vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti. betta gerir pad ad verkum ad nyjar upplysingar um 6ryggi
lyfsins komist fljott og drugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a
aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Spikevax, stungulyf, érdreifa

COVID-19 mRNA boluefni (med kirnisbreytingum [nucleoside modified])

2. INNIHALDSLYSING

Fjolskammta hettuglas sem inniheldur 10 skammta sem eru 0,5 ml hver eda ad hamarki 20 skammta
sem eru 0,25 ml hver.

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 100 mikrégromm af elasomeran, COVID-19 mRNA béluefni
(innfellt i SM-102 fitunandagnir).

Einn skammtur (0,25 ml) inniheldur 50 mikrég af elasomeran, COVID-19 mRNA boéluefni (innfellt i
SM-102 fitunandagnir).

Elasomeran er einpatta mRNA (messenger RNA) med hettu 4 5° endanum, sem myndad er med
frumulausri in vitro umritun Ur samsvarandi DNA-snidmatum, sem kodar fyrir stodugt gaddaprotein
(S), prétein SARS-CoV-2 veirunnar).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, drdreifa

Hvit eda beinhvit érdreifa (pH: 7,0 — 8,0).
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Spikevax er @&tlad til virkrar bolusetningar gegn COVID-19 af vldum SARS-CoV-2 veirunnar hja
einstaklingum sem eru 6 &ra og eldri.

Notkun bdluefnisins skal vera i samrami vid opinberar radleggingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Grunnbdlusetning

Einstaklingar 12 ara og eldri

Spikevax er gefid i 2 (tveimur) 100 mikrég skémmtum (0,5 ml hvor).

Born 6 til 11 &ra

Spikevax er gefid i 2 (tveimur) 50 mikrég skdmmtum (0,25 ml hvor, sem inniheldur 50 mikr6g mRNA

og er helmingur grunnbdlusetningarskammtsins fyrir einstaklinga 12 ara og eldri).
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Melt er med ad gefa sidari skammtinn 28 dégum eftir fyrri skammtinn (sja kafla 4.4 og 5.1).
Verulega 6nemisbaldir einstaklingar 6 ara og eldri

Gefa mé verulega 6nemisbaeldum einstaklingum pridja skammtinn (0,5 ml, 200 mikrdg fyrir 12 &ra og
eldri, 0,25 ml 50 mikrdg fyrir 6 til 11 ara) pegar a.m.k. 28 dagar eru lidnir fra skammti tvo (sja

kafla 4.4).

Orvunarskammtur

Einstaklingar 18 ara og eldri

Gefa skal fullordnum 6rvunarskammt af Spikevax i vodva (0,25 ml, sem inniheldur 50 mikrég mRNA
og er helmingur grunnbolusetningarskammtsins) a.m.k. 3 manudum eftir ad grunnbolusetningunni er
lokio.

Nota ma Spikevax til ad gefa fulloronum érvunarb6lusetningu sem hafa fengid grunnbolusetningu
med Spikevax eda grunnbdlusetningu sem samanstendur af 6oru mRNA boluefni eda
adendveiruferjubdluefni.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Spikevax bdluefnisins hja bérnum yngri en 6 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Aldradir
Engin skammtaadlogun er naudsynleg hja 6ldrudum einstaklingum sem eru >65 ara.

Lyfjagjof

Boluefnid skal gefid med inndaelingu i vodva. Akjosanlegasti stungustadurinn er axlarvodvi.
Lyfid mé& hvorki gefa i &0, undir hid eda i had.

Boéluefninu méa ekki blanda saman vid 6nnur béluefni eda lyf i sému sprautu.
Vartoarradstafanir sem gera parf &dur en boluefnid er gefiod eru gefnar upp i kafla 4.4.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um um pidingu, medhéndlun og férgun béluefnisins.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrdd med
skyrum haetti.

Ofnaemi og brddaofnemi

Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemi hja einstaklingum sem hafa fengid Spikevax. Videigandi
leeknismedferd og -eftirlit skulu avallt vera tilteek ef bradaofnemisvidbrogd koma fram eftir gjof
boluefnisins.

Meelt er med nanu eftirliti i a.m.k. 15 minatur eftir gjof béluefnisins. Ekki skal gefa sidari skammtinn
peim einstaklingum sem urdu fyrir bradaofnaemi vid fyrri skammt Spikevax.



Hjartavoovabolga og gollurshissbolga

Aukin hatta er & hjartavodvabdlgu (myocarditis) og gollurshussbélgu (pericarditis) komid fyrir eftir
bolusetningu med Spikevax.

pessi veikindi geta komid i ljés innan nokkurra daga eftir bélusetningu og hafa adallega komid fyrir
innan 14 daga. Veikindin hafa oftar sést eftir annan skammtinn og oftar hja yngri karlménnum (sja
kafla 4.8).

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad framvinda hjartavodvabolgu og gollurshissbélgu eftir
bolusetningu sé ekki frabrugdin framvindu hjartavédvabolgu og gollurshissbdlgu almennt.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum hjartavodvabolgu og
gollurshassbdlgu. Bélusettum einstaklingum skal leidbeint um ad leita tafarlaust til leknis ef peir fa
(brad og pralat) einkenni sem benda til hjartavédvabolgu eda gollurshdssbélgu, svo sem brjostverk,
medi eda hjartslattaronot i kjolfar bélusetningar.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu fylgja videigandi leidbeiningum og/eda radfeera sig vio sérfraedilaekna til
ad greina og medhondla pessa sjukdoma.

Ahzttan & hjartavédvabolgu eftir pridja skammt (0,5 ml, 100 mikrogromm) eda 6rvunarskammt
(0,25 ml, 50 mikrégromm) af Spikevax hefur ekki enn verid skilgreind.

Kvidatengd vidbrogd

Kvidatengd viobrogd, p.m.t. &da- og skreyjuvidbragd (yfirlid), oféndun og streitutengd viobrogo geta
komid fram vid bolusetningu sem sélran vidbrégd vid nalastungu. Mikilveegt er ad varidarradstafanir
séu gerdar til ad koma i veg fyrir meidsli vegna yfirlids.

