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

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

COVID-19 Vaccine Moderna injek¢ni disperze

mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Jedna se o vicedavkovou injekeni lahvicku, ktera obsahuje 10 davek po 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramti mediatorové (messenger) RNA (mRNA)
(zapouzdiené v lipidovych nanoc¢asticich SM-102).

Jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mRNA) s ¢epi¢kou na 5 konci vyrabéna in vitro
nebunécnou transkripci z prislusnych matrici DNA a kodujici spike (S) protein viru SARS-CoV-2.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni disperze

Bila az témér bila disperze (pH: 7,0-8,0).

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna je indikovana k aktivni imunizaci osob ve veku 18 let a starSich
k prevenci onemocnéni COVID-19 zplisobeného virem SARS-CoV-2.

Tuto vakcinu je tieba pouzivat v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Osoby ve veku 18 let a starsi
Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna se podava jako cyklus 2 davek (kazda 0,5 ml). Druhou davku se
doporucuje podat za 28 dni po prvni davce (viz body 4.4 a 5.1).

Nejsou k dispozici zadné udaje o tom, zda lze za ti¢elem dokonceni vakcinaéniho cyklu zaménit
vakcinu COVID-19 Vaccine Moderna za jinou vakcinu proti onemocnéni COVID-19. Osobam, které
dostaly 1. davku vakciny COVID-19 Vaccine Moderna, ma byt podana druhd davka vakciny COVID-
19 Vaccine Moderna, aby byl vakcina¢ni cyklus dokoncéen.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost vakciny COVID-19 Vaccine Moderna u déti a dospivajicich mladsich 18 let
nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné tudaje.



Starsi populace
U star$ich osob ve véku > 65 let neni nutna zadné tiprava davkovani.

Zptsob podani

Vakcina ma byt podana intramuskularné. Upfednostiovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval
horni Casti paze.

Tuto vakcinu nepodavejte intravaskularné, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injekcni stfikacee s jinymi vakcinami ani s jinymi 1é¢ivymi
pripravky.

Pro opatfeni pfed podanim vakciny, viz bod 4.4.

Navod pro rozmrazeni, zachdzeni s vakcinou a jeji likvidaci, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

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

Hypersenzitivita a anafylaxe

Byly hlaSeny ptipady anafylaxe. V ptipad¢ anafylaktické reakce po podani vakciny musi byt zajisténa
okamzita l1ékatska péce a dohled.

Po vakcinaci se doporucuje peclivé sledovani po dobu nejméné 15 minut. Druha davka vakciny nema
byt podana osobam, u kterych doslo k anafylaktické reakci po podani prvni davky vakciny COVID-19
Vaccine Moderna.

Reakce spojené s tizkosti

Po jakékoli vakcinaci se mohou vyskytnout reakce spojené s tizkosti, v€etné vazovagalnich reakci
(synkopa), hyperventilace nebo reakce spojené se stresem, a to jako psychogenni reakce na injekéni
stiikacku s jehlou. Je dillezité, aby byla zavedena opatfeni k zabranéni poranéni pii mdlobé.

SoubéZné onemocnéni

U osob trpicich zdvaznym akutnim horecnatym onemocnénim nebo akutni infekei je tfeba zvazit
odklad vakcinace. Pfitomnost mirné infekce a/nebo mirn¢ zvysené teploty neni diivod k odloZeni
vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci je tfeba vakcinu podavat s opatrnosti osobam
podstupujicim antikoagula¢ni 1écbu nebo osobam s trombocytopenii nebo poruchami koagulace (jako
je hemofilie), protoZe po intramuskuldrnim podani mize u téchto osob dojit ke krvaceni nebo tvorbé
modfin.



Imunokompromitované osoby

Ucinnost, bezpednost a imunogenita vakciny nebyly hodnoceny u imunokompromitovanych
osob v¢etné osob podstupujicich imunosupresivni terapii. U¢innost vakciny COVID-19 Vaccine
Moderna mtize byt u imunokompromitovanych osob nizsi.

Doba ochrany

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoze je stale hodnocena v probihajicich
klinickych studiich.

