]). IS jy 230 (8 %) tiriamyjy
buvo jtraukti j imunogeniskumo populiacija. Imunogeniskumo analizéje COVID-19 mRNR vakcina
(tozinameranas) / COVID-19 mRNR vakcina (tozinameranas) vakcinos grupés populiacijg sudaré tik
16—17 mety amziaus tiriamieji.

Apskritai amziaus mediana buvo 34,4 mety (ribos: nuo 16 iki 85 mety). Tiriamieji pagal 1ytj
pasiskirsté proporcingai — 52,49 % vyry ir 47,47 % motery.

ImunogeniSkumas buvo nustatytas atlikus pseudoviriony neutralizavimo tyrima (PBNA) su SARS-
CoV-2 (D614G) paderme ir beta, delta bei omikron BA.1. Duomenys apie GTV (geometrinj titry
vidurkj: IDso) pradinio jvertinimo metu (pries§ stiprinamosios dozés suleidimg) ir 14 dieng (2 savaités
po stiprinamosios dozés suleidimo) pateikti tolesnéje lenteléje.

5 lentelé. Neutralizuojanciy antikiiny geometrinis titry vidurkis (GTV) praéjus 14 dieny po
stiprinamojo skiepijimo BIMERVAX 16 mety ir vyresniems asmenims — protokolo reikalavimus
atitinkanti analizé

Pradin. imunizac. ad-vektoriaus

Pradin. imunizac. mRNR vakcina = Pradin. imunizac. nRNR vakcina
vakcina
(tozinameranas) ) ) (elasomeranas)
(ChAdOx1-S rekombinantin¢)
16-17 mety >18 mety
>18 mety
N=11 N=171
N=40
GTV 95 % PI GTV 95 % PI GTV 95 % PI
Prie§ stiprinamaji skiepijima
D614G
720,10 356,96; 1 452,64 288,58 194,56, 428,02 657,49 499,52; 865,43
padermé
Beta 471,68 208,39; 1 067,60 539,49 345,97; 841,26 497,77 376,98; 657,26
Delta 803,84 376,27; 1 717,26 283,75 182,43; 441,35 914,68 657,97;1271,55
Omikron
BAL 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84

14 diena po stiprinamojo skiepijimo

D614G

4 753,65 2356,45;9 589,48 2 298,81 1 549,89; 3 409,63 443727 3 371,158; 5 840,55
padermé
Beta 8 820,74 3897,14; 1 9964,72 5009,47 3212,53;7811,54 6 857,95 5193,76; 9 055,38
Delta 7 564,79 3541,05;16160,76 2 600,31 1 671,78; 4 044,56 5811,47 4180,44; 8 078,87
Omikron
BALL 575743 2231,25; 1 4856,19 1 847,41 1 090,05; 3 131,00 4379,81 3073,24; 6 241,85

N: dalyviy, turin¢iy duomeny apie atitinkama baigtj, skaicius
Santrumpos: GTV — geometrinis titry vidurkis; PI — pasikliautinieji intervalai

12—17 mety amziaus paaugliai
BIMERVAX imunogeniSkumas 12—17 mety asmenims buvo vertintas tebevykstan¢iame 2b fazés
daugiacentriame klinikiniame tyrime (tyrimas HIPRA-HH-3).

HIPRA-HH-3

Sis tyrimas yra tebevykstantis atviras, nekontroliuojamas, vienos grupés, daugiacentris,
lygiavertiskumo 2b fazés klinikinis tyrimas, skirtas jvertinti sustiprinamosios BIMERVAX dozés
skiepijimo sauguma ir imunogeniskumg 12—-17 mety paaugliams. BIMERVAX buvo vartojamas
pragjus bent 6 ménesiams po pirmines serijos paskutines dozés. Tyrime HIPRA-HH-3 nedalyvavo
néscios paauglés ir nusilpusio imuniteto paaugliai, kurie 90 dieny laikotarpiu iki skiepijimo vartojo
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imunosupresantus. | imunogeniSkumo analiz¢ nebuvo jtraukti dalyviai, zinomai sirge SARS-CoV-2

infekcija.

Tarpinés analizés metu stiprinamgja BIMERVAX doze i§ viso buvo paskiepyta 240 paaugliy. IS jy
88 asmenys buvo tinkami imunogeniskumo analizei atlikti. Pirminé imunogeniskumo analizé,

atlieckama pseudoviriony neutralizavimo tyrimu (PBNA), palygino neutralizuojan¢iyjy antikiiny pries
Omikron BA.1 geometrinius vidutinius titrus (GVT) su stebétais jauny suaugusiyjy dalyviy (nuo 18 iki

25 mety amziaus) pradinio jvertinimo ir 14 dienos (2 savaités po stiprinamosios dozés suleidimo)
duomenimis i$§ suaugusiyjy 2b fazés lygiavertiSkumo tyrimo (HIPRA-HH-2). Abiejose analizéje

dalyvavusiy dalyviy grupése nebuvo ankstesnés dokumentuotos SARS-CoV-2 infekcijos medicininés

istorijos.

Duomenys apie neutralizuojanciyjy antikiny titrus prie§ omikron BA.1 per pradinj jvertinimg (prie$
suleidziant stiprinamajg dozg) ir 14 dieng po skiepijimo pateikiami tolesn¢je lenteléje.

6 lentelé. Neutralizuojanciyjy antikiiny titrai prie§ omikron BA.1, praéjus 14 dieny po
stiprinamosios BIMERVAX dozés 12—-17 mety amZiaus paaugliams (imunogeniSkumo

populiacija)
Paaugliai Paaugliai IS viso
Statistika (12-15 mety amZiaus) (16-17 mety amzZiaus) (12-17 mety amZiaus)
(N=61) N=27) N=(88)
Pradinis Geometrinis vidurkis 1240,77 1457,30 1303,54
jvertinimas 95 % PI 894,78; 1 720,55 984,9;2 156,3 1016,05; 1 672,39
Geometrinis vidurkis 22 970,81 26 792,00 24 081,34
95 % PI 18 033,27; 29 260,25 20 150,31; 35 622,86 19 741,36; 29 375,43
GVKP 18,51 18,38 18,47
14 diena 95 % PI 13,28; 25,81 13,15; 25,71 14,41; 23,69
>4 karty pokytis nuo
pradinio jvertinimo, 54 (88,5) 27 (100) 81(92)
n (%)
95 % P1 77,8; 95,3 87,2; 100 84,3 ;96,7

N: dalyviy, turin¢iy duomeny apie atitinkama baigtj, skaicius
Santrumpos: GVKP — geometrinis vidutinis padidéjimo kartotinis; PI — pasikliautinieji intervalai

Senyvy asmenuy populiacija

BIMERVAX XBB.1.16 imunogeni$kumas buvo jrodytas senyvy asmeny (>65 mety amziaus)
populiacijoje.

Asmeny su nusilpusia imunine sistema populiacija

BIMERVAX stiprinanciosios dozés imunogeniskumas ir saugumas buvo jvertinti 2b/3 fazés atvirame
vienos grupés daugiacentriame klinikiniame tyrime (HIPRA-HH-4) suaugusiesiems, kuriems anks¢iau
buvo nustatyta imunosupresiniy bukliy, jskaitant $ias grupes: Zmones, sergan¢ius Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV) infekcija, kuriy pastovus CD4 T Igsteliy skai¢ius per pastaruosius 6
ménesius buvo < 400/mm?; inksty transplantacija turin¢ius asmenis, kuriems taikomas palaikomasis
imunosupresinis gydymas; hemodialize / peritoning dialize gaunancius asmenis; pirminj antikiiny
trukumg turinCius asmenis, kuriems taikoma IgG pakaitiné terapija; ir autoimuninémis ligomis
sergancius asmenis, kuriems taikomas gydymas rituksimabu / okrelizumabu. BIMERVAX
stiprinamoji dozé buvo suleista praéjus ne maziau kaip 91 dienai po 3 ankstesniy COVID-19 vakcinos
doziy arba po 2 doziy ir dokumentais patvirtintos COVID-19 anamnezés. Dalyviai, kuriems anksciau
buvo diagnozuota COVID-19 liga, gal¢jo biti jtraukti j tyrima, jei ji buvo diagnozuota ne véliau kaip
pries 91 dieng iki jtraukimo j tyrima.
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IS viso buvo paskiepyti 238 asmenys, kuriems buvo skirta BIMERVAX dozg, o i§ viso buvo
iSanalizuoti 228 dalyviai, nejtraukiant ty, kuriy COVID-19 testas buvo teigiamas per 14 dieny po
stiprinamosios dozés. Vidutinis amzius buvo 56 metai (inervalas: nuo 21 iki 90 mety).

Imunogeniskumas buvo matuojamas pseudoviriony pagrindu pagrjstu neutralizacijos tyrimu (PBNA)
pries SARS-CoV-2 (D614G) padermg ir pries Beta, bei Omicron BA.1 ir BA.4/5 atmainas iki 12
ménesiy po stiprinanciosios dozés visose tirtose imunosupresinése buklése, iSskyrus asmenis,
gyvenanéius su patvirtinta ZIV infekcija, kuriems imunogeniskumas buvo matuojamas virusy
neutralizacijos tyrimu (VNA) prie§ SARS-CoV-2 (D614G) padermg ir prie§ Omicron BA.2 atmaing.
BIMERVAX stiprinancioji dozé sustiprino humoralinj imunin;j atsaka visose imunosupresinése
biklése, i§skyrus asmenis, sergancius autoimunine liga ir gydomus rituksimabu / okrelizumabu.
Taciau nebuvo atliktas palyginimas su asmenimis, turin¢iais normalig imuning sistema, siekiant
nustatyti galimg imuniniy reakcijy skirtuma. Tod¢l pranes$ty imuniniy reakcijy kliniking reikSmé
asmenims su nusilpusia imunine sistema yra nezinoma.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti BIMERVAX tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 ligos profilaktikai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

Galimas BIMERVAX XBB.1.16 genotoksinis ar kancerogeninis poveikis nebuvo jvertintas.
Nemanoma, kad vakcinos komponentai daro genotoksinj ar kancerogeninj poveiki.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinio poveikio vystymuisi ir reprodukcijai tyrimas buvo atliktas su ziurkiy patelémis ir patinais
pries poravimasi ir vaikingumo laikotarpiu. BIMERVAX buvo suleista j raumenis (suleidZiant visg
zmogaus dozg atitinkantj kiekj) ziurkiy pateléms keturis kartus, 21 ir 14 dieny prie§ poravimasi ir

9 bei 19 vaikingumo dienomis. Patinams vakcina buvo suleista tris kartus — 35, 28 ir 6 dienos pries$
poravimasi. Su vakcina susijusio nepageidaujamo poveikio vislumui, vaikingumui ar zindymui arba
embriono, vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Kalio-divandenilio fosfatas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Injekcinis vanduo

Apie adjuvantg zr. 2 skyriy.
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6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais arba skiesti.
6.3 Tinkamumo laikas

1 metai 2 °C-8 °C temperatiiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 ml emulsijos vienadoziame flakone (I tipo stiklo), uzdarytame I tipo elastomeriniu kams¢iu ir
aliuminio apsauginiu gaubteliu su plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu.

Kiekviename vienadoziame flakone yra viena 0,5 ml dozé.

Pakuotés dydziai: 5, 10 arba 20 vienadoziy flakony.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Naudojimo ir vartojimo nurodymai

Vakcing turi ruosti sveikatos prieziiiros specialistas aseptiniu metodu, kad buty uztikrintas kiekvienos
dozés sterilumas.

ParuoSimas naudoti

o Vakcina yra paruosta naudoti vienos dozés flakone.

o Neatidarytg vakcing reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, iSorinéje dézuteje, kad bty
apsaugota nuo $viesos.

o Prie$ pat naudojima iSimkite vakcinos flakong i§ iSorinés dézutés.

Patikrinkite flakong

o Pries iStraukdami doze, atsargiai pasukiokite flakong. Nekratykite.

o Kiekviename flakone yra balta homogeniska emulsija.

. Pries$ vartojimg apzitirékite, ar vakcinoje néra daleliy ir (arba) spalvos pokyciy. Neskiepykite, jei

yra bet kuris i$ §iy poZymiy.