Samhlida veikindi

Bolusetningu skal fresta hja einstaklingum med haan sétthita eda brada sykingu. Ekki parf ad fresta
bolusetningu ef um er ad reeda minnihattar sykingu og/eda vaegan hita.

Bléoflagnafaed og blodstorkusjukddémar

Eins og med adrar inndelingar i vodva, skal geaeta vartdar vid gjof béluefnisins hja einstaklingum sem
eru & medferd med segavarnarlyfjum eda eru med blddflagnafaed eda bldostorkusjukddm (svo sem
dreyrasyki) par sem bladingar eda marblettir geta komid fram eftir gjof i vodva hja pessum
einstaklingum.

Haraedalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS) sem blossar upp

Tilkynnt hefur verid um nokkur tilfelli hareedalekaheilkennis sem blossar upp fyrstu dagana eftir
bolusetningu med Spikevax. Heilbrigdisstarfsmenna eiga ad pekkja teikn og einkenni
hareedalekaheilkennis til ad geta tafarlaust greint og medhondlad astandid. Hja einstaklingum med
s6gu um haraedalekaheilkenni & ad skipuleggja bélusetningu i samradi vid videigandi sérfraedileekna.

Onamisbaldir einstaklingar

Verkun og 6ryggi boéluefnisins hafa ekki verid metin hja 6nsemisbaldum einstaklingum, par med talid
peim sem eru & énemisbalandi medferd. Verkun Spikevax gati verid minni hja éneemisbaldum
einstaklingum.

Radleggingar um ad ihuga pridja skammt (0,5 ml fyrir einstaklinga 12 ara og eldri, 0,25 ml fyrir born
6 til 11 ara) hja verulega 6nemisbeldum einstaklingum (sja kafla 4.2) eru byggdar 4 takmoérkudum



motefnamalingum hja sjuklingum sem eru énaemisbaldir eftir igraedslu fastaliffeeris (solid organ
transplantation).

Verkunartimi

Séa timi sem boluefnid ver bblusetta einstaklinga er épekktur og er enn i mati med &framhaldandi
Kliniskum ranns6knum.

Takmarkanir a verkun béluefnisins

Ekki er vist ad einstaklingar fai fulla vorn fyrr en 14 dégum eftir sidari skammtinn. Eins og med oll
boluefni er ekki vist ad bdlusetning med Spikevax muni verja alla sem fa boluefnid.

Hjélparefni med pekkta verkun

Natrium

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.

Samhlida gjof Spikevax og annarra boluefna hefur ekki verid rannsékud.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Umtalsverdar upplysingar Ur dhorfsrannséknum (observational data) fra pungudum konum sem
bolusettar voru med Spikevax a 68rum og pridja pridjungi medgéngu hafa ekki synt aukningu a
Oaskilegum Gtkomum medgangna. brétt fyrir ad upplysingar um utkomur Gr medgéngum eftir
bélusetningu & fyrsta pridjungi medgongu séu enn takmarkadar, hefur ekki sést aukin hatta &

fosturlati. Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgéngu, proska
fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Nota ma Spikevax & medgdngu.

Brjostagjof
EkKi er buist vid neinum ahrifum & nybura/ungabdrn & brjosti vegna pess ad altek Gtsetning Spikevax
hja konum med barn a brjosti er dveruleg. Upplysingar Ur dhorfsrannséknum fra konum sem héfou

barn & brjosti eftir bélusetningu hafa ekki synt fram a hattu 4 aukaverkunum hja
nyburum/ungabdrnum & brjosti. Konur sem hafa barn & brjosti mega fa Spikevax.

Frj6semi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & &xlun (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Spikevax hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Sumar aukaverkanirnar
\S,%E nefndar eru i kafla 4.8 geta samt sem adur haft timabundin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6rygai




patttakendur 18 ara og eldri

Oryggi Spikevax var metid i pridja stigs, blindadri (observer blind) slembirannsékn med lyfleysu sem
fer fram i Bandarikjunum & 30.351 pétttakanda 18 ara og eldri og er enn i gangi. Rannséknarpydid
fékk a.m.k. einn skammt af Spikevax (n=15.185) eda lyfleysu (n=15.166) (NCT04470427). Vid
bolusetningu var medalaldur 52 &r (& bilinu 18-95 &r). 22.831 (75,2%) pétttakenda voru 18-64 ara og
7520 (24,8%) voru 65 ara og eldri.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru verkur & stungustad (92%), preyta (70%),
hofudverkur (64,7%), vodvaverkir (61,5%), lidverkir (46,4%), kuldahrollur (45,4%), 6gledi/uppkost
(23%), bolga/eymsli i handarkrika (19,8%), hiti (15,5%), bolga & stungustad (14,7%) og rodi (10%).
Aukaverkanirnar voru i flestum tilfellum veegar eda i medallagi og hurfu nokkrum dogum eftir
bolusetningu. Tidni vidbragoa vid béluefninu (reactogenicity) var orlitid leegri hja eldri patttakendum.

A heildina liti® komu sumar aukaverkanir oftar fyrir hja yngri aldurshdpum: tidni bolgu i handarkrika,
preytu, hofudverks, vodvaverkja, lidverkja, kuldahrolls, 6gledi/uppkasta og hita var haerri hja
fullordnum a aldrinum 18 til <65 &ra en hja einstaklingum 65 &ra og eldri. Stadbundnar og alteekar
aukaverkanir voru oftar tilkynntar eftir skammt 2 en eftir skammt 1.

