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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
0 njegovi varnosti. Zdravstvene delavce naprosamo, da poro¢ajo o katerem koli domnevnem
nezelenem ucinku zdravila. Glejte poglavje 4.8, kako porocati o nezelenih u€inkih.

1. IME ZDRAVILA

Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna disperzija za injiciranje

MRNK cepivo proti COVID-19 (s spremenjenimi nukleozidi)

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

To je veCodmerna viala, ki vsebuje 10 odmerkov po 0,5 ml.

En odmerek (0,5 ml) vsebuje 100 mikrogramov informacijske RNK (mRNK) (vsebovane v lipidnih
nanodelcih SM-102).

Enoverizna informacijska RNK (mRNK), s kapico na 5' koncu, proizvedena z brezceli¢no
transkripcijo in vitro iz ustreznih predlog DNK, ki kodira protein bodice (S (spike) protein) virusa
SARS-CoV-2.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
disperzija za injiciranje

bela do belkasta disperzija (pH: 7,0-8,0).
4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna je indicirano za aktivno imunizacijo za preprecevanje bolezni
COVID-19, ki jo povzroca virus SARS-CoV-2 pri posameznikih, starih 18 let in vec.

To cepivo je treba uporabljati v skladu z uradnimi priporo¢ili.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Posamezniki, stari 18 let in ve¢
Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna se daje v dveh odmerkih (po 0,5 ml v vsakem odmerku).
Priporoceno je, da se drugi odmerek da 28 dni po prvem odmerku (glejte poglavji 4.4 in 5.1).

Na voljo ni nobenih podatkov o tem, ali je cepivo COVID-19 Vaccine Moderna mogoc¢e zamenjati z
drugimi cepivi proti COVID-19 in tako zakljuciti cepljenje. Posamezniki, ki so prejeli prvi odmerek
cepiva COVID-19 Vaccine Moderna, morajo za zakljuéek cepljenja prejeti Se en odmerek cepiva
COVID-19 Vaccine Moderna.

Pediatricna populacija
Varnost in u¢inkovitost cepiva COVID-19 Vaccine Moderna pri otrocih ali mladostnikih, mlajsih
od 18 let, nista bili ugotovljeni. Podatkov ni na voljo.



Starejsa populacija
Pri posameznikih, starih 65 let ali ve¢, ni potrebno prilagajati odmerkov.

Nacin uporabe
Cepivo je treba dati intramuskularno. NajboljSe mesto je deltoidna miSica na nadlakti.
Tega cepiva ne injicirajte intravaskularno, subkutano ali intradermalno.

Cepiva COVID-19 Vaccine Moderna se ne sme mesati z drugimi cepivi ali zdravili v isti injekcijski
brizgi.

Za previdnostne ukrepe pred cepljenjem glejte poglavje 4.4.

Za navodila glede odtaljevanja, rokovanja s cepivom in odstranjevanja cepiva glejte poglavije 6.6.
4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u€inkovino ali katero koli pomoZzno snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost

Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in Stevilko serije
uporabljenega zdravila.

Preobcutljivost in anafilaksija

Porocali so o anafilaksiji. V primeru pojava anafilakti¢ne reakcije po cepljenju s cepivom je treba
takoj zagotoviti ustrezno zdravljenje in nadzor.

15 minut po cepljenju priporo¢amo pozorno spremljanje. Posameznikom, ki so doziveli anafilaksijo po
prejemu prvega odmerka cepiva COVID-19 Vaccine Moderna, se ne sme dati drugega odmerka
cepiva.

Reakcije, povezane s tesnobo

V povezavi s cepljenjem lahko kot psihogeni odziv na vbrizgavanje z injekcijsko iglo pride do reakcij,
povezanih s tesnobo, kamor spadajo tudi vazovagalne reakcije (sinkopa), hiperventiliranje ali s
stresom povezane reakcije. Pomembno je, da se vzpostavi previdnostne ukrepe, ki bi preprecili
poskodbo posameznikov v primeru omedlevanja.

Socasna bolezen

Cepljenje posameznikov s huj$o akutno boleznijo z zviSano telesno temperaturo ali z akutnim vnetjem
je treba prestaviti na poznejsi datum. Cepljenja ni treba prestavljati v primeru, da ima posameznik
manjse vnetje in/ali blago poviSano temperaturo.

Trombocitopenija in motnje koagulacije

Podobno kot pri drugih intramuskularnih injekcijah je treba posameznikom, ki prejemajo
antikoagulantno zdravljenje ter posameznikom s trombocitopenijo ali katero koli motnjo koagulacije
(kot denimo hemofilijo), cepivo dajati previdno, saj lahko po intramuskularnem injiciranju pri
omenjenih posameznikih pride do krvavenja ali podplutb.

Imunokomprimitirani posamezniki




Ucinkovitost, varnost in imunogenost cepiva niso bile ocenjene pri imunokompromitiranih
posameznikih, vklju¢no s tistimi, ki prejemajo imunosupresivno zdravljenje. U¢inkovitost cepiva
COVID-19 Vaccine Moderna je lahko pri imunokompromitiranih posameznikih manjsa.

Trajanje zasCite

Trajanje zascite, ki jo omogoca cepivo, je neznano, saj se ga Se vedno doloc¢a v okviru klini¢énih
preiskuSanj, ki trenutno potekajo.

Omejitve ucinkovitosti cepiva

Posamezniki morda ne bodo v celoti zas¢iteni do 14 dni po drugem odmerku. Podobno kot pri ostalih
cepivih tudi cepljenje s cepivom COVID-19 Vaccine Moderna morda ne bo zas¢itilo vseh cepljenih
oseb.

Pomozna(e) snov(i) z znanim u¢inkom

Natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 0,5-ml odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez
natrija’.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli.
Socasno dajanje cepiva COVID-19 Vaccine Moderna z drugimi cepivi ni bilo preuceno.

