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Písomná informácia pre 

VidPrevtyn Beta roztok a
-19 (rekombinantná, s adjuvans)

o vás vyskytnú. 
Informácie o 4.

-
-

sestru.
- Ak sa u vás vyskytne akýk

tejto 
4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1. VidPrevtyn Beta a
2. VidPrevtyn Beta
3. Ako sa podáva VidPrevtyn Beta
4.
5. VidPrevtyn Beta
6. Obsah balenia a

1. VidPrevtyn Beta a

VidPrevtyn Beta -19.
VidPrevtyn Beta sa podáva dospelým

ochoreniu COVID-19.

COVID-19. 
-19.

2.

6);
Ak ste alergický na oktylfenol-etoxylát, látku výrobnom procese. Po výrobe 

u v lieku 

Upozornenia a opatrenia
ka alebo zdravotnú 

sestru, ak:

Beta;
;

máte záva vysokou teplotou (v ako 
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 máte problémy s 
predchádzanie vzniku krvných zrazenín; 

 
imunitný systém (ako sú vysoké dávky kortikosteroidov alebo lieky ých 
ochorení). 

 
ú

podá. Nie je známe, ako dlho budete chránený. 
 
Deti a dospievajúci 
VidPrevtyn Beta vo veku menej ako 18 rokov. V 

  u detí a 
ako 18 rokov. 
 
Iné lieky a VidPrevtyn Beta 

 
 

 
Tehotenstvo a   

 
 
Vedenie vozidiel a obsluha strojov  

VidPrevtynu Beta uvedené v  

odznejú. 
 
VidPrevtyn Beta obsahuje sodík a draslík  
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v dávke, t. j. v 

 
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslíka (39 mg) v dávke, t. j. v podstate zanedbate

 
 
 
3. Ako sa podáva VidPrevtyn Beta 
 

v  
 
Dostanete jednu injekciu. 

jednorazovo minimálne 
4 mesiace po predchádzajúcom om cykle  mRNA alebo vektorovou adenovírusovou 

-19. 
 

 
sa u vás neprejavuje alergická reakcia. 
 

tejto , opýtajte sa svojho 
lekára, lekárnika alebo zdravotnej sestry. 
 
 
4.  
 

  
 

 dní po podaní  odznie do ni
od ich výskytu. Ak príznaky pretrvávajú, kontaktujte svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. 
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Ak sa u 

  
  
 zmeny srdcového tepu 
  
 sipot 
 opuch pier, tváre alebo hrdla 
  
  
  

 
  

postihova  osôb. 
 

  10 osôb): 
  
  
  
 pocit choroby 
 zimnica 
 látky. 

 
  10 osôb): 
  38,0ºC) 
 únava 
  
  
 enie alebo opuch v  

 
  100 osôb): 

 z  
 svrbenie, modriny alebo pocit tepla v  

  
Ak sa u 
zdravotnú sestru.  v tejto 
písomnej informácii. národné centrum hlásenia uvedené 
v Prílohe V  
o  
 
 
5. VidPrevtyn Beta 
 

 dosahu detí. 
 

 zaobchádzania sú uvedené v 
zdravotníckych pracovníkov na konci tejto písomnej informácie. 
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6. Obsah balenia a  
 

 
- Dodávajú sa dve 

a  
  dávok po 0,5 ml. 

- Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 5 
vírusu SARS-CoV-2 B.1.351). 

- AS03 sa v 
protilátok. Tento adjuvans obsahuje skvalén (10,69 miligramov), DL- -tokoferol 
(11,86 miligramov) a polysorbát 80 (4,86 miligramov). 

- 
hydrogen
dihydr  

 
Ako vyzerá VidPrevtyn Beta a obsah balenia 
  
 homogénna  
 Pred podaním sa obe 

homogénna  
 

 
a 10  
  ml roztoku antigénu vo viacdávkovej 

o zátkou (chlórbutylovou) a hliníkovým uzáverom so 
zeleným plastovým odklápacím  

  ml emulzie s adjuvans vo viacdávkovej 
o zátkou (chlórbutylovou) a hliníkovým uzáverom so 

 plastovým odklápacím  
 
Po  
10 dávok po 0,5 ml. 
 

 registrácii 
Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Vallée - 69007 Lyon  Francúzsko 
 
Výrobca 
Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy l'Etoile  Francúzsko 
 

 
rozhodnutia o registrácii: 
 
België/ Belgique /Belgien 
Sanofi Belgium 
tel.: +32 2 710.54.00 
 

Lietuva 
Swixx Biopharma UAB 
Tel.: +370 5 236 91 40     

 
Swixx Biopharma EOOD  

 

