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PRÍLOHA I

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
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o
nežiaduce reakcie. Informácie o

1. NÁZOV LIEKU

-
ovacia látka proti COVID-19 (inaktivovaná, adjuvovaná, adsorbovaná)

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Toto je viacdávková liekovka, ktorá obsahuje 10 dávok po 0,5 ml. 

Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 33 jednotiek antigénu (AU) inaktivovaného vírusu SARS-CoV-21,2,3.

1 -19/Italy/INMI1-isl/2020
2 Produkovaný na Vero bunkách (bunky
3 Adsorbovaný na hydroxid hlinitý (celkovo 0,5 mg Al3+) a adjuvovaný s CpG 1018 (cytozín-
fosfoguanín) v celkovom množstve 1 mg.

3. LIEKOVÁ FORMA

Biela až takmer biela suspenzia (pH 7,5 ±0,5) 

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Terapeutické indikácie

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva je indikovaná osobám vo veku 
18 až 50 rokov na aktívnu imunizáciu na prevenciu ochorenia COVID-19 spôsobeného vírusom 
SARS-CoV-2.

súlade s

4.2 Dávkovanie a spôsob podávania

Dávkovanie

Osoby vo veku 18 až 50 rokov 
-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva sa podáva intramuskulárne 

v dávok po 0,5 ml. Druhú dávku je potre dní po prvej dávke (pozri 
4.4 a 5.1).

Nie sú dostupné žiadne údaje o -19 (inaktivovanej, 
adjuvovanej) Valneva s -

-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) 
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-19
(inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva.

Pediatrická populácia
-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva 

u detí a dospievajúcich vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozícii nie sú žiadne 
údaje. 

Populácia starších osôb
-19 Valneva u 65 rokov 

neboli doteraz stanovené. Pre osoby nad 50 rokov sú v
4.8.

Spôsob podávania 

proti COVID-
intramuskulárne. Prednostné miesto podania je deltový sval ramena (prednostne nedominantnej ruky).

Táto 
látkami alebo liekmi.

4.4.

Pokyny na zaobchádzanie a 6.6.

4.3 Kontraindikácie

pomocných látok uvedených v
na reziduá kvasinkového pôvodu (t. j. DNA kvasiniek, kvasinkové antigény a manozylovaný rHA) 
z umínu (rHA).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní

šarže podaného lieku.

anafylaxia
Pri oti ochoreniu COVID-19 boli hlásené udalosti anafylaxie.  Pre prípad 

ošetrenie a

15
-19

(inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva.

Reakcie spojené s
V súvislosti s spojené s

dôsledku 
mdlôb.

Súbežné ochorenie
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osôb, ktoré majú akútnu závažnú chorobu s

Trombocytopénia a poruchy koagulácie
Tak a

trombocytopéniou alebo s
koagulácie (ako je napríklad hemofília), pretože u týchto osôb sa môže po intramuskulárnom podaní 

Imunokompromitované osoby 
imunokompromitovaných osôb 

tky proti COVID-19 (inaktivovanej, 
osôb so zníženou imunitou.

v prebiehajúcich klinických štúdiách.

O
dní po podaní druhej dávky. Tak ako pri 

-19 (inaktivovanou, 

Pomocné látky

Draslík
mmol (39 mg) draslíka v 0,5 ml dávke, t. j. v podstate 

Sodík
mmol (23 mg) sodíka v 0,5 ml dávke, t. j. v podstate 

4.5 Liekové a iné interakcie

-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva s inými 
látkami sa neskúmalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktácia

Gravidita

S -19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva u gravidných žien 
nie sú žiadne skúsenosti. Štúdie na zvieratách neukázali priame ani nepriame 
z

-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva v tehotenstve sa má 
prípade, že potenciálne prínosy prevažujú potenciálne riziká pre matku a plod.

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná, adsorbovaná) 
Valneva u
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Fertilita

5.3). 

4.7

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva nemá žiadny alebo má 

v

4.8

Súhrn 

-19 (inaktivovanej, adjuvovanej) Valneva (VLA2001) bola 
zhodnotená na základe predbežnej analýzy prebiehajúcej štúdie v
dospelých osobách (alebo s chorobou v stabilnom stave) vo veku 18 a viac rokov. 2

1
veku 18 –

rokov, menej ako 1 rokov. 

pivotných mieste podania injekcie 
(76,4 %), únava (57,3 mieste podania injekcie (52,9 %), myalgia 
(44,0 %) a nauzea/vracanie (14,8 ustúpila do 2 dní po 

o prvej dávke boli podobné ako po druhej 
dávke. S vyšším vekom mali nižšiu tendenciu.

