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véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

COVID-19 Vaccine Moderna dispersija injekcijam

COVID-19 mRNS vakcina (nukleozidu modificéta)

COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sis ir daudzdevu flakons, kas satur 10 devas pa 0,5 ml.

Viena deva (0,5 ml) satur 100 mikrogramus matrices RNS (mRNS), (iestradatas SM-102 lipidu
nanodalinas).

Vienpavediena, 5° kepéta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot bezstinu in vitro
transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kodé SARS-CoV-2 virusa virsmas “pika” (S) proteinu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Dispersija injekcijam

Balta lidz gandriz balta dispersija (pH: 7,0 — §,0).

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

COVID-19 Vaccine Moderna ir paredz&ta aktivai imunizacijai, lai noveérstu COVID-19, ko izraisa
SARS-CoV-2, personam no 18 gadu vecuma.

ST vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lieto§anas veids

Devas

Personas no 18 gadu vecuma

COVID-19 Vaccine Moderna tiek ievadita 2 devu (katra pa 0,5 ml) kursa. Otro devu ieteicams ievadit
28 dienas péc pirmas devas (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Nav pieejami dati par COVID-19 Vaccine Moderna aizvietojamibu ar citam Covid-19 vakcinam, lai

pabeigtu vakcinacijas kursu. Ja sanemta viena COVID-19 Vaccine Moderna deva, personai ir jasanem
otra COVID-19 Vaccine Moderna deva, lai uzskatitu vakcinacijas kursu par pabeigtu.



Pediatriska populacija
COVID-19 Vaccine Moderna drosums un efektivitate, lietojot be€rniem un pusaudziem vecuma
lidz 18 gadiem, lidz $im nav pieradita. Dati nav pieejami.

Gados vecaku cilvéku populdcija
Gados vecakiem cilvekiem > 65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama.

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir aug§delma deltveida muskulis.
So vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcmu nedrikst sajaukt viena $lirc€ ar jebkadam citam vakcmam vai zalem.

Piesardzibas pasakumus pirms vakcinas ievadiSanas skatit 4.4. apakSpunkta.

Ieteikumus par vakcinas atkaus€Sanu, riko$anos ar to un iznicinasanu skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

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

Izsekojamiba

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

Paaugstinata jutiba un anafilaktiskas reakcijas

Ir zinots par anafilakses gadijumiem. Vienmer jabit viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c vakcinas ievadiSanas.

P&c vakcinacijas ir ieteikts veikt riipigu noveroSanu vismaz 15 miniites. Otru vakcinas devu nedrikst
ievadit tiem, kuriem péc pirmas COVID-19 Vaccine Moderna devas ir bijusi anafilaktiska reakcija.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita vazovagala reakcija
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju
ar adatu. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no gib§anas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba

Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akiita febrila slimiba vai akiita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlik$anai.
Trombocitopénija un koagulacijas traucgjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem
(pieméram, hemofiliju), jo STm personam pé&c intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinoSana vai
zilumu raSanas.

Personas ar imiinas sist€mas traucgjumiem
Vakcinas efektivitate, droSums un imunogenitate nav izvertéta personam ar imtinas sist€mas
trauc€jumiem, taja skaita personam, kuras sanem imtnsupresivu terapiju.




Personam ar imiinas sist€émas traucgjumiem COVID-19 Vaccine Moderna efektivitate var biit mazaka.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodro$inatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paslaik notieko$ajos
kliniskajos pétijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Vakcinétas personas var nebiit pilniba aizsargatas 11dz 14 dienam péc otras devas ievadiSanas. Tapat
ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar COVID-19 Vaccine Moderna var nenodro§inat
aizsardzibu visiem vakcinas saneémgjiem.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs
Vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 0,5 ml deva, - biitiba ta ir

o=

natriju nesaturosa”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

Vienlaiciga COVID-19 Vaccine Moderna ievadiSana kopa ar citam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Pieredze par COVID-19 Vaccine Moderna lietoSanu gritniecibas laika ir ierobezota. Petijumi ar
dzivniekiem neliecina par tieSu vai netiesu kaitigu iedarbibu uz griitniecibu, embrija/augla attistibu,
atneSanos vai postnatalo attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

COVID-19 Vaccine Moderna ievadiSanu griitniecibas laika ir jaapsver vienigi gadijumos, kad

sagaidamais ieguvums parsniedz iesp&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai COVID-19 Vaccine Moderna izdalas cilvéka piena.
Fertilitate

Petijumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

COVID-19 Vaccine Moderna neietekme vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Tomer dazas no 4.8. apakSpunkta minétajam blakusparadibam var 1slaicigi ietekmét sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

COVID-19 Vaccine Moderna drosums tika novertets notiekosa 3. fazes randomizgta, placebo
kontroleta, noveérotaju masketa kliniskaja petijuma, kas tika veikts Amerikas Savienotajas Valstis un
kura piedalijas 30 351 persona vecuma no 18 gadiem, kura sanéma vismaz vienu COVID-19 Vaccine



Moderna devu (n=15 185) vai placebo (n=15 166) (NCT04470427). Vakcinacijas laika pgtamo
personu vid&jais vecums bija 52 gadi (diapazons 18-95); 22 831 (75,2 %) dalibnieku bija vecuma no
18 1idz 64 gadiem un 7520 (24,8 %) dalibnieku bija 65 gadus veci un vecaki.