Unglingar 12 til 17 &ra

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax hja unglingum var safnad i annars/pridja stigs, blindadri (observer
blind) slembirannsékn med lyfleysu, sem er enn i gangi og fer fram i Bandarikjunum & 3.726
patttakendum & aldrinum 12 til 17 &ra sem fengu ad minnsta kosti einn skammt af Spikevax (n =
2.486) eda lyfleysu (n = 1.240) (NCT04649151). Lydfraedileg einkenni voru svipud medal patttakenda
sem fengu Spikevax og peirra sem fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar hja unglingum & aldrinum 12 til 17 &ra voru verkir & stungustad (97%),
héfudverkur (78%), preyta (75%), vodvaverkir (54%), kuldahrollur (49%), bélga /eymsli i handarkrika
(35%), lidverkir (35%), 6gledi/uppkdst (29%), bélga & stungustad (28%), rodi & stungustad (26%) og
hiti (14%).

Born 6 til 11 ara

Oryggisupplysingum fyrir Spikevax hja bérnum var safnad i tvipeettri annars/pridja stigs, blindadri
slembirannsékn, sem er enn i gangi og fer fram i Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). Hluti 1
er opinn afangi rannséknarinnar til ad meta 6ryggi, val a skdmmtum og 6namissvorun og tok til

380 patttakenda & aldrinum 6 til 11 ara sem fengu ad minnsta kosti 1 skammt (0,25 ml) af Spikevax.
Hluti 2 er afangi rannsdknarinnar par sem gerdur er samanburdur vid lyfleysu til ad meta 6ryggi og tok
til 4.016 patttakenda & aldrinum 6 til 11 ara sem fengu ad minnsta kosti einn skammt (0,25 ml) af
Spikevax (n = 3.012) eda lyfleysu (n = 1.004). Enginn patttakandi i 1. hluta tok pétt i 2. hluta.
Lyofreedileg einkenni voru svipud medal patttakenda sem fengu Spikevax og peirra sem fengu
lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar hja patttakendum & aldrinum 6 til 11 &ra eftir grunnbélusetninguna voru
verkir & stungustad (98,4%), preyta (73,1%), hofudverkur (62,1%), vodvaverkir (35,3%), kuldahrollur
(34,6%), dgledi/uppkost (29,3%), bolga/eymsli i handarkrika (27,0%), hiti (25,7%), rodi & stungustad
(24,0%), bélga a stungustad (22,3%) og lidverkir (21,3%).

Aukaverkanir 0r kliniskum rannséknum og reynslu eftir markadssetningu hja bérnum og
einstaklingum 6 ara og eldri settar upp i t6flu

Eftirfarandi upplysingar um 6ryggi eru byggdar & gégnum sem sem var safnad i kliniskri rannsokn
med samanburdi vid lyfleysu hja 30.351 fullordnum einstaklingum >18 ara, annarri kliniskri rannsokn
med samanburdi vio lyfleysu hja 3.726 patttakendum a aldrinum 12 til 17 ara, annarri Kliniskri
rannsdkn med 4.002 patttakendum & aldrinum 6 til 11 ara og & reynslu eftir markadssetningu.

Aukaverkanir sem greint var fra eru skradar i eftirfarandi tioniflokkum:
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Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst (tafla 1).

Tafla 1: Aukaverkanir ur kliniskum rannséknum 4 Spikevax og reynslu eftir markadssetningu
hja bornum og einstaklingum 6 ara og eldri

MedDRA flokkun eftir liffeerum Tioni IAukaverkanir
Bl6d og eitlar Mj6g algengar Eitlasteekkun*
Onamiskerfi EkKi vitad Bradaofnaemi
Ofnzemi
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur
Sjaldgeefar Svimi

Mjbg sjaldgeefar Brad dttaugalémun i andliti**
Minnkad snertineemi

Naladofi
Hjarta Koma ¢rsjaldan fyrir[Hjartavodvabélga
Gollurshusshélga
Meltingarfeeri Mjog algengar Ogledi/uppkdst
Algengar Nidurgangur
Sjaldgeefar Kvidverkir***
HU0 og undirhud Algengar Utbrot
Tidni ekki pekkt Regnbogarodi
Stodkerfi og bandvefur Mj6g algengar \Vodvaverkir
Lidverkir
Almennar aukaverkanir og Mjdg algengar \Verkur & stungustad
aukaverkanir a ikomustao preyta
Kuldahrollur
Hiti

Bélga & stungustad
Rodi a stungustad

Algengar Ofsakladi & stungustad

Utbrot & stungustad

Sidkomin viobrogd a stungustadg****
Sjaldgaefar KI1adi a stungustad

Mjbg sjaldgeefar IAndlitsbdlga*****

*Eitlastaekkun kom fyrir i handarkrika peim megin sem likamans sem stungustadur var &. I sumum tilfellum nédi petta til
annarra eitla (t.d. eitla i halsi, eitla ofan vid vidbein).

**Medan & eftirfylgnitimabilinu st6d tilkynntu prir patttakendur um Gttaugaldmun i andliti i Spikevax hépnum og einn
patttakandi i lyfleysuhdpnum. T hpnum sem fékk boluefnid komu tilfellin upp 22, 28 og 32 dégum eftir skammt 2.

*** Kvidverkir komu fram hja bornum (5 til 11 &ra): 0,2% i Spikevax hdpnum og 0% i lyfleysuhdpnum.

****Midgildi timans fram ad tilkomu tilfella var 9 dagar eftir fyrri inndalinguna og 11 dagar eftir seinni inndalinguna.
Midgildi timalengdar var 4 dagar eftir fyrri inndeaelinguna og 4 dagar eftir seinni inndeelinguna.

*x*E*Tilkynnt var um tvo alvarleg tilfelli bolgu i andliti hja bolusettum einstaklingum sem héféu ségu um inndalingu
hudfyllingarefna. Tilkoma bolgu var tilkynnt & 1. og 3. degi midad vid bolusetningardag.