-19 Valneva sa u viac rokov javila menej 
reaktogénna než Vaxzevria.

týchto kategórií frekvencie: 

1/10)
1/100 až < 1/10)

1/1 000 až < 1/100)
Zriedkavé 1/10 000 až < 1/1 000)

1/10 000)
dostupných údajov)

pivotnej klinickej štúdie

Trieda orgánových systémov 
MedDRA

Frekvencia Nežiaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického 
systému

Lymfadenopatia 

Zriedkavé Trombocytopénia

Poruchy nervového systému

Závrat, parestézia, dysgeúzia, synkopa, 
hypestézia, migréna 

Poruchy oka Zriedkavé Fotofóbia

Poruchy ciev Zriedkavé Tromboflebitída
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Poruchy dýchacej sústavy, 
hrudníka a mediastína

Poruchy gastrointestinálneho 
traktu

Nauzea, vracanie

Poruchy kože a podkožného 
tkaniva

Menej Hyperhidróza, vyrážka

Zriedkavé

Poruchy kostrovej a svalovej 
sústavy a spojivového tkaniva

Myalgia

Celkové poruchy a reakcie 
v mieste podania

Únava, mieste podania injekcie, 
mieste podania injekcie

Pruritus v mieste podania injekcie, stvrdnutie 
v mieste podania injekcie, opuch v mieste 
podania injekcie, 
erytém v

Laboratórne a

Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie

monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili 
nežiaduce reakcie na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V

a dispozícii.

4.9 Predávkovanie

V klinických štúdiách neboli hlásené žiadne prípady predávkovania.

V

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: 
J07BX03

-
s purifikovaným, inaktivovaným a adjuvovaným neporušeným vírusom SARS-CoV-
hCoV-19/Italy/INMI1-isl/2020) pripravená na Vero bunkách.

prináša neporušené spike proteíny 

-CoV-2,

ochrane pred ochorením COVID-19. S
-proteín, ale sa zameriava aj na iné povrchové antigény vírusu 
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SARS-CoV-2. K dispozícii nie sú žiadne údaje o vyvolaní humorálnych imunitných odpovedí u
proti iným antigénom vírusu SARS-CoV-2 než je S-proteín.

Imunogenita
COVID-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva (VLA2001) je odvodená

premostením imunogenity (immunobridging) v porovnaní s
ChAdOx1-S rekombinantnou COVID- , pre ktorú bola stanovená 

.

Pivotná štúdia VLA2001-301
-19 Valneva sa v jednej prebiehajúcej 

pivotnej randomizovanej štúdii superiority vo fáze 3 s aktívnou kontrolou a so zaslepeným 
Spojenom k skúma imunogenitu a

choreniu COVID-19 v porovnaní s -
19 (ChAdOx1-S [rekombinantná]) (registrovaná vektorová vakcína proti COVID-19) u zdravých 

stabilizovanom zdravotnom stave) oboch pohlaví vo veku 18 a viac 
rokov. Celkovo podstúpilo skríning 4 181 2 975 30 rokov) bolo 
randomizovaných (2:1) do 2-
= 1 -19 (ChAdOx1-S [rekombinantná]) (n = 997), obe 
skupiny s rozostupom 28
18 – 29
látku VLA2001 nezaslepeným spôsobom. Imunogenita a
12.

Demografické a východiskové charakteristiky 
Populácia imunogenity (IMM) bola definovaná ako všetci randomizovaní a
podmnožiny IMM z hodnotenia primárneho ukazovate -
CoV-2 a

Pri analýzach imunogenity sa skúmali vzorky od 990
492 s VLA2001 a n = 498 s -19 (ChAdOx1-S [rekombinantná])) 
séronegatívnych vo východiskovom bode. Priemerný vek v populácii IMM bol 36,1 rokov v skupine 
s VLA2001 a 35,8 rokov v skupine s -S [rekombinantnou]. V oboch 

% verzus 44,3 % v skupine 
s VLA, 58,8 % verzus 41,2 % v skupine s -

oboch skupinách bola bielej rasy (95,1 % v skupine s VLA, 93,6 % v skupine 
s -S [rekombinantnou]). 

per protocol, PP populácie IMM bez závažného 

s VLA2001 a n = 498 -19 (ChAdOx1-S
[rekombinantná])). 