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosec€nost

Podatki o uporabi cepiva COVID-19 Vaccine Moderna pri noseénicah so omejeni. Studije na Zivalih
ne navajajo posrednih ali neposrednih $kodljivih u¢inkov kar zadeva nosec¢nost, razvoj zarodka/plodu,
porod ali razvoj po rojstvu (glejte poglavje 5.3). O dajanju cepiva COVID-19 Vaccine Moderna med

nosecnostjo razmislite le, ¢e morebitne prednosti prevladajo nad morebitnimi tveganji za mater in

plod.

Dojenje

Ni znano, ali se cepivo COVID-19 Vaccine Moderna izlo¢a v materino mleko.
Plodnost

Studije na Zivalih ne navajajo posrednih ali neposrednih $kodljivih u¢inkov kar zadeva vpliv na
sposobnost razmnozevanja (glejte poglavje 5.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in
upravljanja strojev. Nekateri u¢inki, omenjeni v poglavju 4.8, pa lahko za¢asno vplivajo na sposobnost
voznje ali upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila




Varnost cepiva COVID-19 Vaccine Moderna je bila ocenjena v randomizirani, s placebom
nadzorovani, za opazovalce slepi klini¢ni Studiji 3. faze, ki $e poteka v ZdruZenih drZavah in v kateri
sodeluje 30.351 udelezencev, starih 18 let in vec, ki so prejeli vsaj en odmerek cepiva COVID-19
Vaccine Moderna (n = 15.185) ali placeba (n = 15.166) (NCT04470427). Povprecna starost populacije
v Casu cepljenja je znasala 52 let (razpon 18-95); 22.831 (75,2 %) udeleZencev je bilo starih od 18 do
64 let, 7.520 (24,8 %) udeleZencev pa je bilo starih 65 ali vec¢ let.

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali najpogosteje, so bili bole¢ina na mestu injiciranja (92 %),
utrujenost (70 %), glavobol (64,7 %), mialgija (61,5 %), artralgija (46,4 %), mrzlica (45,4 %),
navzea/bruhanje (23 %), aksilarno otekanje/obcutljivost (19,8 %), poviSana telesna temperatura
(15,5 %), otekanje na mestu vboda (14,7 %) in rde€ica (10 %). NeZeleni ucinki so bili obic¢ajno blagi
ali zmerni in so izginili v nekaj dneh po cepljenju. Z visjo starostjo je bila povezana nekoliko nizja
pogostnost reakcij po cepljenju.

Na splosno je bila incidenca nekaterih nezelenih u¢inkov v mlajsih starostnih skupinah vecja:
incidenca aksilarnega otekanja/obcutljivosti, utrujenosti, glavobola, mialgije, artralgije, mrzlice,
navzee/bruhanja in poviSane telesne temperature je bila vecja pri posameznikih, starih od 18 do 65 let,
kot pri posameznikih, starih 65 let ali vec.

O lokalnih in sistemskih nezelenih uéinkih so pogosteje porocali po 2. odmerku kot po 1. odmerku.

Seznam nezelenih u€inkov v preglednici

Spodaj predstavljen varnostni profil temelji na podatkih, pridobljenih v kliniéni $tudiji, nadzorovani s
placebom, v Kateri je sodelovalo 30.351 odraslih, starih > 18 let.

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali, so navedeni glede na naslednjo konvencijo za pogostnost
pojavljanja:

Zelo pogosti (> 1/10)

Pogosti (> 1/100 do < 1/10)

Obcasni (> 1/1.000 do < 1/100)

Redki (> 1/10.000 do < 1/1.000)

Zelo redki (< 1/10.000)

neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po padajoci resnosti.

Organski sistem MedDRA Pogostnost NeZeleni udinki
Bolezni krvi in limfati¢énega sistema [Zelo pogosti limfadenopatija*
Bolezni imunskega Sistema Neznana anafilaksa
reobcutljivost
Bolezni Zivéevja Zelo pogosti olavobol
Redki akutna periferna ohromelost
obraza**
Bolezni prebavil Zelo pogosti navzea/bruhanje
Bolezni koZe in podkoZja Pogosti izpuscaji
Bolezni misi¢no-skeletnega sistema [Zelo pogosti mialgija
in vezivnega tkiva artralgija
Splosne teZave in spremembe na Zelo pogosti bolecina na mestu vboda
mestu aplikacije utrujenost
mrzlica
povisana telesna temperature
otekanje na mestu vboda
Pogosti izpusCaj na mestu vboda,
koprivnica na mestu vboda,
izpuscaj na mestu vboda




Obc¢asni srbecica na mestu vboda

Redki otekanje obraza***
*Limfadenopatija je bila zabelezena kot aksilarna limfadenopatija na strani vboda.

**Med obdobjem varnostnega spremljanja so o akutni periferni ohromelosti obraza (ali paralizi) porocali trije udelezenci v
skupini, cepljeni s cepivom COVID-19 Vaccine Moderna, in en udelezenec v skupini, cepljeni s placebom. Do omenjenega
neZelenega ucinka je pri udeleZencih v skupini, cepljeni s cepivom, prislo 22 dni, 28 dni oziroma 32 dni po 2. odmerku.
***Prislo je do dveh resnih nezelenih uéinkov otekanja obraza pri prejemnikih cepiva z anamnezo vbrizgavanja dermatoloskih
polnil. Do otekanja je priSlo 1 oziroma 2 dni po cepljenju.

Reakcije po cepljenju in varnostni profil pri 343 preskusancih, ki so prejeli cepivo COVID-19 Vaccine
Moderna in ki so bili na zadetku raziskave seropozitivni na SARS-CoV-2, so bili primerljivi z reakcijami
po cepljenju in z varnostnim profilom pri preskusancih, ki so bili na zacetku raziskave seronegativni na
SARS-CoV-2.

Porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V, in navedejo tudi Stevilko serije zdravila, ¢e je le-ta na
voljo.

4.9 Preveliko odmerjanje

O primeru prevelikega odmerjanja niso porocali.
V primeru prevelikega odmerjanja se priporoca spremljanje vitalnih funkcij in zdravljenje morebitnih
simptomov.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: cepiva, druga virusna cepiva, oznaka ATC: JO7BX03

Mehanizem delovanja

Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna vsebuje mRNK, enkapsulirano v lipidne nanodelce. mMRNK
kodira koni¢ni protein virusa SARS-CoV-2 v polni dolzini, modificiran z 2 substitucijama prolina v
veckrat ponovljenem zaporedju sedmih aminokislin v domeni 1 (heptad repeat 1) (S-2P); s tem se
protein bodice stabilizira v prefuzijsko konformacijo. Po intramuskularnem injiciranju celice na mestu
injiciranja in bezgavkah privzamejo lipidni nanodelec in u¢inkovito vnesejo zaporedje mRNK v
celice, kjer se prevede v virusno beljakovino. Vnesena mRNK ne vstopa v celi¢no jedro in nima
interakcij z genomom, se ne podvaja in se izraza prehodno, ve¢inoma z dendriticnimi celicami in
subkapsularnimi sinusnimi makrofagi.

Izrazeni, na membrano vezani koni¢ni protein virusa SARS-CoV-2 imunske celice nato prepoznajo
kot tuji antigen. To sprozi odziv limfocitov T in B, ki ustvarijo nevtralizirajo¢a protitelesa, kar lahko
prispeva k zasciti pred COVID-19.

Klini¢na udinkovitost

Iz randomizirane, s placebom nadzorovane, za opazovalce slepe klini¢ne Studije 3. faze
(NCT04470427) so bili izklju¢eni imunokompromitirani posamezniki ali posamezniki, ki so v obdobju
6 mesecev pred Studijo prejeli imunosupresive, nosece posameznice ali posamezniki z znano
anamnezo okuzbe z virusom SARS-CoV-2. Sodelujoéi s stabilno okuzbo z virusom HIV niso bili
izkljuceni. Cepiva proti gripi so bila lahko dana 14 dni pred ali po katerem koli odmerku cepiva
COVID-19 Vaccine Moderna. Sodelujo¢i, ki so zeleli prejeti placebo ali cepivo COVID-19 Vaccine
Moderna, so smeli prejeti izdelke iz krvni/plazme ali imunoglobuline najmanj 3 mesece pred Studijo.




Mediana spremljanja glede razvoja bolezni COVID-19 pri skupno 30.351 preskusancih je bila 92 dni
(razpon: 1-122).

Populacija za analizo primarne u¢inkovitosti (ki se imenuje nabor po protokolu (PSS — Per Protocol
Set)) je vkljucevala 28.207 preskusancev, ki so prejeli bodisi cepivo COVID-19 Vaccine Moderna

(n =14.134) ali placebo (n = 14.073) in pri katerih je bil status SARS-CoV-2 ob izhodis¢u negativen.
Studijska populacija PPS je vkljuéevala 47,4 % Zensk, 52,6 % moskih, 79,5 % belcev, 9,7 %
afroamericanov, 4,6 % Azijcev in 6,2 % drugih udelezencev. 19,7 % udelezencev se je opredelilo kot
Hispanci ali Juznoameri¢ani. Mediana starosti preskusancev je bila 53 let (razpon 18-94). Za
vkljucitev v PPS je bilo dovoljeno okno odmerjanja za dajanje drugega odmerka (ki je naCrtovan na
29. dan) od -7 do +14 dni. Delez cepljenih oseb, ki so prejele drugi odmerek v skladu s protokolom
(-3 do +7) (25 dni do 35 dni po 1. odmerku) je znasal 98 %.

Primere COVID-19 so potrdili z reverzno transkriptazno polimerazno verizno reakcijo (RT PCR -
Reverse Transcriptase Polymerase Chain Reaction), potrdil pa jih je tudi odbor za klini¢no presojo.

Celokupna ucinkovitost cepiva in ucinkovitost glede na klju¢ne starostne skupine je predstavljena v
Preglednici 2.

Preglednica 2: Primarna analiza uéinkovitosti cepiva: potrjena bolezen COVID-19” ne glede na
resnost, z za¢etkom 14 dni po 2. odmerku — nabor po protokolu

Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna Placebo %
Starost Incidenca Incidenca uéinko_vitosti
Skupina ... Primeri | COVID-19 . Primeri i cepiva
(Ie?o) Presk:sanmCOVID_lg na 1.000 Presk:sanmCOVID_lg i:g(;(/)l(l?selﬁlr;? (95-ods£otn|
n oseb-let n ’ 1Z)
Skupaj 14.134 11 3,328 14.073 185 56.510 94,1
(18) (89,3, 96,8)**
18do<65 | 10.551 7 2,875 10.521 156 64.625 95,6 (90,6,
97,9)
65 3.583 4 4,595 3.552 29 33.728 86,4 (61,4,
95,2)
> do 2.953 4 5,586 2.864 22 31.744 82,4 % (48,9,
<75 93,9)
=175 630 0 0 688 7 41.968 100 % (NE,
100)

# COVID-19: simptomatski COVID-19, ki zahteva pozitiven rezultat RT-PCR in vsaj 2 sistemska simptoma

ali 1 respiratorni simptom. Primeri, ki se zaénejo 14 dni po 2. odmerku.

*U¢inkovitost cepiva in 95-% interval zaupanja (1Z) pri stratificiranem Coxovem modelu proporcionalnega tveganja

**[Z ni prilagojen za mnozi¢nost. Statisti¢ne analize, prilagojene glede na mnozi¢nost, so bile izvedene v vmesni analizi na osnovi manj
primerov bolezni COVID-19, o Katerih na tem mestu ne poro¢amo.