Luxembourg/Luxemburg 
Sanofi Belgium 
tel.: +32 2 710.54.00 
 

 
sanofi-aventis, s.r.o. 
Tel: +420 233 086 111 

Magyarország 
sanofi-aventis zrt 
Tel.: +36 1 505 0055 

Danmark 
Sanofi A/S 

Malta 
Sanofi S.r.l. 
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Tel: +45 4516 7000  
 

Tel: +39 02 39394983 

Deutschland 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
Tel.: 0800 54 54 010 
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130 
 

Nederland 
Genzyme Europe B.V. 
Tel: +31 20 245 4000 

Eesti 
Swixx Biopharma OÜ 
Tel.: +372 640 10 30 
 

Norge 
Sanofi-aventis Norge AS 
Tel: + 47 67 10 71 00 

 
 

 

Österreich 
sanofi-aventis GmbH 
Tel: +43 1 80-185-0. 
 

España 
sanofi-aventis, S.A.  
Tel: +34 93 485 94 00 

Polska 
Sanofi Pasteur Sp. z o.o. 
Tel.: + 48 22 280 00 00 
 

France 
Sanofi Pasteur Europe 
Tél: 0800 42 43 46 

8 

Portugal 
Sanofi  Produtos Farmacêuticos, Lda. 
Tel: + 351 21 35 89 400 
 
 

Hrvatska 
Swixx Biopharma d.o.o 
Tel.: +385 1 2078 500 
 
Ireland 
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI 
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 

România 
Sanofi Romania SRL 
Tel.: +40(21) 317 31 36 
 
Slovenija 
Swixx Biopharma d.o.o. 
Tel.: +386 1 235 51 00 
 

Ísland 
Vistor 
Tel : +354 535 7000 

Slovenská republika 
Swixx Biopharma s.r.o. 
Tel.: +421 2 208 33 600 
 

Italia 
Sanofi S.r.l. 
Tel: 800536389  
Tel dall'estero: +39 02 39394983 
 

Suomi/Finland 
Sanofi Oy 
Tel: +358 (0) 201 200 300 
 

 
C.A. Papaellinas Ltd. 

 
 

Sverige 
Sanofi AB 
Tel: +46 8-634 50 00 

Latvija 
Swixx Biopharma SIA 
Tel.: +371 6 616 4750 

United Kingdom (Northern Ireland) 
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI 
Tel: +44 (0) 800 035 2525 

  
 
Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v .  
 

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

https://vidprevtyn-
beta.info.sanofi. 
 
QR kód   
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 

 
 

 
 

 
a . 
 
Dávkovanie 
 
VidPrevtyn Beta sa podáva intramuskulárne ako jednorazová dávka 0,5 ml minimálne 4 mesiace po 

-19. VidPrevtyn Beta sa 
poda jednora  dospelým, ktorí dostali predchádzajúci 
cyklus  
COVID-19. 
 

 
 
Uchovávajte v 2°C  8°C). Neuchovávajte v  

ke na ochranu pred svetlom. 
 

 
a  danom mesiaci. 
 
Pokyny na zaobchádzanie 
 
Pri zaobchádzaní s 

 
 
VidPrevtyn Beta sa dodáva ako 2 
antigén a  
Pred podaním sa musia obe  
 
1. krok: nechajte stá é liekovky pri izbovej teplote do 25°C) 
minimálne 15 minút chránené pred svetlom. 
 
2. krok:  (bez pretrepávania) a vizuálne skontrolujte 
neobsahuje aké ice alebo zmene 
týchto javov nepodávajte. 
 
3. krok: Po odstránení odklápacích ok o zátky ch pomocou 
antiseptického tampónu. 
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4. krok 
 

                     
 

 z 2 

 G 
alebo  a 
odoberte celý objem z 
obsahujúcej adjuvans ( od  
do 
obsahujúcu adjuvans , aby ste 

 
 
 
 
 
 
 

5. krok 
 

                     
 

 z 2 

Celý objem v 
(zelené 

odklápacie . 

6. krok 
 

                  
 

 z 2 

Z 
s  

ihlou -krát , aby 
 

homogénna . 

 
7. krok: Na  zaznamenajte dátum a  
v  
 

 ml. Obsahuje 10 dávok po 0,5 ml. 
V k ej ej liekovke je  objem  
10 dávok po 0,5 ml. 
 

chránenú pred svetlom a   
látku zlikvidujte. 
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Príprava jednotlivých dávok 
 

-krát 
Nepretrepávajte. Vizuálne skontrolujte  aké ice alebo  zmene 

 stavov, 
 

 
  ml z inj

u a podajte ju intramuskulárne. 
 
Likvidácia 
 

  súlade s národnými 
 Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Tieto opatrenia 

 


