VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um Oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um
a0 tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITILYFS

BIMERVAX stungulyf, fleyti

COVID-19 boluefni (radbrigda, Onemisglett)

2. INNIHALDSLYSING

betta er fjolskammta hettuglas sem inniheldur 10 skammta sem eru 0,5 ml hver eda stakskammta
hettuglas sem inniheldur 1 skammt sem er 0,5 ml.

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 40 mikrogromm af selvacovateini 6nemisgleeddu med SQBA.
Selvacovatein er SARS-CoV-2 veiru radbrigda gadda (S) protein vidtakabindihneppi (RBD) samruna
heterédimer (B.1.351 og B.1.1.7 stofnar), framleitt med radbrigda erfoateekni med pvi ad nota plasmid
tjaningarferju i frumulinu Gr eggjastokkum kinverskra hamstra.

SQBA onzmisglaedir sem i hverjum 0,5 ml skammti inniheldur: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80
(1,18 mg), sorbitantrioleat (1,18 mg), natriumsitrat (0,66 mg), sitronusyru (0,04 mg) og vatn fyrir
stungulyf.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti (til inndelingar)

Hyvitt einsleitt fleyti.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

BIMERVAX er &tlad sem orvunarskammtur fyrir virka bolusetningu til ad fyrirbyggja COVID-19 hja
einstaklingum 16 ara og eldri sem hafa pegar fengid mRNA COVID-19 boluefni (sja kafla 4.2 og 5.1).

Notkun pessa boluefnis 4 ad vera i samrami vid opinberar radleggingar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Einstaklingar 16 ara og eldri

Gefa skal stakan skammt (0,5 ml) af BIMERVAX i vodva pegar ad minnsta kosti 6 manudir eru lionir
fra fyrri ggjof mRNA COVID-19 boéluefnis (sja kafla 5.1).

Einnig ma gefa BIMERVAX pegar ad minnsta kosti 6 manudir eru lidnir fra fyrri 6rvunarskammti af
BIMERVAX.

Einstaklingar med skerta onemissvorun
Aukaskammta ma gefa einstaklingum sem eru med alvarlega skerta déna@missvorun 1 samraemi vid
opinberar tilvisanir, sja kafla 4.4 og 5.1.



Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja 61drudum einstaklingum > 65 ara.

1151(21’;’11 hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun BIMERVAX hja bérnum og unglingum yngri en
16 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

BIMERVAX er eingongu atlad til gjafar i vodva, helst 1 axlarvodva a upphandlegg.
Ekki ma gefa boluefnid i &0, undir hid eda i hao.

Ekki ma blanda béluefninu vid 6nnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

Sja varadarreglur i kafla 4.4 sem skal fylgja adur en boluefnid er gefid.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun og férgun boluefnisins.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beata rekjanleika liffredilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofnaemi og bradaofnemi

Tilkynnt hefur verid um bradaofnami eftir gjof COVID-19 boluefna. Videigandi leknismedferd og
eftirlit aetti alltaf a0 vera til stadar ef bradaofnemisviobrogd koma fram eftir gjof boluefnisins.

Melt er med nanu eftirliti i ad minnsta kosti 15 minutur eftir bolusetningu.

beim sem hafa fengid bradaofnemi eftir fyrri skammt af BIMERVAX skal ekki gefa aftur skammt af
boluetninu.

Kvidatengd viobrogd

Kvidatengd viobrogo, p.m.t. &da- og skreyjutaugarvidbrogd (yfirlid), ofondun eda streitutengd vidbrogd
geta komid fyrir 1 tengslum vid bolusetningu sem gedraen svorun vid nalarstungu. Mikilvaegt er ad gera
varudarradstafanir til ad koma i veg fyrir averka vegna yfirlids.

Sambhlida veikindi

Fresta verdur bolusetningu hja einstaklingum med brad veruleg veikindi med haum hita eda brada
sykingu. Ekki parf ad seinka bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda litilshattar hita.

Bl6oflagnafaed og blédstorkusjukdomar

Eins og vid 4 um adrar inndelingar 1 vodva, skal gefa boluefnid med varud hja einstaklingum sem eru &
segavarnandi medferd og peim sem eru med blodflagnafaed eda einhvern blodstorkusjukdom (svo sem
dreyrasyki), vegna bpess ad blaeding eda mar getur komid fyrir eftir gjof 1 vodva hja pessum
einstaklingum.



Onamisbzldir einstaklingar
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6nzmingargetu og Oryggi boluefnisins pegar pad er gefid
einstaklingum sem eru me0 skerta onemissvorun, par med talid peim sem eru a dnamisbalandi medferd

(sja kafla 5.1).. Verkun BIMERVAX getur verid minni hja einstaklingum med skerta dnamissvorun.

Timalengd verndar

Timalengd verndar sem boluefnid veitir er ekki pekkt vegna pess ad ennpd er verid ad akvarda hana i
yfirstandandi kliniskum rannsoknum.

Takmarkanir 4 verkun béluefnis

Eins og a vid um 0611 boluefni getur verid ad bolusetning med BIMERVAX verndi ekki alla sem fa
boluefnid.

Hjalparefni med pekkta verkun

Kalium
Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzaest
kalfumlaust.

Natrium
Boéluefnio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast

natriumlaust.

Polysorbati 80

Boéluefnio inniheldur 1,18 mg af pélysorbati 80 i hverjum skammti. Polysorbot gaetu valdid
ofnaemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsOknir & milliverkunum.

Samhlidagjof BIMERVAX og annarra boluefna hefur ekki verid rannsdkud.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engin reynsla er af notkun BIMERVAX hja pungudum konum. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna
né oObeinna skadlegra ahrifa m.t.t. medgongu, proska fosturvisis/fosturs, fedingar eda proska eftir
feedingu (sja kafla 5.3).

Adeins skal ihuga gjof BIMERVAX 4 medgongu pegar hugsanlegur avinningur vegur pyngra en nokkur
hugsanleg ahatta fyrir moédurina og fostrid.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort BIMERVAX skilst 1t i brjostamjolk.

Ekki er buist vid neinum ahrifum & bérn sem eru a brjosti vegna pess a0 BIMERVAX dreifist i
overulegum meli med blodras um likama modurinnar.



Frjésemi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa me0 tilliti til eiturverkana & sexlun,
sja kafla 5.3.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

BIMERVAX hefur engin eda overuleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta sumar
aukaverkanir sem nefndar eru i kafla 4.8 haft timabundin ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir 6rvunarskammt af BIMERVAX hja
einstaklingum sem fengu grunnbélusetningu med mRNA COVID-19 béluetni, voru eymsli &
stungustad (82,8%), hofudverkur (30,8%), preyta (31,1%) og vodvaverkir (20,6%). Midgildi
timalengdar stadbundinna og altackra aukaverkana var 1 til 3 dagar. Flestar aukaverkanir komu fyrir
innan 3 daga eftir bolusetningu og voru veegar eda i medallagi miklar ad alvarleika.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var {ré eftir auka érvunarskammt af BIMERVAX sem fjorda
skammt voru verkir 4 stungustad (79,9%), hofudverkur (25,0%) og preyta (25,0%).. Midgildi
timalengdar stadbundinna og alteekra aukaverkana var 1 til 3 dagar. Flestar aukaverkanirnar komu
fram innan 3 daga eftir bolusetninguna og voru vaegar eda midlungsmiklar ad alvarleika.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggissnidid hér ad nedan er byggt 4 sameinudum dryggisupplysingum sem komu fram i tveimur
kliniskum rannsoknum 1 fasa 2b og fasa 3 med samtals 3192 patttakendur 16 ara og eldri, sem fengu
einn orvunarskammt af BIMERVAX a0 minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammt af COVID -19
boluefni. Midgildi timalengdar eftirfylgni med 6ryggi var 12 manudir hja 99,4% einstaklinganna og

6 manudir hja 0,6% einstaklinganna.

Oryggi annars érvunarskammts af BIMERVAX sem fjérda skammts var metid hja 288 einstaklingum,
18 ara og eldri, sem h6fdu annadhvort fengid 3 skammta af COVID-19 mRNA boéluefniod
(tozinameran) eda 2 skammta af COVID-19 mRNA boéluefnid (tozinameran) og 1 skammt af
BIMERVAX og fengu annan 6rvunarskammt med BIMERVAX til vidbotar 6 til 12 manudum eftir
pridja skammtinn.

Aukaverkanir sem komu fram medan 4 kliniskum rannséknum st60 eru taldar upp hér ad nedan
samkveaemt eftirfarandi tidniflokkum: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Aukaverkanir i kliniskum rannséknum 4 BIMERVAX hja einstaklingum 16 ara og eldri

Flokkun eftir | Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgefar | Tioni ekki pekkt
liffeerum algengar
Bl60 og eitlar Eitlasteekkanir®
Taugakerfi Hoéfudverkur Sundl Naladofi
Svefnhofgi Minnkad
snertiskyn

Hjarta Gollurshussbolga®
Meltingarfeeri Nidurgangur Sarsaukafull

Uppkost kynging

Ogledi Kvidverkir®




H1d og undirhud Kladi Ofsakladi
Kaldur sviti
Utbrot
Rodi
Stodkerfi og Vodvaverkir Lioverkir
bandvefur
Almennar Verkur a | Pbroti 4 stungustad brottleysi Marblettur a
aukaverkanir og | stungustad Rodi 4 stungustad Kuldahrollur stungustad
aukaverkanir 4 | Preyta Herslismyndun 4 | Lasleiki Ofnemi a
ikomustad stungustad Kladi 4 | stungustad
Hiti stungustad
Sarsauki i 6xl

® petta heiti inniheldur einnig tilvik sem tilkynnt voru sem eitlabolga
b petta heiti inniheldur einnig tilvik sem tilkynnt voru sem verkir i efri og nedri hluta kvidarhols
¢ Byggt a einu atviki medan 4 kliniskum rannséknum st6d

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4vinnings og ahettu 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, sja Appendix V og tiltaka lotunumer ef pad
liggur fyrir.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskdmmtun a sér stad er maelt med eftirliti med lifsmorkum og mogulegri medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boéluefni, Covid-19 boluefni, ATC-flokkur: JO7BN04
Verkunarhattur

BIMERVAX er radbrigda proteinbdluefni par sem virka efnid (métefnavaki) er SARS-CoV-2 veiru
radbrigda gadda (S) prétein vidtakabindihneppi (RBD) samruna dimer . Eftir gjof myndast
onzmissvorun, badi vessabundin og frumubundin, gegn SARS-CoV-2 RBD métefnavakanum.
Hlutleysandi moétefni gegn RBD hneppi SARS-CoV-2 koma i veg fyrir ad RBD bindist vio ACE2
frumur og kemur pannig i veg fyrir himnusamruna og veirusykingu. Ennfremur framkallar
BIMERVAX motefnavakasérteeka T-frumu 6naemissvorun, sem getur studlad ad vernd gegn COVID-
19.

Verkun

Verkun BIMERVAX var akvordud ut fra onemisfraedilegri tengingu (immunobridging) vid
onemissvorun vidurkennds COVID-19 béluefnis sem boluefnisverkun hefur verio stadfest fyrir.

I3

Onzmingargeta

Onzmingargeta BIMERVAX var metin i einni 2b stigs, fjolsetra, kliniskri lykilrannsokn (rannsokn
HIPRA-HH-2) og i einni 3. stigs, fjolsetra, kliniskri rannsokn (rannsokn HIPRA-HH-5).

HIPRA-HH-2
Rannsokn HIPRA-HH-2 er 2b stigs, tviblind, slembir6dud, fjolsetra, klinisk rannsékn med virkum
samanburdi sem er gerd til ad syna ad verkun sé ekki lakari, til ad meta dn@mingargetu og oryggi


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

orvunarbolusetningar med BIMERVAX samanborid vid COVID-19 mRNA boluefnid (tozinameran),
hja fulloronum sem eru fullbolusettir gegn COVID-19 med mRNA boéluefni ad minnsta kosti

6 manudum fyrir skraningu 1 rannsoknina. Pessi 2b stigs kliniska rannsokn ttilokadi pungadar konur,
einstaklinga sem voru med skerta 6na@missvorun eda hofou fengid onemisbealandi lyf innan 12 vikna,
sem og einstaklinga med fyrri COVID-19 sykingu. Einnig purftu ad lagmarki 3 manudir ad hafa 1i0id
fra pvi a0 einstaklingar h6fou fengid einhverja dnemismedferd (einstofna motefni, plasma) fram ad
rannsokninni.

Alls voru 765 patttakendur bolusettir; 513 patttakendur fengu BIMERVAX og 252 patttakendur fengu
COVID-19 mRNA bdluefnid (tozinameran). Alls var 751 patttakandi greindur (504 patttakendur sem
fengu BIMERVAX og 247 patttakendur sem fengu COVID-19 mRNA boluefni) ad undanskildum
peim sem greindust jakveedir fyrir COVID-19 innan 14 daga fra pvi ad peir fengu 6rvunarskammtinn.
Slembir6dun var lagskipt eftir aldurshopum (18-64 ara samanborid vid >65 ara). Midgildi aldurs var
42 ar (4 bilinu 19 til 76 ar), med svipudu aldursbili i bAdum boéluefnadrmunum, p.m.t. voru 7,4%
sjuklinga 65 ara og eldri i hopnum sem fékk BIMERVAX boéluefni og 7,1% sjuklinga voru 65 ara og
eldri 1 hopnum sem fékk COVID-19 mRNA béluefni.