Vidbrdgd vid boluefninu og 6ryggissnid hja 343 einstaklingum sem fengu Spikevax og héfdu greinst
sermijakvadir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi rannséknarinnar voru svipud og hja einstaklingum sem
voru sermineikvadir fyrir SARS-CoV-2 i upphafi.



patttakendur 18 ara og eldri (6rvunarskammtur)

Oryggi, vidbrogd vid boluefninu og dnemissvorun vid 6rvunarskammti af Spikevax eru metin

2. stigs, slembiradadri, blindadri rannsékn med lyfleysu sem er enn i gangi til ad akvarda skammta hja
patttakendum 18 &ra og eldri (NCT04405076). | pessari rannsokn fengu 198 patttakendur tvo skammta
(0,5 ml, 100 mikrogrémm med eins manadar millibili) af Spikevax grunnbdlusetningu. I opnum hluta
pessarar rannsoknar, fengu 167 pessara patttakenda stakan érvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégrémm)
a.m.k. 6 manudum eftir ad hafa fengid seinni skammt grunnbdlusetningarinnar. Aukaverkanir sem
safnad var eftir drvunarskammtinn (0,25 ml, 50 mikrogromm) voru dpekkar aukaverkunum eftir seinni
skammtinn i grunnbdlusetningunni.

Lysing & voldum aukaverkunum

Hjartavodvabolga

Aukin hetta & hjartavodvabodlgu eftir bolusetningu med Spikevax er mest hja ungum karlménnum (sja
kafla 4.4).

pessi aukna hztta hja ungum karlménnum eftir annan bélusetningarskammtinn af Spikevax hefur
verid rannsokud i tveimur storum evropskum lyfjafaraldsfreedilegum rannséknum. Ein rannsoknin
syndi ad & 7 daga timabili eftir annan skammtinn voru um 1,316 (95% CI 1,299 - 1,333) vidbotar tilvik
af hjartavodvabdlgu hja 12-29 ara karIménnum & hverja 10.000 samanborid vid einstaklinga sem ekKi
fengu lyfid. [ annarri rannsokn, 4 28 daga timabili eftir annan skammtinn, voru 1,88 (95%

Cl1 0,956 - 2,804) vidbdtar tilvik af hjartavbdvabdlgu hja 16-24 ara karlménnum & hverja 10.000
samanborid vid einstaklinga sem ekki fengu lyfio.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, lata lotunimer fylgja ef mégulegt
er.

til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

4.9 Ofskdmmtun

EkKi hefur verid greint fra tilvikum um ofskémmtun.

Ef ofskdommtun & sér stad er meelt med eftirliti med lifsmoérkum og hugsanlega veita medferd
samkveemt einkennum.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Béluefni, dnnur bdluefni gegn veirum, ATC-flokkur: JO7BX03
Verkunarhattur

Spikevax (elasomeran) inniheldur mRNA sem hjapad er i fitunandagnir. mRNA kodar fyrir SARS-
CoV-2 gaddaproteini i fullri lengd, sem umbreytt er med tveimur prolinatskiptingum & sjéféldu
endurtekningunni (heptad repeat) innan hneppis 1 (S-2P) til ad gaddaproéteinio verdi stodugt i réttri
I6gun fyrir samruna. Eftir inndeelingu i vddva, taka frumur og dren-eitlarnir & stungustadnum upp
fitunandagnirnar, sem flytjia mRNA-r6dina skilvirkt inn i frumurnar, til pydingar yfir i veiruprotein.

Adborid mRNA fer hvorki inn i frumukjarnann né vixlverkar vid genamengid, er ekki eftirmyndandi
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0g er tjad timabundid, adallega af angafrumum og subcapsular sinus atfrumum. Frumur
onamiskerfisins bera kennsl a tjada, himnubundna gaddaproteinid SARS-CoV-2 sem utanadkomandi
motefnavaka. Petta kallar fram badi svar T- og B-frumna i myndun hlutleysandi métefna sem geta

studlad ad vorn gegn COVID-19.

Verkun hja fulloronum

Rannsdknin hja fulloronum var slembirddud, pridja stigs blindud klinisk rannsokn med samanburdi
vid lyfleysu (NCT04470427) sem Utilokadi einstaklinga sem voru dnemisbzldir eda héfou fengio
Onaemisbaelandi medferd sidastliona sex manudi, en einnig voru pungadar konur og peir sem voru med
pekkta sogu um SARS-CoV-2 utilokadir fra patttoku. patttakendur med HIV-sjukdom sem er i
jafnvaegi voru ekki atilokadir. Boluefni gegn influensu méa gefa 14 dégum fyrir eda 14 dogum eftir
skammt Spikevax. I pad minnsta prir manudir purftu ad lida fra gjof blod-/plasmalyfs eda
oneemisglobalins til pess ad haegt veeri ad taka patt i rannsokninni og fa annadhvort lyfleysu eda

Spikevax.

Alls var fylgst med 30.351 einstaklingi og var midgildi eftirfylgninnar 92 dagar (& bilinu: 1-122) med

tilliti til hvort peir fengu COVID-19 sjukdéminn.

by0id fyrir greiningu adalverkunar (visad til pess sem ,,hopur samkvamt rannséknardaetlun® (Per
Protocol Set, PPS)), nadi til 28.207 einstaklinga sem fengu annad hvort Spikevax (n=14.134) eda
lyfleysu (n=14.073), med neikvaeeda SARS-CoV-2 stddu vid upphaf. Rannsoknarpydi hops samkvaemt
rannsoknaraztlun (PPS) samanstdd af 47,4% kvenna, 52,6% korlum, 79,5% voru hvitir, 9,7% af
afriskum uppruna, 4,6% af asiskum uppruna og 6,2% voru af 6drum uppruna. 19,7% pyadisins voru af
romonskum uppruna. Midgildi aldurs hja einstaklingum var 53 ar (a bilinu: 18-94). Skammtarammi
sidari skammtsins var -7 til +14 dagar (aaetladur & degi 29) var tekinn med i rannsokninni. 98%
bolusettra fengu sidari skammtinn 25-35 dégum eftir skammt 1 (sem samsvarar -3 til +7 dégum i
kringum 28 daga millibilid).