Med vsemi preskusanci iz populacije PPS v skupini s cepivom niso porocali o primerih hude bolezni
COVID-19, v skupini s placebom pa so porocali o 30 od 185 (16 %) primerih. Od 30 udelezencev s
hudo boleznijo jih je bilo 9 hospitaliziranih, 2 od njih pa sta bila sprejeta na oddelek za intenzivno
nego. Vecina preostalih hudih primerov je izpolnila le merilo nasic¢enosti s kisikom (SpO2) za hudo
bolezen (< 93 % na sobnem zraku).

Ucinkovitost cepiva COVID-19 Vaccine Moderna pri preprec¢evanju bolezni COVID-19, ne glede na
predhodno okuzbo z virusom SARS-CoV-2 (kar se doloci s pomocjo serologije ob izhodis€u in s
testiranjem vzorca brisa nosnega dela Zrela), od 14. dne po 2. odmerku je znasala 93,6 % (95-%
interval zaupanja 88,5; 96,4-%).

Poleg tega je analiza podskupin primarnega opazovanega dogodka uéinkovitosti pokazala podobne
ocene opazovanega dogodka ucinkovitosti ne glede na spol, etni¢no skupino in tudi pri udelezZencih s
soCasnimi boleznimi, povezanimi z visokim tveganjem za hud potek bolezni COVID-19.



StarejSa populacija

Cepljenje s cepivom COVID-19 Vaccine Moderna so ocenili pri posameznikih, starih 18 let in vec,
vkljuéno s 3.768 preskusanci, starimi 65 let in ve¢. U¢inkovitost cepiva COVID-19 Vaccine Moderna
je pri starej$ih (> 65 let) in mlajsih odraslih preskusancih (18—64 let) enaka.

Pediatricna populacija

Evropska agencija za zdravila je zaCasno odlozila zahtevo za predlozitev rezultatov Studij s cepivom
COVID-19 Vaccine Moderna za eno ali ve¢ podskupin pediatri¢ne populacije pri preprecevanju
bolezni COVID-19 (za podatke o uporabi pri pediatricni populaciji glejte poglavje 4.2).

Pogojno dovoljenje za promet

Cepivo je pridobilo tako imenovano ,,pogojno dovoljenje za promet”. To pomeni, da se pri¢akujejo
dodatni dokazi o cepivu. Evropska agencija za zdravila bo vsaj enkrat letno ponovno pregledala nove
podatke o cepivu. Ce bo potrebno, bo posodobljen tudi povzetek glavnih znagilnosti zdravila.

5.2  Farmakokineti¢ne lastnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih $tudij toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih odmerkih, in vpliva na
sposobnost razmnozevanja in razvoja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Splosna toksi¢nost:

Studije splosne toksi¢nosti so bile izvedene na podganah (te so intramuskularno prejele do 4 odmerke,
ki so presegali odmerek za ¢loveka, enkrat na vsaka 2 tedna). V laboratorijskih testih je bilo mo¢
zaznati prehodne in reverzibilne edeme in eriteme na mestu injiciranja ter prehodne in reverzibilne
spremembe (vkljucno s povecanjem Stevila eozinofilcev, aktiviranega parcialnega tromboplastinskega
Casa in fibrinogena). Rezultati kaZzejo na to, da je moznost toksi¢nosti za ljudi nizka.

Genotoksi¢nost/kancerogenost:

Studije genotoksi¢nosti in vitro ter in vivo so bile izvedene z novo lipidno komponento cepiva
(SM-102). Rezultati kaZejo na to, da je moznost genotoksiénosti pri ljudeh zelo nizka. Studij
kancerogenosti niso izvedli.

Vpliv na sposobnost razmnozevanja:

V studiji toksic¢nosti za razvoj je bilo 0,2 ml formulacije cepiva, ki je vsebovala enako koli¢ino mRNK
(100 pg) in drugih sestavin, ki jih vsebuje en ¢loveski odmerek cepiva COVID-19 Vaccine Moderna,
Stirikrat intramuskularno dane podganjim samicam: 28 in 14 dni pred parjenjem ter na 1. in 13. dan
brejosti. Odzivi protiteles proti SARS CoV-2 so bili prisotni pri samicah-materah pred parjenjem in do
konca $tudije na 21. dan laktacije, pa tudi pri plodovih in potomcih. Prislo ni do nikakr$nih nezelenih
ucinkov na plodnost in brejost samic, razvoj zarodka, ploda ali potomca ali na razvoj po rojstvu,
povezanih s cepivom. Glede prehajanja cepiva mRNA-1273 skozi placento ali izlo¢anje v mleko ni
podatkov.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomozZnih snovi

Lipid SM-102

holesterol

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholin (DSPC)
1,2-diomiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilen glikol-2000 (PEG2000 DMG)
trometamol



trometamolijev klorid
ocetna kislina

natrijev acetat trihidrat
saharoza

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti
Zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili ali red¢iti.

6.3 Rok uporabnosti

Neodprta viala:
7 mesecev pri temperaturi od —25 °C do —-15 °C.

Neodprto cepivo lahko najve¢ 30 dni hranite v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C, zas¢iteno
pred svetlobo.

Po odtalitvi cepiva ne smete ponovno zamrzniti.

Neodprto cepivo lahko hranite pri temperaturi od 8 do 25 °C do 12 ur po odstranitvi iz hladilnika.
Prebodena viala:

Kemi¢na in fizikalna stabilnost med uporabo sta bili dokazani za 6 ur pri temperaturi od 2 °C do 25 °C

po prvem prebodenju. Z mikrobiologkega vidika je treba cepivo porabiti takoj. Ce se cepiva ne uporabi
takoj, je za €as in pogoje shranjevanja med uporabo odgovoren uporabnik.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Cepivo shranjujte zamrznjeno (od —25 °C do —15 °C).