Onzmingargeta 6rvunarskammts af BIMERVAX byggdist 4 mati 4 margfeldismedaltali titra
(geometric mean titres, GMT) hlutleysandi métefna, meeldum med PBNA-proéfi (pseudovirion-based
neutralization assay) gegn SARS-CoV-2 (D614G) stofni, Beta, Delta og Omicron BA.1 afbrigdum.
GMT hlutfallid er nidurstada GMT gilda (IDso) COVID-19 mRNA boluetnis
(tozinameran)/BIMERVAX. Alyktad er ad stadfesting 4 ad verkun BIMERAX sé ekki lakari en
verkun COVID-19 mRNA béluefnis (tozinameran) sé fengin ef efri mork 2-hlida 95% oryggisbils (CI)
GMT hlutfallsins eru < 1,4. Alyktad er a2d BIMERVAX hafi yfirburdi yfir COVID-19 mRNA
boluefnid (tozinameran) ef efri mork 2-hlida 95% o6ryggisbils (CI) GMT hlutfallsins eru < 1,0 (sja
toflu 2, GMT hlutfallsdalkinn).

Tafla 2: GMT hlutfall eftir gjof 6rvunarskammts af BIMERVAX samanborio vio COVID-19
mRNA béluefni (tozinameran) med hlutleysandi métefnum (PBNA) gegn SARS-CoV-2 (D614G
stofni), Beta, Delta og Omicron BA.1 4 dogum 14, 28, 98 og 182 eftir 6rvunarskammt (pyoi
samkvaemt rannséknarazetlun)

BIMERVAX COVID-19 mRNA bolueni COVID-19 mRNA boluefni
N=504 (t"z;‘:;‘:";”“) (tozinameran) / BIMERVAX
GMT 95% CI GMT 95% CI GMT hlutfall; (95% CI)

Dagur 14 eftir 6rvunarskammt
D614G stofn 1949,44 1696,03; 2240,72 3302,34 2793,60; 3903,73 1,69 (1,44; 2,00)
Beta 4268,18 3701,04; 4922,21 2608,59 2188,98; 3108,63 0,61 (0,51; 0,73)
Delta 1459,98 1282,22; 1662,37 1473,73 1253,18; 1733,10 1,01 (0,85; 1,20)
Omicron BA.1 2032,63 1773,66; 2329,40 1209,23 1019,34; 1434,50 0,59 (0,50; 0,71)
Dagur 28 eftir 6rvunarskammt
D614G stofn 2241,24 1949,80; 2576,24 294735 2494,84; 3481,94 1,32 (1,12; 1,55)
Beta 3754,90 3255,80; 4330,50 2437,02 2046,38; 2902,22 0,65 (0,54; 0,78)
Delta 1706,85 1498,96; 1943,58 1508,08 1283,26; 1772,30 0,88 (0,74; 1,05)
Omicron BA.1 1516,12 1322,89; 173758 987,53 833,05; 1170,66 0,65 (0,54; 0,78)
Dagur 98 eftir 6rvunarskammt (N: BIMERVAX: 78; N: tozinameran: 42 undirhopur samkvaemt rannsoknaraaetlun)
D614G stofn 1193,17 931,14; 1528,94; 1054,61 761,88; 1459,83 0,88 (0,60; 1,30)




Beta 1980,37 1526,63; 2568,98 1150,92 815,99; 1623,32 0,58 (0,39; 0,88)
Delta 1981,10 1547,00; 2537,02 1014,07 730,25; 1408,20 0,51 (0,35; 0,76)
Omicron BA.1 668,25 514,73; 867,56 400,71 283,27, 566,83 0,60 (0,40; 0,91)
Dagur 182 eftir 6rvunarskammt

D614G stofn 1213,44 1055,38; 1395,17 752,09 636,46; 888,74 0,62 (0,53; 0,73)
Beta 2554,58 2214,40; 2947,01 1774,54 1489,68;2113,88 0,69 (0,58; 0,83)
Delta 2306,36 2025,18;2627,72 1256,46 1068,85; 1477,02 0,54 (0,46; 0,65)
Omicron BA.1 882,67 769,93; 1011,91 667,30 562,74; 791,28 0,76 (0,63; 0,91)

N: fj6ldi patttakenda i pydi samkveaemt rannsoOknarazetlun.
Skammstafanir: GMT = margfeldismedaltal titra (Geometric Mean Titre); CI (Confidence intervals) =
oryggisbil; PBNA = PBNA-prof (pseudovirion-based neutralisation assay)

Onzmingargeta annars orvunarskammts af BIMERVAX til vidbotar var metin hja alls

288 einstaklingum 18 4ra og eldri. Einstaklingarnir h6fou adur fengid annad hvort 2 skammta af
COVID-19 mRNA bdluefnid (tozinameran) og einn skammt af BIMERVAX (hopur 1) eda 3 skammta
af COVID-19 mRNA béluefnid (tozinameran) (hopur 2) og fengu annan érvunarskammt af
BIMERVAX til vidbotar 6 til 12 manudum eftir fyrri skammtinn. Af peim voru 190 einstaklingar
greindir 1 verkunarhopnum (80 patttakandi 1 hopi 1 og 110 patttakendur 1 hopi 2). Midgildi aldurs var
49 ar (4 bilinu: 20 til 82 ar), og var aldursbilid svipad i badum hopunum, par med talid 11,5%
patttakenda sem voru 65 ara og eldri.

Onzmingargeta BIMERVAX sem annars Srvunarskammts til vidbotar var byggd 4 mati &
margfeldismedaltali titra (GMT) af hlutleysandi moétefnum, sem maeld voru med PBNA-profi
(pseudovirion-based neutralization assay), gegn Beta, Delta, Omicron BA.1 og Omicron BA.4/5
afbrigdum. GMT hlutfall er nidurstada GMT gilda (IDs) 3 skammta af COVID-19 mRNA boéluefni
(tozinameran)/annars 6rvunarskammts af BIMERVAX til vidbotar gefnum eftir 3 skammta af
COVID-19 mRNA boluefni (tozinameran) eda gefnum eftir 2 skammta af COVID-19 mRNA béluefni
og einn skammt af BIMERVAX. Alyktad er ad annar 6rvunarskammtur af BIMERVAX til vidbotar
hafi yfirburdi ef efri mork tvihlida 95% oryggisbilsins (CI) GMT hlutfallsins eru < 1 (sja t6flu 3, GMT
hlutfallsdalkinn).

Tafla 3: Magn hlutleysandi métefna (PBNA) og GMT hlutfall eftir annan érvunarskammt til
viobétar med BIMERVAX, sem er gefinn annadhvort eftir grunnbdlusetningu med mRNA
COVID-19 béluefni og 6rvunarskammt med BIMERVAX (hépur 1) eda eftir grunnbolusetningu
med mRNA COVID-19 béluefni og 6rvunarskammt med mRNA COVID-19 béluefni (hépur 2),
gegn Beta, Delta, Omicron BA.1 og Omicron BA.4/5 4 dogum 14, 98 og 182 eftir 6rvunarskammt
(pyoi samkvaemt ranns6knaragetlun)

Hopur 1 Hopur 2
2 skammtar af COVID-19 mRNA + 3 skammtar af COVID-19 mRNA +
2 skammtar af BIMERVAX 1 skammtur af BIMERVAX
Eftir skammt 3 | Eftir skammt 4 GMT Eftir skammt 3 Eftir skammt 4 | GMT
GMT GMT hlutfall GMT GMT hlutfall
(95% CI) (95% CI) (95%CI) | (95% CI) (95% CI) (95%CI)
N=38 N=80 N=38 N=110
Dagur 14 eftir 6rvunarskammt
Beta 254734 5790,20 0,44 2783,85 6383.89 0,44
(1741,36; i ’ ’ (5057,19; ’
(4371,05; 7670,09) | (0,28;0,68) | (1975,09;3923,79) (0,31;0,62)
3726,35) 8058,64)
Delta 5199,90 0,30 1637,19 0.40
1565,21 4085,85
(3752,82; 7204,97) | (0,20;0,46) | (1130,5;2370.,9) (0,28, 0,57)
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(1041,33; (3057,24;
2352,66) 5460,52)
; 4049,01
Omicron 1528,68 3580,61 043 1739,02 (279538, 043
BA. (970,94; 2406,80) | (2492,90;5142,92) | (0,27;0,69) | (1121,56;2696,41) 64 ’84)’ (0,28; 0,65)
i 2506,46
Omicron 1094,55 2945,40 0,37 1295,76 (1849,64; 0,52
BA.4/5 (720,53;1662,72) | (2216,80;3913,50) | (0,22;0,62) | (845,10; 1986,75) o (0,34, 0,78)
3396,52)
Dagur 98 eftir 6rvunarskammt
3743,39
Beta 1544,65 4609,95 0,34 1601,47 (295187 043
(773,99, 3082,64) | (3474,24;611691) | (0,16;0,69) | (849.42;3019,37) N (0,23; 0,81)
4747,14)
174682
Delta 1330,09 1864,55 0,71 1102,65 (1305.89; 0,63
(672,40, 2631,08) | (1343,99;2586,73) | (0,36; 1,43) | (569,19;2136,06) o (0,33; 1,22)
2336,63)
: 198084
Omicron 461,12 211041 0,22 520,63 (137169, 0,26
BA. (214,68;990,45) | (1467,27;303545) | (0,10;0,48) | (242,27;1118,79) e (0,12;0,56)
2860,50)
Omicron 1886.95 1574,26
A ’ i A 1156,85; A
BA.4/5 EA (1418,08; 2510,85) EA EA ( EA
2142,28)
Dagur 182 eftir 6rvunarskammt
2088,80
Beta 809,61 2415,77 0,34 890,39 (164329; 043
(555,69; 1179,56) | (1814,55;3216,20) | (0,22;0,52) | (633,9; 1250,6) 2655 08) (0,30; 0,60)
Delta 732,92 1309,33 0,56 771,85 1337,38 0,58
(489,25, 1097,95) | (941,50; 1820,86) | (0,37;0,85) | (534,93;1113,71) | (999,37;1789,72) | (0,40;0,83)
: 1900,74
Omicron 357,34 1756,94 0,20 404,87 (1315.82; 021
BA. (227,83;560,47) | (1218,19;2533,97) | (0,13;0,33) | (262,13;625,33) o (0,14; 0,32)
2745,67)
Omicron 1836.26 1604,42
A ’ i A 1179,06; A
BA.4/5 EA (1373,92; 2454,19) EA EA ( EA
2183,22)

N: Fjoldi patttakenda me0 fyrirliggjandi gogn fyrir videigandi endapunkt
Skammstafanir: GMT = margfeldismedaltal titra (Geometric Mean Titre); CI: o6ryggisbil (Confidence

intervals); EA: ekki akvardad

HIPRA-HH-5

Rannsoknin er yfirstandandi, opin, eins arms, fjolsetra, 3. stigs klinisk rannsdkn gerd til a0 meta 6ryggi
og on@mingargetu orvunarbolusetningar med BIMERVAX til ad koma i veg fyrir COVID-19 sjukdém
hja einstaklingum sem eru bolusettir med ymsum grunnboélusetningarazetlunum, med eda an fyrri, en
ekki alvarlegra, COVID-19 sykinga. BIMERVAX var gefid ad minnsta kosti 91 degi eftir sidasta
skammtinn eda a0 minnsta kosti 30 dogum eftir COVID-19 sykinguna. bessi 3. stigs kliniska rannsokn
utilokadi pungadar konur, einstaklinga sem voru med skerta Onamissvorun eda hofou fengid
onzmisbelandi lyf innan 12 vikna. Einnig purftu ad lagmarki 3 manudir ad hafa 1idid fra pvi ad
einstaklingar h6fou fengid einhverja 6nemismedferd (einstofna moétefni, plasma) fram ad rannsokninni.

Bradabirgdaskyrslan inniheldur gogn fra alls 2.646 einstaklingum sem voru bolusettir med

BIMERVAX sem orvunarskammti hja heilbrigdum einstaklingum (a.m.k. 16 ara) sem adur voru
bolusettir med mismunandi COVID-19 boluefnum (mRNA COVID-19 boluefnum: tozinameran og
elasomeran og adendveiru-vektor boluefnum (COVID-19 boluefni (ChAdOx1-S [radbrigda]) og

COVID-19 boéluetni (Ad26.COV2-S [radbrigda]). bar af voru 230 (8%) einstaklingar me0 i

6nemingargetupydinu. [ greiningunni 4 6naemingargetu voru allir patttakendurnir i hopnum sem fékk
COVID-19 mRNA boéluefnid (tozinameran)/ COVID-19 mRNA bdluefnid (tozinameran) béluetni a
aldrinum 16-17 ara.

A heildina 1itid var midgildi aldurs 34,4 ar (a bilinu: 16 til 85 ara). Patttakendur skiptust jafnt 4 milli
kynja, 52,49% karlar og 47,47% konur.