Suleiskite vakcing
o Kiekviename flakone yra kiekio perteklius, kad tikrai biity galima itraukti 0,5 ml doze. IStrauke
0,5 ml dozg, iSmeskite visg flakone likusig vakcing.

. Viena 0,5 ml dozé sterilia adata jtraukiama j sterily Svirksta, skirtg injekcijai i raumenis,
pageidautina j zasto deltinj raumen;.
. Tame paciame Svirkste vakcinos nemaiSykite su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.

o Nekaupkite perteklinio vakcinos kiekio i$ keliy flakony.

Atlieky tvarkymas
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Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ISPANIJA

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/22/1709/005

EU/1/22/1709/006

EU/1/22/1709/007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023 m. kovo 30 d
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BIMERVAX LP.8.1 injekciné emulsija

COVID-19 vakcina (rekombinanting, adjuvanting)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tai vienadozis flakonas, kuriame yra viena 0,5 ml dozé.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 40 mikrogramy SARS-CoV-2 viruso rekombinantinio spyglio (S) baltymo
receptoriy prijungimo domeno (angl. ,,receptor binding domain‘, RBD) suliejimo homodimero*

(Omicron LP.8.1-LP.8.1 padermé) su adjuvantu SQBA.

*Pagaminta rekombinantinés DNR technologijos biidu, naudojant plazmidziy ekspresijos vektoriy
kininiy ziurkénuky kiaugidziy (KZK) Igsteliy linijoje.

Adjuvantas SQBA, kurio vienoje 0,5 ml dozéje yra: skvaleno (9,75 mg), polisorbato 80 (1,18 mg),
sorbitano trioleato (1,18 mg), natrio citrato (0,66 mg), citriny rugsties (0,04 mg) ir injekcinio vandens.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné emulsija (injekcija)

Balta homogeniné emulsija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

BIMERVAX LP.8.1 skirta aktyviajai imunizacijai, siekiant iSvengti SARS-CoV-2 sukeltos COVID-19
ligos 12-0s mety ir vyresniems asmenims.

Si vakcina turi biiti vartojama remiantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

12 mety ir vyresni asmenys

Nepriklausomai nuo ankstesnés vakcinacijos nuo COVID-19 biiklés, reikia suleisti vieng (0,5 ml)

BIMERVAX LP.8.1 dozg¢ j raumenis (zr. 5.1 skyriy).

Asmenims, kurie anksc¢iau buvo paskiepyti COVID-19 vakcina, BIMERVAX LP.8.1 galima skirti
praéjus maziausiai 6 ménesiams po paskutinés COVID-19 vakcinos dozés suleidimo.

Asmenys su nusilpusia imunine sistema
Papildomos dozés gali biiti skiriamos asmenims su labai nusilpusia imunine sistema pagal oficialias
rekomendacijas, zr. 4.4 ir 5.1 skyrius.
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Senyvy asmeny populiacija
65 mety ir vyresniems senyviems asmenims dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
BIMERVAX LP.8.1 saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 mety dar nenustatytas. Duomeny

néra.

Vartojimo metodas

BIMERVAX LP.8.1 skirta leisti tik j raumenis, pageidautina j deltinj Zasto raumen;.

Neleiskite Sios vakcinos j kraujagysles, po oda arba j oda.

Vakcinos negalima maisyti tame paciame $virkste su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.
Apie atsargumo priemones, kuriy reikia imtis prie§ suleidZiant vakcing, zr. 4.4 skyriy.

Vakcinos ruos$imo ir atlieky tvarkymo nurodymai pateikiami 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Vartojant COVID-19 vakcinas buvo pranesta apie anafilaksijos reiskinius. Visada reikia biiti
pasiruoSus tinkamas gydymo ir stebé&jimo priemones, jeigu suleidus vakcing pasireiksty anafilaksiniy
reakcijy.

Po vakcinacijos rekomenduojama atidziai stebéti bent 15 minuciy.

Tiems, kurie patyré anafilaksijg po ankstesnés BIMERVAX dozés, papildoma vakcinos dozé
draudziama.

Su nerimu susijusios reakcijos

Kaip psichogeninis atsakas j injekcijg gali pasireiksti su nerimo biisena susijusios reakcijos, jskaitant
vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacija arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu imtis
atsargumo priemoniy, kad iSvengti suzalojimo nualpus.

Gretutiné liga

Skiepijimg reikia atidéti asmenims, kenciantiems nuo iminio smarkaus kar$¢iavimo arba iiminés
infekcijos. Skiepijimo nereikia atidéti dél nedidelés infekcijos ir (arba) nestipraus kars¢iavimo.

Trombocitopenija ir kreSéjimo sutrikimai

Kaip ir leidZiant | raumenis kity vaistiniy preparaty, $ig vakcing reikia atsargiai suleisti asmenims,
gydomiems antikoaguliantais arba kuriems nustatyta trombocitopenija ar koaguliacijos sutrikimy
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(pvz., hemofilija), nes Siems asmenims po suleidimo j raumenis gali kraujuoti arba atsirasti
kraujosruvy.

Asmenys, kuriy imuniné sistema sutrikusi

Duomeny apie vakcinos imunogeni$kuma ir sauguma, kai ji skiriama asmenims su susilpnéjusia
imunine sistema, jskaitant tuos, kurie gydomi imunosupresantais, yra nedaug (zr. 5.1 skyriy).
Asmenims, kuriy imuniné sistema sutrikusi, BIMERVAX LP.8.1 veiksmingumas gali biiti maZesnis.

Apsaugos trukmé

Nezinoma, kiek laiko vakcina suteikia apsauga, nes tai dar turi buti nustatyta vykstan¢iy klinikiniy
tyrimy metu.

Vakcinos veiksmingumo apribojimai
Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, BIMERVAX LP.8.1 gali apsaugoti ne visus paskiepytuosius.

Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis Zinomas

Kalis
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Natris
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Polisorbatas 80
Kiekvienoje vakcinos dozéje yra 1,18 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

BIMERVAX LP.8.1 vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie BIMERVAX LP.8.1 vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir
vystymuisi po gimimo neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Apsvarstyti skiepijima BIMERVAX LP.8.1 néStumo metu galima tik tada, jeigu tikétina nauda yra
didesné uz galimg rizikg motinai ir vaisiui.

~

Zindymas

Nezinoma, ar BIMERVAX LP.8.1 iSsiskiria | motinos piena.

Poveikio zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé BIMERVAX LP.8.1
ekspozicija zindyvéms yra nezymi.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).
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4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

BIMERVAX LP.8.1 gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
Visgi tam tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti gebé&jimg vairuoti arba valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

BIMERVAX (originalios, heterodimerinés B.1.351 ir B.1.1.7 padermeés)

18 mety ir vyresni asmenys

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, uzfiksuotos po sustiprinamosios BIMERVAX dozés
suaugusiems asmenims, kurie buvo gave prading mRNR COVID-19 vakcinos serijg, buvo skausmas
injekcijos vietoje (82,9%), galvos skausmas (30,9%), nuovargis (31,1%) ir mialgija (20,7%). Vietiniy
ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy trukmés mediana buvo nuo 1 iki 3 dieny. Dauguma
nepageidaujamy reakcijy pasireiSké per 3 dienas po vakcinacijos ir buvo lengvos arba vidutinio
sunkumo.

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta po papildomos sustiprinamosios
ketvirtosios BIMERVAX dozés, buvo injekcijos vietos skausmas (79,9 %), galvos skausmas (25,0 %)
ir nuovargis (25,0 %). Vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy trukmés mediana buvo 1—-

3 dienos. Dauguma nepageidaujamy reakcijy pasireiské 3 dieny laikotarpiu po skiepijimo ir buvo
silpnos arba vidutinio sunkumo.

12-17 mety amZiaus paaugliai

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, uzfiksuotos po stiprinamosios BIMERVAX dozés
paaugliams, buvo skausmas injekcijos vietoje (77,5 %), galvos skausmas (28,3 %), nuovargis (29,3 %)
ir negalavimas (22,5 %). Vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy trukmés mediana buvo 1-

3 dienos. Dauguma nepageidaujamy reakcijy pasireiské 2 dieny laikotarpiu po skiepijimo ir buvo
silpno arba vidutinio sunkumo.

BIMERVAX XBB.1.16 (omikron XBB.1.16 pritaikyta BIMERVAX)

BIMERVAX XBB.1.16 saugumas nustatytas remiantis BIMERVAX (pirminés heterodimerinés
B.1.351 ir B.1.1.7 padermiy) vakcinos saugumo duomenimis ir pritaikytos BIMERVAX XBB.1.16
vakcinos klinikinio tyrimo saugumo duomenimis.

BIMERVAX XBB.1.16 stiprinamosios dozés bendrosios saugumo savybés buvo panasios j nustatytas
po BIMERVAX (pirminés heterodimerinés B.1.351 ir B.1.1.7 padermiy) stiprinamosios dozés
suleidimo. Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (68,11 %), galvos
skausmas (23,42 %), nuovargis (19,60 %) ir mialgija (13,62 %). Dauguma nepageidaujamy reakcijy
buvo lengvos arba vidutinio sunkumo. Po BIMERVAX XBB.1.16 stiprinamosios dozés suleidimo
naujy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

BIMERVAX LP.8.1 (Omikrono LP.S8.1 pritaikytas BIMERVAX)

BIMERVAX LP.8.1 vakcinos saugumas nustatytas remiantis BIMERVAX (originalios,
heterodimerinés B.1.351 ir B.1.1.7 padermiy) vakcinos ir Omicron XBB.1.16 pritaikytos BIMERVAX
vakcinos saugumo duomenimis.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktas saugumo profilis grindziamas kauptiniais saugos duomenimis, gautais per du 2b ir
3 fazés klinikinius tyrimus, kuriuose i§ viso dalyvavo 3 156 asmenys, 18 mety ir vyresni, kuriems

34



praéjus bent 3 ménesiams po ankstesnés COVID-19 vakcinos buvo skirta viena BIMERVAX dozé.
99,4 % asmeny saugumo tolesnio steb¢jimo trukmés mediana buvo 12 ménesiy, o 0,6 % asmeny —
6 ménesiai.

Papildomos BIMERVAX stiprinamosios dozés kaip ketvirtosios dozés saugumas buvo jvertintas pagal
duomenis apie 18 mety ir vyresnius 288 asmenis, skiepytus 3 dozémis COVID-19 mRNR vakcinos
(tozinamerano) arba 2 dozémis COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano ) ir 1 doze BIMERVAX,
o pragjus 6—12 ménesiy po ankstesnés treciosios dozés paskiepytus papildoma BIMERVAX
stiprinamaja doze.

Sustiprinamosios BIMERVAX dozés saugumas 12—17 mety paaugliams pagrijstas yra 3 fazés
klinikinio tyrimo ir vykstancio 2b fazés klinikinio tyrimo saugumo duomenimis. I§ viso 276 dalyviai,
sirge ir nesirge SARS-CoV-2 infekcija, gavo sustiprinamajag BIMERVAX doze ne anksciau kaip po 3
ménesiy nuo paskutinés pradinés serijos dozés.

BIMERVAX XBB.1.16 stiprinamosios dozés saugumas buvo jvertintas vykstan¢iame 2b/3 fazés
klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 18 mety ir vyresni asmenys pilnai paskiepyti nuo COVID-19
mRNR vakcina bent 6 ménesiais anks¢iau BIMERVAX XBB.1.16 stiprinamosios dozés suleidimo. I$
§io tyrimo turimi saugumo duomenys apie 602 asmenis, paskiepytus BIMERVAX XBB.1.16
stiprinamaja doze, o stebéjimo trukmés mediana yra 6 ménesiai.