Shranjujte v originalni skatli za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.
Ne shranjujte na suhem ledu ali pri temperaturi pod —40 °C.

Za pogoje shranjevanja po prvem odprtju glejte poglavije 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

5 ml disperzije v viali z vsebnostjo 10 ml (steklo tipa 1 ali steklo, enakovredno steklu tipa 1) z
zamasSkom (iz klorobutilne gume) in plasti¢no dvizno zaporko (s tesnilom iz aluminija).

Vsaka viala vsebujel0 odmerkov po 0,5 ml.
Velikost pakiranja: 10 ve¢odmernih vial
6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Cepivo mora pripraviti in dajati usposobljeni zdravstveni delavec, z uporabo asepticne tehnike, da se
tako zagotovi sterilnost disperzije.

Cepivo je pripravljeno za uporabo, ko je odtaljeno.
Ne stresajte ali redcite. Po odtalitvi in pred vsakim odvzemom odmerka vialo nezno zavrtite.
Viale s cepivom COVID-19 Vaccine Moderna so vecodmerne.

Iz vsake viale se lahko izvlece deset (10) odmerkov (vsak po 0,5 ml).



Vsaka viala vsebuje dodatno polnjenje, ki zagotavlja, da je mogoce iz nje dobiti 10 odmerkov po

0,5 ml.

Shranjevanje v zamrznjenem stanju

-25°do

Shranjujte v originalni Skatli
pred sve

Zamrznjeno cepivo se lahko shranjuje do
izteka roka uporabnosti.

-18°C

Ne shranjujte na suhem ledu ali pri temperaturah
pod -40 °C

i za zagotovitev zascite
tlobo.

Vsako vialo pred uporabo odtalite

Slike viale samo za ponazoritev

hladilniku

2 vri in 30 minut v

2°Cdo8°C

i

|

—

1 ura pri sobni temperaturi

€
4

15°Cdo 25°C

Navodila po odtalitvi

2°C do 8¢

Shranjevanje na
hladnem, do sobne
temperature

8°do25°C

_{

Po odvzemu prvega odmerka
—

Najdaljsi €as

Hladilnik ali sobna
temperatura

Stekleni¢ka naj bo na tempel
med 2°in 25 °C. Na nalepko na
zapisite datum in &as prve uporabe.

Prebodeno vialo zavrzite po é urah.

Vsak 0,5-ml odmerek cepiva vzemite iz viale z novo sterilno iglo in injekcijsko brizgo, da preprecite prenos
povzrociteliev okuzb z ene osebe na drugo.
Odmerek v injekcijski brizgi je freba uporabiti takoj.

Ko vialo prebodete za odvzem zacetnega odmerka, morate cepivo uporabiti takoj in ga po é urah zavreci.

Neuporablieno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

[ NIKOLI ne zamrzujte odtaljenega cepiva ]
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Uporaba

Po odtdlitvi in pred vsakim odvzemom vialo nezno zavrtite.
Cepivo je pripravljeno na uporabo, ko je odtalieno. Ne siresajte in ne redcite.

Pred injiciranjem preglejte vsak odmerek:

Prepricajte se, da je tekocina bela do
skoraj bela v barvi tako v viali kot v brizgi.

Preverite volumen injekcijske
brizge 0,5 ml.

COVID-19 Vaccine Moderna lahko
vsebuje bele ali prosojne delce, povezane
s cepivom.

obarvanost in drugi delci, cepiva ne
smete aplicirati.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid
Spanija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM
EU/1/20/1507/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: {DD mesec LLLL}

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOGA II

PROIZVAJALEC BIOLOSKE UCINKOVINE IN
PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOQOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA

SPECIFICNE ZAHTEVE ZA IZPOLNITEV UKREPOV PO

PRIDOBITVI POGOJNEGA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

12



A.  PROIZVAJALEC BIOLOSKE UCINKOVINE IN PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA
SPROSCANJE SERLJ

Ime in naslov proizvajalca biolo$ke uéinkovine

LONZA AG
Lonzastrasse 2
Visp 3930
Svica

Ime in naslov proizvajalca, odgovornega za spro$éanije serij

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.

Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes

Madrid

Spanija

V skladu z razglasitvijo izrednih razmer mednarodnih razseznosti na podroc¢ju javnega zdravja in z

namenom zagotavljanja zgodnje dobave za to zdravilo velja Casovno omejena izjema, ki omogoca

zanaSanje na kontrolo in preskusanje serij, izvedeno v registriranem/-ih obratu/-ih, ki se nahaja/-jo v

tretji drzavi. Omenjena izjema bo prenehala veljati dne 31. januarja 2021. Vpeljavo ureditev kontrole

serij v EU, kamor spadajo tudi potrebne spremembe pogojev dovoljenja za promet z zdravilom, je

treba zakljuciti najpozneje do 31. januarja 2021 v skladu z dogovorjenim nacrtom za ta prenos

testiranja.

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Uradna sprostitev serije:

V skladu s ¢lenom 114 Direktive 2001/83/ES z vsemi dopolnitvami in spremembami, serijo uradno

sprosti drzavni laboratorij ali laboratorij, dolocen v ta namen.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referencnih datumov EU

(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih

posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora prvo PSUR za to zdravilo predloziti v 6 mesecih po

pridobitvi dovoljenja za promet.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

Nadrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in

ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet
z zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.
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Posodobljen RMP je treba predlozZiti:
na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganiji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil doseZen pomemben

mejnik (pri farmakovigilanci ali zmanjSevanju tveganja).