COVID-19 tilfelli voru stadfest med RT PCR profi (Reverse Transcriptase Polymerase Chain
Reaction, RT PCR) og af kliniskri Urskurdarnefnd. Heildarverkun boéluefnisins radad midad vid
lykilaldurshopa koma fram i t6flu 2.

Tafla 2: Greining adalverkunar béluefnisins: Stadfest COVID-19?6had alvarleika sem kemur
fram 14 dogum eftir sidari skammtinn — hopur samkveemt rannséknaréetiun

Spikevax Lyfleysa
Tioni Tioni 0
Aldurs- patt- |COVID-| COVID-19 patt- |COVID-19)] COVID-19 % Ve_rk“”O
hopur (ar) - ftakendur|19 tilfelli| tilfellaa hver |takendur| tilfelli | tilfella & hver |POIuemis (95%
N n 1.000 N n 1.000 ch
einstaklings-ar einstaklings-ar
i heild 94,1
(18) 14134 | 11 3,328 14.073 185 56,510 (89.3: 96,8y
. 95,6
18 til <65 10.551 7 2,875 10.521 156 64,625 (90,6: 97.9)
86,4
>65 3.583 4 4,595 3.552 29 33,728 (61.4; 95.2)
. 82,4%
>65til <75 | 2.953 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: COVID-19 med einkennum sem parf ad hafa skilad jakvedri nidurstédu & RT-PCR préfi og syna
ad minnsta kosti 2 alteek einkenni eda 1 einkenni i dndunarfaerum. Tilfelli sem komu fram 14 dégum eftir sidari

skammtinn.

*Verkun boluefnis og 95% 6ryggismork Cl byggt & lagskiptu Cox likani fyrir hlutfallslega aheettu




** Cl var ekki leiorétt fyrir margfeldni (multiplicity). Tolfredigreiningar sem voru leidréttar fyrir margfeldni
voru gerdar i millibilsgreiningu, sem byggdist & feerri tilfellum COVID-19 sem ekki greint fra hér.

Meadal allra patttakenda i PPS, var ekki tilkynnt um nein alvarleg COVID-19 tilfelli i béluefhah6pnum
samanborid vid 30 tilfelli af 185 (16%) sem greint var fra i lyfleysuhopnum . Af peim

30 patttakendum sem fengu alvarlega sykingu voru 9 lagdir inn & sjukrahus og par af 2 lagdir inn &
gjorgaesludeild. Meginhluti hinna alvarlegu tilfellanna uppfylltu adeins viomid sarefnismettunar
(Sp0O2) fyrir alvarlega sjukdéma (< 93% vid venjulegt andrumsloft).

Verkun Spikevax sem vérn gegn COVID-19, burtséd fra fyrri sykingu med SARS-CoV-2 (akvardad
med motefnamaelingu og nefkoksstroki vid upphaf rannsoknar), 14 dégum eftir skammt 2 var 93,6%
(95% 06ryggisbil 88,6, 96,5%).

Einnig syndu undirhdpagreiningar & adalverkunarendapunktinum fram & svipada verkun milli kynja,
pjodernis og patttakendum med samhlida sjukdoma tengda aukinnar &heettu & alvarlegu tilfelli
COVID-19.

Verkun hja unglingum 12 til 17 &ra

Unglingarannsoknin er annars/pridja stigs, blindud (observer blind) slembirannsékn med samanburdi
vid lyfleysu (NCT04649151) til ad meta 6ryggi, vidbrogd vid béluefninu (reactogenicity) og verkun
Spikevax hj& unglingum & aldrinum 12 til 17 ara. batttakendur med pekkta ségu um SARS-CoV-2
sykingu voru utilokadir fra rannsokninni. Alls var 3.732 patttakendum slembiradad 2:1 til ad fa

2 skammta af Spikevax eda saltvatns-lyfleysu med eins méanadar millibili.

Vidbotar verkunargreining var gerd hja 3.181 patttakanda sem fengu 2 skammta af annadhvort
Spikevax (n = 2.139) eda lyfleysu (n = 1.042) og héfou neikvaeda SARS CoV-2 stéou vid upphaf
rannsoknar i hopi samkvaemt rannsdknaraztlun (PPS). Milli patttakenda sem fengu Spikevax og peirra
sem fengu lyfleysu var enginn aberandi munur & lyofraedi eda undirliggjandi sjukdémum.

COVID-19 var skilgreint sem COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakveedri
nidurstodu & RT-PCR prdfi og syna ad minnsta kosti 2 altek einkenni eda 1 einkenni fra
ondunarfaerum. Tilfelli byrjudu 14 dégum eftir seinni skammtinn.

Engin COVID-19 tilfelli med einkennum voru i Spikevax hopnum og 4 COVID-19 tilfelli med
einkennum i lyfleysuhépnum.

Onaemissvérun hja unglingum 12 til 17 ara

Greining til ad syna fram 4 ad verkun sé ekki lakari (non-inferiority analysis) sem mat SARS-CoV-2
50% hlutleysandi titra og motefnasvorun 28 dogum eftir skammt 2 var gerd hja undirhépunum par
sem Onaemissvorun var metin skv. rannséknardaetlun (Per-Protocol) & aldrinum 12 til 17 ara (n = 340) i
unglingarannsokninni og & aldrinum 18 til 25 ara (n = 296) i fullordinsrannsékninni. Patttakendurnir
héfdu engar 6nemis- eda veirufraedilegar visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf
rannsoknarinnar. Hlutfall margfeldismedaltals (geometric mean ratio-GMR) hlutleysandi métefnatitra
hj& unglingum 12 til 17 &ra samanborid vid 18 til 25 &ra einstaklinga var 1,08 (95% CI: 0,94, 1,24).
Munurinn & métefnasvorunartioni var 0,2% (95% ClI: -1,8, 2,4). Vidmid um ad vera ekki lakari (non-
inferiority criteria) (laegri mork 95% CI fyrir GMR> 0,67 og laegri mork af 95% CI af
motefnasvorunartioni munur> -10%) voru uppfylit.