Atliekant klinikinius tyrimus pastebétos nepageidaujamos reakcijos toliau iSvardytos daznj
apibiidinant taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki

< 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos maz¢jancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos i§ BIMERVAX Kklinikiniy tyrimy su 12 mety ir vyresniais
asmenimis

Organy sistemy Labai DaZznas NedaZnas Retas DaZnis
klasé daZnas nezinomas
Kraujo ir limfinés Limfadenopatija®
sistemos
sutrikimai
Nervy sistemos Galvos Svaigulys Parestezija
sutrikimai skausmas Mieguistumas Hipestezija
Sirdies sutrikimai Perikarditas®
Virskinimo trakto Viduriavimas Odinofagija
sutrikimai Vémimas (skausmas
Pykinimas ryjan)t
Pilvo
skausmas®
Odos ir poodinio Niezéjimas Dilgéline
audinio sutrikimai Saltas
prakaitavimas
ISbérimas
Eritema
Skeleto, raumeny | Mialgija Artralgija
ir jungiamojo
audinio sutrikimai
Bendrieji Skausmas Injekcijos vietos Astenija Kraujosruvos
sutrikimai ir injekcijos patinimas Saltkreétis injekcijos
vartojimo vietos vietoje Injekcijos vietos Negalavimas vietoje
paZeidimai Nuovargis eritema Injekcijos vietos | Padidéjes
Injekcijos vietos niez¢jimas jautrumas
sukietéjimas injekcijos
Kar$c¢iavimas vietoje

35



| | | Pazasties skausmas | | |

2 Si sgvoka taip pat apima reiskinius, apie kuriuos pranesta kaip apie limfadenita

b Si savoka taip pat apima reikinius, apie kuriuos pranesta kaip apie virSutinés ir apatinés pilvo dalies
skausma

¢ Remiantis vienu reiskiniu per klinikinius tyrimus

Vaiky populiacija

Injekcijos vietos sukietéjimas, negalavimas, pazasties skausmas ir artralgija paaugliams pasireiske
dazniau, palyginti su suaugusiaisiais, o paaugliams tai buvo labai daznas reiskinys.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema ir nurodyti partijos / serijos numerj, kai yra.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, COVID-19 vakcinos, ATC kodas — JO7BN04

Veikimo mechanizmas

BIMERVAX yra rekombinantiné baltymo vakcina, kurios veiklioji medziaga (antigenas) yra
SARS-CoV-2 viruso rekombinantinio spyglio (S) baltymo receptoriy prijungimo domeno (angl.
receptor binding domain, RBD) suliejimo dimero . Suleidus, humoraliniu ir Igsteliniu lygiu susidaro
imuninis atsakas prieS§ SARS-CoV-2 RBD antigeng. Neutralizuojantys antiktinai prie§ SARS-CoV-2
RBD domeng neleidzia RBD prisijungti prie jo Iastelinio taikinio AKF2, taip uzblokuodami
membranos susiliejimg ir virusing infekcijg. Be to, BIMERVAX sukelia antigenui biidingg T lasteliy
imuninj atsakga, kuris gali prisidéti prie apsaugos nuo COVID-19.

Veiksmingumas

BIMERVAX ir BIMERVAX XBB.1.16 veiksmingumas buvo nustatytas remiantis imuninio atsako
palyginimu su registruota COVID-19 vakcina, kurios veiksmingumas yra jrodytas. BIMERVAX
LP.8.1 veiksmingumas yra numanomas remiantis ankstesniy BIMERVAX vakciny imunogeniskumo
duomenimis.

Imunogeni$kumas

BIMERVAX XBB.1.16 (omikron XBB.1.16 pritaikyta BIMERVAX)

Damlekovateino imunogeniskumas buvo jvertintas klinikiniame tyrime HIPRA-HH-14 — 2b/3 fazes
dvigubai koduotame randomizuotame veikligja medziaga kontroliuojamame daugiacentriame
neprastesnio poveikio klinikiniame tyrime, skirtame jvertinti stiprinamojo skiepijimo damlekovateinu
sauguma, toleravimg ir imunogeniSkuma, palyginti su adaptuota COVID-19 mRNR vakcina
(rakstozinameranu), suaugusiesiems, pilnai paskiepytiems nuo COVID-19 mRNR vakcina bent

6 ménesiais anksc¢iau jtraukimo j tyrima.
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I 81 2b/3 fazés klinikinj tyrima nejtrauktos nésc¢iosios, sutrikusio imuniteto arba 90 dieny laikotarpiu
imunosupresanty vartoj¢ asmenys, vartoj¢ bet kokia ankstesng omikron XBB adaptuotg vakcing ir tie,
kuriems COVID-19 infekcija buvo diagnozuota per pastaruosius 6 ménesius. Be to, buvo
reikalaujama, kad iki tyrimo pradzios asmenims biity praéjes ne trumpesnis kaip 3 ménesiy laikotarpis
po bet kokios imunoterapijos (monokloniniy antikiiny, plazmos).

Iki tarpinés analizés laikotarpio pabaigos buvo paskiepyta 800 asmeny. | imunogeniSkumo analize i$
viso buvo jtraukti 599 tiriamieji (406 tiriamieji, paskiepyti damlekovateinu, ir 193 tiriamieji,
paskiepyti COVID-19 mRNR vakcina (rakstozinameranu)). Dalyviai prie$ randomizavimg buvo
stratifikuoti pagal amziaus grupes ir anks¢iau gauty doziy skaiciy (3 arba >4 dozés). Amziaus mediana
buvo 45 metai (ribos: nuo 18 iki 88 mety), amziaus intervalai buvo panasiis abiejose vakcinos grupése,
iskaitant atitinkamai 13,6 % ir 11,7 % 60 mety ir vyresniy tiriamyjy atitinkamai damlekovateino ir
COVID-19 mRNR vakcinos (rakstozinamerano) grupése. Dauguma tiriamyjy anks¢iau buvo
paskiepyti 3 (66,9 %) arba 4 (33,0 %) mRNR COVID-19 vakcinos dozémis.

Damlekovateino stiprinamosios dozés imunogeniSkumas buvo pagrijstas neutralizuojanciy antikiiny
geometrinio titry vidurkio (GTV) jvertinimu, atlikus pseudoviriony neutralizavimo tyrimg (angl.
pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA) prie§ SARS-CoV-2 omikron XBB.1.16 (pirmin¢
veiksmingumo vertinamoji baigtis) ir omikron XBB.1.5, bei prisijungimo antikiinais per pradinj
jvertinimg ir 14 dieng. GTV santykis yra COVID-19 mRNR vakcinos (rakstozinamerano) /
damlekovateino GTV verciy (IDso) rezultatas. Damlekovateino neprastesnis poveikis uz COVID-19
mRNR vakcing (rakstozinamerang) patvirtinamas, jeigu GVT santykio dvipusio 95 % pasikliautinio
intervalo virSutiné riba yra <1,5. Damlekovateino pranasumas prie§ COVID-19 mRNR vakcing
(rakstozinamerang) patvirtinamas, jeigu GVT santykio dvipusio 95 % pasikliautinio intervalo vir§utiné
riba yra <1,0 (zr. 2 lentelg, GVT santykio stulpelj). Damlekovateino pranaSumas buvo patvirtintas
pries visas iStirtas atmainas.

2 lentelé. GVT santykis po BIMERVAX XBB.1.16 stiprinamosios dozés suleidimo, palyginti su
COVID-19 mRNR vakcina (rakstozinameranu) su neutralizavimo titrais (PBNA) prie§ SARS-
CoV-2 omikron XBB.1.16 ir XBB.1.5 per pradinj jvertinima ir 14 dieng po stiprinamosios dozés
suleidimo

BIMERVAX XBB.1.16 COVID-19 mRNR vakcina COVID-19 mRNR vakcina
(damlekovateinas) (rakstozinameranas) (rakstozinameranas) / BIMERVAX
N=406 N=193 XBB.1.16
GTV 95 % PI GTV 95 % PIL GTYV santykis; (95 % PI)

Pradinj jvertinima

Omikron

XBB.1.16 152,46 134,72 - 172,54 161,57 136,40 — 191,37 1,06 (0,87 — 1,29)

Omikron

XBB.15 151,93 134,89 - 171,13 167,89 142,04 — 198,44 1,11 (0,90 — 1,35)

14 diena po stiprinamojo skiepijimo

Omikron 194638 | 1708,44-221746 | 151221 | 1261,72—1812,44 0,78 (0,63 - 0,96)
XBB.1.16
ggékrl";’ 188889 | 1676,98-2127,57 | 1486,03 | 1257,25—1756,45 0,79 (0,64 - 0,96)
N: dalyviy skaicius modifikuotoje gydyti ketinamoje (angl., modified intention-to treat, miTT)
populiacijoje.

Santrumpos: GTV — geometrinis titry vidurkis; PI — pasikliautinieji intervalai; PBNA — pseudoviriony
neutralizavimo tyrimas.

BIMERVAX (originalios, heterodimerinés B.1.351 ir B.1.1.7 padermés)

16 mety ir vyresni asmenys
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BIMERVAX imunogeni§kumas buvo vertinamas viename pagrindiniame 2b fazés daugiacentriame
klinikiniame tyrime (tyrimas HIPRA-HH-2) ir viename 3 fazés daugiacentriame klinikiniame tyrime
(tyrimas HIPRA-HH-5).

HIPRA-HH-2

Tyrimas HIPRA-HH-2 yra 2b fazés dvigubai koduotas atsitiktiniy im¢iy, veikligja medziaga
kontroliuojamas, daugiacentris, ne prastesnio poveikio klinikinis tyrimas, skirtas jvertinti stiprinamojo
skiepijimo BIMERVAX imunogeniskumg ir sauguma, palyginti su COVID-19 mRNR vakcina
(tozinameranas) suaugusiesiems, visi§kai paskiepytiems nuo COVID-19 mRNR vakcina bent prie$

6 ménesius iki jtraukimo i tyrima. | §j 2b fazés klinikinj tyrima nejtrauktos néscios moterys, Zmonés,
kuriy nusilpes imunitetas arba kurie 12 savaiciy laikotarpiu vartojo imunosupresantus, taip pat
anksciau uzsikrétusieji COVID-19 infekcija. Be to, buvo reikalaujama, kad iki tyrimo pradzios
asmenims biity praéjes ne trumpesnis kaip 3 ménesiy laikotarpis po bet kokios imunoterapijos
(monokloniniy antikiiny, plazmos).

IS viso buvo paskiepyti 765 tiriamieji; 513 tiriamyjy suleista BIMERVAX, o 252 tiriamiesiems
suleista COVID-19 mRNR vakcina (tozinameranas). I§ viso buvo istirtas 751 tiriamasis

(504 BIMERVAX tiriamieji ir 247 COVID-19 mRNR vakcinos tiriamieji), isskyrus tuos, kuriy
COVID-19 tyrimo rezultatai per 14 dieny po skiepijimo buvo teigiami. Sudarytos imtys buvo
stratifikuotos pagal amziaus grupes (18—64, palyginti su >65 mety). Amziaus mediana buvo 42 metai
(ribos: nuo 19 iki 76 mety), abiejy vakciny grupiy amziaus ribos buvo panasios, jskaitant 7,4 % ir
7,1 % 65 mety ir vyresniy tiriamyjy dalj atitinkamai BIMERVAX ir COVID-19 mRNR vakcinos
grupése.

BIMERVAX stiprinamosios dozés imunogeniSkumas buvo pagrjstas neutralizuojan¢iy antikiiny
geometrinio titry vidurkio (GTV) jvertinimu, atlikus pseudoviriony neutralizavimo tyrimg (angl.
pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA) prie§ SARS-CoV-2 (D614G) paderme, beta, delta ir
omikron BA.1 atmainas. GTV santykis yra COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) /
BIMERVAX GTYV verciy (IDso) rezultatas. Ne prastesnis BIMERVAX poveikis uz COVID-19 mRNR
vakcinos (tozinamerano) poveikj konstatuojamas, jei GTV santykio virSutiné dvipusio 95 %
pasikliautinojo intervalo (PI) riba yra <1,4. BIMERVAX pranasumas prie§ COVID-19 mRNR vakcing
(tozinamerang) konstatuojamas, jei GTV santykio virSutiné dvipusio 95 % pasikliautinojo intervalo
(PI) riba yra <1,0 (zr. 3 lentelg, GTV santykio stulpelj).