Omezena ucinnost vakciny

Osoby nemusi byt plné€ chranény po dobu 14 dnti po druhé davce. Podobné jako u jinych vakcin je
mozné, ze vakcinace vakcinou COVID-19 Vaccine Moderna nemusi chranit vSechny jeji pfijemce.

Pomocné latky se zndmym 0¢inkem

Sodik
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 0,5ml davce, to znamena, ze je v
podstate ,,bez sodiku.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci.
Soubézné podavani vakciny COVID-19 Vaccine Moderna s jinymi vakcinami nebylo hodnoceno.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani vakciny COVID-19 Vaccine Moderna téhotnym Zendm jsou omezené. Studie
reproduk¢ni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé u¢inky na t€hotenstvi, vyvoj
embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Podavani vakciny COVID-19 Vaccine

Moderna v téhotenstvi ma byt zvazeno pouze v piipad€, Ze mozné piinosy pievazi potencialni rizika
pro matku a plod.

Kojeni
Neni znamo, zda se vakcina COVID-19 Vaccine Moderna vylu¢uje do lidského matefského mléka.
Fertilita

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani neptimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3)

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a

obsluhovat stroje. Ne¢které z nezadoucich G¢inkti uvedenych v bod¢ 4.8 v§ak mohou schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje do¢asné ovlivnit.



4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Bezpecnost vakciny COVID-19 Vaccine Moderna byla hodnocena v probihajici randomizované,
placebem kontrolované, pro pozorovatele zaslepené klinické studii faze 3 provadéné ve Spojenych
statech americkych, ktera zahrnovala 30 351 castniki ve véku od 18 let a starSich, ktefi dostali
alespont jednu davku vakciny COVID-19 Vaccine Moderna (n = 15 185) nebo placebo (n= 15 166)
(NCT04470427). V dob¢ vakcinace byl primérny vék populace 52 let (rozmezi 18-95); 22 831

(75,2 %) ucastnikl bylo ve véku 18 az 64 let a 7 520 (24,8 %) tcastnikil bylo ve veéku 65 let a starSich.

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi u€inky byly bolest v misté injekce (92 %), tnava (70 %), bolest
hlavy (64,7 %), myalgie (61,5 %), artralgie (46,4 %), zimnice (45,4 %), nauzea/zvraceni (23 %),
axilarni zduteni/citlivost (19,8 %), horecka (15,5 %), zdufeni v misté injekce (14,7 %) a zarudnuti
(10 %). Nezadouci t¢inky byly obvykle mirné nebo stfedni intenzity a odeznély béhem nékolika dni
po vakcinaci. Mirné nizsi frekvence piihod reaktogenity byla spojena s vy$$im vékem.

Celkove byl vyskyt nékterych nezadoucich u€inki vyssi u mladsich vékovych skupin: vyskyt
axilarniho zduteni/citlivosti, unavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, zimnice, nauzey/zvraceni a
horecky byl vyssi u dospélych ve veéku 18 az < 65 let nez u dospélych ve veéku 65 let a vice. Lokalni a
systémové nezadouci ucinky byly Castéji hlaSeny po 2. davce nez po 1. davce.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nize uvedeny bezpecnostni profil vychazi z tidaju ziskanych v placebem kontrolované klinické studii
u 30 351 dospélych osob ve véku >18 let.

Hlasené nezadouci tcinky jsou uvedeny podle frekvence vyskytu nasledovneé:

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (=1/1000 az <1/100)

Vzéacné (=1/10000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tridy organovych systémii dle Frekvence Nezadouci ufinky
MedDRA
Poruchy krve a lymfatického 'Velmi Casté Lymfadenopatie*
systému
Poruchy imunitniho systému INeni znamo |Anafylaxe
(z dostupnych udaji|Hypersenzitivita
nelze urcit)
Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy
Vzacné |Akutni periferni paralyza n.facialis**
Gastrointestinalni poruchy Velmi Casté INauzea/zvraceni
Poruchy kiiZe a podkozZni tkané Casté \Vyrazka
Poruchy svalové a kosterni soustavy [Velmi casté Myalgie
a pojivové tkané |Artralgie
Celkové poruchy a reakce v misté |[Velmi Casté Bolest v misté injekce
aplikace Unava
Zimnice
Pyrexie
Zdufeni v mist¢ injekce
Casté Erytém v misté injekce




Koptivka v misté injekce

\Vyrézka v mist€ injekce

Méng¢ Casté Pruritus v misté injekce

\Vzacné Otok obliceje™**

* Lymfadenopatie byla zachycena jako axilarni lymfadenopatie na stejné stran¢, jako bylo misto vpichu injekce.