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (92 %), nogurums (70 %),
galvassapes (64,7 %), mialgija (61,5 %), artralgija (46,4 %), drebuli (45,4 %), slikta diisa/vemsana
(23 %), pietuakums/sapigums paduses (19,8 %), drudzis (15,5 %), pietikums injekcijas vieta (14,7 %)
un apsartums (10 %). Nevelamas reakcijas parasti bija vieglas vai vid&ji smagas un izzuda dazu dienu
laika péc vakcinacijas. Nedaudz mazaks reaktogenitates notikumu biezums bija saistits ar liclaku
vecumu.

Kopuma dazu nevélamo blakusparadibu sastopamiba jaunakas vecuma grupas bija lielaka:
pietakums/sapigums padusés, nogurums, galvassapes, mialgija, artralgija, drebuli, slikta
diisa/vemsanas un drudzis bija biezak novertoti pieaugusajiem vecuma no 18 Iidz < 65 gadiem,
salidzinot ar tiem, kas bija 65 gadus veci un vecaki. Lokalas un sist€miskas neveélamas
blakusparadibas biezak noveéroja péc otras devas, neka p&c pirmas devas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zemak ming&ta droSuma profila pamata ir dati, kas iegiiti placebo kontrol&ta kliniskaja
petijuma 30 351 pieaugusajam vecuma > 18 gadiem.

Zinotas neveélamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi $adiem biezuma nosacijumiem:

loti biezi (>1/10);

biezi (=1/100 Iidz <1/10);

retak (>1/1000 Iidz <1/100);

reti (>1/10 000 I1dz <1/1000);

loti reti (<1/10 000).

Nav zinami (nevar noteikt péc pieecjamiem datiem)

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

MedDRA organu sistemu klasifikacija  [Biezums Nevelamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi [[oti biezi Limfadenopatija*
Imiinas sistémas traucejumi INav zinami IAnafilakse

Paaugstinata jutiba
Nervu sistémas traucéjumi Loti biezi Galvassapes

Reti IAkiita perifera sejas paralize**

Kunga-zarnu trakta traucéjumi Loti biezi Slikta disa/vemsana
Adas un zemadas audu bojajumi Biezi [zsitumi
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas |Loti biezi Mialgija
bojajumi Artralgija
Visparégji traucejumi Loti biezi Sapes injekcijas vieta
un reakcijas ievadiSanas vieta Nogurums

Drebuli




Drudzis
Pietukums injekcijas vieta

Biezi Eriteéma injekcijas vieta
INatrene injekcijas vieta
[zsitumi injekcijas vieta
Retak Nieze injekcijas vieta

Reti Sejas pietikums***

* Limfadenopatiju novéroja ka paduses limfadenopatiju injekcijas vietas pusg.

** Visa droSuma noverosanas perioda par akiitu periféru sejas paralizi (vai parézi) zinoja trfis COVID-19 Vaccine Moderna
grupas dalibnieki un viens placebo grupas dalibnieks. Vakcinas grupas dalibniekiem ta tika novérota 22 dienas, 28 dienas un
32 dienas péc 2. devas.

**% Vakcinas sanéméjiem, kuriem anamnéze bija dermatologiskas procediiras ar pildvielu injekcijam, bija divi nopietni
blakusparadibu gadijumi ar sejas pietikumu. Par pietiikuma saksanos zinots attiecigi 1 un 2 dienas p&c vakcinacijas.

Reaktogenitate un drosuma profils 343 p&tamajam personam, kas saneéma COVID-19 Vaccine
Moderna, kuras sakotngji bija seropozitivas uz SARS-CoV-2, bija salidzinama ar reaktogenitati

petamajam personam, kas sakotng&ji bija seronegativas uz SARS-CoV-2.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju, un ieklaut sérijas/Lot numuru, ja pieejams.

4.9. Pardozesana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

Pardozgsanas gadijuma ir ieteicams noverot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arstésanu, ja
nepieciesams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcina, citas virusu vakcinas, ATK kods: JO7BX03

Darbibas mehanisms

COVID-19 Vaccine Moderna satur mRNS, kas iestradatas lipidu nanodalinas. mRNS kodg pilna
garuma SARS-CoV-2 “pika” proteinu, kas modific@ts ar 2 prolina aizvietojumiem heptadas

1. atkartojuma doména (S-2P), lai stabilizétu “pika” proteinu pirmssapliisanas formacija. Péc
intramuskularas injekcijas §tinas injekcijas vieta un drengjosajos limfmezglos uznem lipidu
nanodalinas, efektivi nogadajot mRNS sekvenci §tinas translacijai virusa proteinos. Piegadata mRNS
neieklist Stnas kodola, un tai nav mijiedarbibas ar genomu, ta nereplic€jas un ir sastopama 1slaicigi,
galvenokart dendritu §linas un subkapsularos sinusa makrofagos. P&c tam imiin§tinas atpazist ar
membranu saistito SARS-CoV-2 “pika” proteinu ka sveSu antigénu. Tas izraisa gan T $tnu, gan

B siinu atbildes reakciju, lai raditu neitralizgjoSas antivielas, kas var veicinat aizsardzibu pret Covid-
19.