3 lentelé. BIMERVAX ir COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) neutralizuojanéiy
antikiiny titry (PBNA) pries SARS-CoV-2 (D614G paderme), beta, delta ir omikron BA.1 GTV
santyKkis po stiprinamosios dozés 14, 28, 98 ir 182 dienomis (protokolo reikalavimus atitinkanti
populiacija)

BIMERVAX COV}E} 'Zliz;‘nlfllfl::;kcma COVID-19 mRNR vakcina
N =504 _ (tozinameranas) / BIMERVAX
N =247
GTV 95 % PI GTV 95 % PI GTV santykis; (95 % PI)

14 diena po stiprinamojo skiepijimo
D614G

. 1949,44 1 696,03; 2 240,72 3302,34 2 793,60; 3 903,73 1,69 (1,44; 2,00)
padermé
Beta 4268,18 3701,04;4 922,21 2 608,59 2188,98; 3 108,63 0,61 (0,51; 0,73)
Delta 1 459,98 1282,22; 1 662,37 1473,73 1253,18; 1 733,10 1,01 (0,85; 1,20)
Omikron BA.1 2032,63 1 773,66; 2 329,40 1209,23 1 019,34; 1 434,50 0,59 (0,50; 0,71)
28 diena po stiprinamojo skiepijimo
D614G

. 2241,24 1 949,80; 2 576,24 2 947,35 2494,84; 3 481,94 1,32 (1,12; 1,55)
padermé
Beta 3 754,90 3 255,80; 4 330,50 2437,02 2 046,38;2 902,22 0,65 (0,54; 0,78)
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Delta 1706,85 1 498,96; 1 943,58 1 508,08 1283,26;1772,30 0,88 (0,74; 1,05)
Omikron BA.1 1516,12 1322,89;1737,58 987,53 833,05; 1 170,66 0,65 (0,54; 0,78)
98 diena po stiprinamojo skiepijimo (N: BIMERVAX: 78; N: tozinameranas: 42 protokolo reikalavimus atitinkantis pogrupis)
D614G, 1193,17 931,14; 1 528,94; 1 054,61 761,88; 1 459,83 0,88 (0,60; 1,30)
padermé

Beta 1 980,37 1 526,63;2 568,98 1 150,92 815,99; 1 623,32 0,58 (0,39; 0,88)
Delta 1981,10 1 547,00; 2 537,02 1 014,07 730,25; 1 408,20 0,51 (0,35; 0,76)
Omikron BA.1 668,25 514,73; 867,56 400,71 283,27, 566,83 0,60 (0,40; 0,91)
182 diena po stiprinamojo skiepijimo

D614G. 1213,44 1055,38; 1 395,17 752,09 636,46, 888,74 0,62 (0,53; 0,73)
padermé

Beta 2 554,58 2214,40;2 947,01 1774,54 1489,68;2 113,88 0,69 (0,58; 0,83)
Delta 2306,86 2025,18;2 627,72 1256,46 1 068,85; 1477,02 0,54 (0,46; 0,65)
Omikron BA.1 882,67 769,93;1 011,91 667,30 562,74; 791,28 0,76 (0,63; 0,91)

N: dalyviy skaicius protokolo reikalavimus atitinkancioje populiacijoje.
Santrumpos: GTV — geometrinis titry vidurkis; PI — pasikliautinieji intervalai; PBNA — pseudoviriony
neutralizavimo tyrimas.

Papildomos BIMERVAX stiprinamosios dozés imunogenis$kumas buvo jvertintas pagal duomenis apie
18 mety ir vyresnius 288 asmenis. Asmenys anksé¢iau baigé 2 doziy COVID-19 mRNR vakcinos
(tozinamerano) ir 1 dozés BIMERVAX kursa (1 kohorta) arba 3 doziy COVID-19 mRNR vakcinos
(tozinamerano) kursg (2 kohorta), o pra¢jus 6—12 ménesiy po ankstesnés dozés buvo paskiepyti
papildoma BIMERVAX stiprinamaja doze. I$ jy 190 tiriamyjy buvo analizuoti veiksmingumo
populiacijos grupéje (80 tiriamyjy i§ 1 kohortos ir 110 tiriamyjy i§ 2 kohortos). Amziaus mediana
buvo 49 metai (intervalas: 20—82 metai), amziaus intervalas panasus abiejose kohortose, jskaitant

11,5 % tiriamyjy, kuriy amzius buvo 65 metai ir daugiau.

BIMERVAX kaip papildomos stiprinamosios dozés imunogeniskumas buvo grindZziamas
neutralizuojanciyjy antiktiny prie§ Beta, Delta, Omikron BA.1 ir Omikron BA.4/5 atmainas
geometrinio vidurkio titrais (GVT), iSmatuotais neutralizavimo tyrimu pseudoviriono pagrindu (angl.
pseudovirion-based neutralisation assay, PBNA). GVT santykis gautas i§ GVT verciy (IDso),
nustatyty pagal 3 dozes COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) / papildomg BIMERVAX
stiprinamajg doze, suvartota po 3 doziy COVID-19 mRNR vakcinos (tozinamerano) arba po 2 doziy
COVID-19 mRNR vakcinos ir vienos dozés BIMERVAX. Papildomos BIMERVAX stiprinamosios
dozés pranasumas pasiekiamas, jeigu GVT santykio dvipusio 95 % pasikliautinojo intervalo (PI)
virSutiné riba yra <1 (Zr. 4 lentelés GVT santykio stulpelj).

4 lentelé. Neutralizuojanciyju antikiiny lygis (PBNA) ir GVT santykis po papildomos
BIMERVAX stiprinamosios dozés, suvartotos po pradinio kurso, sudaryto i§ COVID-19 mRNR
vakcinos ir BIMERVAX stiprinamosios dozés (1 kohorta), arba pradinio kurso, sudaryto is$
COVID-19 mRNR vakcinos ir COVID-19 mRNR vakcinos stiprinamosios dozés (2 kohorta),
pries Beta, Delta, Omikron BA.1 ir Omikron BA.4/5 atmainas 14, 98 ir 182 dienos po
stiprinamosios dozés (protokolo populiacijos duomenimis).

1 kohorta
2dozés COVID-19 mRNR + 2 dozés
BIMERVAX

2 kohorta
3 dozés COVID-19 mRNR + 1 dozé
BIMERVAX
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Po 3 dozés Po 4 dozés GVT Po 3 dozés Po 4 dozés GVT
GVT GVT santykis GVT GVT santykis
95 % PI) 95 % PI) (95 % PI) | (95 % PI) 95 % PI) 95 % PI)
N =38 N=80 N =38 N=110
14 diena po stiprinamojo skiepijimo
Beta 2 547,34 5790,20 0.4 2783,85 6 383,80 044
(1 741,36; (4371,05; ’ (1 975,09; ’ ’
(0,28; 0,68) (5 057,19; 8 058,64) | (0,31;0,62)
3726,35) 7 670,09) 3923,79)
Delta 156521 5199,90 1637,19
0,30 4085,85 0,40
(1041,33; (3 752,82; ’ (1 130,5; ’ ’
(0,20; 0,46) (3 057,24; 5 460,52) | (0,28, 0,57)
2352,66) 7204,97) 2370,9)
- 3580,61 1739,02
Omikron 1 528,68 0,43 404901 0,43
BA.1 (2 492,90; (1121,56;
. (970,94; 2 406,80) (0,27; 0,69) (2 795,38; 5 864,84) | (0,28;0,65)
5142,92) 2696,41)
- 2 945,40 1295,76
Omikron 1 094,55 0,37 2 506,46 0,52
BA.4/5 (2 216,80; (845,10,
: (720,53; 1 662,72) (0,22; 0,62) (1 849,64; 3 396,52) | (0,34;0,78)
3913,50) 1986,75)
98 diena po stiprinamojo skiepijimo
Beta 4 609,95 1 601,47
1 544,65 0,34 374339 0.43
’ (3 474,24; ’ (849,42; ’ ’
(773,99; 3 082,64) (0,16; 0,69) (2 951,87; 4 747,14) | (0,23;0,81)
6116,91) 3019,37)
Delta 1 864,55 1102,65
1330,09 0,71 1746,82 0,63
’ (1 343,99; ’ (569,19; ’ ’
(672,40; 2 631,08) (0,36; 1,43) (1305,89;2336,63) | (0,33;1,22)
2586,73) 2 136,06)
- 2 110,41 520,63
Omikron 461,12 0,22 1 980,84 0,26
BA.1 (1467,27; (242,27,
. (214,68; 990,45) (0,10; 0,48) (1371,69; 2 860,50) | (0,12;0,56)
3035,45) 1118,79)
- 1 886,95
Omikron (1 415,08 157426
BA.4/5 NN 08; NN NN (1 156,85: 2 142,28) NN
2510,85)
182 diena po stiprinamojo skiepijimo
2415,77
Beta 809,61 (1 814.55; 0,34 890,39 2 088,80 0,43
(555,69; 1 179,56) o (0,22;0,52) | (633,9;1250,6) | (1643,29;2655,08) | (0,30;0,60)
3216,20)
771,85
Delta 732,92 1309,33 0,56 (534,93, 1337,38 0,58
(489,25, 1 097,95) | (941,50; 1 820,86) | (0,37; 0,85) O 13’ 71’) (999,37;1789,72) | (0,40; 0,83)
- 1756,94
Omikron 357,34 (1218.19; 0,20 404,87 1900,74 021
BA.1 (227.,83; 560,47) T (0,13;0,33) | (262,13;625,33) | (1315,82;2745,67) | (0,14;0,32)
2533,97)
- 1 836,26
Omikron (137392 1 604,42
BA.4/5 NN o NN NN (1 179,06; 2 183,22) NN
2454,19)

N — skaicius dalyviy, apie kuriuos turima atitinkamos vertinamosios baigties duomeny
Santrumpos: GVT — geometrinio vidurkio titras; PI — pasikliautinieji intervalai; NN — nenustatyta

HIPRA-HH-5

Sis tyrimas yra vykstantis atviras vienos grupés daugiacentris 3 fazés klinikinis tyrimas, skirtas
jvertinti stiprinamosios vakcinacijos BIMERVAX vakcina COVID-19 profilaktikai saugumg ir
imunogeni$kumga tiriamiesiems, paskiepytiems pagal kelias pradinés vakcinacijos schemas, kurie
anksciau sirgo arba nesirgo nesunkia COVID-19 infekcija. BIMERVAX buvo suleista pragjus

maziausiai 91 dienai po paskutinés dozés suleidimo arba maziausiai 30 dieny po COVID-19

infekcijos. | §j 3 fazés klinikinj tyrimg nejtrauktos néscios moterys, taip pat zmongs, kuriy nusilpes
imunitetas arba kurie 12 savaiciy laikotarpiu vartojo imunosupresantus. Be to, buvo reikalaujama, kad
iki tyrimo pradZios asmenims biity pra¢jes ne trumpesnis kaip 3 ménesiy laikotarpis po bet kokios
imunoterapijos (monokloniniy antikiiny, plazmos).

Tarpinéje ataskaitoje pateikiami duomenys i$ viso apie 2 646 tiriamuosius, kurie buvo paskiepyti
BIMERVAX, ja skiriant kaip stiprinamajg doze¢ sveikiems asmenims (ne maziau kaip 16 mety),
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anksciau skiepytiems skirtingomis COVID-19 vakcinomis (mRNR COVID-19 vakcinos:
tozinameranas bei elasomeranas ir adenoviruso vektoriaus vakcinos (COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S
[rekombinantiné]) ir COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinantiné]). IS jy 230 (8 %) tiriamyjy
buvo jtraukti j imunogeniskumo populiacija. Imunogeniskumo analizéje COVID-19 mRNR vakcina
(tozinameranas) / COVID-19 mRNR vakcina (tozinameranas) vakcinos grupés populiacijg sudaré tik
16—17 mety amziaus tiriamieji.

Apskritai amziaus mediana buvo 34,4 mety (ribos: nuo 16 iki 85 mety). Tiriamieji pagal 1ytj
pasiskirsté proporcingai — 52,49 % vyry ir 47,47 % motery.

ImunogeniSkumas buvo nustatytas atlikus pseudoviriony neutralizavimo tyrima (PBNA) su SARS-
CoV-2 (D614G) paderme ir beta, delta bei omikron BA.1. Duomenys apie GTV (geometrinj titry
vidurkj: IDso) pradinio jvertinimo metu (pries§ stiprinamosios dozés suleidimg) ir 14 dieng (2 savaités
po stiprinamosios dozés suleidimo) pateikti tolesnéje lenteléje.