Verkun hja bornum 6 til 11 ara

Barnarannsdknin er annars/pridja stigs, blindud slembirannsékn med samanburdi vid lyfleysu sem er
enn i gangi til ad meta 6ryggi, vidbrégd vid boluefninu og verkun Spikevax hja bérnum 6 til 11 ara i
Bandarikjunum og Kanada (NCT04796896). batttakendur med pekkta ségu um SARS-CoV-2 sykingu
voru Utilokadir fr4 rannsékninni. Alls var 4.011 péatttakendum slembiradad 3:1 til ad f&4 2 skammta af
Spikevax eda saltvatns-lyfleysu med eins méanadar millibili.



Vidbotar verkunargreining par sem metin voru stadfest uppséfhud COVID-19 tilfelli fram ad
lokadagsetningu gagnaséfnunar sem var 10. nbvember 2021 var gerd hja 3.497 patttakendum sem
fengu tvo skammta (0,25 ml eftir 0 og 1 manud) af annadhvort Spikevax (n = 2.644) eda lyfleysu
(n = 853) og héfdu neikveeda SARS-CoV-2 stédu vid upphaf rannséknar i hdpi samkvaemt
rannsoknaraztlun. Milli patttakenda sem fengu Spikevax og peirra sem fengu lyfleysu var enginn
aberandi munur & lydfreedi.

COVID-19 var skilgreint sem COVID-19 med einkennum sem purfti ad hafa skilad jakveedri
nidurstodu & RT-PCR prdfi og syna ad minnsta kosti 2 altek einkenni eda 1 einkenni fra
ondunarferum. Tilfellin byrjudu 14 dégum eftir seinni skammtinn.

prja COVID-19 tilfelli (0,1%) voru i Spikevax hopnum og fjogur COVID-19 tilfelli (0,5%) i
lyfleysuhopnum.

Onaemissvérun hja bérnum 6 til 11 &ra

Greining sem mat SARS-CoV-2 50% hlutleysandi titra og métefnasvérun 28 dégum eftir skammt 2
var gerd hja undirhdpi barna a aldrinum 6 til 11 ara (n = 319) i barnarannsékninni og hja patttakendum
& aldrinum 18 til 25 éra (n = 295) i fullordinsrannsékninni. patttakendurnir hofdu engar 6nemis- eda
veirufreedilegar visbendingar um fyrri SARS-CoV-2 sykingu vid upphaf rannsoknarinnar. Hlutfall
margfeldismedaltals (GMR) hlutleysandi métefnatitra hja bornum 6 til 11 ara samanborid vid 18 til

25 éara einstaklinga var 1,239 (95% CI: 1,072; 1,432). Munurinn & métefnasvorunartioni var 0,1%
(95% CI: -1,9; 2,1). Vidmid um ad vera ekki lakari (non-inferiority criteria) (leegri mérk 95% CI fyrir
GMR > 0,67 og leegri mork af 95% CI af métefhasvorunartidni munur > -10%) voru uppfyllit.

Onaemissvérun hja patttakendum 18 ara oqg eldri — eftir drvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégrémm)

Oryggi, vidbrogd vid boluefninu og dneemissvorun vid 6rvunarskammti af Spikevax eru metin i

2. stigs, slembiradadri, blindadri rannsokn med lyfleysu sem er enn i gangi til ad akvarda skammta hja
patttakendum 18 &ra og eldri (NCT04405076). | pessari rannsokn fengu 198 pétttakendur tvo skammta
(0,5 ml, 100 mikrogrémm med eins manadar millibili) af Spikevax grunnbélusetningu. I opnum hluta
pessarar rannsoknar, fengu 149 pessara patttakenda (hépur samkvaemt rannsdknaraatlun) stakan
orvunarskammt (0,25 ml, 50 mikrégromm) a.m.k. 6 manudum eftir ad hafa fengid seinni skammt
grunnbélusetningarinnar. Stakur 6rvunarskammtur (0,25 ml, 50 mikrégromm) reyndist skila heekkun
margfeldismedaltals (geometric mean fold rise; GMFR) hlutleysandi métefna sem nam 12,99

(95% CI> 11,04; 15,29) fra pvi fyrir drvunarskammt samanborid vid 28 dégum eftir
orvunarskammtinn. Hekkun margfeldismedaltals (GMFR) hlutleysandi métefna var 1,53 (95% CI:
1,32; 1,77) 28 dogum eftir skammt 2 (grunnbolusetning) samanborid vid 28 dogum eftir
drvunarskammtinn.

Onamissvérun vid drvunarskammti hja fullordnum 18 ara og eldri eftir grunnbélusetningu med 6dru
COVID-19 boluefni sem hlotio hefur markadsleyfi

Oryggi og 6naemissvorun vid 6samstaedum (heterologous) 6rvunarskammti af Spikevax voru metin i
rannsokn sem framkvaemd var af rannséknaradila og tok til 154 patttakenda. Lagmarkstimi & milli
grunnbdlusetningar gegn COVID-19 med veiruferjubdluefni eda mRNA béluefni og érvunarskammts
med Spikevax var 12 vikur (& bilinu 12 vikur til 20,9 vikur). Skammturinn sem notadur var til érvunar
i pessari rannsokn var 100 mikrogromm. Hlutleysandi motefnatitrar sem meeldir voru med
hlutleysingarprofi sem byggir & gerviveirum (pseudovirus neutralisation assay, PsVNA) voru metnir &
1. degi fyrir gjof og & 15. og 29. degi eftir drvunarskammtinn. Synt var fram & svérun vid
drvunarskammtinum 6had grunnbolusetningu.

Adeins skammtimaupplysingar um 6namissvorun liggja fyrir, langtimavernd og -6nemisminni eru
ekki pekkt eins og er.