Koprimárne ukazovatele
Koprimárne ukazovatele imunogenity boli definované ako superiorita z
geometrických priemerných titrov (geometric mean titres, GMT) v populácii IMM, ako aj neinferiorita 
miery sérokonverzie (definovaná ako 4-násobné zvýšenie oproti východiskovej hodnote) špecifických 
protilátok neutralizujúcich vírus SARS-CoV- j. 43.
u dospelých vo veku 30 a viac rokov (populácia PP). 

GMT neutralizujúcich protilátok na 43.
neutralizujúcich protilátok na 43. populácii imunogenity. Všetci 

tejto analýze mali východiskové hodnoty ND50 pod hranicou detekcie.
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-CoV-2 (ND50) v 1. v 43.
koprimárna analýza (populácia IMM)

skupina
VLA2001
(n = 492) proti COVID-19

(ChAdOx1-S
[rekombinantná])

(n = 498)

Spolu
(n = 990)

43.

n 492 493 985
GMT 
(95 % IS)

803,5
(748,48, 862,59)

576,6
(543,59, 611,66)

680,6
(649,40, 713,22)

Pomer GMT 
(95 % IS)

1,39
(1,25, 1,56)

Medián 867,0 553,0 659,0
Minimum, 
maximum

31, 12800 66, 12800 31, 12800

p-hodnota1 < 0,0001
GMT: Geometrický priemerný titer, pomer GMT: GMT 
COVID-19 (ChAdOx1-
1 p-hodnota a -testom na údajoch po log10 transformácii

Miery sérokonverzie na 43.
na 43.

neutralizujúcich protilátok na 
43.

VLA2001
(N = 492) látka proti 

COVID-19
(ChAdOx1-

S
[rekombina

ntná])
(N = 498)

Spolu
(N = 990)

na danej prehliadke
456 449 905

n (%) 444 (97,4) 444 (98,9) 888 (98,1)
95 % IS1 (0,954, 0,986) (0,974, 

0,996)
(0,970, 0,989)

p-hodnota2 0,0911
95 % IS rozdielu2 (–0,033, 

0,002)
4-násobné zvýšenie hladiny titra protilátok špecificky 

neutralizujúcich vírus SARS-CoV- bodom odberu vzorky po 
(v prípade prvej predbežnej analýzy: 1. 43.
všetky hodnoty „0“).

1 95 % Clopperov-
2 P-hodnota alebo obojstranný IS platí pre rozdiel v proporciách (VLA2001 a
COVID-19 (ChAdOx1-

Pri hodnotení ako sekundárny enia GMT neutralizujúcich 
protilátok na 43. porovnaní s východiskovou hodnotou 25,9 (95 % IS: 24,14, 27,83) v skupine 
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s VLA2001 a 18,6 (95 % IS: 17,54, 19,73) v skupine s -19 (ChAdOx1-
S [rekombinantná]) (p < 0,0001) (populácia IMM, podobné výsledky v populácii PP).

Sekundárne ukazovatele
Podobne ako neutralizujúce protilátky sa pozoroval aj vyšší GMT protilátok viažucich S-proteín (IgG 
ELISA) na 43. skupine s VLA2001 (GMT 2 361,7 (95 % IS: 2 171,08, 2 569,11) v porovnaní so 
skupinou s -19 (ChAdOx1-S [rekombinantná]) (GMT 2 126,4 (95 %
IS: 1 992,42, 2 269,45)) (populácia IMM, podobné výsledky v populácii PP). Na 43.
sérokonverzia z -proteín 98,0 % (95 % IS: 0,963, 0,990) v prípade 
VLA2001 a 98,8 % (95 % IS: 0,974, 0,996) v -19 (ChAdOx1-S
[rekombinantná]) (populácia IMM, podobné výsledky v 2-

10-násobným a 20-násobným zvýšením titra protilátok viažucich S-proteín na 43.
bol podobný v 2-násobné zvýšenie a 90 % a viac 

10-násobné a 20-násobné zvýšenie.