5 lentelé. Neutralizuojanciy antikiiny geometrinis titry vidurkis (GTV) praéjus 14 dieny po
stiprinamojo skiepijimo BIMERVAX 16 mety ir vyresniems asmenims — protokolo reikalavimus
atitinkanti analizé

Pradin. imunizac. ad-vektoriaus

Pradin. imunizac. nRNR vakcina = Pradin. imunizac. nRNR vakcina
vakcina
(tozinameranas) ) ) (elasomeranas)
(ChAdOx1-S rekombinantiné)
16-17 mety >18 mety
>18 mety
N=11 N=171
N=40
GTV 95 % PIL GTV 95 % PI GTV 95 % PI
Prie§ stiprinamaji skiepijima
D614G
720,10 356,96; 1 452,64 288,58 194,56, 428,02 657,49 499,52; 865,43
padermé
Beta 471,68 208,39; 1 067,60 539,49 345,97; 841,26 497,77 376,98; 657,26
Delta 803,84 376,27; 1 717,26 283,75 182,43; 441,35 914,68 657,97; 1 271,55
Omikron
BAL 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84

14 diena po stiprinamojo skiepijimo

D614G

4753,65 2356,45;9 589,48 229881 1 549,89; 3 409,63 443727 3371,158; 5 840,55
padermé
Beta 8 820,74 3897,14; 1 9964,72 5009,47 3212,53;7 811,54 6 857,95 5193,76; 9 055,38
Delta 7 564,79 3541,05; 1 6160,76 2 600,31 1 671,78; 4 044,56 5811,47 4180,44; 8 078,87
Omikron
BAL 575743 2231,25; 14856,19 184741 1 090,05; 3 131,00 437981 3073,24; 6 241,85

N: dalyviy, turin¢iy duomeny apie atitinkama baigtj, skaicius
Santrumpos: GTV — geometrinis titry vidurkis; PI — pasikliautinieji intervalai

12—17 mety amziaus paaugliai
BIMERVAX imunogeniSkumas 12—17 mety asmenims buvo vertintas tebevykstan¢iame 2b fazés
daugiacentriame klinikiniame tyrime (tyrimas HIPRA-HH-3).

HIPRA-HH-3

Sis tyrimas yra tebevykstantis atviras, nekontroliuojamas, vienos grupés, daugiacentris,
lygiavertiskumo 2b fazés klinikinis tyrimas, skirtas jvertinti sustiprinamosios BIMERVAX dozés
skiepijimo sauguma ir imunogeniskumg 12—-17 mety paaugliams. BIMERVAX buvo vartojamas
pra¢jus bent 6 ménesiams po pirminés serijos paskutinés dozés. Tyrime HIPRA-HH-3 nedalyvavo
néscios paauglés ir nusilpusio imuniteto paaugliai, kurie 90 dieny laikotarpiu iki skiepijimo vartojo
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imunosupresantus. | imunogeniSkumo analiz¢ nebuvo jtraukti dalyviai, zinomai sirge SARS-CoV-2

infekcija.

Tarpinés analizés metu stiprinamgja BIMERVAX doze i§ viso buvo paskiepyta 240 paaugliy. IS jy
88 asmenys buvo tinkami imunogeniskumo analizei atlikti. Pirminé imunogeniskumo analizé,

atlieckama pseudoviriony neutralizavimo tyrimu (PBNA), palygino neutralizuojan¢iyjy antikiiny pries
Omikron BA.1 geometrinius vidutinius titrus (GVT) su stebétais jauny suaugusiyjy dalyviy (nuo 18 iki

25 mety amziaus) pradinio jvertinimo ir 14 dienos (2 savaités po stiprinamosios dozés suleidimo)
duomenimis i$§ suaugusiyjy 2b fazés lygiavertiSkumo tyrimo (HIPRA-HH-2). Abiejose analizéje

dalyvavusiy dalyviy grupése nebuvo ankstesnés dokumentuotos SARS-CoV-2 infekcijos medicininés

istorijos.

Duomenys apie neutralizuojanciyjy antikiny titrus prie§ omikron BA.1 per pradinj jvertinimg (prie$
suleidziant stiprinamajg dozg) ir 14 dieng po skiepijimo pateikiami tolesn¢je lenteléje.

6 lentelé. Neutralizuojanciyjy antikiiny titrai prie§ omikron BA.1, praéjus 14 dieny po
stiprinamosios BIMERVAX dozés 12—-17 mety amZiaus paaugliams (imunogeniSkumo

populiacija)
Paaugliai Paaugliai IS viso
Statistika (12-15 mety amZiaus) (16-17 mety amzZiaus) (12-17 mety amZiaus)
(N=61) N=27) N=(88)
Pradinis Geometrinis vidurkis 1240,77 1457,30 1303,54
jvertinimas 95 % PI 894,78; 1 720,55 984,9;2 156,3 1016,05; 1 672,39
Geometrinis vidurkis 22 970,81 26 792,00 24 081,34
95 % PI 18 033,27; 29 260,25 20 150,31; 35 622,86 19 741,36; 29 375,43
GVKP 18,51 18,38 18,47
14 diena 95 % PI 13,28; 25,81 13,15; 25,71 14,41; 23,69
>4 karty pokytis nuo
pradinio jvertinimo, 54 (88,5) 27 (100) 81(92)
n (%)
95 % P1 77,8; 95,3 87,2; 100 84,3 ;96,7

N: dalyviy, turin¢iy duomeny apie atitinkama baigtj, skaicius
Santrumpos: GVKP — geometrinis vidutinis padidéjimo kartotinis; PI — pasikliautinieji intervalai

Senyvy asmenuy populiacija

BIMERVAX imunogeni$kumas buvo jrodytas senyvy asmeny (>65 mety amziaus) populiacijoje.

Asmeny su nusilpusia imunine sistema populiacija

BIMERVAX stiprinanciosios dozés imunogeniskumas ir saugumas buvo jvertinti 2b/3 fazés atvirame
vienos grupés daugiacentriame klinikiniame tyrime (HIPRA-HH-4) suaugusiesiems, kuriems anksc¢iau
buvo nustatyta imunosupresiniy bukliy, jskaitant $ias grupes: Zzmones, sergan¢ius Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV) infekcija, kuriy pastovus CD4 T lasteliy skai¢ius per pastaruosius 6
ménesius buvo < 400/mm?; inksty transplantacija turinius asmenis, kuriems taikomas palaikomasis
imunosupresinis gydymas; hemodialize / peritoning dialize gaunancius asmenis; pirminj antikiiny
trikuma turin¢ius asmenis, kuriems taikoma IgG pakaitiné terapija; ir autoimuninémis ligomis
sergancius asmenis, kuriems taikomas gydymas rituksimabu / okrelizumabu. BIMERVAX
stiprinamoji dozé buvo suleista pra¢jus ne maziau kaip 91 dienai po 3 ankstesniy COVID-19 vakcinos
doziy arba po 2 doziy ir dokumentais patvirtintos COVID-19 anamnezés. Dalyviai, kuriems anks¢iau
buvo diagnozuota COVID-19 liga, gal¢jo biti jtraukti j tyrima, jei ji buvo diagnozuota ne véliau kaip
pries 91 dieng iki jtraukimo j tyrima.
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IS viso buvo paskiepyti 238 asmenys, kuriems buvo skirta BIMERVAX dozg, o i§ viso buvo
i8analizuoti 228 dalyviai, nejtraukiant ty, kuriy COVID-19 testas buvo teigiamas per 14 dieny po
stiprinamosios dozés. Vidutinis amzius buvo 56 metai (inervalas: nuo 21 iki 90 mety).

Imunogeniskumas buvo matuojamas pseudoviriony pagrindu pagrjstu neutralizacijos tyrimu (PBNA)
prie§ SARS-CoV-2 (D614G) padermg ir prie$ Beta, bei Omicron BA.1 ir BA.4/5 atmainas iki 12
ménesiy po stiprinanciosios dozes visose tirtose imunosupresinése buklése, iSskyrus asmenis,
gyvenanéius su patvirtinta ZIV infekcija, kuriems imunogeniskumas buvo matuojamas virusy
neutralizacijos tyrimu (VNA) prie§ SARS-CoV-2 (D614G) padermg ir prie§ Omicron BA.2 atmaing.
BIMERVAX stiprinancioji dozé sustiprino humoralinj imuninj atsaka visose imunosupresinése
biiklése, i$skyrus asmenis, sergancius autoimunine liga ir gydomus rituksimabu / okrelizumabu.
Taciau nebuvo atliktas palyginimas su asmenimis, turin¢iais normalig imuning sistema, siekiant
nustatyti galimg imuniniy reakcijy skirtuma. Tod¢l pranes$ty imuniniy reakcijy klinikiné reikSmé
asmenims su nusilpusia imunine sistema yra nezinoma.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti BIMERVAX tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 ligos profilaktikai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebtini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

Galimas BIMERVAX LP.8.1 genotoksinis ar kancerogeninis poveikis nebuvo jvertintas. Nemanoma,
kad vakcinos komponentai daro genotoksinj ar kancerogeninj poveikj.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinio poveikio vystymuisi ir reprodukcijai tyrimas buvo atliktas su Ziurkiy patelémis ir patinais
pries poravimasi ir vaikingumo laikotarpiu. BIMERVAX buvo suleista j raumenis (suleidziant visg
zmogaus dozg atitinkantj kiekj) ziurkiy pateléms keturis kartus, 21 ir 14 dieny prie§ poravimasi ir

9 bei 19 vaikingumo dienomis. Patinams vakcina buvo suleista tris kartus — 35, 28 ir 6 dienos prie$
poravimasi. Su vakcina susijusio nepageidaujamo poveikio vislumui, vaikingumui ar zindymui arba
embriono, vaisiaus ar jaunikliy vystymuisi nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Kalio-divandenilio fosfatas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Injekcinis vanduo

Apie adjuvantg Zr. 2 skyriy.
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6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais arba skiesti.
6.3 Tinkamumo laikas

1 metai 2 °C-8 °C temperatiiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 ml emulsijos vienadoziame flakone (I tipo stiklo), uzdarytame I tipo elastomeriniu kamsciu ir
aliuminio apsauginiu gaubteliu su plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu.

Kiekviename vienadoziame flakone yra viena 0,5 ml dozé.

Pakuotés dydziai: 1, 10 arba 20 vienadoziy flakony.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Naudojimo ir vartojimo nurodymai

Vakcing turi ruosti sveikatos prieziiiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas kiekvienos
dozés sterilumas.

Paruosimas naudoti

. Vakcina yra paruosta naudoti vienos dozés flakone.

o Neatidarytg vakcing reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, iSorinéje déZutéje, kad biity
apsaugota nuo $viesos.

o Prie$ pat naudojima iSimkite vakcinos flakong i§ iSorinés dézutes.

Patikrinkite flakong

o Pries iStraukdami doze, atsargiai pasukiokite flakong. Nekratykite.

o Kiekviename flakone yra balta homogeniska emulsija.

o Prie§ vartojima apzitirékite, ar vakcinoje néra daleliy ir (arba) spalvos pokyciy. Neskiepykite, jei

yra bet kuris i$ §iy poZymiy.

Suleiskite vakcing
o Kiekviename flakone yra kiekio perteklius, kad tikrai biity galima istraukti 0,5 ml doze. IStrauke
0,5 ml dozg, iSmeskite visg flakone likusig vakcing.

. Viena 0,5 ml dozé sterilia adata jtraukiama j sterily Svirksta, skirta injekcijai j raumentis,
pageidautina j zasto deltinj raumen;.
. Tame paciame Svirkste vakcinos nemaisykite su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.

Nekaupkite perteklinio vakcinos kiekio i§ keliy flakony.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS

Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ISPANIJA

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/22/1709/008

EU/1/22/1709/009

EU/1/22/1709/010

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023 m. kovo 30 d
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-
) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJ U) MEDZIAQOS (-U) GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-u) gamintojo pavadinimas ir adresas

Laboratorios Hipra, S.A.