Oryggi og énemissvorun sjo COVID-19 bdluefna sem pridja skammts (6rvunarskammts) i Bretlandi
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COV-BOOST er fjolsetra, slembirédud, 2. stigs rannsokn & érvunarbdlusetningu med pridja skammti
gegn COVID-19 sem framkveemd var af rannsoknaradila med undirhopi til ad rannsaka itarlega
onemisfraedilega peetti. batttakendur voru fullordnir einstaklingar, 30 ara eda eldri, sem voru vid géda
likamlega heilsu (veegir eda midlungsalvarlegir fylgisjukdémar sem voru vel medhdndladir voru
leyfdir) og hoféu fengid tvo skammta af annadhvort Pfizer-BioNTech eda Oxford-AstraZeneca (fyrsta
skammt i desember 2020, jantar 2021 eda febrdar 2021), og ad minnsta kosti 84 dagar hofdu lidid fra
pvi ad peir fengu seinni skammtinn vid skraningu i rannsdknina. Spikevax 6rvadi motefna- og
hlutleysandi svérun og poldist vel 6had grunnbolusetningu. Skammturinn sem notadur var til érvunar i
pessari rannsdkn var 100 mikrogromm. Hlutleysandi métefnatitrar sem meeldir voru med
hlutleysingarpréfi sem byggir & gerviveirum voru metnir & 28. degi eftir 6rvunarskammtinn.

Hlutleysandi motefni gegn B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu fyrir og eftir 6rvunarskammt hja fullordnum

Nidurstodur hlutleysingarpréfsins sem byggir & gerviveirum (PsVNA) gegn B.1.617.2 (Delta)
afbrigdinu sem framkvaemt var 4dur en érvunarskammtur var gefinn og & 29. degi eftir érvunarskammt
syndu ad gjof orvunarskammts af Spikevax (0,25 ml, 50 mikrégrémm) hja fullordnum olli 17-faldri
haekkun & hlutleysandi moétefnum gegn Delta afbrigdinu samanborid vid gildi 4dur en
drvunarskammtur var gefinn (GMFR = 17,28; 95% ClI: 14,38; 20,77; n = 295).

Hlutleysandi motefni gegn B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu hja bornum 6 til 11 &ra

Sermissyni Ur undirhép par sem énaemissvorun var metin skv. rannséknaraztlun (n = 134) i
yfirstandandi barnarannsokn sem tekin voru vid upphaf rannsoknarinnar og & 57. degi voru préfud
med PsVNA sem byggt var 4 B.1.617.2 (Delta) afbrigdinu. Hja bérnum 6 til 11 ara var GMFR fra
upphafi rannséknarinnar fram ad 57. degi 81,77 (95% ClI: 70,38; 95,00) fyrir Delta afbrigdio (malt
med PsVNA). Ennfremur uppfylltu 99,3% barna skilgreininguna fyrir sermissvorun.

Aldradir
Spikevax var metid hja einstaklingum 12 ara og eldri, par 4 medal 3.768 einstaklingum 65 ara og eldri.
Verkun Spikevax var sambearileg 4 milli eldri einstaklinga (>65 ara) og yngri einstaklinga (18-64 ara).

Bdrn

Lyfjastofnun Evrdépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum & Spikevax
hj& einum eda fleiri undirhépum barna til ad koma i veg fyrir COVID-19 (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

Skilyrt sampykKki

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki®. bad pydir ad bedid er eftir
frekari gdgnum um lyfid. Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti
arlega og uppfeerir samantekt & eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna

rannsokna a lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & aexlun
0g proska.

Almenn eiturhrif

Rannsoknir & almennum eiturhrifum voru gerdar i rottum (sem fengu allt ad fjéra skammta einu sinni &
tveggja vikna fresti gefna i vodva sem voru steerri en skammtar fyrir menn). Skammvinn og
afturkraefanleg bolga og rodi a stungustad og skammvinnar og afturkreefar breytingar a
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rannsoknarstofuprofum saust (p.a.m. aukning & syrufrumum, virkjadur hlutfallslegur
prombaplastintimi og fibrindgen). Nidurstddur benda til pess ad eiturhrif & menn séu litil.

Eiturverkun a erfdaefni/krabbameinsvaldandi &hrif

In vitro og in vivo rannsdknir & eiturverkunum a erfdaefni voru gerdar fyrir nyja fituefnispatt
boluefnisins, SM-102. Nidurstodur benda til pess ad eiturverkanir & erfdaefni hja ménnum séu mjog
litlar. Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar.

Eiturhrif & &xlun

I rannsokn & eiturverkunum & proska var 0,2 ml skammtur af bluefni sem innihélt sama magn m RNA
(100 mikrégréomm) og 6nnur innihaldsefni staks skammts af Spikevax handa ménnum gefinn
kvenrottum i vodva i fjogur skipti: 28 og 14 dégum fyrir pérun og & 1. og 13. degi medgongu.
Métefnasvorun SARS-CoV-2 kom fram hja madrum fyrir pérun og fram til loka rannsoknarinnar &
21. degi mjolkurmyndunar, en einnig i fostri og afkveemum. Engar aukaverkanir komu fram i
kvenrottum & frjésemi, medgdngu, proska fésturs og afkvaeema eda proska eftir got. Engar upplysingar
liggja fyrir um hvort Spikevax boluefnid flyst yfir fylgju eda berst i brjostamjolk.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Lipid SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-(undekyloxy)hexyl]Jamin}oktanoat)
Kolesterdl

1,2-tvisteardyl-sn-glyserd-3-fosfokolin (DSPC)
1,2-dimyristdyl-rac-glyser6-3-metoxypolyetylenglyk6l-2000 (PEG2000 DMG)

Trémetamol

Trometamol hydroklorid

Ediksyra

Natriumasetat trihydrat

SUkrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
Hvorki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf né pynna pad.
6.3  Geymslupol

Oopnad hettuglas
9 manudir vio -25° til -15°C.

Haegt er ad geyma 6opnad boluefni i keeli vid 2°C til 8°C, varid 1josi, i mest 30 daga. A pessu timabili
ma Gthluta allt ad 12 klukkustundum til flutninga.