Klmiska efektivitate

Randomizéts, placebo kontroléts, noverotajam maskets 3. fazes kliniskais petijums (NCT04470427).
No pétijuma tika izslégtas personas, kam bija imiinas sist€mas traucgjumi vai kas bija sanémusas
imiinsupresantus ieprieksgjo 6 ménesu laika, ka arT dalibnieki, kuriem bija iestajusies griitnieciba, vai
ar zinamu SARS-CoV-2 infekciju slimibas vesture. Netika izslegti dalibnieki ar stabilu HIV slimibu.
Gripas vakcinas var€ja ievadit 14 dienas pirms vai 14 dienas p&c jebkuras COVID-19 Vaccine
Moderna devas. Dalibniekiem bija arT jaievéro vismaz 3 menesu intervals p&c asins/plazmas produktu
vai imiinglobulu sanemsanas pirms pétijuma, lai sanemtu vai nu placebo, vai art COVID-19 Vaccine
Moderna.

Covid-19 slimibas attistiba kopuma tika noverota 30 351 petamajai personai ar medianas
raditaju 92 dienas (diapazons: 1-122).

Primaras efektivitates analizes populacija (saukta par Protokola kopu jeb PPS, Per Protocol Set) bija
ieklautas 28 207 petamas personas, kuras sanéma COVID-19 Vaccine Moderna (n=14 134) vai
placebo (n=14 073) un kuram bija negativs sakotngjais SARS-CoV-2 statuss. Pétijuma PPS populacija
bija ieklauts 47,4 % sievieSu, 52,6 % virieSu, 79,5 % baltas rases, 9,7 % afroamerikanu, 4,6 % Azijas
un 6,2 % citas izcelsmes personu. 19,7 % dalibnieku tika identificéti ka spanu vai latinamerikanu
izcelsmes. P&tamo personu vecuma mediana bija 53 gadi (diapazons 18-94). Ieklausanai PPS kopa
bija atlauts —7 11dz +14 dienu intervals otras devas ievadiSanai (paredzeta 29. diena). 98 % vakcin&to
personu otro devu sanéma 25-35 dienas p&c 1. devas (-3 Iidz +7 dienas no 28 dienu intervala)

Covid-19 gadijumus apstiprinaja reversas transkriptazes polimerazes k&des reakcija (RT PKR) un
kltiskas izveérteSanas komiteja.

Vakcinas efektivitate kopuma un pa galvenajam vecuma grupam ir paradita 2. tabula.

2. tabula. Vakcinas efektivitates analize: apstiprinats Covid-19” neatkarigi no smaguma pakapes,
sakot no 14 dienam péc 2. devas — Protokola kopa.

Covid-19 vakcina Moderna Placebo
Vecuma Covid-19 sastopam Covid-19 sasto -
grupa S . - . P . _ Vakcinas
(gadi) Petamas (Covid-19 ibas bieZuma Petamas Covid-19 pamibas efektivitates
personas|gadijumi raditajs personas gadijumi bieZuma % (95 %
N n uz 1000 N n raditajs TI)*
persongadiem uz 1000
persongadie
m
Vispargjais | 14 134 11 3328 14 073 185 56 510 94,1
(=18) (89,3, 96,8)**
no 18 Iidz | 10 551 7 2875 10 521 156 64 625 95,6
<65 (90,6, 97,9)
>65 3583 4 4595 3552 29 33728 86,4
(61,4,95,2)
no =65 82,4 %
2 4 5586 2864 22 31744 ’
lidz <75 933 86 (48,9, 93,9)
100 %
> 0 41968
75 630 0 688 7 (NE, 100)

# Covid-19: simptomatisks Covid-19, kam nepiecie$ams pozitivs RT-PCR rezultats un vismaz 2 sist€miski
simptomi vai 1 elpcelu simptoms. Gadijumi, kas sakas 14 dienas p&c 2. devas.

* Vakcinas efektivitate un 95 % ticamibas intervals (TI) no stratificéta Koksa proporcionala riska modela
** TI nav pielagots dazadibai. Par dazadibai pielagotam statistiskam analizém, kas tika veiktas starpposma
analiz€s, pamatojoties uz mazaku COVID-19 gadijumu skaitu, Seit nav zinots.

No visam pétamajam personam PPS netika zinots par smagiem Covid-19 gadijumiem vakcinas grupa,
salidzinot ar 30 no 185 (16 %) zinotiem gadijumiem placebo grupa. No 30 dalibniekiem ar smagu
slimibas gaitu 9 tika hospitaliz&ti, no kuriem 2 tika parvesti uz intensivas terapijas nodalu. Vairums



pargjo smago gadijumu atbilda tikai smagas slimibas skabekla piesatinajuma (SpO2) krit€rijam
(£93 % istabas gaisa).