** Béhem celého obdobi sledovani bezpecnosti byla hlasena akutni periferni paralyza n.facialis (nebo obrna) tfemi Gcastniky
ve skupiné s mRNA vakcinou COVID-19 Vaccine Moderna a jednim ti¢astnikem ve skupiné s placebem. Nastup u¢inkd u
ucastnikli ze skupiny s vakcinou byl 22 dni, 28 dni a 32 dni po 2. davce.

*** Dvé zavazné nezadouci piihody otoku obliceje po podani vakciny byly hlaSené u osob, které v minulosti podstoupily
injekeni aplikaci dermalnich vyplni do obliceje (v ramci kosmetického zakroku). Nastup otoku byl hlasen za 1 den, resp. za 2
dny po vakcinaci.

Reaktogenita a bezpecnostni profil u 343 subjekti, které dostaly vakcinu COVID-19 Vaccine Moderna
a byli pfi vychozim stavu séropozitivni na SARS-CoV-2, byly srovnatelné se subjekty séronegativnimi
na SARS-CoV-2 ve vychozim stavu.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci [éCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V a uvedli pfitom cislo Sarze, pokud je k dispozici.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad piredavkovani.
V ptipadé piredavkovani se doporucuje sledovat zakladni Zivotni funkce a pripadné zahajit
symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny, jiné virové vakciny, ATC kod: JO7BX

Mechanismus G¢inku

Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna obsahuje mRNA zapouzdienou v lipidovych nano¢asticich.
Tato mRNA kéduje plnou délku spike proteinu viru SARS-CoV-2 modifikovaného 2 prolinovymi
substitucemi v doméné sedmi repetic 1 (S-2P) ke stabilizaci spike proteinu do perfuzni konformace. Po
podani intramuskularni injekce bunky v misté vpichu a spadové lymfatické uzliny zachyti lipidové
nanocastice, ¢imz se do bun¢k doda sekvence mRNA pro translaci do virového proteinu. Dodana
mRNA nepronikd do bunééného jadra ani neinteraguje s genomem, nereplikuje se a je exprimovéana
docasng, zejména dendritickymi buiikami a subkapsularnimi sinusovymi makrofagy. Tento
exprimovany, membranove vazany spike protein SARS-CoV-2 je poté rozpoznan imunitnimi bunkami
jako cizi antigen. To vede k reakci T a B lymfocytt a k vytvofeni neutralizacnich protilatek, které
mohou prispét k ochrané proti onemocnéni COVID-19.

Klinick4 ti¢innost

Byla provedena randomizovand, placebem kontrolovana klinicka studie (NCT04470427) faze 3,
zaslepena vuci pozorovateli. Ze studie byly vylou¢eny imunokompromitované osoby nebo osoby
uzivajici imunosupresiva v predchozich 6 mésicich, a rovnéz t€hotné Zeny nebo osoby se znamou
infekci virem SARS-CoV-2 v anamnéze. Ugastnici se stabilnim onemocnénim virem HIV nebyli
vylouceni. Vakciny proti chiipce mohly byt podany 14 dni pfed nebo 14 dni po jakékoli davce vakciny
COVID-19 Vaccine Moderna. Uastnici rovnéZ museli dodrzet minimalni interval 3 mésicti po podéni
ptipravk z krve/plazmy nebo imunoglobulinii pfed zatazenim do studie, aby mohli dostat bud’
placebo, nebo vakcinu COVID-19 Vaccine Moderna.




Cilem studie bylo sledovat rozvoj onemocnéni COVID-19 u celkem 30 351 subjekti po dobu 92 dnti
(median) (rozmezi: 1-122).