E. SPECIFICNE ZAHTEVE ZA IZPOLNITEV UKREPOV PO PRIDOBITVI
POGOJNEGA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ker gre za pogojno dovoljenje za promet z zdravilom in ob upostevanju ¢lena 14-a Uredbe (ES)

§t. 726/2004, mora imetnik dovoljenja za promet z zdravilom v dolocenem ¢asovnem okviru izvesti

naslednje ukrepe:

Opis Do datuma
Z namenom dopolnitve opisa postopkov proizvajanja u¢inkovine | januar 2021
in kon¢nega zdravila mora imetnik dovoljenja za promet z

zdravilom predloziti dodatne podatke.

Z namenom zagotovitve skladnosti postopkov proizvajanja april 2021

ucinkovine in kon¢nega zdravila (zacetne in kon¢ne lestvice) mora
imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predloziti dodatne
podatke o primerljivosti in potrjevanju.

Vmesna porocila se bo pred
tem datumom predlozilo
vsak mesec.

Z namenom zagotavljanja stalne kakovosti izdelka mora imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom predloziti dodatne informacije o
stabilnosti u¢inkovine in kon¢nega zdravila ter pregledati
specifikacije uc¢inkovine in kon¢nega zdravila v skladu z
nadaljnjimi izku$njami na podroc¢ju proizvajanja.

junij 2021

Z namenom potrjevanja uc¢inkovitosti in varnosti cepiva COVID-
19 Vaccine Moderna mora imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom predloziti kon¢no Porocilo o klini¢ni §tudiji za
randomizirano, s placebo nadzorovano, za opazovalce slepo
Studijo mRNA-1273-P301.

december 2022
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna disperzija za injiciranje
MRNK cepivo proti COVID-19 (s spremenjenimi nukleozidi)

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena ve¢odmerna viala vsebuje 10 odmerkov (po 0,5 ml).

3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: lipid SM-102, holesterol, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholin (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol, trometamolijev
klorid, ocetna kislina, natrijev acetat trihidrat, saharoza, voda za injiciranje.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

disperzija za injiciranje
10 vecodmernih vial

5. POSTOPEK IN POT(lI) UPORABE ZDRAVILA

intramuskularna uporaba
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo!

OO0

L

-
Za navodilo za uporabo opti¢no preberite kodo ali obiscite spletno stran
www.modernacovid19global.com.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

17



EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte zamrznjeno pri -25 °C do -15 °C.

Preberite navodilo za uporabo za informacije o roku uporabnosti po prvem odprtju in dodatne
informacije za shranjevanje.

Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Zavrzite v skladu z lokalnimi zahtevami.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza, 30

28010 Madrid

Spanija

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU1/20/1507/001

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

OZNAKA NA VIALI

1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna disperzija za injiciranje
mRNK cepivo proti COVID-19
i.m.

2. POSTOPEK UPORABE

intramuskularna uporaba

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4.  STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

Vecodmerna viala
(10 odmerkov po 0,5 ml)

| 6. DRUGI PODATKI

Za navodilo za uporabo opti¢no preberite kodo ali obis¢ite www.modernacovid19global.com.
Datum/Cas zavrzenja cepiva:
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Navodilo za uporabo

Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna disperzija za injiciranje
mMRNK cepivo proti COVID-19 (s spremenjenimi nukleozidi)

-Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
0 njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da porocate o katerem koli nezelenem
ucinku zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako porocati o nezelenih
ucinkih.

Preden prejmete to cepivo, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v
tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je cepivo COVID-19 Vaccine Moderna in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden prejmete cepivo COVID-19 Vaccine Moderna
Kako se daje cepivo COVID-19 Vaccine Moderna

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje cepiva COVID-19 Vaccine Moderna

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SukrwdE

1. Kaj je cepivo COVID-19 Vaccine Moderna in za kaj ga uporabljamo

Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna je cepivo, ki se uporablja za prepre¢evanje bolezni COVID-19,
ki jo povzroca virus SARS-CoV-2. Cepivo prejmejo odrasli, stari 18 let ali ve¢. U¢inkovina v cepivu
COVID-19 Vaccine Moderna je mRNK, ki kodira protein bodice virusa SARS-CoV-2. mRNK je
vsebovana v lipidnih nanodelcih SM-102.

Ker cepivo COVID-19 Vaccine Moderna ne vsebuje virusa, ne bo povzrocilo bolezni COVID-19.

Kako deluje cepivo

Cepivo proti COVID-19 spodbuja naravno obrambo telesa (imunski sistem). Cepivo deluje tako, da
telo proizvede za$Cito (protitelesa) proti virusu, ki povzro¢a COVID-19. Cepivo COVID-19 Vaccine
Moderna uporablja snov, imenovano informacijska ribonukleinska kislina (mRNK), ki prenasa
navodila, ki jih celice v telesu lahko uporabijo za izdelavo koni¢nega proteina, ki je tudi na virusu.
Celice nato ustvarijo protitelesa proti konicnemu proteinu za boj proti virusu. To vam bo pomagalo pri
za§¢iti proti COVID-19.

2. Kaj morate vedeti, preden prejmete cepivo COVID-19 Vaccine Moderna

Cepiva ne smete prejeti, ¢e
- ste alergi¢ni na ucinkovino ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden prejmete cepivo COVID-19 Vaccine Moderna, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro, Ce:

- ste imeli kdaj prej ze hudo, zZivljenjsko nevarno alergijsko reakcijo po prejemu katerega koli
drugega cepiva ali po tem, ko ste v preteklosti prejeli cepivo COVID-19 Vaccine Moderna;

- imate zelo $ibak ali ogrozen imunski sistem;

- ste kadar koli omedleli po injiciranju z injekcijsko iglo;
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- imate motnje strjevanja krvi;

- imate mo¢no povisano telesno temperaturo ali hudo okuzbo; $e vedno pa lahko prejmete cepivo,
¢e imate blago povisano telesno temperaturo ali vnetje zgornjih dihalnih poti, kot je denimo
prehlad;

- imate kakrsno koli resno bolezen;

- ¢e obcutite tesnobo, povezano z injekcijami.

