
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PRÍLOHA I 
 

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
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informácií 
o

4.8.

1. NÁZOV LIEKU

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramov/50 mikrogramov)/ml 
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 sperzia 
v

-19 (modifikovaný nukleozid)

2. KVALITATÍVNE A

. 1. Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 kvalitatívne a

Sila Obal Dávka (dávky)

Spikevax bivalent Original/Omicron 
BA.1 (50 mikrogramov/50 
mikrogramov)/ml

Viacdávková 
2,5
liekovka (modré 
odklápacie 

)

5 dávok po 0,5 ml

Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje 
25 mikrogramov 
elazomeranu 
a 25 mikrogramov 
imelazomeranu, 

proti COVID-19 
(zapuzdrenej do 

Viacdávková 5 ml 

(modré 
odklápacie 

)

10 dávok po 
0,5 ml 

Spikevax bivalent Original/Omicron 
BA.1 
25 mikrogramov/25 mikrogramov 

Jednodávková 
0,5
liekovka (modré 
odklápacie 

1 dávka 0,5 ml

Len na 
jednorazové 

Spikevax bivalent Original/Omicron 
BA.1 
25 mikrogramov/25 mikrogramov 

v naplnenej 

Naplnená 1 dávka 0,5 ml

Len na 
jednorazové 

pomocou bezbunkovej in vitro
vírusu SARS-CoV-2 (pôvodná).

Imelazomeran je jednovláknová mediátorová RNA (mRNA
pomocou bezbunkovej in vitro transkripci
vírusu SARS-CoV-2 (Omicron BA.1).
   

6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA

a
8,0).
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4. KLINICKÉ ÚDAJE
 
4.1 Terapeutické indikácie 
 
Vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je indikovaná na aktívnu imunizáciu na prevenciu 
ochorenia COVID-19 spôsobeného SARS-CoV-2 u osôb vo veku 12 rokov a , ktorí predtým 

 proti COVID-  4.2 a 5.1). 
 

 
 
4.2 Dávkovanie a spôsob podávania 
 
Dávkovanie 
 

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je 0,5 ml podávaná 
intramuskulárne. 
 

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a poslednou 
proti COVID-  mesiace. 

 
Vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je indikovaná len pre osoby, ktoré v minulosti 

ý cyklus a proti COVID-19. 
 

á disperzia. 
 
Pediatrická populácia  

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
12 rokov neboli doteraz stanovené. K  
 

 
65  

 
Spôsob podávania  
 
Vakcína sa má p  
 
Nepodávajte túto vakcínu intravaskulárne, subkutánne ani intradermálne. 
 

 
 

 4.4. 
 

 6.6. 
 
4.3 Kontraindikácie 
 

 pomocných látok uvedených v sti 6.1. 
 
4.4 Osobitné upozornenia a  
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U osôb, ktoré dostali  (pôvodná)

 
 

 15 minút. Osobám, u ktorých po 
podaní predchádzajúcej dávky vakcíny Spikevax (pôvodná) nemajú 

 vakcíny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1.  
 
Myokarditída a perikarditída 
 

 perikarditídy po  
(pôvodná).  
 

14 v porovnaní s prvou dávkou 
 4.8).  pri druhej a tretej dávke. 

 

 
 

 príznakom myokarditídy 
a 
u 
a na o palpitácie. 
 

 
 

 
 

reakcií 

 
 

 
 

 
 
Trombocytopénia a poruchy koagulácie 
 
Tak ako pri iných intramuskulárnych injekciách, aj táto vakcína 

 

 
 
Vzplanutia syndrómu kapilárneho presakovania  
 

 (pôvodná) 

prejavy a príznaky syndrómu CLS, ab
v  
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Imunokompromitované osoby
 

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sa nehodnotili 
u 
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1   
 
Trvanie ochrany 
 
Tr
v prebiehajúcich klinických . 
 

 
 
Rovnako ako u  bivalent Original/Omicron BA.1 
nemusí c  
 

 
 
Sodík 
Táto vakcína obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) na 0,5 ml dávku, t. j. v podstate 

 
 
4.5 Liekové a iné interakcie 
 

 
 

bivalent Original/Omicron BA.1 s inými vakcínami sa 
neskúmalo. 
 
4.6 Fertilita, gravidita a laktácia 
 
Gravidita 
 

 vakcíny Spikevax bivalent 
 

 
(pôvodná) 

v druhom a ak 
údaje o  prvom trimestri sú v 

z  5.3). 
u a 

klinicky významné rozdiely v reaktogenite, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
 

 
 

 
 Spikevax bivalent 

 
 

   systémová expozícia 
vakcíne u od vakcínou 
Spikevax (pôvodnou)  

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1   
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Fertilita
 

 
toxicity (pozri  5.3). 
 