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

17170 Amer (Girona)

Ispanija

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda La Selva n°135

17170 Amer (Girona)

Ispanija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (DAUGIADOZIO FLAKONO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BIMERVAX injekciné emulsija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting)
selvakovateinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje doz¢je (0,5 ml) yra 40 mikrogramy selvakovateino su adjuvantu SQBA.

Adjuvanto SQBA sudétyje yra skvaleno, polisorbato 80, sorbitano trioleato, natrio citrato, citriny
rugsties ir injekcinio vandens.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalio-divandenilio fosfatas, natrio chloridas,
kalio chloridas ir injekcinis vanduo
Daugiau informacijos rasite lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné emulsija
10 daugiadoziy flakony
Kiekviename flakone yra 10 doziy po 0,5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

Iterpti QR koda
Norédami gauti daugiau informacijos, nuskenuokite arba apsilankykite www.hipracovidvaccine.com

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve

Negalima uzsaldyti.

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
Pirma kartg pradiirus laikyti 2 °C — 8 °C temperattiroje ir suvartoti per 6 valandas.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1709/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

BIMERVAX injekciné emulsija

COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting)
selvakovateinas

Lm.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

Jterpti QR koda
Norédami gauti daugiau informacijos, nuskenuokite arba apsilankykite www.hipracovidvaccine.com

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 doziy po 0,5 ml

6. KITA

ISmetimo data / laikas:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (5, 10 arba 20 VIENADOZIU FLAKONU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BIMERVAX injekciné emulsija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting)
selvakovateinas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje doz¢je (0,5 ml) yra 40 mikrogramy selvakovateino su adjuvantu SQBA.

SQBA adjuvanto sudétyje yra skvaleno, polisorbato 80, sorbitano trioleato, natrio citrato, citriny
rugsties ir injekcinio vandens.

\ 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalio-divandenilio fosfatas, natrio chloridas,
kalio chloridas ir injekcinis vanduo
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné emulsija

5 vienadoziai flakonai
10 vienadoziy flakony
20 vienadoziy flakony

Kiekviename flakone yra viena 0,5 ml dozé.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vienkartiniam vartojimui
Leisti j raumenis
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

Bus jterptas QR kodas
Norédami gauti daugiau informacijos, nuskenuokite arba apsilankykite www.hipracovidvaccine.com.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzsaldyti.
Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1709/002 5 vienadoziai flakonai (1 dozé flakone)
EU/1/22/1709/003 10 vienadoziy flakony (1 dozé flakone)
EU/1/22/1709/004 20 vienadoziy flakony (1 dozé flakone)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

56



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

BIMERVAX injekciné emulsija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting)

selvakovateinas
1.m.
2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Viena 0,5 ml dozé

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (5, 10 arba 20 VIENADOZIU FLAKONU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BIMERVAX XBB.1.16 injekciné emulsija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvantiné)
damlekovateinas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje dozéje (0,5 ml) yra 40 mikrogramy damlekovateino su adjuvantu SQBA.

SQBA adjuvanto sudétyje yra skvaleno, polisorbato 80, sorbitano trioleato, natrio citrato, citriny
rugsties ir injekcinio vandens.

\ 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalio-divandenilio fosfatas, natrio chloridas,
kalio chloridas ir injekcinis vanduo
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné emulsija

5 vienadoziai flakonai
10 vienadoziy flakony
20 vienadoziy flakony

Kiekviename flakone yra viena 0,5 ml dozé.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzsaldyti.
Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1709/005 S vienadoziai flakonai (1 dozé flakone)
EU/1/22/1709/006 10 vienadoziy flakony (1 dozé flakone)
EU/1/22/1709/007 20 vienadoziy flakony (1 dozé flakone)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

BIMERVAX XBB.1.16 injekciné emulsija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvanting)

damlekovateinas
1.m.
2. VARTOJIMO METODAS

Leisti j raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Viena 0,5 ml dozé

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (1, 10 arba 20 VIENADOZIU FLAKONU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BIMERVAX LP.8.1 injekciné emulsija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvantiné)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje doz¢je (0,5 ml) yra 40 mikrogramy SARS-CoV-2 viruso rekombinantinio baltymo RBD
suliejimo homodimero (LP.8.1 — LP.8.1 padermé) su adjuvantu SQBA.

SQBA adjuvanto sudétyje yra skvaleno, polisorbato 80, sorbitano trioleato, natrio citrato, citriny
rugsties ir injekcinio vandens.

\ 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalio-divandenilio fosfatas, natrio chloridas,
kalio chloridas ir injekcinis vanduo
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné emulsija

1 vienadozis flakonas
10 vienadoziy flakony
20 vienadoziy flakony

Kiekviename flakone yra viena 0,5 ml dozé.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

62



8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzsaldyti.
Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1709/008 10 vienadoziy flakonai (1 dozé flakone)
EU/1/22/1709/009 20 vienadoziy flakony (1 dozé flakone)
EU/1/22/1709/010 1 vienadozis flakonas (1 dozé flakone)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

BIMERVAX LP.8.1 injekciné emulsija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvantiné)
Lm.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Viena 0,5 ml dozé

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

BIMERVAX injekciné emulsija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvantiné)
selvakovateinas

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaityKite visg §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ig vakcina, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra BIMERVAX ir kam ji vartojamas

Kas Zinotina prie$ Jums suleidziant BIMERVAX
Kaip vartoti BIMERVAX

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti BIMERVAX

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR S e

1. Kas yra BIMERVAX ir kam ji vartojamas
BIMERVAX yra vakcina, skirta apsaugoti nuo SARS-CoV-2 viruso sukeltos COVID-19 ligos.

BIMERVAX skiriama 12 mety ir vyresniems asmenims, anksciau paskiepytiems mRNR vakcina nuo
COVID-19.

Vakcina stimuliuoja imuning sistema (organizmo natiiralig apsauga) gaminti specifinius antiktinus,
veikiancius pries virusg, susidarant apsaugai nuo COVID-19. N¢ viena Sios vakcinos sudedamoji dalis
negali sukelti COVID-19 ligos.

2. Kas zZinotina prie§ Jums suleidziant BIMERVAX

BIMERVAX vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ Jums suleidziant BIMERVAX, jeigu:

o kada nors Jums yra pasireiSkusi stipri arba gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kokios
kitos vakcinos suleidimo;

o kada nors po bet kokios adatos injekcijos esate nualpg;

o Jums auksta temperatiira (vir§ 38 °C) arba sergate sunkia infekcija. Jeigu kars¢iuojate silpnai ar
sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis Sia vakcina
galite;

. Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy arba vartojate vaisty,

neleidzianc¢iy kraujui kreséti (antikoagulianty);
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o Jusy imuniné sistema veikia netinkamai (imuniteto nepakankamumas) arba vartojate vaisty,
kurie silpnina imuning sistema (pvz., didelémis dozémis skiriamy kortikosteroidy, imuniteta
slopinanéiy vaisty arba vaisty nuo vézio).

Jeigu Jums yra kuri nors i§ pirmiau nurodyty biikliy (arba dél to nesate tikri), pries skiepydamiesi
BIMERVAX pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kaip ir bet kurios kitos vakcinos atveju, BIMERVAX gali ne visiSkai apsaugoti visus paskiepytus
asmenis ir néra zinoma, kiek laiko biisite apsaugoti.

Vaikams
BIMERVAX nerekomenduojama skiepyti jaunesniy nei 12 mety vaiky. Siuo metu néra informacijos
apie BIMERVAX vartojimg jaunesniems nei 12 mety vaikams.

Kiti vaistai ir BIMERVAX
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél to nesate
tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums suleidziant $ig vakcing pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Tam tikras 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis) nurodytas BIMERVAX $alutinis poveikis gali
laikinai sumazinti Jiisy gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Prie$ vairuodami ar valdydami

mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

BIMERVAX sudétyje yra natrio, kalio ir polisorbato
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Sios vakcinos 0,5 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikimeés.
Kiekvienoje vakcinos dozéje yra 1,18 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jei zinote, kad Jus esate alergiskas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti BIMERVAX

12 mety ir vyresni asmenys
BIMERVAX Jums bus suleista kaip 0,5 ml injekcija j Zasto raumeni.

Rekomenduojama pasiskiepyti BIMERVAX viena doze praéjus bent 6 ménesiams po ankstesnio
skiepijimosi mRNR COVID-19 vakcina kurso arba po ankstesnés BIMERVAX stiprinamosios dozés.

Po injekcijos gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas apie 15 minuciy Jus stebés, ar neatsiranda
alerginés reakcijos pozymiy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél BIMERVAX vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

Asmenys su nusilpusia imunine sistema

Jei jiisy imuniné sistema tinkamai neveikia, papildomos dozés gali biiti skiriamos vadovaujantis
oficialiomis rekomendacijomis.
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4. Galimas $alutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmoneéms.

Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy pasireiskia per 3 dienas nuo paskiepijimo ir iSnyksta per kelias
dienas. Jei simptomai iSlieka, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Jei netrukus po skiepijimo pasireiskia sunkios alerginés reakcijos simptomai, skubiai kreipkités j
gydytoja. Tokie simptomai gali biiti Sie:

silpnumo jausmas arba galvos svaigimas

Sirdies plakimo pokyciai

dusulys

Svokstimas

lupy, veido ar gerklés patinimas

nieztintis patinimas po oda (dilgeliné) arba iSbérimas

bloga savijauta (pykinimas) arba vémimas

skrandzio skausmas

Vartojant BIMERVAX gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

o galvos skausmas

o skausmas injekcijos vietoje

o stipraus nuovargio jausmas (nuovargis)
J raumeny skausmas

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny)
paraudimas, patinimas ar jautrumas injekcijos vietoje
pykinimas arba vémimas

viduriavimas

kars¢iavimas

padidéje limfmazgiai

pazasties skausmas

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Saltkreétis arba kars¢iavimas

svaigulys

niezéjimas injekcijos vietoje

sanariy skausmas

silpnumo jausmas arba energijos trilkumas
mieguistumas

nieztinti oda

apskritai bloga savijauta

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny)

J Saltas prakaitavimas

. nejprastas odos pojltis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojitis
(parestezija)

susilpnéjes jutimas, ypac odos (hipestezija);

pilvo skausmas

skausmas ryjant

alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné, iSbérimas ar niezéjimas

mélyné (kraujosruva) injekcijos vietoje

padidéjes jautrumas injekcijos vietoje
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Daznis neZinomas (negali bati apskaiCiuotas pagal turimus duomenis, remiantis vienu atveju per

klinikinius tyrimus)

o Sirdiplévés uzdegimas (perikarditas), dél kurio gali atsirasti dusulys, Sirdies plakimas ar kriitinés
skausmas

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema, nurodydami partijos / serijos numeri, jeigu ji Zinote.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5.  Kaip laikyti BIMERVAX

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas yra atsakingas uz Sios vakcinos laikyma ir tinkamg
nesuvartotos vakcinos Salinimg. Toliau pateikiama informacija apie laikyma, tinkamumo vartoti
terming, vartojima, tvarkyma ir Salinimg skirta sveikatos prieziiiros specialistams.

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti negalima.
Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas
biity apsaugotas nuo §viesos.
Pirma kartg pradiirus daugiadozj flakong laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje ir suvartoti per 6 valandas.

Informacija apie tvarkyma apraSyta sveikatos priezitiros specialistams skirtame skyriuje pakuotés
lapelio pabaigoje.

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
BIMERVAX sudétis
- Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 40 mikrogramy selvakovateino su adjuvantu SQBA.

- Selvakovateinas yra SARS-CoV-2 viruso rekombinantinio spyglio (S) baltymo receptoriy
prijungimo domeno (angl. receptor binding domain, RBD) sulietas heterodimeras (B.1.351 ir
B.1.1.7 atmainos), pagamintas rekombinantinés DNR technologijos biidu.

- SQBA i Siag vakcing jtrauktas kaip adjuvantas, skirtas vakcinos apsauginiam poveikiui
pagreitinti ir pagerinti. SQBA vienoje 0,5 ml dozgje yra: skvaleno (9,75 mg), polisorbato 80
(1,18 mg), sorbitano trioleato (1,18 mg), natrio citrato (0,66 mg), citriny ragsties (0,04 mg) ir
injekcinio vandens.