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali Ge niste prepri¢ani), se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro, preden prejmete cepivo COVID-19 Vaccine Moderna.

Podobno kot pri drugih cepivih cepljenje z 2 odmerkoma cepiva COVID-19 Vaccine Moderna morda
ne bo povsem zascitilo vseh tistih, ki cepivo prejmejo, prav tako pa ni znano, kako dolgo bo zasc¢ita
trajala.

Otroci in mladostniki
Cepiva COVID-19 Vaccine Moderna se ne priporoca za otroke, mlajse od 18 let.

Druga zdravila in cepivo COVID-19 Vaccine Moderna

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna lahko vpliva na delovanje
drugih zdravil, druga zdravila pa lahko vplivajo na delovanje cepiva COVID-19 Vaccine Moderna.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, preden boste cepljeni.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce se po cepljenju ne pocutite dobro, ne vozite in ne upravljajte strojev. Preden vozite ali upravljate
stroje, pocakajte, da izzvenijo morebitni ucinki cepiva.

Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna vsebuje natrij
Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v
bistvu pomeni ‘brez natrija.

3. Kako boste prejeli cepivo COVID-19 Vaccine Moderna

Cepljenje s cepivom COVID-19 Vaccine Moderna boste prejeli v obliki dveh 0,5-ml injekcij.
Priporoceno je, da drugi odmerek istega cepiva prejmete 28 dni po prvem odmerku, da se zakljuci
cepljenije.

Zdravnik, farmacevt ali medicinska sestra vam bodo cepivo injicirali v miSico (intramuskularno
injiciranje) na nadlakti.

Med vsakim injiciranjem cepiva in po njem vas bo zdravnik, farmacevt ali medicinska sestra
priblizno 15 minut spremljal, da zazna morebitne znake alergijske reakcije.

Ce izpustite obisk za svoj drugi odmerek cepiva COVID-19 Vaccine Moderna

- Ce izpustite obisk, se z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom ¢im prej dogovorite za
drug obisk.

- Ce izpustite naértovano injekcijo, morda niste povsem zasciteni pred boleznijo COVID-19.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi cepiva, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro.

4, MozZni nezeleni uéinki
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi to cepivo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega koli od naslednjih znakov in simptomov alergijske reakcije, takoj pois¢ite nujno
zdravnisko pomoc:

- omedlevica ali omoti¢nost;

- spremembe srénega utripa;

- kratka sapa,

- piskajoce dihanje,

- otekanje ustnic, obraza ali grla,

- koprivnica ali izpuscaj,

- siljenje na bruhanje ali bruhanje,

- bolecine v trebuhu.

Ce opazite kateri koli drug nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro. Ti lahko
vkljucujejo:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
- otekanje v podpazduhah
- glavobol
- siljenje na bruhanje bruhanje
- bolecine v miSicah, bolecine v sklepih in okorelost
- bolecina ali oteklina na mestu injiciranja
- obcutek hude utrujenosti
- mrzlica
- povisana telesna temperatura

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
- izpuscaji
- izpuscaji, rdecina ali koprivnica na mestu injiciranja

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
- srbecica na mestu injiciranja

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):
- zacasno enostransko povesanje obraza (Bellova paraliza)
- otekanje obraza (do otekanja obraza lahko pride pri bolnikih, ki so prejeli kozmeti¢ne injekcije
v obraz.)

Neznana pogostnost
- huda alergijska reakcija (anafilaksija)
- preobcutljivost

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je
naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o neZelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢
informacij o varnosti tega cepiva.

5. Shranjevanje cepiva COVID-19 Vaccine Moderna

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Tega cepiva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki poleg
oznake ‘EXP’. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Informacije o shranjevanju, izteku roka uporabnosti in uporabi ter rokovanju s cepivom so opisane v
poglavju, namenjenemu zdravstvenim delavcem, na koncu navodil za uporabo.

Zdravil nikoli ne zavrzite v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke. Vprasajte farmacevta, kako
zavreCi zdravila, ki jih ne uporabljate vec. S takSnimi ukrepi boste pomagali zas¢ititi okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje cepivo COVID-19 Vaccine Moderna

- To je veCodmerna viala, ki vsebuje 10 odmerkov po 0,5 ml.

- En odmerek (0,5 ml) vsebuje 100 mikrogramov informacijske RNK (mRNK) (vsebovane v
lipidnih nanodelcih SM-102).

- Enoverizna informacijska RNK (mRNK), s kapico na 5' koncu, proizvedena z brezceli¢no
transkripcijo in vitro iz ustreznih predlog DNK, ki kodira protein bodice (S (spike) protein) virusa
SARS-CoV-2.

- Druge sestavine zdravila so lipid SM-102, holesterol, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholin
(DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikol-2000 (PEG2000 DMG),
trometamol, trometamolijev Klorid, ocetna kislina, natrijev acetat trihidrat, saharoza, voda za
injekcije.

Izgled cepiva COVID-19 Vaccine Moderna in vsebina pakiranja
Cepivo COVID-19 Vaccine Moderna je bela do belkasta disperzija, ki je na voljo v stekleni viali z
gumijastim zamaskom in aluminijastim tesnilom.

Velikost pakiranja: 10 ve¢odmernih vial
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid

Spanija

Proizvajalec:

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Paseo de Europa, 50

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na lokalnega predstavnika
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +3280038405 Tel: +37080023365
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten.: +3598002100471 Tél/Tel: +35280026532
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Ceska republika
Tel: +800050719

Danmark
TIf: +4580830153

Deutschland
Tel: 08001009632

Eesti
Tel+3728000032166

EALGoa
TnA: +308003212876

Espafia
Tel: 900031015

France
Tél: 0805543016

Hrvatska
Tel: 8009614

Ireland
Tel: +3531800851200

island
Simi: 8004382

Italia
Tel: +39800141758

Kvbmpog
TnA: +35780077065

Magyarorszag
Tel.: +3680088442

Malta
Tel: +35680062397

Nederland
Tel: 8004090001

Norge
TIf: 80031401

Osterreich
Tel: +43800232927

Polska
Tel.: +488003211487

Portugal
Tel: 800210256

Romania
Tel: +40800630047

Slovenija
Tel: +38680488802

Slovenska republika
Tel: +421800105207

Suomi/Finland

Puh/Tel: +358800413854

Sverige
Tel: +4620127022

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +37180005882 Tel: 08000857562

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/LLLL}.