COVID-19 Vaccine Moderna efektivitate Covid-19 noveérSana neatkarigi no ieprieksgjas SARS-CoV-
2 infekcijas (nosakot sakuma ar serologiju un nazofaringealas uztriepes parauga testé$anu) no
14 dienam pé&c otras devas bija 93,6 % (95 % ticamibas intervals 88,5, 96,4 %).

Primarajam efektivitates merka kriterijam papildus apaksgrupu analizes uzradija [idzigus efektivitates
krit€riju novert§jumus starp dzimumiem, etniskajam grupam, un dalibniekiem ar blakusslimibam, kas
saistitas ar lielu smaga Covid-19 risku.

Gados vecaku cilvéku populacija

COVID-19 Vaccine Moderna tika noverteta personam no 18 gadu vecuma un vecakam,

tostarp 3768 petamajam personam no 65 gadu vecuma. COVID-19 Vaccine Moderna efektivitate bija
nemainiga, salidzinot gados vecakas p&tamas personas (> 65 gadi) un gados jaunakas pieaugusas
petamas personas (18—64 gadi).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus COVID-19 Vaccine Moderna
viena vai vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas Covid-19 profilakse (informaciju par lietoSanu
berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

Registracija “ar nosacijumiem”

Si vakcina ir registréta ar “ar nosacijumiem”.

Tas nozimé, ka ir sagaidami papildu dati par So vakcinu.

Eiropas Zalu agentira vismaz reizi gada parbaudis jauniegito informaciju par $o vakcinu un
vajadzibas gadijuma atjauninas So zalu aprakstu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Nav piemérojams.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standarta petijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par ipasu risku cilvékam.

Visparéja toksicitate:

Vispargjas toksicitates petijumi tika veikti ar zurkam (intramuskulari sanemot lidz 4 devam, kas
parsniedza cilvéku devu reizi 2 ned€las). Tika noverotas parejosas un atgriezeniska injekcijas vietas
tiska un eritéma, ka ar parejosas un atgriezeniskas izmainas laboratoriskas analizgs (ieskaitot
eozinofilu skaita, aktiveta parciala tromboplastina laika un fibrinogéna picaugumu). Rezultati norada,
ka toksicitates potencials cilvékiem ir mazs.

Genotoksicitate/kancerogenitate:

Genotoksicitates petijumi in vitro un in vivo tika veikti ar vakcinas jauno lipidu komponentu SM-102.
Rezultati norada, ka genotoksicitates potencials cilvekiem ir Joti mazs. Kancerogenitates petijumi nav
veikti.

Reproduktiva toksicitate:

Attistibas toksicitates p&tfjuma 0,2 ml vakcinas zalu formas, kas saturgja tadu pasu daudzumu mRNS
(100 pg) un citu sastavdalu, kas ieklautas viena COVID-19 Vaccine Moderna cilveka deva, tika
ievadits sievieSu dzimuma Zzurkam intramuskulari Cetras reizes: 28 un 14 dienas pirms paroSanas un
grusnibas 1. un 13. diena. SARS-CoV-2 antivielu atbildes reakcija tika novérota matitém perioda
pirms parosanas lidz pétijuma beigam laktacijas 21. diena, ka arT augliem un p&cnacgjiem. Nebija ar
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vakcinu saistitas ietekmes uz matisu fertilitati, griisnibu vai embriofetalo vai pecnacgju attistibu vai
postnatalo attistibu. Nav pieejami dati par mRNS-1273 vakcinas izkltiSanu cauri placentai vai
izdaliSanos piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Lipids SM-102

Holesterins

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000 DMG)
Trometamols

Trometamola hidrogg&nhlorids

Etikskabe

Natrija acetata trihidrats

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém vai atSkaidit.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons:

7 ménesi temperatiira no -25 C° lidz -15 °C.

Neatvertu vakcinu var uzglabat ledusskapi 2 °C lidz 8 °C temperatiira, pasargajot no gaismas, ne ilgak
ka 30 dienas.

Pé&c atkauséSanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldeét.

P&c iznemsSanas no sald&tavas, neatvertu vakcinu var uzglabat 8 °C — 25 °C temperatiira lidz
12 stundam.

Flakona uzglabasana péc aizbazna caurdur$anas.

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 6 stundas 2 °C — 25 °C temperatiira péc
flakona aizbazna pirmas caurdurSanas. No mikrobiologiska viedokla vakcina jaizlieto nekavéjoties. Ja
vakcina netiek izlietota nekavegjoties, par tas uzglabasanas laiku un apstakliem atbild lietotajs.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat sasaldetu temperattira no -25 °C lidz -15 °C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neuzglabat sausaja ledd vai par -40 °C zemaka temperattra.