Onzmingargeta var mald med PBNA-profi (pseudovirion-based neutralization assay) gegn
SARS-CoV-2 (D614G) stofni og gegn Beta, Delta og Omicron BA.1. Gogn um GMT
(margfeldismedaltal titra: IDso) 1 upphafi (fyrir gjof 6rvunarskammts) og 4 14. degi (2 vikum eftir gjof
orvunarskammts) eru sett fram i eftirfarandi toflu.

Tafla 4: Margfeldismedaltal titra (GMT) hlutleysandi métefna a 14. degi eftir gjof
orvunarskammts af BIMERVAX hja einstaklingum 16 ara og eldri — greining samkvaemt
rannséknaragetlun

mRNA grunnbélusetning Adenéveiru-vektor mRNA grunnbélusetning
(tozinameran) grunnbélusetning (elasomeran)
16-17 ara (ChAdOx1-S raobrigoa) >18 ara
>18 ara N=171
N=11 N=40
Fyrir 6rvunarskammt
GMT 95% CI GMT 95% CI GMT 95% CI

D614G

tof 720,10 356,96; 1452,64 288,58 194,56; 428,02 657,49 499,52; 865,43
stofn
Beta 471,68 208,39; 1067,60 539,49 345,97, 841,26 497,77 376,98; 657,26
Delta 803,84 376,27, 1717,26 283,75 182,43; 441,35 914,68 657,97, 1271,55
Omicron

BAL 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84

Dagur 14 eftir 6rvunarskammt

D614G

tof 4753,65 2356,45; 9589,48 2298,81 1549,89; 3409,63 443727 3371,158; 5840,55
stofn

Beta 8820,74 3897,14; 19964,72 5009,47 3212,53; 7811,54 6857,95 5193,76; 9055,38
Delta 7564,79 3541,05; 16160,76 2600,31 1671,78; 4044,56 5811,47 4180,44; 8078,87
Omicron

BAL 575743 2231,25; 14856,19 1847,41 1090,05; 3131,00 4379,81 3073,24; 6241,85

N: Fjoldi patttakenda me0 fyrirliggjandi gogn fyrir videigandi endapunkt

Skammstafanir: GMT = margfeldismeoaltal titra (Geometric Mean Titre); CI: 6ryggisbil (Confidence
intervals)

Aldradir

Synt hefur verid fram a dnemingargetu BIMERVAX hja 6ldrudum (> 65 ara) par med talio 38 (7,4%)
einstaklingum sem fengu BIMERVAX.

Pvy0i sem er med skerta dnaemissvorun

Onzmingargeta og 6ryggi 6rvunarskammts af BIMERVAX var metid i fasa 2b/3, opinni, einarma,
fjolsetra kliniskri rannsokn (HIPRA-HH-4) hja fulloronum med voru med 6nemisbalandi sjukdéma
fyrir, par med talid folk sem er med alnemisveirusykingu (HIV) med vidvarandi CD4 T-frumufjolda <
400/mm? 4 sidustu 6 manudum, hafa fengid nyrnaigreedslu 4 vidhaldsénamisbaelandi medferd,
blodskilun/kvidskilun, frummétefnaskorti 4 IgG uppbotarmedferd og sjalfsofnaemissjukdomi vid
medferd med rituximabi/ocrelizumabi. Orvunarskammtur af BIMERVAX var gefinn ad minnsta kosti
91 degi eftir 3 fyrri COVID-19 boluefnsskammta eda eftir 2 skammta auk skjalfestrar ségu um
COVID-19. Patttakendur med sogu um COVID-19 sjukdoéminn méattu vera med ef peir greindust ad
minnsta kosti 91 degi fyrir skraninguna.
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Alls voru 238 einstaklingar bolusettir med BIMERVAX 6rvunarskammti og alls voru 228
patttakendur greindir, ad fratéldum peim sem reyndust jakvaedir fyrir COVID-19 innan 14 daga fra
orvunargjofinni. Midgildi aldurs var 56 ara (melisvid: 21 til 90 ara).

Onzmingargeta var mald med veiruhlutleysunarprofi sem byggir a gerviveirueindum (pseudovirion-
based neutralization assay, PBNA) gegn SARS-CoV-2 (D614G) stofni og gegn Beta, og Omicron
BA.1 og BA.4/5 allt ad 12 manudi eftir orvunarskammt 1 6llum 6namisbelandi adsteedum sem
rannsakadar voru, nema hja einstaklingum sem voru med alnemisveirusykingu par sem
onemingargeta var mald med veiruhlutleysunarprofi (virus neutralisation assay, VNA) gegn SARS-
CoV-2 (D614G) stofni og gegn Omicron BA.2. BIMERVAX o6rvunarskammtur jok vessabundna
onamissvorun vid allar 6naemisbalandi adsteedur, nema hja einstaklingum med sjalfsofnemissjukdém
4 rituximab/ocrelizumab medferd. Samt sem adur var ekki gerour samanburdur vid einstaklinga med
heilbrigt oneemiskerfi til ad upplysa um umfang & moégulegum mun hvad vardar dnemissvorun. bess
vegna er kliniskt mikilveegi 6nemissvorunar sem greint hefur verid fra hja einstaklingum sem eru med
skerta 6namissvorun ekki pekkt.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum a
BIMERVAX hja einum eda fleiri undirhépum barna vid forvarnir gegn COVID-19 (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Eiturverkanir 4 erfoaefni og krabbameinsvaldandi dhrif

BIMERVAX hefur ekki verio metio me0 tilliti til eiturverkana 4 erfoaefni eda krabbameinsvaldandi
ahrifa. Ekki er buist vid a0 innithaldsefni boluefnisins hafi eiturverkanir a erfdaefni eda
krabbameinsvaldandi ahrif.

Eiturverkanir 4 &xlun

Rannsokn & eiturverkunum & proska og axlun var gerd a kvenkyns og karlkyns rottum fyrir pérun og a
medgongu. BIMERVAX var gefid 1 voova (jafngildi fulls skammts fyrir menn) fjérum sinnum hja
kvendyrum, 21 og 14 dogum fyrir pérun og 4 degi 9 og degi 19 4 medgongu. Karldyr fengu gjof
prisvar sinnum, 35, 28 og 6 dogum fyrir porun. Engar aukaverkanir tengdar boluefninu komu fram a
frjosemi, medgdngu/mjolkurgjof, proska fosturvisis/fosturs eda atkvemi.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tvinatriumfosfat dodekahydrat

Kalium tvihydrégenfosfat

Natriumkl6rid

Kaliumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Sja kafla 2 um onaemisgledi
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6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf eda pynna pad.
6.3 Geymslupol

Orofid fidlskammta hettuglas

21 vid manudir 2 °C — 8 °C.

Rofid fjolskammta hettuglas

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika medan & notkun stendur i 6 klukkustundir
vid 2 °C til 8 °C fra peim tima sem fyrstu nalinni er stungid i hettuglasio.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota boluefnid tafarlaust eftir ad hettuglasio hefur verid rofid
(fyrstu nalinni stungid i hettuglasio). Ef pad er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi og
geymsluskilyrdi vid notkun a abyrgd notanda.

Stakskammta hettuglas

1 arvig 2°C-8°C.
6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid i kaeli (2 °C — 8 °C)
Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglésin 1 ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrdi fyrir fjolskammta hettuglas eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5  Gerd ilats og innihald

Fjolskammta hettuglas

5 ml af fleyti { margskammta hettuglasi (gler af gerd I) sem er lokad med tappa Gr gaimmiliki af gerd I
og alinnsigli me0 plastloki sem haegt er ad smella af.

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur: 10 skammta sem eru 0,5 ml hver
Pakkningasterd: 10 fjolskammta hettuglds.

Stakskammta hettuglas

0,5 ml af fleyti i stakskammta hettuglasi (gler af gerd I) sem er lokad med tappa Ur gimmiliki af gerd I
og alinnsigli med plastloki sem hagt er ad smella af.

Hvert stakskammta hettuglas inniheldur: 1 skammt sem er 0,5 ml.
Pakkningasteerdis: 5, 10 eda 20 stakskammta hettuglds.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Leidbeiningar um medhondlun og lyfjagiof

Heilbrigdisstarfsmadur skal medhondla boluefnid ad viohafori smitgat til ad tryggja sefingu hvers
skammts.

Undirbuningur fyrir notkun

Boluefnid kemur tilb1id til notkunar.

Orofid boluefni skal geyma vid 2 °C til 8 °C i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Rétt fyrir notkun skal taka hettuglasid med boluefninu r ytri umbudum.

Eftir fyrstu stungu i fjolskammta hettuglasio skal skra dagsetningu og timasetningu férgunar
(6 klukkustundum eftir fyrstu astungu) a tiltekna sveedid & merkimidanum 4 hettuglasinu.

Skodid hettuglasio

e Hyvirflid hettuglasinu varlega adur en og & milli pess sem hver skammtur er dreginn upp ur
fjolskammta hettuglasi. M4 ekki hrista.

e Huvert hettuglas inniheldur hvitt og einsleitt fleyti.

o Sko0id boluefnid til ad athuga hvort synilegar agnir og/eda litabreytingar séu til stadar adur en
boluefnid er gefid. Gefio ekki boluefnid ef eitthvad af pessu er til stadar.

Gefid boluefnio

o Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur umframmagn til pess ad tryggja ad hagt sé ad draga upp
hamarksfjoldann 10 skammta (fjélskammta hettuglas) eda 1 skammt (stakskammta hettuglas) sem
eru 0,5 ml hver. Fleygid boluefninu sem er eftir i stakskammta hettuglasinu eda i fjolskammta
hettuglasinu pegar 10 skammtar hafa verid dregnir upp.

e Draga skal hvern 0,5 ml skammt upp med safori ndl i seefda sprautu og gefa med inndaelingu i
vOdva, helst i axlarvoova a upphandlegg.

e Dbegar boluefnid hefur verid dregid upp i sprautuna er pad stodugt i ad minnsta kosti
6 klukkustundir, annad hvort i keeli eda vid stofuhita (< 25 °C).

o Ekki méa blanda boluefninu vid 6nnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

o Ekki ma safna saman umfram béluefni ur moérgum hettuglosum.

Geymsla eftir fyrstu nalarstungu fjolskammta hettuglassins
e  Geymid rofid fjdlskammta hettuglas vid 2 °C til 8 °C i allt ad 6 klukkustundir eftir fyrstu astungu.

Fleygio boluefninu ef pad er ekki notad innan 6 klukkustunda fra pvi ad fyrst var stungio i
fjolskammta hettuglasid, sja kafla 6.3.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFI

Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1709/001

EU/1/22/1709/002
EU/1/22/1709/003
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EU/1/22/1709/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. mars 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu .
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITILYFS

BIMERVAX XBB.1.16 stungulyf, fleyti

COVID-19 boluefni (radbrigda, Onemisgleett)

2. INNIHALDSLYSING

betta er stakskammta hettuglas sem inniheldur 1 skammt sem er 0,5 ml.

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 40 mikrogromm af damlecovatein 6naemisgleeddu med SQBA.
Damlecovatein er SARS-CoV-2 veiru radbrigda gadda (S) protein vidtakabindihneppi (RBD) samruna
hoémaddime (Omicron XBB.1.16 — XBB.1.16 stofn), framleitt med radbrigda erfdatekni med pvi ad
nota plasmid tjaningarferju i frumulinu ur eggjastokkum kinverskra hamstra.

SQBA 6nzmisglaedir sem 1 hverjum 0,5 ml skammti inniheldur: skvalen (9,75 mg), p6lysorbat 80
(1,18 mg), sorbitantrioleat (1,18 mg), natriumsitrat (0,66 mg), sitronusyru (0,04 mg) og vatn fyrir

stungulyf.

Sj4 lista yfir 611 hjalparefni { kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti (til inndeelingar)

Hyvitt einsleitt fleyti.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

BIMERVAX XBB.1.16 er tlad til virkrar bolusetningar til ad koma i veg fyrir COVID-19 af véldum
SARS-CoV-2 hjé einstaklingum 16 ara og eldri.

Notkun pessa bdluefnis 4 ad vera i samreemi vid opinberar radleggingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einstaklingar 16 ara og eldri

Gefa skal stakan skammt i vodva (0,5 ml) af BIMERVAX XBB.1.16 an tillits til fyrri COVID-19
bolusetningar (sja kafla 5.1).

Fyrir einstaklinga sem hafa a0ur verid bolusettir med COVID-19 bodluefni skal gefa BIMERVAX
XBB.1.16 pegar a0 minnsta kosti 6 manudir eru lionir fra fyrri skammti af COVID-19 boéluetni.
Einstaklingar meo skerta oncemissvérun

Aukaskammta ma gefa einstaklingum sem eru med alvarlega skerta dna@missvorun 1 samraemi vid
opinberar tilvisanir, sja kafla 4.4 og 5.1.
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Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja 61drudum einstaklingum > 65 ara.

Zlgl(ilizl1 hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun BIMERVAX XBB.1.16 hja bornum og unglingum
yngri en 16 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

BIMERVAX XBB.1.16 er eingdngu etlad til gjafar i vodva, helst i axlarvodva a upphandlegg.
Ekki ma gefa boluefnid i &0, undir hid eda i hao.

Ekki ma blanda béluefninu vid 6nnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

Sja varadarreglur i kafla 4.4 sem skal fylgja adur en boluefnid er gefid.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun og férgun boluefnisins.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofnaemi og bradaofnemi

Tilkynnt hefur verid um bradaofneemi eftir gjof COVID-19 boluefna. Videigandi leeknismedferd og
eftirlit aetti alltaf a0 vera til stadar ef bradaofnemisviobrogd koma fram eftir gjof boluefnisins.