Populace pro primarni analyzu u¢innosti (oznacovana jako soubor pro analyzu dle protokolu nebo PPS
- Per Protocol Set) zahrnovala 28 207 subjektt, které dostaly bud’ vakcinu COVID-19 Vaccine
Moderna (n = 14 134), nebo placebo (n = 14 073) a jejichz vychozi stav byl SARS-CoV-2 negativni.
Populace PPS zahrnovala 47,4 % Zen, 52,6 % muzi, 79,5 % bélochi, 9,7 % ucastnikii afroamerického
puvodu, 4,6 % asijského ptvodu a 6,2 % jiného pivodu. Celkem 19,7 % ucastnikl se identifikovalo
jako hispanského nebo latinskoamerického pivodu. Median véku subjektl byl 53 let (vékové

rozmezi 18-94). Pro zahrnuti do PPS bylo povoleno davkovaci okno v rozmezi -7 az +14 dni pro
podani druhé davky (napldnované na 29. den). 98 % ptijemcii vakciny dostalo druhou davku za 25 az
35 dni po prvni davce (odpovida rozmezi -3 az +7 dnti kolem intervalu 28 dnti).

Ptipady onemocnéni COVID-19 byly potvrzeny polymerazovou fetézovou reakci vyuzivajici reverzni
transkriptazu (RT-PCR) a nezavislou hodnotici komisi. U¢innost vakciny celkové a podle klicovych
veékovych skupin je uvedena v tabulce 2.

Tabulka 2: Analyza G¢innosti vakciny: potvrzeni onemocnéni COVID-19% bez ohledu na
zavaznost, které zacalo 14 dni po podani 2. davky — soubor pro analyzu dle protokolu (PPS)

COVID-19 Vaccine Moderna Placebo
Vékova |Subjekt Mira vyskytu |Subjekty| Pripady | Mira vyskytu
skupina y Piipady | onemocnéni n COVID-19| onemocnéni Ucinnost
(roky) n onemocné| COVID-19 na n COVID-19na1l ,
. vakciny v
ni 1000 000 osoboroky % (95%
COVID-1| osoboroky PRt
9 CD *
n
Celkem 94,1
(=18) 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 (89,3;
96,8)**
18 az< 65 95,6
10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 (90.6: 97.9)
265 86,4
3583 4 4,595 3552 29 33,728 (61.4: 95.2)
>65 az 82,4%
75 2953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48.9: 93.9)
100%
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

#COVID-19: symptomatické onemocnéni COVID-19 vyzadujici pozitivni vysledek RT-PCR a

nejméne 2 systémové ptiznaky nebo 1 respiracni ptiznak. Pfipady zac¢inajici 14 dni po 2. davce.

* Uginnost vakciny a 95% interval spolehlivosti (CI) ze stratifikovaného Coxova modelu proporcionalnich rizik
** CI neni upraven o multiplicitu. Statistické analyzy upravené o multiplicitu byly provedeny v prubézné
analyze vychdzejici z méné piipadli onemocnéni COVID-19, které zde nejsou uvedeny.

Ze vsech subjektl v PPS nebyly ve skupiné s vakcinou hlaSeny zadné ptipady zavazného onemocnéni
COVID-19 ve srovnani s 30 ptipady ze 185 (16 %) hlaSenymi ve skupiné s placebem. Z 30 tcastnikl s
tézkym onemocnénim bylo 9 hospitalizovano, z toho 2 byli pfijati na jednotku intenzivni péce. Vétsina
zbyvajicich tézkych ptipadi splinovala pouze kritérium saturace kyslikem (SpO.) pro zavazné
onemocnéni (< 93 % dychajici vzduch v mistnosti).

Utinnost vakciny COVID-19 Vaccine Moderna, bez ohledu na ptedchozi infekci virem SARS-CoV-2
(stanoveno sérologii a testovanim vzorkd nazalniho stéru ve vychozim stavu) po 14 dnech po 2. davce
byla 93,6 % (95% interval spolehlivosti 88,5; 96,4 %).