Uzglabasanas nosacijumus pec vakcinas atkaus€Sanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

5 ml dispersijas flakona (1. klases vai 1. klasei lidzvertigs stikls) ar aizbazni (hlorbutila gumija) un
nonemamu plastmasas vacinu ar parklajumu (aluminija parklajums).

Katrs flakons satur 10 devas pa 0,5 ml.



Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Lai nodrosinatu dispersijas sterilitati, vakcina ir jasagatavo un jaievada apmacitam veselibas apriipes
specialistam, izmantojot aseptikas tehniku.

P&c atkaus€Sanas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatSkaidit. Pec atkaus€Sanas un pirms katras devas ievilksanas flakonu viegli pavirpiniet.
COVID-19 Vaccine Moderna flakoni ir paredzeti vairakam devam.

No katra flakona var ievilkt desmit (10) devas (katra pa 0,5 ml).

Katrs flakons satur papildu tilpumu, lai nodrosinatu 10 devas pa 0,5 ml.

Uzglabasana sasaldéta veida

Uzglabat sasaldétu temperatiara
no -25°Clidz-15°C.

Neuzglabat sausaja led vai temperatara,
kas zemaka par -40 °C,

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms lieto3anas atkauseéjiet katru flakonu

Flakonu attéliem ir tikai ilustrativa nozime

2 stundas un 30 minﬁ!:es ledusskapi J:\— —[ 1 stunda istabas temperatura JE

—
no2°Clidz8°C no 15 °Clidz 25 °C
Pirms za|u ievadi3anas laujiet flal sasilt i F a
15 mindites
Noradijumi péc atkausésanas
Neatvérts flakons —( Péc pirmas devas ievilksanas J—

Maksimalais laiks % 5 Maksimalais laiks

Ledusskapi vai istabas |

Ledusskapi

temperatira
no 2 °C lidz 8°C RS X
S o m, Flakons jauzglaba no 2 °Clidz25°C
Uzglabat vésuma vai ? temperatdra. Uz flakona etiketes uzrakstiet
istabas temperatiira % / ta izmesanas datumu un laiku.

no 8°Clidz 25 °C lzmetiet lietoto flakonu péc 6 stundam.

levelciet no flakona katru 0,5 ml vakcinas devu, izmantojot jaunu sterilu adatu un 3lirci katrai injekcijai,
lai novérstu infekciju izraisitaju parnesanas no vienas personas uz otru.
Deva slircé ir jaizlieto nekavéejoties.

Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 6 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto3i viet&jam prasibam.

[ NEKAD atkartoti nesasaldéjiet atkauséto vakcinu ]
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Lietosana

Péc atkausésanas un pirms katras devas ievilkianas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakcina ir gatava lietoSanai pec atkausésanas. Nekratit un neatskaidit.

Pirms injekcijas ievadisanas parbaudiet katru
devu, lai:

Parliecinatos, ka gan flakona, gan slircé
skidrums ir balta lidz balgana krasa.

‘ Parliecinatos, ka slirces tilpums ir 0,5 ml. ’

COVID-19 Vaccine Moderna var saturét baltas
vai caurspidigas za|u makrodalinas.

Jadeva ir nepareiza vai ir mainijusies krasa un
ir redzamas citas dalinas, neveiciet vakcinaciju

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid
Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/20/1507/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 6. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

LONZA AG
Lonzastrasse 2
Visp 3930
Sveice

LONZA AG
Ibex Solutions
Rottenstrasse 6
Visp 3930
Sveice

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

28703, San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanija

Nemot vera izsludinato arkartas situaciju par sabiedribas veselibu ar starptautisku nozimi un lai
garantétu savlaicigu piegadi, STm zalem tiek piemeérots ierobezota perioda izn€mums, kas atlauj
pamatoties uz s€rijas kontroles testiem, kuri veikti registrétaja(-s) razoSanas vieta(-s), kas atrodas
tresaja valsti. Sis iznémums nebis speka no 2021. gada 31. janvara. Pasakumi, lai veiktu sérijas
kontroli Eiropas Savieniba, ieskaitot nepiecieSamas izmainas registracijas apliecibas nosacijumos, ir
jaievies velakais 11dz 2021. gada 31. janvarim atbilstosi saskanotajam planam par $o testéSanas vietas
mainu.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos

turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentuiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika p&c registracijas apliecibas pieskirsanas.
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D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU

LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja

RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu (farmakovigilances

vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

E. TPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,

KAS REGISTRETAS AR NOSACIJUMIEM

Ta ka &7 ir registracija ar nosacTjumiem un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14-a. pantu, RAI

noteiktaja laika posma japabeidz $adi pasakumi.

Apraksts Izpildes
termin§

Lai pabeigtu aktivas vielas un gatava produkta razoSanas procesu raksturosanu, 2 02 1_' gada

RAI jasniedz papildu dati. Janvaris

Lai apliecinatu aktivas vielas un gatava produkta razoSanas procesa nemainigumu | 2021. gada

(sakotng&ja un maksimalaja sérijas apjoma), RAI jasniedz papildu saderibas un aprilis

validacijas dati.
Starpposma
zinojumi tiks
iesniegti
katru ménesi
pirms §1
datuma

Lai nodro8inatu nemainigu produkta kvalitati, RAI jasniedz papildu informacija 2021. gada

par aktivas vielas un gatava produkta stabilitati un japarskata aktivas vielas un junijs

gatava produkta specifikacijas p&c turpmakas razosanas pieredzes.