Melt er med nanu eftirliti i ad minnsta kosti 15 minutur eftir bolusetningu.

beim sem hafa fengid bradaofnemi eftir fyrri skammt af BIMERVAX skal ekki gefa aftur skammt af
boluetninu.

Kvidatengd viobrogd

Kviodatengd viobrogo, p.m.t. &0a- og skreyjutaugarviobrogd (yfirlid), ofondun eda streitutengd
vidbrogo geta komid fyrir 1 tengslum vid bolusetningu sem gedraen svorun vid nalarstungu. Mikilvaegt
er a0 gera varudarradstafanir til ad koma i veg fyrir averka vegna yfirlios.

Sambhlida veikindi

Fresta verOur bolusetningu hja einstaklingum med brad veruleg veikindi med haum hita eda brada
sykingu. Ekki parf ad seinka bolusetningu vegna minnihattar sykingar og/eda litilshattar hita.

Bl6oflagnafaed og blédstorkusjukdomar

Eins og vi0 4 um adrar inndelingar 1 vodva, skal gefa boluefnid med vartid hja einstaklingum sem eru
a segavarnandi meoferd og peim sem eru med blodflagnafaed eda einhvern blodstorkusjukdoém (svo
sem dreyrasyki), vegna pess ad bleding eda mar getur komid fyrir eftir gjof 1 védva hja pessum
einstaklingum.
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Onamisbeldir einstaklingar

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um énemingargetu og 6ryggi boluefnisins pegar pad er gefid
einstaklingum sem eru med skerta 6neemissvorun, par me0 talid peim sem eru a 6neemisbalandi
medferd (sja kafla 5.1).. Verkun BIMERVAX XBB.1.16 getur verid minni hja einstaklingum med
skerta onemissvorun.

Timalengd verndar

Timalengd verndar sem boluefnid veitir er ekki pekkt vegna pess ad ennpa er verid ad akvarda hana i
yfirstandandi kliniskum rannséknum.

Takmarkanir & verkun béluefnis

Eins og 4 vid um 61l béluefni getur verid ad bolusetning med BIMERVAX XBB.1.16 verndi ekki alla
sem fa boluefnid.

Hjalparefni med pekkta verkun

Kalium
Béluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
kaliumlaust.

Natrium
Boéluefniod inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest

natriumlaust.

Polysorbati 80

Boéluefnid inniheldur 1,18 mg af pélysorbati 80 1 hverjum skammti. Polysorbot geetu valdid
ofnaemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

Samhlidagjof BIMERVAX XBB.1.16 og annarra boluefna hefur ekki verid rannsékud.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engin reynsla er af notkun BIMERVAX XBB.1.16 hja pungudum konum. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa m.t.t. medgongu, proska fosturvisis/fosturs, faedingar eda
proska eftir faedingu (sja kafla 5.3).

Adeins skal thuga gjof BIMERVAX XBB.1.16 4 medgoéngu pegar hugsanlegur avinningur vegur
pyngra en nokkur hugsanleg ahatta fyrir moédurina og fostrid.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort BIMERVAX XBB.1.16 skilst ut i brjostamjolk.

Ekki er buist vid neinum ahrifum 4 bérn sem eru 4 brjosti vegna pess ad BIMERVAX XBB.1.16
dreifist i 6verulegum maeli med blodras um likama modurinnar.
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Frjésemi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa med tilliti til eiturverkana a axlun,
sja kafla 5.3.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

BIMERVAX XBB.1.16 hefur engin eda dveruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar
geta sumar aukaverkanir sem nefndar eru i kafla 4.8 haft timabundin ahrif & heefni til aksturs eda
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

BIMERVAX (upprunalegt, heterodimer B.1.351 og B.1.1.7 stofnar)

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir 6rvunarskammt af BIMERVAX hja
einstaklingum sem fengu grunnbélusetningu med mRNA COVID-19 béluetni, voru eymsli a
stungustad (82,8%), hofudverkur (30,8%), preyta (31,1%) og vodvaverkir (20,6%). Midgildi
timalengdar stadbundinna og altackra aukaverkana var 1 til 3 dagar. Flestar aukaverkanir komu fyrir
innan 3 daga eftir bolusetningu og voru veegar eda i medallagi miklar ad alvarleika.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra eftir auka 6rvunarskammt af BIMERVAX sem fjorda
skammt voru verkir 4 stungustad (79,9%), hofudverkur (25,0%) og preyta (25,0%).. Midgildi
timalengdar stadbundinna og alteekra aukaverkana var 1 til 3 dagar. Flestar aukaverkanirnar komu
fram innan 3 daga eftir bolusetninguna og voru vaegar eda midlungsmiklar ad alvarleika.

BIMERVAX XBB.1.16 (Omicron XBB.1.16 adlagad BIMERVAX)

Oryggi BIMERVAX XBB.1.16 er alyktad af 6ryggisgdgnum BIMERVAX béluefnisins (upprunaleg,
misleit tvennd B.1.351 og B.1.1.7 stofnanna) og 6ryggisupplysingum ur kliniskri rannsokn a adlagada
BIMERVAX XBB.1.16 bdluefninu.

Heildaroryggisupplysingar fyrir BIMERVAX XBB.1.16 6rvunarskammtinn var svipad og sést eftir
orvunarskammtinn af BIMERVAX (upprunaleg, misleit tvennd B.1.351 og B.1.1.7 stofnanna).
Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru verkur & stungustad (68,11%), hofudverkur
(23,42%), preyta (19,60%) og vodvaverkir (13,62%). Aukaverkanir voru flestar veegar til i medallagi
alvarlegar. Engar nyjar aukaverkanir komu fram fyrir BIMERVAX XBB.1.16 6rvunarskammtinn.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggissnidid hér ad nedan er byggt 4 sameinudum Sryggisupplysingum sem komu fram i tveimur
kliniskum rannsoknum 1 fasa 2b og fasa 3 med samtals 3192 patttakendur 16 ara og eldri, sem fengu
einn orvunarskammt af BIMERVAX ad minnsta kosti 3 manudum eftir sidasta skammt af COVID -19
boluefni. Midgildi timalengdar eftirfylgni med 6ryggi var 12 manudir hja 99,4% einstaklinganna og

6 manudir hja 0,6% einstaklinganna.

Oryggi annars 6rvunarskammts af BIMERVAX sem fjorda skammts var metid hja 288 einstaklingum,
18 ara og eldri, sem h6fou annadhvort fengid 3 skammta af COVID-19 mRNA boluefnid
(tozinameran) eda 2 skammta af COVID-19 mRNA boéluefnid (tozinameran) og 1 skammt af
BIMERVAX og fengu annan 6rvunarskammt med BIMERVAX til vioboétar 6 til 12 manudum eftir
pridja skammtinn.

Oryggi 6rvunarskammts af BIMERVAX XBB.1.16 var metid i aframhaldandi 2b/3. stigs kliniskri
rannsokn hja einstaklingum 18 ara og eldri sem voru ad fullu bolusettir gegn COVID-19 med mRNA
boluefni ad minnsta kosti 6 manudum &dur en peir fengu drvunarskammt med BIMERVAX
XBB.1.16. Ur pessari rannsokn liggja fyrir oryggisupplysingar fyrir 602 einstaklinga sem fengu
orvunarskammt af BIMERVAX XBB.1.16 med 6 manada midgildi eftirfylgnitima.
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Aukaverkanir sem komu fram medan 4 kliniskum rannséknum sto6d eru taldar upp hér ad nedan
samkvaemt eftirfarandi tidniflokkum: mjog algengar (=1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og
tidni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Aukaverkanir i kliniskum rannséknum 4 BIMERVAX og BIMERVAX XBB.1.16 hja

einstaklingum 16 ira og eldri

Flokkun eftir | Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgefar | Tioni ekki pekkt
liffeerum algengar
Bl60 og eitlar Eitlasteekkanir®
Taugakerfi Hoéfudverkur Sundl Naladofi
Svefnhofgi Minnkad
snertiskyn
Hjarta Gollurshussbolga®
Meltingarfeeri Nidurgangur Sarsaukafull
Uppkost kynging
Ogledi Kvidverkir®
Hud og undirhio Kladi Ofsaklaoi
Kaldur sviti
Utbrot
Rodi
Stookerfi og Vodvaverkir Lidverkir
bandvefur
Almennar Verkur a | Proti 4 stungustad brottleysi Marblettur 4
aukaverkanir og | stungustad Rodi 4 stungustad Kuldahrollur stungustad
aukaverkanir 4 | breyta Herslismyndun & | Lasleiki Ofnami a
ikomustad stungustad Kladi 4 | stungustad
Hiti stungustad
Sarsauki i 6xl

2 petta heiti inniheldur einnig tilvik sem tilkynnt voru sem eitlabdlga
® Pbetta heiti inniheldur einnig tilvik sem tilkynnt voru sem verkir 1 efri og nedri hluta kvidarhols
¢ Byggt a einu atviki medan 4 kliniskum rannséknum st6d

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4vinnings og ahettu 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, sja Appendix V og tiltaka lotunumer ef pad

liggur fyrir.
4.9 Ofskommtun

Ef ofskdmmtun & sér stad er maelt med eftirliti med lifsmorkum og mogulegri medferd vid einkennum.

5.  LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boéluefni, Covid-19 boluefni, ATC-flokkur: JO7BN04
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Verkunarhattur

BIMERVAX er radbrigda proteinboluefni par sem virka efnid (métefnavaki) er SARS-CoV-2 veiru
radbrigda gadda (S) protein vidtakabindihneppi (RBD) samruna dimer. Eftir gjof myndast
ongemissvorun, baedi vessabundin og frumubundin, gegn SARS-CoV-2 RBD métefnavakanum.
Hlutleysandi moétefni gegn RBD hneppi SARS-CoV-2 koma i veg fyrir a0 RBD bindist vio ACE2
frumur og kemur pannig 1 veg fyrir himnusamruna og veirusykingu. Ennfremur framkallar
BIMERVAX motefnavakasértaeka T-frumu 6nemissvorun, sem getur studlad ad vernd gegn COVID-
19.

Verkun

Alyktad hefur verid um virkni damlecovatein med énamisbraun énamissvérunar vid vidurkenndu
XBB adlogudu COVID-19 boluefni, sem virkni boluefnisins hefur verid stadfest fyrir.

r

Onzmingargeta

BIMERVAX XBB.1.16 (Omicron XBB.1.16 adlagad BIMERVAX)

Onazmingargeta damlecovatein var metin i klinisku rannsokninni HIPRA-HH-14, 2b/3. stigs, tviblind,
slembir6dud, fjolsetra, klinisk rannsokn med virkum samanburdi til ad syna ad boluetnid sé ekki
Ozx0ra og til ad meta 6ryggi og pol og dnaemingargetu drvunarbdlusetningar med damlecovatein
samanborid vid COVID-19 mRNA béluefni (raxtozinameran) adlagad boluefni, hja fullordnum
einstaklingum sem eru bolusettir gegn COVID-19 med mRNA boéluetni ad minnsta kosti 6 manudum
fyrir skraningu.

bessi 2b/3. stigs kliniska rannsokn utilokadi einstaklinga sem voru barnshafandi, einstaklinga sem
voru 6nzmisbaeldir eda hofou fengid onemisbalandi lyf innan 90 daga, einstaklinga sen h6fou fengid
6ll fyrri Omicron XBB adlogud boluefni sem og einstaklinga med COVID-19 sykingu sem greindist 4
sidustu 6 manudum. Einnig purftu ad lagmarki 3 manudir ad hafa 1idid fra pvi ad patttakendur hofou
fengid einhverja dénemismedferd (einstofna moétefni, plasma) fram ad rannsokninni.

A lokadegi bradabirgdagreiningar hofdu alls 800 einstaklingar verid bélusettir. Alls voru 599
einstaklingar teknir med i 6neemingargreininguna (406 einstaklingar bélusettir med damlecovatein og
193 einstaklingar bolusettir med COVID-19 mRNA boluefni (raxtozinameran)). batttakendur voru
lagskiptir fyrir slembirddun eftir aldurshopum og eftir fjolda skammta sem peir adur h6fou fengio (3
eda > 4 skammtar). Midgildi aldurs var 45 ar (bil: 18 til 88 ar), med svipud aldursbil 1 badum
medferdarhopum, p.m.t. 13,6% einstaklingar 60 ara og eldri i damlecovatein hépnum og 11,7%
COVID-19 mRNA boluefni (raxtozinameran) hopnum. Flestir einstaklingar h6fdu fengid annad hvort
3 (66.9%) eda 4 (33.0%) fyrri mRNA COVID-19 bolusetningarskammt.