Dale analyzy podskupin z pohledu primarniho cilového parametru G¢innosti ukazaly podobné odhady
parametru u€innosti u vSech pohlavi a etnickych skupin a ucastnikti se zdravotnimi komorbiditami
spojovanymi s vysokym rizikem t€zkého onemocnéni COVID-19.

Starsi populace
Vakcina COVID-19 Vaccine Moderna byla hodnocena u jedincti ve véku 18 let a starSich,

véetné 3 768 subjekttl ve véku 65 let a star§ich. Uginnost vakciny COVID-19 Vaccine Moderna byla
konzistentni mezi star§imi (> 65 let) i mladS$imi dospélymi subjekty (18-64 let).

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii s vakcinou
COVID-19 Vaccine Moderna u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace k prevenci
onemocnéni COVID-19 (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

Podmineéné schvaleni

Tento 1é¢ivy ptipravek byl registrovan postupem tzv. podmine¢ného schvaleni. Znamen4 to, Ze jsou
ocekavany dalsi dikazy o jeho ptinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky kazdorocné
vyhodnoti jakékoliv nové dostupné informace a tento souhrn udajti o ptipravku bude podle potieby
aktualizovan.

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

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencénich studii toxicity po opakovaném podavani a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Obecna toxicita:

Obecné studie toxicity byly provedeny u potkani (kteti dostali intramuskularn¢ az 4 davky
prekracujici davku pro ¢lovéka jednou za 2 tydny). Byly pozorovany prechodné a reverzibilni zdufeni
v mist€ injekce a pfechodné reverzibilni zmény v laboratornich testech (v€etn€ zvyseni poctu
eozinofili, aktivovaného parcialniho tromboplastinového casu a fibrinogenu). Vysledky naznacuji, ze
potencial toxicity pro ¢lovéka je nizky.

Genotoxicita/karcinogenita:

Byly provedeny in vitro a in vivo studie genotoxicity s novou lipidovou slozkou SM-102 vakciny.
Vysledky naznacuji, Ze potencial genotoxicity pro ¢loveka je velmi nizky. Studie karcinogenity nebyly
provedeny.

Reprodukéni toxicita:

Ve studii vyvojové toxicity bylo samicim potkanti intramuskulédrné podano 0,2 ml vakciny ve slozeni
obsahujicim stejné mnozstvi mRNA (100 mikrogramil) a dalsi slozky obsazené v jedné davce vakciny
COVID-19 Vaccine Moderna pro humanni pouziti ve ¢tyfech okamzicich: 28 a 14 dni pfed parenim a
1. a 13. den biezosti. Reakce tvorby protilatek proti viru SARS-CoV-2 byly pfitomny u matek od doby
pred parenim az do konce studie 21. laktacni den, stejné jako u plodii a potomki. Nebyly zaznamenany
zadné nezadouci U¢inky spojené s vakcinaci na plodnost samic, biezost, vyvoj embrya a plodu nebo
postnatalni vyvoj. Udaje o placentarnim pienosu nebo vylu¢ovani do matefského mléka nejsou pro
vakcinu mRNA-1273 k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek



Lipid SM-102

Cholesterol

Kolfosceryl-stearat

Methoxymakrogol 2000 dimyristoylglycerol
Trometamol

Trometamol-hydrochlorid

Kyselina octova

Trihydrat natrium-acetatu

Sacharosa

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Tento 1écivy ptipravek nesmi byt fedén nebo misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.
6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena injek¢ni lahvicka:
7 mésicu pti teplote -25 °C az -15 °C.

Neoteviena vakcina miize byt uchovavana v chladnicce pii teploté 2 °C az 8 °C, chranéna pied
svétlem, po dobu nejvyse 30 dnd.

Po rozmrazeni vakcina nesmi byt znovu zmrazena.

Neoteviena vakcina miize byt uchovavana pii teploté 8 °C az 25 °C po dobu az 12 hodin po vyjmuti z
chladnicky.

Propichnutd injekéni lahvicka:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana po dobu 6 hodin pfi teploté 2
°C az 25 °C po pocatecnim propichnuti. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek okamzité
pouzit. Pokud vakcina neni pouzita okamzité, za dobu a podminky uchovavani je odpovédny uzivatel.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte zmrazené pii teploté -25 °C az -15 °C.