Pegar buid er ad pida boluefnid ma ekki frysta pad aftur.
Oopnad béluefni ma geyma vid 8°C til 25°C i allt ad 24 Kist. eftir ad pad er tekid 0r keeli.

Hettuglas sem buid er ad stinga nél i

Synt hefur verid fram a efnafraedilegan og edlisfreedilegan stodugleika efnisins i 19 klukkustundir vid
2°C til 25°C eftir ad nél var stungid fyrst inn (innan 30 daga leyfilega notkunartimabilsins vid 2°C til
8°C og 24 klukkustunda leyfilega notkunartimabilsins vid 8°C til 25°C).. Hvad vardar drverufraedi tti
ad nota boluefnid samstundis. Ef boluefnid er ekki notad samstundis ber notandinn abyrgd &
geymsluskilyroum og geymslutima boluefnisins.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid frosio vid -25°C til -15°C.

Geymid i upprunalegri 6skju til varnar gegn ljosi.

Geymid ekki i meiri kulda en -50°C.

Upplysingar um geymsluskilyrdi eftir pidingu og fyrstu opnun mé finna i kafla 6.3.

Flutningur & pionum hettuglésum med béluefni & fljotandi formi vid 2°C til 8°C.

Ef ekki er haegt ad flytja efnid vid -50°C til -15°C pa benda fyrirliggjandi gogn til pess ad pad sé haegt
ad flytja eitt eda fleira pidid hettuglas med boluefni & fljétandi formi i allt ad 12 klukkustundir vid 2°C
til 8°C (innan 30 daga geymslupolstimabilsins vid 2°C til 8°C). begar pad hefur verid pidid og flutt
med boluefni & fljotandi formi vid 2°C til 8°C, skal ekki endurfrysta hettuglésin og geyma skal
hettugldsin vio 2°C til 8°C par til komid er ad notkun peirra.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 ml 6rdreifa i hettuglasi Ur gleri (gerd 1 eda af sambeerilegri gerd) med tappa (klérébutylgimmi) og
plasthettu sem haegt er ad taka af med innsigli (ar ali).

Hvert hettuglas inniheldur 5 ml.
Pakkningasteerd: 10 fjolskammta hettuglos.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

pjéalfadur heilbrigoisstarfsmadur skal sja um ad Utbua og gefa boluefnid med smitgat til ad tryggja
seefingu ordreifunnar.

Boluefnid er tilbuid til notkunar eftir pidingu.

Hristid hvorki né pynnid. Hringsn(id hettuglasinu varlega eftir ad pad hefur pionad og adur en hver
skammtur er dreginn Ur pvi.

Spikevax hettuglos eru fjdlskammita.

Tiu (10) skammta (0,5 ml hver) eda ad hamarki tuttugu (20) skammta (0,25 ml hver) méa draga upp ur
hverju hettuglasi.

Helst skal stinga i gegnum tappann & 6likum stad i hvert skipti. EkKki stinga oftar en 20 sinnum i
hettuglasio.

Vidbdtarmagn er i hverju glasi til ad heaegt sé ad tryggja gjof tiu 0,5 ml skammta eda ad hamarki 20
0,25 ml skammta.

Pidin hettuglds og afylltar sprautur ma medhondla i herbergisbirtu.

Frystigeymsla

Geymid frosid a bilinu
-25°C il -15°C.
Geymid ekki i meiri kulda -50°C
Geymid i upprunalegri 6skju til varnar gegn ljési.
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Pidid hvert hettuglas fyrir notkun

Hettuglasamyndir eru adeins til skyringar

2 Kist. og 30 minutur i keell )—- —[ 1 Kkist. vio stofuhita ]E
2° fil 8°C ' ‘ LR
k\, 2 J a8
(Innan 30 dluga] B
geymslupolsins vid o o !
s 15° il 25°C
Lati6 hettuglaslé standa vid stofuhita i 15 minGtur
aodur en boluemid er gefld
Leidbeiningar eftir pidingu

Kold geymsia og
alit ad stofuhita

dagar
Halda skal hitastigi & hethugiasing

Koid geymsia upp ad Gk % G mili 2° og 25° C. Skrdid hvencer
stofuhita G e farga & lyfinu [dagsetringu og tima)
89 il 25°C 5 & merkimida he ftuglassine

Fargid hettuglasi sem blid er ad stinga
nal i effir 19 kist.

Dragdu hvern skammt af béluefnl upp Ur hettuglasinu med pvi ad nota nyja seefda nal
og sprautu fyrir hverja Inndcelingu tl ad koma iveg fyrir ad smit berst milll einstaklinga.
Nota skal skammtinn i sprautunnl tatarlaust.

begar buld er ad stinga ndl i hettuglas!d til ad draga upp tyrsta skammiinn skal
nota béluetnid tatariaust og targa pvi ettir 19 kist.

Farga skal 8llu énotudu béluefnl eda Urgang! i samreem| vid glldandi reglur.

[ ALDREI ma frysta béluefni sem buid er ad pida ]

lyfjagjof

HringsnUId he ttuglasinu variega eftir pidingu og I hvert sinn Gour en skammtur er dreginn upp.
Béefnid er tibuld til notkunar pegar pad hefur verld pitt. Hristid hvorkl né pynnld.

~

Skodld hvern skammt tyrir Inndcelingu ti ad:

Ganga Or um od vikvinn sé hvitur
eda benhviur hetiugias! og sprautu

Ganga t'xskuc?o um ad
rétt magn sé i speautunni

Boluefnid getur INnthaldid hvitar eda
halfgagnscejar agni.

Ef skammturinn er rangur, eda
upplitun og adrar agnir eru til stadar,
ma ekkl gefa boluefnid.
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7. MARKADBSLEYFISHAFI

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle Del Principe de Vergara 132 PIt 12

Madrid 28002

Spann

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/20/1507/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 6. jantar 2021

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 4. oktéber 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

04/2022

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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