Cepivo je pridobilo tako imenovano ,,pogojno dovoljenje za promet™. To pomeni, da se pri¢akujejo
dodatni dokazi o cepivu.

Evropska agencija za zdravila bo vsaj enkrat letno ponovno pregledala nove podatke o tem zdravilu.
Ce bo potrebno, bo posodobljeno tudi navodilo za uporabo.

Opticno preberite kodo z mobilno napravo, ¢e Zelite navodilo za uporabo prebrati v drugih jezikih.

[=] " cr [m]

L

-

[=]

Lahko pa tudi obiséete spletno stran https://www.ModernaCovid19Global.com
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Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu.

To navodilo za uporabo je na voljo v vseh uradnih jezikih EU/EGP na spletni strani Evropske agencije
za zdravila.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Sledljivost

Z namenom izbolj$anja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in Stevilko serije
uporabljenega zdravila.

Cepljenje s cepivom COVID-19 Vaccine Moderna mora izvajati usposobljen zdravstveni delavec.
Cepivo je pripravljeno za uporabo, ko je odtaljeno.

Ne stresajte ali reddite.

Viale s cepivom COVID-19 Vaccine Moderna so veGodmerne. Iz vsake veCodmerne viale se lahko
izvlece deset (10) odmerkov.

Vsaka viala vsebuje dodatno polnjenje, ki zagotavlja, da je mogoce iz nje dobiti 10 odmerkov po
0,5 ml.

Cepljenje s cepivom COVID-19 Vaccine Moderna se izvede z dvema odmerkoma po 0,5 ml. Drugi
odmerek je priporo¢ljivo dati 28 dni po prvem odmerku.

Kot velja za vsa cepiva, ki se injicirajo, je treba vedno zagotoviti takoj$nje zdravljenje in nadzor za
primer anafilakti¢ne reakcije po uporabi cepiva COVID-19 Vaccine Moderna. Posameznike mora
zdravstveni delavec opazovati vsaj 15 minut po cepljenju.

Ni podatkov za oceno socasnega dajanja cepiva COVID-19 Vaccine Moderna z drugimi cepivi.
Cepiva COVID-19 Vaccine s Moderna e ne sme mesati z drugimi cepivi ali zdravili v isti injekcijski
brizgi.

Cepivo je treba dati intramuskularno. NajboljSe mesto je deltoidna miSica na nadlakti. Tega cepiva ne
injicirajte intravaskularno, subkutano ali intradermalno.

Podatki o shranjevanju in rokovanju

Shranjevanje v zamrznjenem stanju

Zamrznjeno cepivo se lahko shranjuje do
izteka roka uporabnosti.

-25°do -15°C
Ne shranjujte na suhem ledu ali pri temperaturah
pod -40 °C

Shranjujte v originalni $katli za zagotovitev zascite
pred svetlobo.
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Vsako vialo pred uporabo odtalite

Slike viale samo za ponazoritev

2°Cdo8°C

2 uri in 30 minut v hiadilniku ~ |=—— —{ 1 ura pri sobni temperaturi

e

D@ |28

15°Cdo 25°C

Pred uporabo naj bo viala 15 minut na sobni temperaturi.

&

Navodila po odtalitvi

_{

Hladilnik ali sobna
temperatura
2°C do 8%¢"
Stekleni¢ka naj bo na tempera
med 2°in 25 °C. Na nalepko na vi
zapisite datum in &as prve uporabe.

Shranjevanje na
hladnem, do sobne
temperature

8°do 25°C Prebodeno vialo zavrzite po é urah.

L

Vsak 0,5-ml odmerek cepiva vzemite iz viale z novo sterilno iglo in injekcijsko brizgo, da preprecite prenos

povzrociteliev okuzb z ene osebe na drugo.
Odmerek v injekcijski brizgi je freba uporabiti takoj.

Ko vialo prebodete za odvzem zacetnega odmerka, morate cepivo uporabiti takoj in ga po é urah zavreci.

Neuporablieno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

[ NIKOLI ne zamrzujte odtaljenega cepiva ]

Uporaba

Po odtdlitvi in pred vsakim odvzemom vialo nezno zavriite.
Cepivo je pripravljeno na uporabo, ko je odtalieno. Ne siresajte in ne redcite.

Pred injiciranjem preglejte vsak odmerek:

Prepricajte se, da je tekocina bela do
skoraj bela v barvi tako v viali kot v brizgi.

Preverite volumen injekcijske
brizge 0,5 ml.

COVID-19 Vaccine Moderna lahko
vsebuje bele ali prosojne delce, povezane
s cepivom.

Ce je odmerek nepravilen dli je prisotna 3
obarvanost in drugi delci, cepiva ne
smete aplicirati.
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Priloga IV

Sklepne ugotovitve o pridobitvi pogojnega dovoljenja za promet z zdravilom, ki jih je
predstavila evropska agencija za zdravila
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Sklepne ugotovitve, ki jih je predstavila Evropska agencija za zdravila, o:
pridobitvi pogojnega dovoljenja za promet z zdravilom
Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) po obravnavi vloge meni, da je razmerje

med tveganji in koristmi ugodno, da lahko priporoci izdajo pogojnega dovoljenja za promet z
zdravilom, kot je podrobneje razlozeno v evropskem javnem porocilu o oceni zdravila.
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