4.7   
 
Vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 

 
 

 
 

 
4.8  
 

 
 

18  
 

 (pôvodná) sa hodnotila v prebiehajúcej randomizovanej, placebom 
fázy  USA a na 

 351 18 
vakcíny Spikevax (pôvodná) (n = 15 185) alebo placebo (n = 15 

52 rokov (rozpätie 18  95); 22 831 (75,2 
64 rokov a 7 520 (24,8 65  

 
 mieste podania injekcie (92 %), únava 

(70  %), myalgia (61,5 %) artralgia (46,4 %), zimnica (45,4 %), 
nauzea/vracanie (23   %), opuch v mieste podania 
injekcie (14,7  
stredná a 

 
  

axilárneho opuchu/citlivosti, únavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, zimnice, nauzey/vracania 
a  18 do < 65  rokov 
a   
Lokálne a . . dávke.  
 
Dospievajúci vo veku od 12 do 17 rokov 
Údaje o b  (pôvodná) u dospievajúcich sa získavali v prebiehajúcej 

  726 od 12 do 17 rokov, ktorí 
dostali najmenej jednu dávku vakcíny Spikevax (pôvodná) (n = 2 486) alebo placebo (n = 1 240) 
(NCT04649151). Demografické charakteristiky u  
(pôvodná) boli podobné. 
 

 dospievajúcich vo veku od 12 do 17  mieste 
podania injekcie (97  %), únava (75 %), myalgia (54 %), zimnica (49 %), 

 %), artralgia (35 %), nauzea/vracanie (29 %), opuch v mieste podania 
injekcie (28 %), erytém v mieste podania injekcie (26  %). 
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Deti vo veku od 6 rokov do 11 rokov
 
Údaje o  (pôvodná) u detí sa získavali v prebiehajúcej randomizovanej 

  
 USA a Kanade (NCT04796896). 1. 

dávky a imunogenity a   rokov, ktorí dostali najmenej 
1 dávku (0,25 ml) vakcíny Spikevax (pôvodná). 2. 

  016  rokov, ktorí dostali najmenej jednu 
dávku (0,25 ml) vakcíny Spikevax (pôvodná) (n = 3 012) alebo placebo (n=1 
z  1.  2. 
vakcínu Spikevax (pôvodná) a li placebo, boli podobné. 
 

  rokov po podaní primárneho 
 mieste podania injekcie (98,4 %), únava (73,1  %), myalgia 

(35,3 %), zimnica (34,6 %), nauzea/vracanie (29,3  
(25,7 %), erytém v mieste podania injekcie (24,0 %), opuch v mieste podania injekcie (22,3 %) 
a artralgia (21,3 %). 
 
Deti vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov 

 randomizované, placebom kontrolované, pre a 

vakcíny Spikevax  
6 mesiacov do 11 vakcíny Spikevax (pôvodná) (n=7 798) 
alebo placeba (n=2 592). 
 

 3 vekových skupinách: od 6 do 11 rokov, od 2 do 5 rokov 
a od 6 mesiacov do 23 mesiacov. Toto pediatrické kli  
veku od 6 mesiacov do 5 vakcíny Spikevax (pôvodná) 
(n=4 791) alebo placeba (n=1  
(pôvodná) , ktorí dostali placebo, boli podobné. 
 
V  do 23 mesiacov po 
podaní primárneho cyklu   
(51,1 %), strata chuti do jedla (45,7  %), opuch v mieste vpichu (18,4 %), erytém v 
mieste vpichu (17,9  %). 
 

reakcie u ú  do 36 mesiacov po podaní primárneho cyklu 
   %), strata chuti do jedla 

(42,4  %), erytém v mieste vpichu (17,9 %), opuch v mieste vpichu (15,7 %) a 
 %). 

 
reakcie u  mesiacov do 5 rokov po podaní primárneho cyklu 

 %), únavu (61,9  %), myalgiu (22,1 %),, 
,9 %), zimnicu (16,8  

(14,3 %), artralgiu (12,8 %), erytém v mieste vpichu (9,5 %) a opuch v mieste vpichu (8,2 %). 
 

 na trh u detí 
a osôb vo veku 6 mesiacov a  

  z placebom 
kontrolovaných klinických í  

- 30 351 dospelý  18 rokov,  
- 3 726 dospievajúcich vo veku od 12 do 17 rokov,  
- 4 002 detí vo veku od 6 rokov do 11 rokov, 
- 6 388 detí vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov, 
- a zo skúseností po uvedení lieku na trh.  
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 000   
 000  000)  

 000)  
Neznáme (z dostupných údajov) 
 
V usporiadané v poradí klesajúcej 

. 2).  
 