Lai apliecinatu COVID-19 Vaccine Moderna efektivitati un drosumu, RAI 2022. gada

jaiesniedz kliniska pétijuma galigais zinojums randomizgtajam, placebo decembris

kontrolétajam, noverotajam mask&tajam petijumam mRNA- 1273-P301.
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III PIELIKUMS

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

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

COVID-19 Vaccine Moderna dispersija injekcijam

COVID-19 mRNS vakcina (nukleozidu modificeta)
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)

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

Katrs daudzdevu flakons satur 10 devas (pa 0,5 ml katra).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: lipids SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH), 1,2-
dimiristoil-racer-glicero-3-metoksipolietilénglikols-2000 (PEG2000 DMG), trometamols, trometamola
hidrohlorids, etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Dispersija injekcijam
10 daudzdevu flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

OO0

L

-
Skengét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklgt timekla vietni
www.modernacovid19global.com.

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

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

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sasaldetu no -25 °C Iidz -15 °C.

Izlasiet lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu par vakcinas uzglabasanas laiku p&c pirmas atverSanas un
papildu informaciju par uzglabasanu.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

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

Jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

28010 Madrid

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1507/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeéroSanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

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

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

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

COVID-19 Vaccine Moderna dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina (nukleozidu modificéta)
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
im.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Daudzdevu flakons
(10 devas pa 0,5 ml)

6. CITA

Skenét Seit, lai sanemtu lietoSanas instrukciju, vai apmeklet tinekla vietni
www.modernacovid19global.com.

IzmeSanas datums/laiks:
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

COVID-19 Vaccine Moderna dispersija injekcijam
COVID-19 mRNS vakcina (nukleozidu modificéta)
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
V¥ Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir COVID-19 Vaccine Moderna un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms COVID-19 Vaccine Moderna sanemsanas
Ka ievada COVID-19 Vaccine Moderna

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat COVID-19 Vaccine Moderna

Iepakojuma saturs un cita informacija

A

1. Kas ir COVID-19 Vaccine Moderna un kadam nolikam to lieto

COVID-19 Vaccine Moderna ir vakcina, kas paredzeta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito Covid-19.
To lieto picaugusajiem no 18 gadu vecuma un vecakiem. COVID-19 Vaccine Moderna aktiva viela ir
mRNS, kas kode SARS-CoV-2 “pika” proteinu, kas iestradats SM-102 lipidu nanodalinas.

Ta ka COVID-19 Vaccine Moderna nesatur virusu, ta nevar Jums izraisit Covid-19.

Ka vakcina iedarbojas

COVID-19 Vaccine Moderna stimul€ organisma dabisko aizsardzibu (imtnsistému). Vakcina
iedarbojas, liekot organismam izstradat aizsardzibu (antivielas) pret virusu, kas izraisa Covid-19.
COVID-19 Vaccine Moderna izmanto vielu, kuru sauc par matrices ribonukleinskabi (mRNS), lai
piegadatu instrukcijas, ko organisma $iinas var izmantot, lai veidotu “pika” proteinu, kas atrodas ar1
uz virusa. Tad Siinas veido antivielas pret “pika” protemnu un palidz cinities pret virusu. Tas palidzes
Jums aizsargaties pret Covid-19.

2. Kas Jums jazina pirms COVID-19 Vaccine Moderna sanemsanas

Vakcinu nedrikst ievadit $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) §Ts vakcinas sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms COVID-19 Vaccine Moderna sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

- Jums agrak ir bijusi smaga, dzivibu apdraudoSa alergiska reakcija péc jebkadas citas vakcinas
ievadiSanas vai pec tam, kad ieprieks§ sanémat COVID-19 Vaccine Moderna;

- Jums ir loti vaja vai traucéta imiina sist€éma;

- kadreiz esat nogibis injekcijas laika;

- Jums ir ar asinoSanu saistiti traucgjumi;
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- Jums ir stiprs drudzis vai smaga infekcija, tomér Jums var veikt vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz
paaugstinata kermena temperatiira (viegls drudzis) vai viegla augsg€jo elpcelu infekcija,
pieméram, saaukst€Sanas;

- Jums ir kada nopietna slimiba;

- Jums ir trauksme, kas saistita ar injekcijam.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), pirms COVID-19
Vaccine Moderna sanemsanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, COVID-19 Vaccine Moderna vakcinacijas kurss ar divam devam var
nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas sanémgejiem un nav zinams, cik ilga bus vakcinas
nodros$inata aizsardziba.

