UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml injekéna
disperzia

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

elazomeran/davezomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda viacdavkova injekéna liekovka obsahuje 2,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
25 mikrogramov elazomeranu a 25 mikrogramov davezomeranu. Jedna davka (0,25 ml) obsahuje
12,5 mikrogramov elazomeranu a 12,5 mikrogramov davezomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia
10 viacdavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouZitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
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Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnt informaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

141



8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouzitel'nosti po
prvom otvoreni a d’alSie informacie tykajice sa uchovavania.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUiJTYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12
Madrid 28002

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1507/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbévodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 pg/50 pg)/ml injekéna disperzia
mRNA ockovacia latka proti COVID-19

elazomeran/davezomeran

im.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Viacdavkova injekcna liekovka
2,5ml

Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovid]9¢global.com.
Datum/¢as zlikvidovania:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (JEDNODAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéna disperzia

mRNA ockovacia latka proti COVID-19
elazomeran/davezomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda jednodavkova injekéna liekovka obsahuje 0,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje
25 mikrogramov elazomeranu a 25 mikrogramov davezomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamolium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachardza, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia
10 jednodavkovych injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Jednorazové pouzitie
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Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomnu informaciu pre pouzivatel’a, alebo navstivte
www.modernacovidl9global.com

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouzitel'nosti
a d’alsie informacie tykajlice sa uchovavania.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12
Madrid 28002

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1507/009

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbévodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE JEDNODAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 pg/25 ng injekéna disperzia
elazomeran/davezomeran
im.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Jednodavkova injekéna liekovka
0,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA)

1. NAZOV LIEKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 mikrogramov/25 mikrogramov injekéna disperzia
v naplnenej injekénej strieckacke

mRNA ockovacia latka proti COVID-19

elazomeran/davezomeran

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injekéna strickacka obsahuje 0,5 ml. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 25 mikrogramov
elazomeranu a 25 mikrogramov davezomeranu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin (DSPC),
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamodlium-chlorid, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, sachar6za, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna disperzia
10 naplnenych injek¢nych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Jednorazové pouzitie
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Tu naskenujte, aby ste ziskali pisomn1l informaciu pre pouZzivatela, alebo navstivte
www.modernacovid19global.com.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -50 °C az -15 °C.

Precditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'a, v ktorej najdete informacie o ¢ase pouziteI'nosti
a d’alsie informacie tykajice sa uchovavania.

Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12
Madrid 28002

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/20/1507/010

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbévodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM

PC
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 25 pg/25 ng injekéna disperzia
elazomeran/davezomeran
im.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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