-buniek s antigénovo špecifickými T-bunkami produkujúcimi interferón gama reaktívnymi
6 v teste T-buniek produkujúcich 

interferón gama ELISpot) na úplnú sekvenciu spike proteínu u 74,3 %, na nukleokapsidový proteín 
u 45,9 % a na membránový proteín u 20,3 podmnožine PBMC 
z populácie IMM na 43. populácii PP). 

Protilátkové odpovede namerané po jednorazov
VLA2001 je nutná na vyvolanie 

robustných hladín protilátok u tým na 
poskytnutie ochrany pred ochorením COVID-19, ktoré spôsobuje vírus SARS-CoV-2.

Vo fáze sledovania s dní sa v
vo dvoch dávkach, vyskytlo 87 (8,4 %) prípadov ochorenia COVID-19 (prieskumný 

18 – 29 rokov a 139 (7 %) prípadov u rokov. U
ktorí dostali dve dávky ej látky COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantná]), sa vyskytlo 60 
(6 %) prípadov. Všetky prípady COVID-19 skúšajúci vyhodnotil ako miernej alebo strednej 
závažnosti a žiadne z prípadov COVID-19 nemali závažný priebeh.

Pediatrická populácia

Európska agentúra pre lieky udelila odklad z y štúdií s
proti COVID-19 (inaktivovanou, adjuvovanou) Valneva v jednej alebo vo viacerých podskupinách 
pediatrickej populácie v prevencii COVID-19 (informácie o použití v
4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

5.3 Predklinické údaje o

Predklinické údaje získané na základe vykonaných obvyklých farmakologických štúdií toxicity po 
opakovanom podávaní a vývinu neodhalili žiadne osobitné riziko pre 

Toxicita po opakovanom podávaní 
 

2-týždenných intervaloch (1., 15. 
a 29.
3- nižším výskytom v mieste podania a slezine než pred 
týmto 3-
považovali za fyziologické a  
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Genotoxicita/karcinogenita

genotoxický potenciál.

na samiciach 

parametre, pôrod ani vývin plodu. K dispozícii nie sú žiadne údaje o
placentu ani o

6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

6.1 Zoznam pomocných látok

Chlorid sodný
Bezvodý hydrogen

Chlorid draselný (E508)
Voda na injekcie

Rekombinantný ý albumín (rHA) vyrobený v Saccharomyces cerevisiae.

6.2 Inkompatibility

6.3

Neotvorená viacdávková liekovka

1 rok pri uchovávaní v °C až 8 °C)

Po prvom otvorení 

6 hodín
Nezmrazujte.

Chemická a hodín 
v °C. Po uplynutí tejto doby sa 

-
látky. Pri odbere dávok z viacdávkovej ej 
Z

podmienky 

6.4 Špeciálne upozornenia na uchovávanie

Neotvorená viacdávková liekovka
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Uchovávajte v °C až 8 °C). 
Nezmrazujte.

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva je stabilná celkovo 
6 hodín pri teplote 25 °C. Nejde o že to 

– 8 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia 

5 liekovke (sklo typu I) so zátkou (brómbutylová 
zátka potiahnutá flurotekom) a plastovým s hliníkovým uzáverom.

Každá liekovka obsahuje 10 dávok po 0,5 ml.

liekoviek.

6.6 Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom

j dávky. 

Uchovávanie a zaobchádzanie

Neotvorenú viacdávkovú liekovku uchovávajte pri teplote 2 °C až 8 °C, 

°C do 25 °C.
Spotrebujte do 6 hodín po prvom prepichnutí. Na štítok liekovky zaznamenajte dátum 
a

hodín od prvého prepichnutia 
liekovky, zlikvidujte ju.

Príprava

Netraste.

zmenu sfarbenia. Ak došlo k zmene sfarbenia suspenzie alebo sú v nej prítomné cudzie 

-19 (inaktivovaná, adjuvovaná) Valneva s inými 

Podávanie

Použite aseptický postup, zátku 
s
U každej osoby použite cej látky novú sterilnú ihlu a
Aby bolo možné 10

30 mikrolitrov. 
ne podanie s

30 mikrolitrov, v odobratie 
desiatej dávky.



12

Odoberte 0,5 látky.

ml, 
liekovku aj všetku z

viacerých liekoviek.

Likvidácia

Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z súlade s národnými 
požiadavkami.

7. ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030
Rakúsko

8.

EU/1/21/1624/001

9.

Dátum prvej registrácie: 24. jún 2022

10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu.