Bérni un pusaudzi
COVID-19 Vaccine Moderna nav ieteicams lietot be€miem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un COVID-19 Vaccine Moderna

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. COVID-19 Vaccine Moderna var ietekmét citu zalu darbibu, un citas zales var ietekmét
COVID-19 Vaccine Moderna darbibu.

Griitnieciba un baroSana ar kriti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms vakcinacijas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja péc vakcinacijas Jums ir slikta paSsajuta.
Uzgaidiet, 11dz vakcinas iedarbiba pariet, pirms vadat transportlidzekli vai apkalpojat mehanismus.
COVID-19 Vaccine Moderna satur natriju

COVID-19 Vaccine Moderna satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — biitiba ta ir
“natriju nesaturosa”.

3. Ka ievada COVID-19 Vaccine Moderna

COVID-19 Vaccine Moderna Jums tiks ievadita ka divas 0,5 ml injekcijas. Lai pabeigtu vakcinacijas
kursu, tas pasas vakcinas otro devu ieteicams ievadit 28 dienas p&c pirmas devas.

Jusu arsts, farmaceits vai medmasa injic€s vakcinu Jiisu augSdelma muskuli (intramuskulara injekcija).

Katras vakcinas injekcijas laika un pec tas Jusu arsts, farmaceits vai medmasa noveros Jiis

aptuveni 15 minttes, lai uzraudzitu, vai nerodas alergiskas reakcijas pazimes.

Ja nokavejat viziti savai 2. COVID-19 Vaccine Moderna devai

- Ja nokavégjat viziti, cik atri vien iesp&jams ieplanojiet citu viziti ar savu arstu, medmasu vai
farmaceitu.

- Ja nokavesiet planoto injekciju, Jus varat nebtit pilniba pasargats pret Covid-19 virusu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §ts vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums paradas jebkura no §im alergiskas
reakcijas pazim&€m un simptomiem:

- vajuma vai reibuma sajiita;

- sirdsdarbibas izmainas;

- elpas trukums;

- seksSana;

- ltpu, sejas vai rikles pietikums;

- natrene vai izsitumi;

- slikta diiSa vai vemsSana;

- sapes veédera.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Tas var bt talak
mingtas:

oti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
pietikums padusg;
galvassapes;
slikta dasa;
vemsana;
muskulu sapes, locitavu sapes un stivums;
sapes vai pietikums injekcijas vieta;
izteikts nogurums;
drebuli;
drudzis.

e &6 o o o o o o o ™

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):
. izsitumi;
. izsitumi, apsartums vai natrene injekcijas vieta.

Retak (var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem):
e nieze injekcijas vieta.

Reti (var skart 11dz 1 no 1000 cilveékiem)
¢ Tslaiciga sejas vienpuséja paralize (Bella paralize);
e secjas pietikums (pacientiem, kuriem ir veiktas sejas kosmeétiskas injekcijas, var rasties sejas
pietikums).

BieZums nav zinami:
e smagas alergiskas reakcijas (anafilakse);
e paaugstinata jutiba.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam art tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par §ts vakcinas droSumu.

5. Ka uzglabat COVID-19 Vaccine Moderna
Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot So vakciu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma p&c EXP. Deriguma

termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
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Informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu, un rikosanos ar vakcinu ir aprakstita
punkta, kas paredzets veselibas apriipes specialistiem, lietoSanas instrukcijas beigas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko COVID-19 Vaccine Moderna satur

- Sis ir daudzdevu flakons, kas satur 10 devas pa 0,5 ml.

- Viena deva (0,5 ml) satur 100 mikrogramus matrices RNS (mRNS) (iestradatas SM-102 lipidu
nanodalinas).

- Vienpavediena 5’ kepéta (5 -capped) matrices RNS (mRNS), kas iegiita, izmantojot bezstinu in
vitro transkripciju no atbilstosa DNS parauga, kas kodé SARS-CoV-2 virusa virsmas “pika” (S)
proteinu.

- Citas sastavdalas ir lipids SM-102, holesterins, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins
(DSFH), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoksipolietilenglikols-2000 (PEG2000 DMG),
trometamols, trometamola hidrohlorids, etikskabe, natrija acetata trihidrats, saharoze, idens
injekcijam.

COVID-19 Vaccine Moderna aré&jais izskats un iepakojums
COVID-19 Vaccine Moderna ir balta lidz gandriz balta dispersija, kas tiek piegadata stikla flakona ar
gumijas aizbazni un aluminija parklajumu.

Iepakojuma lielums: 10 daudzdevu flakoni
Registracijas apliecibas ipaSnieks:

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30
28010 Madrid

Spanija
Razotajs:

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

28703. San Sebastian de los Reyes
Madrid

Spanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +3280038405 Tel: +37080023365
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten.: +3598002100471 Tél/Tel: +35280026532
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +800050719 Tel.: +3680088442
Danmark Malta

TIf: +4580830153 Tel: +35680062397
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Deutschland
Tel: 08001009632

Eesti
Tel+3728000032166

E\rada
TnA: +308003212876

Espaia
Tel: 900031015

France
Tél: 0805543016

Hrvatska
Tel: 8009614

Ireland
Tel: +3531800851200

Island
Simi: 8004382

Italia
Tel: +39800141758

Kvnpog
TnA: +35780077065

Latvija
Tel: +37180005882

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: 08000857562

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 2021. gada janvaris>.