Onzmingargeta 6rvunarskammts af damlecovatein byggdist 4 mati 4 ramfradilegum medaltitrum
(GMT) hlutleysandi métefna, maeldum med hlutleysunarprofi sem byggdi a gerviveirueindarprofi
(PBNA) gegn SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.16 (adalendapunktur verkunar) og Omicron XBB.1.5, og
bindandi motefni vid upphafsgildi og 4 degi 14. GMT hlutfallid er nidurstada GMT gilda (IDso)
COVID-19 mRNA boluefnis / damlecovatein. Haegt er ad syna fram 4 ad damlecovatein er ekki 6edra
midad vio COVID-19 mRNA béluetni (raxtozinameran) ef efri mork tvihlida 95% oryggisbils GMT
hlutfallsins eru < 1,5. Heegt er ad syna fram 4 yfirburdi damlecovatein yfir COVID-19 mRNA
boluefnis (raxtozinameran) ef efri mork tvihlida 95% o6ryggisbils GMT hlutfallsins eru < 1,0 (sja téflu
2, dalkur GMT hlutfalls). Skilyrdi fyrir yfirburdi damlecovatein voru uppfyllt fyrir 611 afbrigdin sem
proéfud voru.

Tafla 2: GMT hlutfall eftir 6rvun fyrir BIMERVAX XBB.1.16 (damlecovatein ) 4 m6ti COVID-

19 mRNA bdluefni (raxtozinameran) med hlutleysistitrum (PBNA) gegn SARS-CoV-2 Omicron
XBB.1.16 og XBB.1.5 vid grunnlinu og a degi 14 eftir 6rvunarskammt
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BIMERVAX XBB.1.16 COVID-19 mRNA béluefni COVID-19 mRNA béluefni

(damlecovatein) (raxtozinameran) (raxtozinameran) / BIMERVAX

N=406 N=193 XBB.1.16
GMT 95% CI GMT 95% CI GMT hlutfall; (95% CI)

Upphafi
Omicron
<BB.L16 152,46 134,72 - 172,54 161,57 136,40 - 191,37 1,06 (0,87 - 1,29)
ggl‘;rl"g 151,93 134,89 - 171,13 167,89 142,04 - 198,44 1,11 (0,90 - 1,35)

Dagur 14 eftir 6rvunarskammt

23;;?’?6 1946,38 | 1708,44 -2217,46 | 151221 | 1261,72 - 1812,44 0,78 (0,63 - 0,96)
?(ggrl"’; 1888,89 | 1676,98 -2127,57 | 1486,03 |1257,25 - 1756,45 0,79 (0,64 - 0,96)

N: fjoldi patttakenda 1 pyodi samkvemt rannsoknaraeetlun.
Skammstafanir: GMT = margfeldismedaltal titra (Geometric Mean Titre); CI (Confidence intervals) =
oryggisbil; PBNA = PBNA-prof (pseudovirion-based neutralisation assay)

BIMERVAX (upprunalegt, heterodimer B.1.351 og B.1.1.7 stofnar)
Onzmingargeta BIMERVAX var metin i einni 2b stigs, fjolsetra, kliniskri lykilrannsékn (rannsokn
HIPRA-HH-2) og i einni 3. stigs, fj6lsetra, kliniskri rannsokn (rannsokn HIPRA-HH-5).

HIPRA-HH-2

Rannsokn HIPRA-HH-2 er 2b stigs, tviblind, slembir6dud, fjolsetra, klinisk rannsdékn med virkum
samanburdi sem er gerd til ad syna ad verkun sé ekki lakari, til a0 meta dneemingargetu og oryggi
orvunarbolusetningar med BIMERVAX samanborid vid COVID-19 mRNA boluefnid (tozinameran),
hja fullordnum sem eru fullbolusettir gegn COVID-19 med mRNA béluefni ad minnsta kosti

6 manudum fyrir skraningu 1 rannsoknina. Pessi 2b stigs kliniska rannsokn ttilokadi pungadar konur,
einstaklinga sem voru med skerta onemissvorun eda hofou fengid onemisbalandi lyf innan 12 vikna,
sem og einstaklinga med fyrri COVID-19 sykingu. Einnig purftu ad lagmarki 3 manudir ad hafa 1i0id
fra pvi a0 einstaklingar h6fou fengid einhverja dnemismedferd (einstofna motefni, plasma) fram ad
rannsokninni.

Alls voru 765 patttakendur bolusettir; 513 patttakendur fengu BIMERVAX og 252 patttakendur fengu
COVID-19 mRNA boluefnid (tozinameran). Alls var 751 patttakandi greindur (504 patttakendur sem
fengu BIMERVAX og 247 patttakendur sem fengu COVID-19 mRNA boluefni) ad undanskildum
peim sem greindust jakveedir fyrir COVID-19 innan 14 daga fra pvi ad peir fengu 6rvunarskammtinn.
Slembir6dun var lagskipt eftir aldurshopum (18-64 ara samanborid vid >65 ara). Midgildi aldurs var
42 ar (4 bilinu 19 til 76 ar), med svipudu aldursbili i bAdum boéluefnadrmunum, p.m.t. voru 7,4%
sjuklinga 65 ara og eldri i hopnum sem fékk BIMERVAX boéluefni og 7,1% sjuklinga voru 65 ara og
eldri { hopnum sem fékk COVID-19 mRNA boluefni.

Onamingargeta 6rvunarskammts af BIMERVAX byggdist 4 mati 4 margfeldismedaltali titra
(geometric mean titres, GMT) hlutleysandi métefna, meeldum med PBNA-proéfi (pseudovirion-based
neutralization assay) gegn SARS-CoV-2 (D614G) stofni, Beta, Delta og Omicron BA.1 afbrigdum.
GMT hlutfallid er nidurstada GMT gilda (IDso) COVID-19 mRNA boluetnis
(tozinameran)/BIMERVAX. Alyktad er ad stadfesting 4 ad verkun BIMERAX sé ekki lakari en
verkun COVID-19 mRNA boluefnis (tozinameran) sé fengin ef efri mork 2-hlida 95% oryggisbils (CI)
GMT hlutfallsins eru < 1,4. Alyktad er ad BIMERVAX hafi yfirburdi yfir COVID-19 mRNA
boluefnid (tozinameran) ef efri mork 2-hlida 95% o6ryggisbils (CI) GMT hlutfallsins eru < 1,0 (sja
toflu 3, GMT hlutfallsdalkinn).

Tafla 3: GMT hlutfall eftir gjof 6rvunarskammts af BIMERVAX samanborio vio COVID-19
mRNA béluefni (tozinameran) med hlutleysandi métefnum (PBNA) gegn SARS-CoV-2 (D614G
stofni), Beta, Delta og Omicron BA.1 4 dogum 14, 28, 98 og 182 eftir 6rvunarskammt (pyoi
samkvaemt rannséknarazetlun)
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BIMERVAX

COVID-19 mRNA boluefni

COVID-19 mRNA boéluefni

N=504 (t"z;‘:;‘;‘;ra“) (tozinameran) / BIMERVAX
GMT 95% CI GMT 95% CI GMT hlutfall; (95% CI)

Dagur 14 eftir 6rvunarskammt

D614G stofn 1949,44 1696,03; 2240,72 3302,34 2793,60; 3903,73 1,69 (1,44; 2,00)
Beta 4268,18 3701,04; 4922,21 2608,59 2188,98; 3108,63 0,61 (0,51; 0,73)
Delta 1459,98 1282,22; 1662,37 1473,73 1253,18; 1733,10 1,01 (0,85; 1,20)
Omicron BA.1 2032,63 1773,66; 2329,40 1209,23 1019,34; 1434,50 0,59 (0,50; 0,71)
Dagur 28 eftir 6rvunarskammt

D614G stofn 2241,24 1949,80; 2576,24 294735 2494.84; 3481,94 1,32 (1,125 1,55)
Beta 3754,90 3255,80; 4330,50 2437,02 2046,38; 2902,22 0,65 (0,54; 0,78)
Delta 1706,85 1498,96; 1943,58 1508,08 1283,26; 1772,30 0,88 (0,74; 1,05)
Omicron BA.1 1516,12 1322,89; 173758 987,53 833,05; 1170,66 0,65 (0,54; 0,78)

Dagur 98 eftir 6rvunarskammt (N: BIMERVAX: 78; N: tozinameran: 42 undirhopur samkvaemt rannsoknaraaetlun)

D614G stofn 1193,17 931,14; 1528,94; 1054,61 761,88; 1459,83 0,88 (0,60; 1,30)
Beta 1980,37 1526,63; 2568,98 1150,92 815,99; 1623,32 0,58 (0,39; 0,88)
Delta 1981,10 1547,00; 2537,02 1014,07 730,25; 1408,20 0,51 (0,35; 0,76)
Omicron BA.1 668,25 514,73; 867,56 400,71 283,27; 566,83 0,60 (0,40; 0,91)
Dagur 182 eftir 6rvunarskammt

D614G stofn 1213,44 1055,38; 1395,17 752,09 636,46; 888,74 0,62 (0,53; 0,73)
Beta 2554,58 2214,40; 2947,01 1774,54 1489,68; 2113,88 0,69 (0,58; 0,83)
Delta 2306,86 2025,18; 2627,72 1256,46 1068,85; 1477,02 0,54 (0,46; 0,65)
Omicron BA.1 882,67 769,93; 1011,91 667,30 562,74; 791,28 0,76 (0,63; 0,91)

N: fjoldi patttakenda 1 pyodi samkvemt rannsoknaraeetlun.
Skammstafanir: GMT = margfeldismedaltal titra (Geometric Mean Titre); CI (Confidence intervals) =
oryggisbil; PBNA = PBNA-prof (pseudovirion-based neutralisation assay)

Onzmingargeta annars drvunarskammts af BIMERVAX til vidbotar var metin hja alls
288 einstaklingum 18 ara og eldri. Einstaklingarnir h6fou adur fengid annad hvort 2 skammta af

COVID-19 mRNA béluefnio (tozinameran) og einn skammt af BIMERVAX (hopur 1) eda 3 skammta

af COVID-19 mRNA boluefnid (tozinameran) (hopur 2) og fengu annan drvunarskammt af

BIMERVAX til vidbotar 6 til 12 manudum eftir fyrri skammtinn. Af peim voru 190 einstaklingar
greindir i verkunarhopnum (80 patttakandi i hopi 1 og 110 patttakendur i hopi 2). Midgildi aldurs var
49 ar (4 bilinu: 20 til 82 ar), og var aldursbilid svipad 1 badum hopunum, par med talid 11,5%
patttakenda sem voru 65 ara og eldri.

Onazmingargeta BIMERVAX sem annars drvunarskammts til vidbotar var byggd a mati a
margfeldismedaltali titra (GMT) af hlutleysandi moétefnum, sem maeld voru med PBNA-profi
(pseudovirion-based neutralization assay), gegn Beta, Delta, Omicron BA.1 og Omicron BA.4/5
afbrigdum. GMT hlutfall er nidurstada GMT gilda (IDso) 3 skammta af COVID-19 mRNA boéluefni
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(tozinameran)/annars 6rvunarskammts af BIMERVAX til vidbotar gefnum eftir 3 skammta af
COVID-19 mRNA boluefni (tozinameran) eda gefnum eftir 2 skammta af COVID-19 mRNA boéluefni
og einn skammt af BIMERVAX. Alyktad er ad annar 6rvunarskammtur af BIMERVAX til vidbétar
hafi yfirburdi ef efri mork tvihlida 95% oryggisbilsins (CI) GMT hlutfallsins eru < 1 (sja toflu 4, GMT
hlutfallsdalkinn).

Tafla 4: Magn hlutleysandi métefna (PBNA) og GMT hlutfall eftir annan érvunarskammt til
viobdétar med BIMERVAX, sem er gefinn annadhvort eftir grunnbdlusetningu med mRNA

COVID-19 béluefni og 6rvunarskammt med BIMERVAX (hopur 1) eda eftir grunnbélusetningu
med mRNA COVID-19 béluefni og 6rvunarskammt med mRNA COVID-19 béluefni (hépur 2),
gegn Beta, Delta, Omicron BA.1 og Omicron BA.4/5 4 dogum 14, 98 og 182 eftir 6rvunarskammt
(pyoi samkvaemt ranns6knaragetlun)