- BIMERVAX pagalbinés medziagos yra: dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalio-divandenilio
fosfatas, natrio chloridas, kalio chloridas ir injekcinis vanduo. BIMERVAX sudétyje yra kalio,

natrio ir polisorbato (zr. 2 skyriy).

BIMERVAX isvaizda ir kiekis pakuotéje
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vakcina yra balta homogeniné injekciné emulsija.

Daugiadozis flakonas

5 ml emulsijos pateikiama flakone su guminiu kamsciu ir plastikiniu nuplésiamuoju dangteliu.
Kiekviename daugiadoziame flakone yra 10 doziy po 0,5 ml.
Pakuotés dydis: 10 daugiadoziy flakony.

Vienadozis flakonas

0,5 ml emulsijos pateikiama flakone su guminiu kams¢iu ir plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu.
Kiekviename vienadoziame flakone yra viena 0,5 ml dozé.
Pakuotés dydziai: 5, 10 arba 20 vienadoziy flakony.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Gamintojas

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentuiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu

Nuskaitykite kodg mobiliuoju jrenginiu, kad gautuméte pakuotés lapelj reikiama kalba.
Iterpti QR koda

Arba apsilankykite adresu: www.hipracovidvaccine.com

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.
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BIMERVAX reikia leisti tik j raumenis, pageidautina j deltinj Zasto raumenj.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Naudojimo ir vartojimo nurodymai

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti negalima.
Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Sig vakcing turi ruosti sveikatos prieziiiros specialistas laikydamasis aseptinés metodikos, kad biity
uztikrintas kiekvienos dozés sterilumas.

Paruosimas naudoti

o Vakcina paruosta naudoti.

o Neatidarytg vakcing reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, iSorinéje déZutéje, kad biity
apsaugota nuo $viesos.

o Prie$ pat naudojima iSimkite vakcinos flakong i§ iSorinés dézutes.

o Pirma kartg pradiir¢ daugiadozj flakona, tam skirtoje flakono etiketés vietoje uzrasykite
iSmetimo datg ir laika (6 valandas po pirmo pradiirimo).

Patikrinkite flakong

o Daugiadozj flakong atsargiai pasukiokite prie$ kiekvieng dozés istraukimg ir tarp jy.
Nekratykite.

. Kiekviename flakone yra balta homogeniska emulsija.

. Pries vartojima apzitirékite, ar vakcinoje néra daleliy ir (arba) spalvos pokyciy. Neskiepykite, jei
tokiy yra.

Suleiskite vakcing

. Kiekviename flakone yra kiekio perteklius, kad tikrai biity galima iStraukti iki deSimties (10)
0,5 ml doziy (daugiadozis flakonas) arba viena (1) 0,5 ml doz¢ (vienadozis flakonas). ISmeskite
visg vienadoziame flakone arba daugiadoziame flakone, iStraukus 10 doziy, likusj vakcinos

kiekj

. Kiekviena 0,5 ml doz¢ iStraukiama sterilia adata | sterily Svirksta, skirtg injekcijai j raumenis,
pageidautina j zasto deltinj raumenj.

. Kai vakcina jtraukiama j Svirksta, ji iSlieka stabili maziausiai 6 valandas Saldytuve arba
kambario temperatiiroje (< 25 °C).

. Tame paciame Svirkste vakcinos nemaisykite su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.

. Nekaupkite perteklinio vakcinos kiekio i$ keliy flakony.

ISmeskite

. Po pirmojo pradiirimo atidarytg daugiadozj flakong 2 °C—8 °C temperatiiroje laikykite ne ilgiau
kaip 6 valandas. Jeigu nesuvartojama per 6 valandas po daugiadozio flakono pirmo pradirimo,
vakcing iSmeskite.

. ISmeskite visg vienadoziame flakone arba daugiadoziame flakone, iStraukus 10 doziy, likusj
vakcinos kiekj.

Atlieky tvarkymas
. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

BIMERVAX XBB.1.16 injekciné emulsija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvantiné)
damlekovateinas

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaityKite visg §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ig vakcina, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra BIMERVAX XBB.1.16 ir kam ji vartojamas

Kas Zinotina prie$ Jums suleidziant BIMERVAX XBB.1.16
Kaip vartoti BIMERVAX XBB.1.16

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti BIMERVAX XBB.1.16

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk =

1. Kas yra BIMERVAX XBB.1.16 ir kam ji vartojamas

BIMERVAX XBB.1.16 yra vakcina, skirta apsaugoti nuo SARS-CoV-2 viruso sukeltos COVID-19
ligos.

BIMERVAX XBB.1.16 skiriamas 12-os mety ir vyresniems asmenims.

Vakcina stimuliuoja imuning sistema (organizmo natiiralig apsauga) gaminti specifinius antiktinus,
veikiancius pries virusg, susidarant apsaugai nuo COVID-19. N¢ viena Sios vakcinos sudedamoji dalis
negali sukelti COVID-19 ligos.

2. Kas Zinotina pries Jums suleidziant BIMERVAX XBB.1.16

BIMERVAX XBB.1.16 vartoti draudZiama:
- jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ Jums suleidziant BIMERVAX XBB.1.16,
jeigu:

o kada nors Jums yra pasireiSkusi stipri arba gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kokios
kitos vakcinos suleidimo;

. kada nors po bet kokios adatos injekcijos esate nualpe;

. Jums auksta temperatiira (vir§ 38 °C) arba sergate sunkia infekcija. Jeigu kars¢iuojate silpnai ar
sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis Sia vakcina
galite;
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o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy arba vartojate vaisty,
neleidzian¢iy kraujui kreséti (antikoagulianty);

o Jiisy imuniné sistema veikia netinkamai (imuniteto nepakankamumas) arba vartojate vaisty,
kurie silpnina imuning sistema (pvz., didelémis dozémis skiriamy kortikosteroidy, imunitetg
slopinanciy vaisty arba vaisty nuo vézio).

Jeigu Jums yra kuri nors i§ pirmiau nurodyty biikliy (arba dél to nesate tikri), prie§ skiepydamiesi
BIMERVAX XBB.1.16 pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kaip ir bet kurios kitos vakcinos atveju, BIMERVAX XBB.1.16 gali ne visi§kai apsaugoti visus
paskiepytus asmenis ir néra zinoma, kiek laiko biisite apsaugoti.

Vaikams
BIMERVAX XBB.1.16 nerekomenduojama skiepyti jaunesniy nei 12 mety vaiky. Siuo metu néra
informacijos apie BIMERVAX XBB.1.16 vartojimg jaunesniems nei 12 mety vaikams.

Kiti vaistai ir BIMERVAX XBB.1.16
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél to nesate
tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums suleidziant $ig vakcing pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis) nurodytas BIMERVAX XBB.1.16 salutinis
poveikis gali laikinai sumazinti Jisy geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Pries§ vairuodami ar
valdydami mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

BIMERVAX XBB.1.16 sudétyje yra natrio, kalio ir polisorbato
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Sios vakcinos 0,5 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Kiekvienoje vakcinos dozéje yra 1,18 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jei zinote, kad Jus esate alergiskas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3.  Kaip vartoti BIMERVAX XBB.1.16

12 mety ir vyresni asmenys
BIMERVAX XBB.1.16 Jums bus suleista kaip 0,5 ml injekcija j zasto raumenj.

BIMERVAX XBB.1.16 rekomenduojama vartoti kaip vienkarting doze¢ pragjus bent 6 ménesiams po
ankstesnés COVID-19 vakcinos dozés suleidimo.

Po injekcijos gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas apie 15 minuciy Jus stebés, ar neatsiranda
alerginés reakcijos pozymiy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél BIMERVAX XBB.1.16 vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka
arba slaugytoja.

Asmenys su nusilpusia imunine sistema

Jei jiisy imuniné sistema tinkamai neveikia, papildomos dozés gali biiti skiriamos vadovaujantis
oficialiomis rekomendacijomis.
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4. Galimas $alutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy pasireiSkia per 3 dienas nuo paskiepijimo ir iSnyksta per
kelias dienas. Jei simptomai iSlieka, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Jei netrukus po skiepijimo pasireiskia sunkios alerginés reakcijos simptomai, skubiai kreipkités |
gydytoja. Tokie simptomai gali biiti Sie:

silpnumo jausmas arba galvos svaigimas

Sirdies plakimo poky¢iai

dusulys

Svokstimas

lupy, veido ar gerklés patinimas

nieZtintis patinimas po oda (dilgéliné) arba iSbérimas

bloga savijauta (pykinimas) arba vémimas

skrandzio skausmas

Vartojant BIMERVAX XBB.1.16 gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis.

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

o galvos skausmas

o skausmas injekcijos vietoje

o stipraus nuovargio jausmas (nuovargis)
. raumeny skausmas

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
paraudimas, patinimas ar jautrumas injekcijos vietoje
pykinimas arba vémimas

viduriavimas

kar§¢iavimas

padidéje limfmazgiai

paZzasties skausmas

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Saltkrétis arba karS¢iavimas

svaigulys

niez¢jimas injekcijos vietoje

sgnariy skausmas

silpnumo jausmas arba energijos trilkumas
mieguistumas

nieZtinti oda

apskritai bloga savijauta

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

J Saltas prakaitavimas
o nejprastas odos pojiitis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojiitis
(parestezija)

susilpnéjes jutimas, ypac odos (hipestezija);

pilvo skausmas

skausmas ryjant

alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné, iSbérimas ar niez¢jimas
melyné (kraujosruva) injekcijos vietoje
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o padidéjes jautrumas injekcijos vietoje

Daznis neZinomas (negali bati apskaiCiuotas pagal turimus duomenis, remiantis vienu atveju per

klinikinius tyrimus)

o Sirdiplévés uzdegimas (perikarditas), dél kurio gali atsirasti dusulys, Sirdies plakimas ar kriitinés
skausmas

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema, nurodydami partijos / serijos numerj, jeigu ji Zinote.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5.  Kaip laikyti BIMERVAX XBB.1.16

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas yra atsakingas uz Sios vakcinos laikyma ir tinkamg
nesuvartotos vakcinos Salinimg. Toliau pateikiama informacija apie laikyma, tinkamumo vartoti
terming, vartojima, tvarkyma ir Salinimg skirta sveikatos prieziiiros specialistams.

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §ios vakcinos vartoti negalima.
Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas
biity apsaugotas nuo §viesos.

Informacija apie tvarkyma apraSyta sveikatos priezitiros specialistams skirtame skyriuje pakuotés
lapelio pabaigoje.

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija
BIMERVAX XBB.1.16 sudétis
- Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 40 mikrogramy damlekovateino su adjuvantu SQBA.

- Damlekovateinas yra SARS-CoV-2 viruso rekombinantinio spyglio (S) baltymo receptoriy
prijungimo domeno (angl. receptor binding domain, RBD) sulietas homodimero (Omikron
XBB.1.16 - XBB.1.16 padermé), pagamintas rekombinantinés DNR technologijos btidu.

- SQBA i sig vakcing jtrauktas kaip adjuvantas, skirtas vakcinos apsauginiam poveikiui
pagreitinti ir pagerinti. SQBA vienoje 0,5 ml dozgje yra: skvaleno (9,75 mg), polisorbato 80
(1,18 mg), sorbitano trioleato (1,18 mg), natrio citrato (0,66 mg), citriny riigsties (0,04 mg) ir
injekcinio vandens.

- BIMERVAX XBB.1.16 pagalbinés medziagos yra: dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalio-
divandenilio fosfatas, natrio chloridas, kalio chloridas ir injekcinis vanduo. BIMERVAX
XBB.1.16 sudétyje yra kalio, natrio ir polisorbato (zr. 2 skyriy).

BIMERVAX XBB.1.16 iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vakcina yra balta homogeniné injekciné emulsija.

0,5 ml emulsijos pateikiama flakone su guminiu kamsciu ir plastikiniu nuplésiamuoju dangteliu.
Kiekviename vienadoziame flakone yra viena 0,5 ml dozé.
Pakuotés dydziai: 5, 10 arba 20 vienadoziy flakony.
Registruotojas

Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ISPANIJA

Gamintojas

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu

Nuskaitykite koda mobiliuoju jrenginiu, kad gautuméte pakuotés lapelj reikiama kalba.
Iterpti QR koda

Arba apsilankykite adresu: www.hipracovidvaccine.com

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.
BIMERVAX XBB.1.16 reikia leisti tik ] raumenis, pageidautina j deltinj Zasto raumenj.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uZrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Naudojimo ir vartojimo nurodymai

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti negalima.
Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

7



Sia vakcina turi ruosti sveikatos prieZitiros specialistas laikydamasis aseptinés metodikos, kad biity
uztikrintas kiekvienos dozés sterilumas.