ST vakcina ir registréta ,,ar nosacijumiem®. Tas nozimé, ka ir sagaidami papildu dati par $o vakcinu.
Eiropas Zalu agentiira vismaz reizi gada parbaudis visu jauniegiito informaciju par $o vakcinu un
vajadzibas gadijuma atjauninas $o lietoSanas instrukciju.

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

(=] et =]

L

P

Vai apmeklgjiet ttmekla vietni https://www.ModernaCovid19Global.com

Sikaka informacija par o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Izsekojamiba

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

COVID-19 Vaccine Moderna jaievada apmacitam veselibas apripes specialistam.

P&c atkaus€8anas vakcina ir gatava lietoSanai.

Nekratit un neatskaidit.

COVID-19 Vaccine Moderna flakoni ir daudzdevu. No katra daudzdevu flakona var ievilkt 10 devas.

Katrs flakons satur papildu tilpumu, lai nodro$inatu, ka var ievadit 10 devas pa 0,5 ml.

COVID-19 Vaccine Moderna jaievada ka divas 0,5 ml devas. leteicams ievadit otro devu 28 dienas
p&c pirmas devas.

Tapat ka visu injicgjamo vakciu gadijuma, vienmé&r jabiit pieejamai atbilstoSai mediciniskai
arsteéSanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c COVID-19 Vaccine Moderna

ievadiSanas. Veselibas apriipes specialistam janovero personas vismaz 15 miniites péc vakcinacijas.

Nav datu, lai novertetu COVID-19 Vaccine Moderna vienlaicigu ievadiSanu ar citam vakcinam.
COVID-19 Vaccine Moderna nedrikst sajaukt viena §lirce ar citam vakcinam vai zalém.

COVID-19 Vaccine Moderna jaievada intramuskulari. Ieteicama vakcinacijas vieta ir augSdelma
deltveida muskulis. So vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Informacija par uzglabasanu un riko$anos

Uzglabasana sasaldéta veida

Uzglabat sasaldétu temperatara
no -25°Clidz-15°C.

Neuzglabat sausaja led vai temperatara,
kas zemaka par -40 °C.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms lietoSanas atkausejiet katru flakonu

Flakonu attéliem ir tikai ilustrativa nozime

2 stundas un 30 mindtes ledusskapi —[ 1 stunda istabas temperatara J:
T 7 Eé\?-f\: 1:)«
T 7\&_&—; B ““1 d 1\.

no 2 °Clidz8°C no 15 °C lidz 25 °C

Pirms zalu ievadisanas laujiet flak sasilt istabas temy ara
15 mindites
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Noradijumi péc atkausésanas

—[ Péc pirmas devas ievilksanas ]—

Maksimalais laiks

Neatvérts flakons

Ledusskapi vai istabas
temperatira

Flakons jauzglaba no 2 °C lidz25°
temperatdra. Uz flakona etiketes uzrakstiet
taizmesanas datumu un laiku.

Uzglabat vasuma vai
istabas temperatiira

no 8°Clidz 25 °C lzmetiet lietoto flakonu péc 6 stundam.

levelciet no flakona katru 0,5 ml vakcinas devu, izmantojot jaunu sterilu adatu un 3lirci katrai injekcijai,
lai novérstu infekciju izraisitaju parnesanas no vienas personas uz otru.
Deva slircé ir jaizlieto nekavéejoties.

Kad flakona aizbaznis ir pardurts, lai ievilktu sakotnéjo devu, vakcina jaizlieto nekavéjoties un péc 6 stundam jaizmet.

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto3i viet&jam prasibam.

[ NEKAD atkartoti nesasaldéjiet atkauséto vakcinu ]

Lietosana

Péc atkausésanas un pirms katras devas ievilkSanas uzmanigi pavirpiniet flakonu.
Vakcina ir gatava lieto3anai péc atkausé3anas. Nekratit un neatkaidit.

Pirms injekcijas ievadiSanas parbaudiet katru
devuy, lai:

Parliecinatos, ka gan flakona, gan 8lircé
skidrums ir balta lidz balgana krasa.

‘ Parliecinatos, ka slirces tilpums ir 0,5 ml. ’

COVID-19 Vaccine Moderna var saturét baltas
vai caurspidigas za|lu makrodalinas.

Ja deva ir nepareiza vai ir mainijusies krasa un
ir redzamas citas dalinas, neveiciet vakcinaciju.
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IV pielikums

Eiropas Zalu agentiiras secinajumi par zalu registraciju ar nosacijumiem
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Eiropas Zalu agentiiras secinajumi par:

e registraciju ar nosacijjumiem

Izskatot pieteikumu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba ir labveliga, lai ieteiktu
registraciju ar nosacTjumiem, ka sikak paskaidrots Eiropas Publiskaja noveértgjuma zinojuma.
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