Uchovavejte v ptivodni krabicce, aby byla vakcina chranéna pred svétlem.
Neuchovavejte na suchém ledu nebo pii teploté pod -40 °C.

Podminky uchovavani po rozmrazeni a prvnim otevieni viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

5 ml disperze v injekéni lahvicee (sklo tfidy [ nebo ekvivalentni tfidé 1) se zatkou (chlorobutylova
pryz) a odtrhovacim plastovym vickem s krytem (hlinikovy kryt).

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 davek po 0,5 ml.
Velikost baleni: 10 vicedavkovych injekénich lahvicek.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Vakcina ma byt pripravovana a podavana vySkolenym zdravotnickym pracovnikem za pouziti
aseptickych technik, aby byla zajisténa sterilita disperze.

Vakcina je ptipravena k pouziti po rozmrazeni.



Neprotiepavejte ani nefed’te. Po rozmrazeni a pted jednotlivymi odbéry vakciny injekéni lahvickou
jemné zakruzte.

Injekéni lahvicky s vakcinou COVID-19 Vaccine Moderna jsou urceny pro vice davek.
Z kazdé injekeni lahvicky lze odebrat deset (10) davek (1 davka po 0,5 ml).
Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje vétsi objem, aby bylo zajisténo, ze 1ze podat 10 davek po 0,5 ml.

Uchovavejte ve zmrazeném stavu

Uchovavejte zmrazené pii teploté -25 °C az-15 °C.

Neskladujte na suchém ledu ani pfi teploté nizsi nez -40 °C

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pripravek chranén
pred svétlem.

Kazdou injek¢ni lahvicku pred pouzitim rozmrazte

Obrazky injekéni lahvicky jsou pouze ilustracni

—[ 2 hodiny a 30 minut v chladniéce ]_.— —[ 1 hodina p¥i pokojové teploté %
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Pfed podanim nechte lahvicku stat pfi pokojové
teploté po dobu 15 minut

Pokyny pro zachazeni po rozmrazeni

r—{ Po nataZen( prvni davky ]——

¥

Maximélnidoba

Chladni¢ka nebo pF Y »
pokojové teploté

Injeként lahvicka mé byt uchovavana
teploté mezi 2 °C a 25 °C. Zaznamenejte datum
a ¢as likvidace na stitek injek¢ni lahvicky.

Propichnutou injekénf lahvi¢ku zlikvidujte
po 6 hodinach.

Uchovavani v chladu az do
dosazeni pokojové teploty

8°Caz25°C

L

Pii kazdé injekci natahnéte 0,5ml davku vakciny z injek&ni lahvi¢ky pomocl nové steriln( jehly a stfkacky,
aby se zabranilo prenosu infekénich agens z jedné osoby na druhou.
Dévka ve stffka&ce musf byt pouZita okamzit&.

Po zasunutf jehly do Injekén( lahvitky k nataZeni po&ateénf davky musf byt vakcina okamzit&
pouzita a po 6 hodinach zlikvidovana.

Veskerd nepouZzita vakcina nebo odpad se musf zlikvidovat v souladu s mistnimi poZadavky.

{ Po rozmrazeni NIKDY znovu nezmrazujte. J
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Podavani
Po rozmrazenl a pfed jednotlivymi odbéry vakciny injekénf lahvi¢kou jemné zakruzte.
Po rozmrazenl je vakcina pfipravena k pouZitl. Neprotfepavejte ani nefedte.

Pred podanim injekce vZdy zkontrolujte:

Zda ma tekutina v injekenf lahvi¢ce
i stffkacce bflou az téméf bflou barvu.

Zda je objem v injekén( stffkatce 0,5 ml.

COVID-19 Vaccine Moderna miiZze obsahovat
bflé nebo priihledné ¢astice, které jsou soucastl
pfipravku.

zménu barvy ¢i pfitomnost cizorodych latek,
vakcinu nepodavejte. 3

|

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle Monte Esquinza 30

(28010) Madrid

Spanélsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1507/001

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. ledna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

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