Hopur 1

2 skammtar af COVID-19 mRNA +
2 skammtar af BIMERVAX

Hopur 2

3 skammtar af COVID-19 mRNA +
1 skammtur af BIMERVAX

Eftir skammt 3 | Eftir skammt 4 GMT Eftir skammt3 | Eftir skammt4 | GMT
GMT GMT hlutfall GMT GMT hlutfall
95% CI) 95% CI) 95%CI) | (95% CI) 95% CI) (95%CI)
N=38 N=80 N=38 N=110
Dagur 14 eftir 6rvunarskammt
Beta 2547,34 6383,89
5790,20 0,44 278385 044
(1741,36; ’ ’ ’ (5057,19; ’
(4371,05; 7670,09) | (0,28;0,68) | (1975,09; 3923,79) (0,31;0,62)
3726,35) 8058,64)
1565,21 4085,85
Delta 5199,90 0,30 1637,19 0,40
(1041,33; (3057,24;
(3752,82; 7204,97) | (0,20;0,46) | (1130,5;2370.,9) (0,28,0,57)
2352,66) 5460,52)
~ 4049,01
Cimienon 1528,68 3580,61 043 1739,02 (279538, 043
BA.l (970,94; 2406,80) | (2492,90;5142,92) | (0,27;0,69) | (1121,56;2696,41) s864 ’84)’ (0,28; 0,65)
: 2506,46
il 1094,55 294540 0,37 1295,76 (1849.64; 0,52
BA.4/5 (720,53; 1662,72) | (2216,80;3913,50) | (0,22;0,62) | (845,10; 1986,75) o (0,34; 0,78)
3396,52)
Dagur 98 eftir 6rvunarskammt
374339
Betd 1544,65 4609,95 0,34 1601,47 (295187 0,43
(773,99;3082,64) | (3474,24;6116,91) | (0,16;0,69) | (849.42;3019,37) N (0,23; 0,81)
4747,14)
1746,82
Delta 1330,09 1864,55 0,71 1102,65 (1305.89; 0,63
(672,40;2631,08) | (1343,99;2586,73) | (0,36; 1,43) | (569,19;2136,06) o (0,33;1,22)
2336,63)
~ 1980,84
Ol 461,12 2110,41 022 520,63 (137L69; 0,26
BA.I (214,68;990,45) | (1467,27;303545) | (0,10;0,48) | (242,27;1118,79) e (0,12; 0,56)
2860,50)
. 1574,26
Omicron ' 1886.95 ' ' (1156 55, '
BA.4/5 EA (1418,08; 2510,85) EA EA o EA
2142,28)
Dagur 182 eftir 6rvunarskammt
2088,80
B 809,61 2415,77 0,34 890,39 (164329; 043
(555,69; 1179,56) | (1814,55;3216,20) | (0,22;0,52) | (633,9; 1250,6) 2655 ’08)’ (0,30; 0,60)
Delta 732,92 1309,33 0,56 771,85 1337,38 0,58
(489,25; 1097,95) | (941,50; 1820,86) | (0,37;0,85) | (534,93; 1113,71) | (999,37;1789,72) | (0,40; 0,83)
. 1900,74
Ol 357,34 1756,94 0,20 404,87 (131582 021
BA.I (227.83;560,47) | (1218,19;2533,97) | (0,13;0,33) | (262,13;625,33) o (0,14; 0,32)
2745,67)
. 1604,42
Omicron ' 183626 ' ' (117906 '
BA.4/5 EA (1373,92; 2454,19) EA EA o EA
2183,22)

N: Fjoldi patttakenda me0 fyrirliggjandi gogn fyrir videigandi endapunkt
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Skammstafanir: GMT = margfeldismedaltal titra (Geometric Mean Titre); CI: 6ryggisbil (Confidence
intervals); EA: ekki akvardad

HIPRA-HH-5

Rannsoknin er yfirstandandi, opin, eins arms, fjdlsetra, 3. stigs klinisk rannsokn gerd til ad meta
Oryggi og dnaemingargetu 6rvunarbdlusetningar med BIMERVAX til ad koma i veg fyrir COVID-19
sjukdom hja einstaklingum sem eru bolusettir med ymsum grunnbodlusetningarazetlunum, med eda an
fyrri, en ekki alvarlegra, COVID-19 sykinga. BIMERVAX var gefid ad minnsta kosti 91 degi eftir
sidasta skammtinn eda ad minnsta kosti 30 dogum eftir COVID-19 sykinguna. bessi 3. stigs kliniska
rannsokn utilokadi pungadar konur, einstaklinga sem voru med skerta 6namissvorun eda hofou fengio
onzmisbelandi lyf innan 12 vikna. Einnig purftu ad lagmarki 3 manudir ad hafa 1i6i0 fra pvi a0
einstaklingar h6fou fengid einhverja 6neemismedferd (einstofna moétefni, plasma) fram ad
rannsokninni.

Bradabirgdaskyrslan inniheldur gogn fra alls 2.646 einstaklingum sem voru bolusettir med
BIMERVAX sem orvunarskammti hja heilbrigdum einstaklingum (a.m.k. 16 ara) sem adur voru
bolusettir med mismunandi COVID-19 boluefnum (mRNA COVID-19 béluefnum: tozinameran og
elasomeran og adendveiru-vektor boluefnum (COVID-19 boluefni (ChAdOx1-S [radbrigda]) og
COVID-19 boéluetni (Ad26.COV2-S [radbrigda]). bar af voru 230 (8%) einstaklingar me0 i
6nemingargetupydinu. [ greiningunni 4 6naemingargetu voru allir patttakendurnir i hopnum sem fékk
COVID-19 mRNA boéluefnid (tozinameran)/ COVID-19 mRNA bdluefnid (tozinameran) béluetni a
aldrinum 16-17 ara.

A heildina 1itid var midgildi aldurs 34,4 ar (a bilinu: 16 til 85 ara). Patttakendur skiptust jafnt 4 milli
kynja, 52,49% karlar og 47,47% konur.

Onzmingargeta var mald med PBNA-profi (pseudovirion-based neutralization assay) gegn
SARS-CoV-2 (D614G) stofni og gegn Beta, Delta og Omicron BA.1. Gogn um GMT
(margfeldismedaltal titra: IDso) i upphafi (fyrir gjof 6rvunarskammts) og a 14. degi (2 vikum eftir gjof
orvunarskammts) eru sett fram i eftirfarandi t6flu.

Tafla 5: Margfeldismedaltal titra (GMT) hlutleysandi moétefna a 14. degi eftir gjof
orvunarskammts af BIMERVAX hja einstaklingum 16 ara og eldri — greining samkvaemt
rannsOknarizetlun

mRNA grunnbélusetning Adenéveiru-vektor mRNA grunnbélusetning
(tozinameran) grunnbélusetning (elasomeran)
16-17 ara (ChAdOx1-S radbrigoa) >18 ara
>18 ara N=171
N=11 N=40
Fyrir 6rvunarskammt
GMT 95% CI GMT 95% CI GMT 95% CI
D614G
tof 720,10 356,96; 1452,64 288,58 194,56, 428,02 657,49 499,52; 865,43
stofn
Beta 471,68 208,39; 1067,60 539,49 345,97, 841,26 497,77 376,98; 657,26
Delta 803,84 376,27, 1717,26 283,75 182,43; 441,35 914,68 657,97; 1271,55
Omicron
BAL 257,99 99,98; 665,71 159,34 94,02; 270,05 221,62 155,51; 315,84
Dagur 14 eftir 6rvunarskammt
D614G
tof 4753,65 2356,45; 9589,48 229881 1549,89; 3409,63 443727 3371,158; 5840,55
stofn
Beta 8820,74 3897,14; 19964,72 5009,47 3212,53; 7811,54 6857,95 5193,76; 9055,38
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Delta 7564,79 3541,05; 16160,76 2600,31 1671,78; 4044,56 5811,47 4180,44; 8078,87

Omicron

BALL 5757,43 2231,25; 14856,19 184741 1090,05; 3131,00 4379,81 3073,24; 6241,85

N: Fjoldi patttakenda me0 fyrirliggjandi gogn fyrir videigandi endapunkt

Skammstafanir: GMT = margfeldismedaltal titra (Geometric Mean Titre); CI: 6ryggisbil (Confidence
intervals)

Aldradir

Synt hefur verid fram 4 6nemingargetu BIMERVAX XBB.1.16 hja 6ldrudum (> 65 ara).

Py0i sem er med skerta dnaemissvorun

Onzmingargeta og 6ryggi 6rvunarskammts af BIMERVAX var metid i fasa 2b/3, opinni, einarma,
fjolsetra kliniskri rannsokn (HIPRA-HH-4) hja fullordnum med voru med onemisbalandi sjukdoma
fyrir, par med talid folk sem er med alnemisveirusykingu (HIV) med vidvarandi CD4 T-frumufjolda <
400/mm? 4 sidustu 6 manudum, hafa fengid nyrnaigreedslu 4 vidhaldsénamisbaelandi medferd,
blodskilun/kvidskilun, frummotefnaskorti 4 IgG uppbotarmedferd og sjalfsofnemissjukdomi vid
medferd med rituximabi/ocrelizumabi. Orvunarskammtur af BIMERVAX var gefinn ad minnsta kosti
91 degi eftir 3 fyrri COVID-19 boéluefnsskammta eda eftir 2 skammta auk skjalfestrar sogu um
COVID-19. Patttakendur med sogu um COVID-19 sjukdominn méattu vera med ef peir greindust ad
minnsta kosti 91 degi fyrir skraninguna.

Alls voru 238 einstaklingar bolusettir med BIMERVAX &rvunarskammti og alls voru 228
patttakendur greindir, ad fratéldum peim sem reyndust jakvaedir fyrir COVID-19 innan 14 daga fra
orvunargjofinni. Midgildi aldurs var 56 ara (melisvid: 21 til 90 ara).

Onamingargeta var mald med veiruhlutleysunarprofi sem byggir 4 gerviveirueindum (pseudovirion-
based neutralization assay, PBNA) gegn SARS-CoV-2 (D614G) stofni og gegn Beta, og Omicron
BA.1 og BA.4/5 allt ad 12 manudi eftir 6rvunarskammt i 61lum 6naemisbalandi adstaedum sem
rannsakadar voru, nema hja einstaklingum sem voru med alnemisveirusykingu par sem
onemingargeta var meld med veiruhlutleysunarprofi (virus neutralisation assay, VNA) gegn SARS-
CoV-2 (D614G) stofni og gegn Omicron BA.2. BIMERVAX o6rvunarskammtur jok vessabundna
onzmissvorun vid allar onemisbalandi adsteedur, nema hjé einstaklingum med sjalfsofnemissjikdom
a rituximab/ocrelizumab medferd. Samt sem adur var ekki gerdur samanburdur vid einstaklinga med
heilbrigt oneemiskerfi til ad upplysa um umfang 4 mégulegum mun hvad vardar énamissvorun. bess
vegna er kliniskt mikilveegi dnaemissvorunar sem greint hefur verid fra hja einstaklingum sem eru med
skerta 6naemissvorun ekki pekkt.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum a
BIMERVAX hja einum eda fleiri undirhopum barna vid forvarnir gegn COVID-19 (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Eiturverkanir & erfoaefni og krabbameinsvaldandi ahrif
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BIMERVAX XBB.1.16 hefur ekki verid metid meo tilliti til eiturverkana 4 erfdaefni eda
krabbameinsvaldandi ahrifa. Ekki er buist vid ad innihaldsefni boluethisins hafi eiturverkanir &
erfoaefni eda krabbameinsvaldandi ahrif.

Eiturverkanir 4 &xlun

Rannsokn & eiturverkunum a proska og @xlun var gerd 4 kvenkyns og karlkyns rottum fyrir pérun og a
medgongu. BIMERVAX var gefid i vodva (jafngildi fulls skammts fyrir menn) fjorum sinnum hja
kvendyrum, 21 og 14 dogum fyrir pérun og 4 degi 9 og degi 19 4 medgongu. Karldyr fengu gjof
prisvar sinnum, 35, 28 og 6 dogum fyrir pdrun. Engar aukaverkanir tengdar boluefninu komu fram a
frjosemi, medgdngu/mjolkurgjof, proska fosturvisis/fosturs eda atkvemi.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Tvinatriumfosfat dédekahydrat

Kalium tvihydrégenfosfat

Natriumklorid

Kaliumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Sja kafla 2 um onaemisgledi

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf eda pynna pad.

6.3 Geymslupol

1 arvig 2°C-8°C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2 °C -8 °C)
Ma ekki frjosa.

Geymid hettugldsin 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.
6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml af fleyti i stakskammta hettuglasi (gler af gerd I) sem er lokad med tappa Gr gimmiliki af gerd I
og alinnsigli med plastloki sem hagt er ad smella af.

Hvert stakskammta hettuglas inniheldur: 1 skammt sem er 0,5 ml.
Pakkningasterdis: 5, 10 eda 20 stakskammta hettuglos.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Leidbeiningar um medhondlun og lyfjagjof

Heilbrigoisstarfsmadur skal medhondla boluefnid ad viohafori smitgat til ad tryggja seefingu hvers
skammts.
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Undirbuningur fyrir notkun

e Boluefnid kemur tilbuid til notkunar i stakskammta hettuglasi.

e Orofid boluefni skal geyma vid 2 °C til 8 °C { ytri umbadum til varnar gegn 1josi.
e Rétt fyrir notkun skal taka hettuglasid med béluefninu ur ytri umbadum.

Skodid hettuglasio

e Hyvirflid hettuglasinu varlega adur en skammturinn er dreginn upp. Ma ekki hrista.

e Huvert hettuglas inniheldur hvitt og einsleitt fleyti.

e Skodid boluefnid til ad athuga hvort synilegar agnir og/eda litabreytingar séu til stadar 4dur en
boluefnio er gefid. Gefio ekki boluefnid ef eitthvad af pessu er til stadar.

Gefio boluefnio

e Hvert hettuglas inniheldur umframmagn til pess ad tryggja ad hagt sé ad draga upp einn skammt
sem er 0,5 ml. Fargid boluefninu sem eftir er i hettuglasinu eftir ad 0,5 ml skammtur hefur verid
dreginn upp.

e Draga skal 0,5 ml skammt upp med safori nal i seefoa sprautu og gefa med inndelingu i vodva,
helst i axlarvodva 4 upphandlegg.

o Ekki mé blanda bdluefninu vid 6nnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

e Ekki mé safna saman umfram béluefni tr mérgum hettuglésum.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFI

Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

171’70 Amer (Girona)

SPANN

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1709/005

EU/1/22/1709/006
EU/1/22/1709/007

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. mars 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu .

27



VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFRZEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Laboratorios Hipra, S.A.