ParuosSimas naudoti

o Vakcina paruosta naudoti.

o Neatidarytg vakcing reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, iSorinéje dézuteje, kad buty
apsaugota nuo §viesos.

o Prie$ pat naudojima iSimkite vakcinos flakong i$ iSorinés dézutes.

Patikrinkite flakong

o Pries iStraukdami dozg, atsargiai pasukiokite flakong. Nekratykite.

o Kiekviename flakone yra balta homogeniska emulsija.

o Pries vartojimg apziiirékite, ar vakcinoje néra daleliy ir (arba) spalvos pokyciy. Neskiepykite, jei
tokiy yra.

Suleiskite vakcing
. Kiekviename flakone yra kiekio perteklius, kad tikrai biity galima istraukti 0,5 ml doze.
ISmeskite visg flakone likusig vakcing.

. Viena 0,5 ml dozé sterilia adata jtraukiama j sterily Svirksta, skirta injekcijai j raumentis,
pageidautina j zasto deltinj raumenj.
. Tame paciame Svirkste vakcinos nemaiSykite su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.

. Nekaupkite perteklinio vakcinos kiekio 1§ keliy flakony.

Atlieky tvarkymas
o Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

BIMERVAX LP.8.1 injekciné emulsija
COVID-19 vakcina (rekombinantiné, adjuvantiné)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ia vakcing, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininkg arba slaugytojg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra BIMERVAX LP.8.1 ir kam ji vartojamas

Kas Zinotina prie$ Jums suleidziant BIMERVAX LP.8.1
Kaip vartoti BIMERVAX LP.8.1

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti BIMERVAX LP.8.1

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra BIMERVAX LP.8.1 ir kam ji vartojamas

BIMERVAX LP.8.1 yra vakcina, skirta apsaugoti nuo SARS-CoV-2 viruso sukeltos COVID-19 ligos.
BIMERVAX LP.8.1 skiriamas 12-0s mety ir vyresniems asmenims.

Vakcina stimuliuoja imuning sistema (organizmo natiiralig apsauga) gaminti specifinius antiktinus,
veikianCius pries virusg, susidarant apsaugai nuo COVID-19. Né¢ viena Sios vakcinos sudedamoji dalis
negali sukelti COVID-19 ligos.

2. Kas Zinotina prie§ Jums suleidZiant BIMERVAX LP.8.1

BIMERVAX LP.8.1 vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ Jums suleidziant BIMERVAX LP.8.1, jeigu:

o kada nors Jums yra pasireiskusi stipri arba gyvybei pavojinga alerginé reakcija po bet kokios
kitos vakcinos suleidimo;

. kada nors po bet kokios adatos injekcijos esate nualpe;

. Jums auksta temperatiira (vir§ 38 °C) arba sergate sunkia infekcija. Jeigu karSciuojate silpnai ar
sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (perSalimu), tai skiepytis Sia vakcina
galite;

o Jums yra kraujavimo sutrikimy, Jums lengvai atsiranda kraujosruvy arba vartojate vaisty,

neleidzianéiy kraujui kreséti (antikoagulianty);
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o Jusy imuniné sistema veikia netinkamai (imuniteto nepakankamumas) arba vartojate vaisty,
kurie silpnina imuning sistema (pvz., didelémis dozémis skiriamy kortikosteroidy, imuniteta
slopinanéiy vaisty arba vaisty nuo vézio).

Jeigu Jums yra kuri nors i§ pirmiau nurodyty biikliy (arba dél to nesate tikri), pries skiepydamiesi
BIMERVAX LP.8.1 pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kaip ir bet kurios kitos vakcinos atveju, BIMERVAX LP.8.1 gali ne visiskai apsaugoti visus
paskiepytus asmenis ir néra zinoma, kiek laiko bsite apsaugoti.

Vaikams
BIMERVAX LP.8.1 nerekomenduojama skiepyti jaunesniy nei 12 mety vaiky. Siuo metu néra
informacijos apie BIMERVAX LP.8.1 vartojimg jaunesniems nei 12 mety vaikams.

Kiti vaistai ir BIMERVAX LP.8.1
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba buvote paskiepyti kita vakcina, arba dél to nesate
tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums suleidziant $ig vakcing pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Tam tikras 4 skyriuje (Galimas Salutinis poveikis) nurodytas BIMERVAX LP.8.1 $alutinis poveikis
gali laikinai sumazinti Jusy gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Prie§ vairuodami ar valdydami

mechanizmus palaukite, kol vakcinos poveikis praeis.

BIMERVAX LP.8.1 sudétyje yra natrio, kalio ir polisorbato
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Sios vakcinos 0,5 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Kiekvienoje vakcinos dozéje yra 1,18 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jei zinote, kad Jus esate alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3.  Kaip vartoti BIMERVAX LP.8.1

12 mety ir vyresni asmenys
BIMERVAX LP.8.1 Jums bus suleista kaip 0,5 ml injekcija j zasto raumenj.

BIMERVAX LP.8.1 rekomenduojama vartoti kaip vienkarting dozg praéjus bent 6 ménesiams po
ankstesnés COVID-19 vakcinos dozés suleidimo.

Po injekcijos gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas apie 15 minuciy Jus stebés, ar neatsiranda
alerginés reakcijos pozymiy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél BIMERVAX LP.8.1 vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Asmenys su nusilpusia imunine sistema

Jei jiisy imuniné sistema tinkamai neveikia, papildomos dozés gali biiti skiriamos vadovaujantis
oficialiomis rekomendacijomis.
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4. Galimas $alutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmoneéms.

Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy pasireiskia per 3 dienas nuo paskiepijimo ir iSnyksta per kelias
dienas. Jei simptomai iSlieka, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Jei netrukus po skiepijimo pasireiskia sunkios alerginés reakcijos simptomai, skubiai kreipkités j
gydytoja. Tokie simptomai gali biiti Sie:

silpnumo jausmas arba galvos svaigimas

Sirdies plakimo pokyciai

dusulys

Svokstimas

lupy, veido ar gerklés patinimas

nieztintis patinimas po oda (dilgeliné) arba iSbérimas

bloga savijauta (pykinimas) arba vémimas

skrandzio skausmas

Vartojant BIMERVAX LP.8.1 gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

o galvos skausmas

. skausmas injekcijos vietoje

o stipraus nuovargio jausmas (nuovargis)
. raumeny skausmas

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny)
paraudimas, patinimas ar jautrumas injekcijos vietoje
pykinimas arba vémimas

viduriavimas

kars¢iavimas

padidéje limfmazgiai

pazasties skausmas

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Saltkrétis arba kar$¢iavimas

svaigulys

niezéjimas injekcijos vietoje

sgnariy skausmas

silpnumo jausmas arba energijos trilkkumas
mieguistumas

nieZtinti oda

apskritai bloga savijauta

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 1 000 asmeny)

o Saltas prakaitavimas

. nejprastas odos pojltis, pavyzdziui, dilgséjimas ar skruzdziy bégiojimo po oda pojltis
(parestezija)

o susilpnéjes jutimas, ypa¢ odos (hipestezija);

o pilvo skausmas

o skausmas ryjant

o alerginés reakcijos, pvz., dilgéliné, iSbérimas ar niezéjimas

o mélyné (kraujosruva) injekcijos vietoje

o padidéjes jautrumas injekcijos vietoje
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Daznis neZinomas (negali bati apskaiCiuotas pagal turimus duomenis, remiantis vienu atveju per

klinikinius tyrimus)

o Sirdiplévés uzdegimas (perikarditas), dél kurio gali atsirasti dusulys, Sirdies plakimas ar kriitinés
skausmas

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema, nurodydami partijos / serijos numeri, jeigu ji Zinote.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5.  Kaip laikyti BIMERVAX LP.8.1

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas yra atsakingas uz Sios vakcinos laikyma ir tinkamg
nesuvartotos vakcinos Salinimg. Toliau pateikiama informacija apie laikyma, tinkamumo vartoti
terming, vartojima, tvarkyma ir Salinimg skirta sveikatos prieziiiros specialistams.

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti negalima.
Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas
biity apsaugotas nuo §viesos.

Informacija apie tvarkyma aprasyta sveikatos prieziliros specialistams skirtame skyriuje pakuotés
lapelio pabaigoje.

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
BIMERVAX LP.8.1 sudétis

- Vienoje dozéje (0,5 ml) yra 40 mikrogramy SARS-CoV-2 viruso rekombinantinio spyglio (S)
baltymo receptoriy prijungimo domeno (angl. ,,receptor binding domain‘‘, RBD) suliejimo
homodimero* (Omicron LP.8.1-LP.8.1 padermé) su adjuvantu SQBA.

*Pagaminta rekombinantinés DNR technologijos biidu, naudojant plazmidziy ekspresijos vektoriy
kininiy Ziurkénuky kiausidziy (KZK) lasteliy linijoje.

- SQBA j Sia vakcing jtrauktas kaip adjuvantas, skirtas vakcinos apsauginiam poveikiui
pagreitinti ir pagerinti. SQBA vienoje 0,5 ml dozéje yra: skvaleno (9,75 mg), polisorbato 80
(1,18 mg), sorbitano trioleato (1,18 mg), natrio citrato (0,66 mg), citriny ragsties (0,04 mg) ir
injekcinio vandens.

- BIMERVAX LP.8.1 pagalbinés medziagos yra: dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalio-

divandenilio fosfatas, natrio chloridas, kalio chloridas ir injekcinis vanduo. BIMERVAX LP.8.1
sudétyje yra kalio, natrio ir polisorbato (zr. 2 skyriy).
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BIMERVAX LP.8.1 iS§vaizda ir Kiekis pakuotéje
Vakcina yra balta homogeniné injekciné emulsija.

0,5 ml emulsijos pateikiama flakone su guminiu kamsciu ir plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu.
Kiekviename vienadoziame flakone yra viena 0,5 ml dozé.
Pakuotés dydziai: 1, 10 arba 20 vienadoziy flakony.
Registruotojas

Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ISPANIJA

Gamintojas

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentuiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu

Nuskaitykite kodg mobiliuoju jrenginiu, kad gautuméte pakuotés lapelj reikiama kalba.
Iterpti QR koda

Arba apsilankykite adresu: www.hipracovidvaccine.com

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.
BIMERVAX LP.8.1 reikia leisti tik j raumenis, pageidautina j deltinj Zasto raumen;.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.
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Naudojimo ir vartojimo nurodymai

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti negalima.
Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Sia vakcina turi ruosti sveikatos prieZitiros specialistas laikydamasis aseptinés metodikos, kad biity
uztikrintas kiekvienos dozés sterilumas.

Paruosimas naudoti

Vakcina paruosta naudoti.

Neatidarytg vakcing reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje, iSorinéje déZutéje, kad biity
apsaugota nuo $viesos.

Prie§ pat naudojima iSimkite vakcinos flakong i$ iSorinés dézutés.

Patikrinkite flakong

Prie§ iStraukdami doze, atsargiai pasukiokite flakong. Nekratykite.

Kiekviename flakone yra balta homogeniska emulsija.

Prie§ vartojima apzitirékite, ar vakcinoje néra daleliy ir (arba) spalvos pokyciy. Neskiepykite, jei
tokiy yra.

Suleiskite vakcing

Kiekviename flakone yra kiekio perteklius, kad tikrai biity galima istraukti 0,5 ml doze.
ISmeskite visg flakone likusig vakcing.

Viena 0,5 ml dozé sterilia adata jtraukiama j sterily $virksta, skirta injekcijai j raumentis,
pageidautina j zasto deltinj raumen;.

Tame paciame Svirkste vakcinos nemaiSykite su kitomis vakcinomis arba vaistiniais preparatais.
Nekaupkite perteklinio vakcinos kiekio i§ keliy flakony.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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