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

17170 Amer (Girona)

Spann

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda La Selva n°135
17170 Amer (Girona)
Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkvemt akvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda

rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oOryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um Oryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i astlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum a astlun

um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um dhattustjornun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu;
e begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKIMIBI A OSKJU (FJOLSKAMMTA HETTUGLAS)

1. HEITI LYFS

BIMERVAX stungulyf, fleyti
COVID-19 boéluetni (radbrigda, onemisglaett)
selvacovatein

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur 40 mikrégromm af selvacovateini 6nemisgleddu med SQBA.

SQBA 6namisgladir inniheldur skvalen, polysorbat 80, sorbitantrioleat, natriumsitrat, sitronusyru og
vatn fyrir stungulyf.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: tvinatriumfosfat dodekahydrat, kalium tvihydrogenfosfat, natriumklorio, kaliumklorio og
vatn fyrir stungulyf
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fleyti
10 fjolskammta hettuglos
Hvert hettuglas inniheldur 10 skammta sem eru 0,5 ml hver

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 védva
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

QR ko60i verdur settur inn
Fyrir nanari upplysingar, skannid eda farid &4 www.hipracovidvaccine.com

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglésin 1 ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu astungu, geymid vid 2 °C — 8 °C, notid innan 6 klukkustunda.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR ViIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

17170 Amer (Girona)
SPANN

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1709/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A FJOLSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

BIMERVAX stungulyf, fleyti
COVID-19 boluefni (radbrigda, onemisgleett)
selvacovatein

1.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vGOva

QR ko601 verdur settur inn
Fyrir nanari upplysingar, skannid eda farid & www.hipracovidvaccine.com

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10 skammtar sem eru 0,5 ml hver

6. ANNAD

Forgun, dagsetning/timi:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKIMIBI A OSKJU (5, 10 eda 20 STAKSKAMMTA HETTUGLOS)

1. HEITI LYFS

BIMERVAX stungulyf, fleyti
COVID-19 boéluetni (radbrigda, onemisglaett)
selvacovatein

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur 40 mikrégromm af selvacovateini 6nemisgleddu med SQBA.

SQBA 6namisgladir inniheldur skvalen, polysorbat 80, sorbitantrioleat, natriumsitrat, sitronusyru og
vatn fyrir stungulyf.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: tvinatriumfosfat dodekahydrat, kalium tvihydrogenfosfat, natriumklorio, kaliumklorid og
vatn fyrir stungulyf
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fleyti

5 stakskammta hettuglos
10 stakskammta hettuglds
20 stakskammta hettuglos

Hvert hettuglas inniheldur 1 skammt sem er 0,5 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Einnota
Til notkunar 1 vodva
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

QR ko60i verdur settur inn
Fyrir nanari upplysingar, skannid eda farid & www.hipracovidvaccine.com

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglésin 1 ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

17170 Amer (Girona)
SPANN

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1709/002 5 stakskammta hettuglds (1 skammtur 1 glasi)
EU/1/22/1709/003 10 stakskammta hettuglos (1 skammtur 1 glasi)
EU/1/22/1709/004 20 stakskammta hettuglos (1 skammtur i glasi)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI A STAKSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

BIMERVAX stungulyf, fleyti
COVID-19 boluefni (radbrigda, onemisgleett)
selvacovatein

1.m.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vGOva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur sem er 0,5 ml

6. ANNAD

38




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKIMIBI A OSKJU (5, 10 eda 20 STAKSKAMMTA HETTUGLOS)

1. HEITI LYFS

BIMERVAX XBB.1.16 stungulyf, fleyti
COVID-19 boéluetni (radbrigda, onemisglaett)
damlecovatein

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur 40 mikrégromm af damlecovatein onemisgleddu med SQBA.

SQBA 6namisgladir inniheldur skvalen, polysorbat 80, sorbitantrioleat, natriumsitrat, sitronusyru og
vatn fyrir stungulyf.

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: tvinatriumfosfat dodekahydrat, kalium tvihydrogenfosfat, natriumklorio, kaliumklorio og
vatn fyrir stungulyf
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fleyti

5 stakskammta hettuglos
10 stakskammta hettuglds
20 stakskammta hettuglos

Hvert hettuglas inniheldur 1 skammt sem er 0,5 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 védva
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglésin 1 ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

17170 Amer (Girona)
SPANN

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1709/005 5 stakskammta hettuglds (1 skammtur 1 glasi)
EU/1/22/1709/006 10 stakskammta hettuglos (1 skammtur i glasi)
EU/1/22/1709/007 20 stakskammta hettuglds (1 skammtur i glasi)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI A STAKSKAMMTA HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

BIMERVAX XBB.1.16 stungulyf, fleyti
COVID-19 boluefni (radbrigda, onemisgleett)
damlecovatein

Lm.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur sem er 0,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

BIMERVAX stungulyf, fleyti
COVID-19 boéluefni (radbrigda, 6neemisglzett)
selvacovatein

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oOryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pi faerd béluefnid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um BIMERVAX og vi0 hverju pad er notad
Adur en pt feerd BIMERVAX

Hvernig BIMERVAX er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a BIMERVAX

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk v~

1. Upplysingar um BIMERVAX og vid hverju pao er notad

BIMERVAX er boluefni sem notad er til ad fyrirbyggja COVID-19 sjukdom af voldum SARS-CoV-2
veirunnar.

BIMERVAX er gefio einstaklingum 16 4ra og eldri sem hafa 4dur fengid mRNA COVID-19 boluetni.

Boluetnid orvar onemiskerfio (nattarulegar varnir likamans) til ad framleida sértaek motefni sem vinna
gegn veirunni, sem veitir vorn gegn COVID-19 sjukdémnum. Ekkert af innihaldsefnunum 1 béluetninu
getur valdid COVID-19 sjukdomi.

2. Adur en pii ferd BIMERVAX

Ekki ma gefa BIMERVAX
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitadu rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum 4dur en pt ferd BIMERVAX ef:

e Dbu hefur einhvern tima fengid veruleg eda lifshattuleg ofneemisvidbrogd eftir ad hafa fengiod
inndelingu einhvers annars boluefnis,

e Dad hefur einhvern tima 11610 yfir pig eftir nalarstungu,

e pu ert med haan hita (yfir 38 °C) eda alvarlega sykingu. Hins vegar getur pt fengid bolusetningu ef
pt ert med vaegan hita eda sykingu i efri 6ndunarvegi, svo sem kvef,

e pu ert med bledingarvandamal, feerd audveldlega marbletti eda notar lyf til ad koma 1 veg fyrir
blodtappa (segavarnarlyf),

o oOnamiskerfi pitt starfar ekki edlilega (skert onaeemissvorun) eda pt tekur lyf sem veikja dnaemiskerfid
(svo sem stora skammta af barksterum, 6naemisbaelandi lyf eda krabbameinslyf).
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Ef eitthvad af ofangreindu a vio um pig (eda pu ert ekki viss), skaltu leita rada hja lekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi adur en pér er gefio BIMERVAX.

Eins og 4 vid um 611 béluefni er ekki vist a0 BIMERVAX veiti fulla vorn hja 6llum sem fa pad og ekki
er pekkt hversu lengi verndin endist.

Born og unglingar
BIMERVAX er ekki &tlad bornum yngri en 16 ara. Eins og er liggja engar upplysingar fyrir um notkun
BIMERVAX hja bornum yngri en 16 ara ad aldri.

Notkun annarra lyfja samhlidoa BIMERVAX
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding vita um 611 onnur lyf eda boluefni sem eru notud,
hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en boluefnid er notad.

Akstur og notkun véla

Sumar aukaverkanir BIMERVAX sem taldar eru upp i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta dregio
timabundi0 ur heefni til aksturs og notkunar véla. Hinkradu par til 61l ahrif af boluefninu eru horfin
adur en pu ekur eda notar vélar.

BIMERVAX inniheldur natrium, kalium og poélysorbat
Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem
naest kalfumlaust.

Boéluefnid inniheldur 1,18 mg af pélysorbati 80 1 hverjum skammti. Polysorbot geetu valdid
ofnaemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pu ert med eitthvert ofnaemi.
3. Hvernig BIMERVAX er gefio

Einstaklingar 16 ara og eldri
bér verour gefid BIMERVAX sem 0,5 ml inndaling i upphandleggsviova.

Melt er med pvi ad pt fair BIMERVAX sem stakan skammt pegar ad minnsta kosti 6 manudir eru
lidnir fra fyrri bolusetningarr6d med mRNA COVID-19 boluetni eda eftir fyrri BIMERVAX
orvunarskammt.

Eftir inndeelinguna mun laeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingur fylgjast med pér i um pad
bil 15 minutur til pess ad sja hvort pu fair einkenni ofnemisviobragda.

Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun BIMERVAX.

Einstaklingar med skerta oncemissvérun

Ef onaemiskerfio pitt virkar ekki sem skyldi ma gefa vidbotarskammta i samraemi vid opinberar
tilvisanir.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 611 lyf, getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Flestar aukaverkanirnar koma fyrir innan 3 daga fra pvi ad pu faerd boluefnio og hverfa innan nokkurra
daga eftir ad paer koma fram. Hafou samband vi0 lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding ef
einkennin lagast ekki.

Leitadu tafarlaust leknisadstodar ef pu feerd einkenni um alvarleg ofnaemisviobrogo stuttu eftir
bolusetninguna. Slik einkenni geta verid:

o yfirlidstilfinning eda sundl

breytingar a hjartslatti

maedi

blisturshljéd vid 6ndun

proti i vorum, andliti eda koki

proti undir hud med klada (ofsaklaoi) eda ttbrot

ogledi eda uppkost

magaverkir

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir med BIMERVAX:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
hoéfudverkur

verkur par sem inndzlingin er gefin

mikil preytutilfinning

voovaverkir

Algengar (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
rodi, proti eda eymsli par sem inndelingin er gefin

6gledi eda uppkost

nidurgangur

hiti

steekkadir eitlar

verkir i handarkrika

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
kuldahrollur eda hitatilfinning

sundl

kladi par sem inndelingin er gefin

lioverkir

slappleiki eda orkuleysi

syfja

klaoi i hto

almenn lasleikatilfinning

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
kaldur sviti

ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)
tilfinning um minnkada neemni, sérstaklega i hud (minnkad snertiskyn)
kvidverkir

verkir vid kyngingu

ofnaemisvidbrogd svo sem ofsakladi, utbrot eda klaodi

marblettur par sem inndelingin var gefin

ofnami par sem inndelingin er gefin
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Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum, byggt 4 einu tilviki medan a

kliniskum rannséknum st60)

o boélga i himnunni sem liggur utan um hjartad (gollurshussbolga), sem getur leitt til maedi,
hjartslattaronota eda brjostverkjar

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og gefa upp lotunumer ef
pad liggur fyrir. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
Oryggi boluefnisins.

5. Hvernig geyma 4 BIMERVAX

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur er abyrgur fyrir réttri geymslu boluefnisins og
forgun lyfjaleifa. Eftirfarandi upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og medhdndlun

sem og forgun, eru atladar heilbrigdisstarfsfolki.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 kaeli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjosa. Geymid hettuglos 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid vid 2 °C — 8 °C eftir fyrstu astungu fjolskammta hettuglassins og notid innan 6 klukkustunda.

Upplysingar um medhondlun eru i kaflanum sem atladur er heilbrigdisstarfsfolki, aftast i
fylgisedlinum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
BIMERVAX inniheldur

- Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 40 mikrogromm af selvacovateini 6n@misgleeddu med
SQBA.

- Selvacovatein er SARS-CoV-2 veiru radbrigda gadda (S) protein vidtakabindihneppi (RBD)
samruna heterédimer (B.1.351 og B.1.1.7 stofna), framleitt med radbrigda erfoatekni.

- SQBA er innifalid i boluefninu sem 6namisgladir til ad hrada og baeta verndandi ahrif
boluefnisins. SQBA inniheldur i hverjum 0,5 ml skammti: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80
(1,18 mg), sorbitantrioleat (1,18 mg), natriumsitrat (0,66 mg), sitronusyru (0,04 mg) og vatn
fyrir stungulyf.

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru: tvinatriumfosfat dodekahydrat, kalium tvihydrégenfosfat,
natriumklorio, kaliumklorid og vatn fyrir stungulyf. BIMERVAX inniheldur kalium, natrium
og polysorbat (sja kafla 2).

Lysing 4 utliti BIMERVAX og pakkningastaeroir

Boluefnid er hvitt einsleitt stungulyf, fleyti.

Fjolskammta hettuglas
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5 ml af fleyti i hettuglasi med gummitappa og plastloki sem smellt er af.
Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 10 skammta sem eru 0,5 ml hver.
Pakkningasteerd: 10 fjolskammta hettuglds.

Stakskammta hettuglas

0,5 ml af fleyti 1 hettuglasi med gimmitappa og plastloki sem smellt er af.
Hvert stakskammta hettuglas inniheldur 1 skammt sem er 0,5 ml.
Pakkningasteerdir: 5, 10 eda 20 stakskammta hettuglos.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Hipra Human Health, S.L.U.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Framleidoandi

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANN

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu:

Skannid kodann med farsima til ad fa fylgisedilinn & mismunandi tungumalum.

QR ko601 verdur settur inn

Eo0a farid a sl60ina: www.hipracovidvaccine.com

bessi fylgisedill er birtur &4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska

efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigoisstarfsménnum:

Gefio BIMERVAX i voova, helst i axlarvéOvann a upphandlegg.
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Rekjanleiki

Til pess ad beata rekjanleika liffredilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Leidbeiningar um medhéndlun og lyfjagjof

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Heilbrigdisstarfsmadur skal medhondla boluefnid ad viohafori smitgat til ad tryggja ad hver skammtur
sé sefour.

Undirbuningur fyrir notkun

Boéluefnid kemur tilbuid til notkunar.

Orofid boluefni skal geyma vid 2 °C til 8 °C i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Rétt fyrir notkun skal taka hettuglasid med boluefninu r ytri umbudum.

Eftir fyrstu stungu i fjolskammta hettuglasio skal skra dagsetningu og timasetningu férgunar
(6 klukkustundum eftir fyrstu astungu) a tiltekna sveedid & merkimidanum 4a hettuglasinu.

Skodid hettuglasio

e Hvirflid hettuglasinu varlega 40ur en og 4 milli pess sem hver skammtur er dreginn upp ur
fjolskammta hettuglasinu. Ma ekki hrista.

e Hvert hettuglas inniheldur hvitt og einsleitt fleyti.

e Sko0id boluefnid til ad athuga hvort synilegar agnir og/eda litabreytingar séu til stadar adur en
boluefnid er gefid. Gefio ekki boluefnid ef eitthvad af pessu er til stadar.

Gefid boluefnio

e Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur umframmagn til pess ad tryggja ad hagt sé ad draga upp
hamarksfjoldann tiu (10) skammta (fjolskammta hettuglos) eda einn 1 skammt (stakskammta
hettuglas) sem eru 0,5 ml hver. Fleygio boluefninu sem er eftir i stakskammta eda fjolskammta
hettuglasinu pegar 10 skammtar hafa verid dregnir upp.

e Draga skal hvern 0,5 ml skammt upp med safori ndl i seefda sprautu og gefa med inndaelingu i
vOdva, helst i axlarvodva a upphandlegg.

e Dbegar boluefnid hefur verid dregid upp i sprautuna er pad stodugt i ad minnsta kosti
6 klukkustundir, annad hvort i keeli eda vid stofuhita (< 25 °C).

o Ekki méa blanda boluefninu vid 6nnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

o Ekki mé safna saman umfram béluefni r moérgum hettuglosum.

Fleygio

o Eftir fyrstu stungu i fj6lskammta hettuglasid skal geyma fjdlskammta hettuglasio vid 2 °C til 8 °C i
allt ad 6 klukkutima. Fleygid boluefninu ef pad er ekki notad innan 6 klukkustunda fra pvi ad fyrst
var stungi0 i fjolskammta hettuglasio.

e Fleygid boluefninu sem er eftir 1 stakskammta hettuglasinu eda 1 fjolskammta hettuglasinu pegar
10 skammtar hafa verid dregnir upp.

Forgun
e Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

BIMERVAX XBB.1.16 stungulyf, fleyti
COVID-19 boéluefni (radbrigda, 6nsemisglzett)
damlecovatein

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oOryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pu faerd béluefnid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um BIMERVAX XBB.1.16 og vid hverju pad er notad
Adur en pu feerd BIMERVAX XBB.1.16

Hvernig BIMERVAX XBB.1.16 er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 BIMERVAX XBB.1.16

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um BIMERVAX XBB.1.16 og vid hverju pad er notad

BIMERVAX XBB.1.16 er boluefni sem notad er til ad fyrirbyggja COVID-19 sjikdom af voldum
SARS-CoV-2 veirunnar.

BIMERVAX XBB.1.16 er gefid einstaklingum 16 ara og eldri.

Boluetnid orvar onemiskerfid (nattarulegar varnir likamans) til ad framleida sérteek motefni sem
vinna gegn veirunni, sem veitir vorn gegn COVID-19 sjuikdomnum. Ekkert af innihaldsefnunum i
boluefninu getur valdid COVID-19 sjukdémi.

2. Adur en pii faerd BIMERVAX XBB.1.16

Ekki ma gefa BIMERVAX XBB.1.16
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnaoaroro og varadarreglur

Leitadu rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum adur en pt ferd BIMERVAX

XBB.1.16 ef:

e pu hefur einhvern tima fengid veruleg eda lifshettuleg ofnemisviobrogd eftir ad hafa fengid
inndaelingu einhvers annars boluefnis,

e Dad hefur einhvern tima 11610 yfir pig eftir nalarstungu,

e pu ert med haan hita (yfir 38 °C) eda alvarlega sykingu. Hins vegar getur pt fengid bolusetningu ef
bt ert med veegan hita eda sykingu i efri dndunarvegi, svo sem kvef,

e pu ert med bledingarvandamal, faerd audveldlega marbletti eda notar lyf til ad koma i veg fyrir
blodtappa (segavarnarlyf),
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e Onamiskerfi pitt starfar ekki edlilega (skert onzemissvorun) eda pu tekur lyf sem veikja
onaemiskerfio (svo sem stora skammta af barksterum, onemisbelandi lyf eda krabbameinslyf).

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss), skaltu leita rada hja leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi adur en pér er gefio BIMERVAX XBB.1.16.

Eins og 4 vid um 611 boluefni er ekki vist a0 BIMERVAX XBB.1.16 veiti fulla vorn hja 6llum sem fa
pao og ekki er pekkt hversu lengi verndin endist.

Born og unglingar
BIMERVAX XBB.1.16 er ekki @tlad bornum yngri en 16 ara. Eins og er liggja engar upplysingar
fyrir um notkun BIMERVAX XBB.1.16 hja bérnum yngri en 16 ara ad aldri.

Notkun annarra lyfja samhlioa BIMERVAX XBB.1.16
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding vita um 611 onnur lyf eda boluefni sem eru notud,
hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en boluefnid er notad.

Akstur og notkun véla

Sumar aukaverkanir BIMERVAX XBB.1.16 sem taldar eru upp i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir)
geta dregid timabundid r hefni til aksturs og notkunar véla. Hinkradu par til 611 dhrif af boluetninu
eru horfin adur en pu ekur eda notar vélar.

BIMERVAX XBB.1.16 inniheldur natrium, kalium og pélysorbat
Boluetnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest

natriumlaust.

Boluetnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem
naest kalfumlaust.

Boéluefnid inniheldur 1,18 mg af polysorbati 80 1 hverjum skammti. Polysorbot geetu valdid
ofnaemisvidbrogdum. Segid leekninum fra pvi ef pu ert med eitthvert ofnaemi.
3. Hvernig BIMERVAX XBB.1.16 er gefid

Einstaklingar 16 ara og eldri
bér verdur gefid BIMERVAX XBB.1.16 sem 0,5 ml inndeling i upphandleggsvoova.

Melt er med pvi ad pu fair BIMERVAX XBB.1.16 sem stakan skammt pegar ad minnsta kosti 6
manudir eru lidnir fra pvi ad fyrri skammtur af COVID-19 béluefni var gefinn.

Eftir inndeelinguna mun leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur fylgjast med pér i um pad
bil 15 minutur til pess ad sja hvort pu fair einkenni ofnaemisviobragda.

Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun BIMERVAX XBB.1.16.

Einstaklingar med skerta oncemissvérun
Ef onaemiskerfio pitt virkar ekki sem skyldi mé gefa vidbotarskammta i samraemi vid opinberar
tilvisanir.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 611 lyf, getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Flestar aukaverkanirnar koma fyrir innan 3 daga fra pvi ad pu faerd boluefnio og hverfa innan nokkurra
daga eftir ad paer koma fram. Hafou samband vi0 lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding ef
einkennin lagast ekki.

Leitadu tafarlaust leknisadstodar ef pu feerd einkenni um alvarleg ofnaemisviobrogo stuttu eftir
bolusetninguna. Slik einkenni geta verid:

o yfirlidstilfinning eda sundl

breytingar a hjartslatti

maedi

blisturshlj6d vid 6ndun

proti i vorum, andliti eda koki

proti undir hud med klada (ofsaklaoi) eda ttbrot

ogledi eda uppkost

magaverkir

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir med BIMERVAX XBB.1.16:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
hoéfudverkur

verkur par sem inndzlingin er gefin

mikil preytutilfinning

voovaverkir

Algengar (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
rodi, proti eda eymsli par sem inndelingin er gefin

6gledi eda uppkost

nidurgangur

hiti

steekkadir eitlar

verkir i handarkrika

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
kuldahrollur eda hitatilfinning

sundl

kladi par sem inndeelingin er gefin

lioverkir

slappleiki eda orkuleysi

syfja

klaoi i hto

almenn lasleikatilfinning

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
kaldur sviti

ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)
tilfinning um minnkada nemni, sérstaklega i hud (minnkad snertiskyn)
kvidverkir

verkir vid kyngingu

ofnaemisvidbrogd svo sem ofsakladi, utbrot eda klaodi

marblettur par sem inndalingin var gefin

ofnami par sem inndeelingin er gefin
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Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum, byggt 4 einu tilviki medan a

kliniskum rannséknum st60)

o boélga i himnunni sem liggur utan um hjartad (gollurshussbolga), sem getur leitt til maedi,
hjartslattaronota eda brjostverkjar

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og gefa upp lotunumer ef

pad liggur fyrir. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
Oryggi boluefnisins.

5. Hvernig geyma 4 BIMERVAX XBB.1.16

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur er abyrgur fyrir réttri geymslu boluefnisins og
forgun lyfjaleifa. Eftirfarandi upplysingar um geymslu, fyrningardagsetningu, notkun og medhdndlun

sem og forgun, eru atladar heilbrigdisstarfsfolki.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 kali (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjosa. Geymid hettuglos 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Upplysingar um medhondlun eru i kaflanum sem atladur er heilbrigdisstarfsfolki, aftast i
fylgisedlinum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
BIMERVAX XBB.1.16 inniheldur

- Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur 40 mikrogromm af damlecovatein 6nemisgleeddu med
SQBA.

- Damlecovatein er SARS-CoV-2 veiru radbrigda gadda (S) prétein vidtakabindihneppi (RBD)
samruna homoédimer (Omicron XBB.1.16 — XBB.1.16 stofn), framleitt me0d radbrigda
erfoatekni.

- SQBA er innifalid i bélueftninu sem 6naemisgladir til ad hrada og bata verndandi dhrif
boluefnisins. SQBA inniheldur i hverjum 0,5 ml skammti: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80
(1,18 mg), sorbitantrioleat (1,18 mg), natriumsitrat (0,66 mg), sitronusyru (0,04 mg) og vatn
fyrir stungulyf.

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru: tvinatriumfosfat dédekahydrat, kalium tvihydrogenfosfat,
natriumklorid, kaliumklorid og vatn fyrir stungulyf. BIMERVAX XBB.1.16 inniheldur kalium,
natrium og polysorbat (sja kafla 2).

Lysing a utliti BIMERVAX XBB.1.16 og pakkningastzerdir

Boluetnid er hvitt einsleitt stungulyf, fleyti.

0,5 ml af fleyti i hettuglasi med gimmitappa og plastloki sem smellt er af.
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Hvert stakskammta hettuglas inniheldur 1 skammt sem er 0,5 ml.

Pakkningasteerdir: 5, 10 eda 20 stakskammta hettuglos.

Markadsleyfishafi

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

17170 Amer (Girona)

SPANN

Framleioandi

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

17170 Amer (Girona)
SPANN

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu:

Skannid kodann med farsima til ad fa fylgisedilinn & mismunandi tungumalum.
QR ko601 verdur settur inn
Eoda farid a sl6dina: www.hipracovidvaccine.com

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigoisstarfsménnum:
Gefid BIMERVAX XBB.1.16 i vodva, helst i axlarvéovann a upphandlegg.

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Leidbeiningar um medhéndlun og lyfjagjof

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Heilbrigdisstarfsmadur skal medhondla boluefnid ad viohafori smitgat til ad tryggja ad hver skammtur
sé seefour.
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Undirbuningur fyrir notkun

e Boluefnid kemur tilbuid til notkunar.

e Orofid boluefni skal geyma vid 2 °C til 8 °C { ytri umbudum til varnar gegn lj6si.
e Rétt fyrir notkun skal taka hettuglasid med boluefninu ur ytri umbadum.

Skodid hettuglasio

o Hvirflid hettuglasinu varlega adur en skammturinn er dreginn upp. Ma ekki hrista.

e Hvert hettuglas inniheldur hvitt og einsleitt fleyti.

o Sko0id boluefnid til ad athuga hvort synilegar agnir og/eda litabreytingar séu til stadar adur en
boluefnid er gefid. Gefid ekki boluefnid ef eitthvad af pessu er til stadar.

Gefio boluefnio

e Huvert hettuglas inniheldur umframmagn til pess a0 tryggja ad haegt sé ad draga upp einn skammt
sem er 0,5 ml. Fargid boluefninu sem eftir er i hettuglasinu.

e Draga skal 0,5 ml skammt upp med safori nal i seefda sprautu og gefa med inndalingu 1 vodva,
helst i axlarvodva a upphandlegg.

o Ekki mé blanda boluefninu vid 6nnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

e Ekki mé safna saman umfram béluefni tr mérgum hettuglésum.

Forgun
e Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vio gildandi reglur.
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