 2  vakcínou Spikevax (pôvodná) a zo 
skúsenosti po uvedení na trh u detí a osôb vo veku 6 mesiacov  
  
Trieda orgánových 
MedDRA 

Frekvencia  

Poruchy krvi a lymfatického systému   Lymfadenopatia*  

Poruchy imunitného systému Neznáme Anafylaxia  
 

    

Psychické poruchy    

Poruchy nervového systému    
 

 Závrat 

Zriedkavé  
Hypestézia 
Parestézia 

 zriedkavé Myokarditída 
Perikarditída 

Poruchy gastrointestinálneho traktu   Nauzea/vracanie 

  

   

   

 Urtikária¶ 

Neznáme Multiformný erytém 

Poruchy kostrovej a svalovej sústavy 
a spojivového tkaniva 

  Myalgia 
Artralgia 

Celkové poruchy a reakcie v mieste 
podania 

   
Únava 
Zimnica 
Pyrexia 
Opuch v mieste podania injekcie 
Erytém v mieste podania injekcie 
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Urtikária v mieste podania injekcie
 

Oneskorená reakcia v mieste podania 
injekcie# 

 Pruritus v mieste podania injekcie 

Zriedkavé  Opuch tváre  

Neznáme Rozsiahly  

* Lymfadenopatia bola zaznamenaná ako axilárna lymfadenopatia na rovnakej strane ako miesto podania injekcie. 
V niektorých prípadoch boli postihnuté iné lymfatické uzliny (napr. cervikálne, supraklavikulárne). 

Pozorované v pediatrickej populácii (vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov). 

(pôvodná) a u jed
K  
§   rokov): 0,2 % v skupine s vakcínou Spikevax 
(pôvodná) a 0 % v skupine s placebom. 
¶ Urtikária 

 
#  dní po prvej injekcii a 11 dní po druhej injekcii. Medián trvania bol 4 dni po prvej 
injekcii a 4 dni po druhej injekcii. 

  ktorým boli v 
minulosti podané injekcie s ol hlásený v 1. a 3.  uvedenom 

  
 
Reaktogenita a  
(pôvodná) -CoV-
reaktogenitou a 
SARS-CoV-2. 
 

 rokov a  
  (pôvodná) sa 

vyhodnocujú v 
 2 na potvrdenie dávky u 18 rokov a V tejto 

  ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) 
primárneho cyklu vakcíny Spikevax (pôvodná). V  týchto 

 mikrogramov) najmenej 6 
druhou dávkou primárneho cyklu. Profil vy
(0,25 ml, 50 
primárneho cyklu.  
 
Spikevax bivalent  

bivalent Original/Omicron 
BA.1 sa hodnotí v  2/3 u  rokov a 
(mRNA-1273-P205). V  bivalent 
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramov a 377 
(pôvodná) 50 mikrogramov. 
 

 Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 mala profil reaktogenity podobný 
profilu Spikevax (pôvodná

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
 porovnaní s pôvodná) 

(50 mikrogramov) a v porovnaní s druhou dávkou primárneho cyklu Spikevax (pôvodná) 
(100  
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Myokarditída 
 

látkou Spikevax (pôvodná) 
u  
 

-
u  (pôvodná) lo, 

  29 
o 1,316 (95 % IS 1,299  1,333) prípadov myokarditídy na 10 000 osôb viac ako u neexponovaných 
osôb. V  období 28 dní po podaní druhej dávky 16  24 rokov 
vyskytlo o 1,88 (95 % IS 0,956  2,804) prípadov myokarditídy na 10 000 osôb viac ako u 
neexponovaných osôb. 
 

 
 

monitorovanie pomeru prínosu a 
 Prílohe V a 

 
 
4.9 Predávkovanie 
 

 
 
V   
 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1  Farmakodynamické vlastnosti 
 

 
 

 
 
Vakcíny Spikevax (elazomeran) aj Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
(elazomeran/imelazomeran) obsahujú mRNA zapuzdrenú v  kóduje 
spike proteín vírusu SARS-CoV-2 v 
rámci domény heptad repetície 1 (S-2P) z dôvodu stabilizácie spike proteínu  do pred-fúznej 

 spádové 
e dopraví do buniek s 

 to najmä dendrickými bunkami 
a makrofágmi subkapsulárneho sínusu. Exprimovaný, na membránu viazaný spike proteín vírusu 
SARS-CoV-2 je následne rozpoznaný bunkami imunitného systému ako cudzí antigén. To vyvoláva 

-buniek a B-
ochrane pred ochorením COVID-19.  
 

 
 
Imunogenita u  rokov a  
Original/Omicron BA.1 (0,5 ml, 25 mikrogramov/25 mikrogramov) 
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bivalent Original/Omicron 
BA.1 sa hodnotí v  2/3 u  rokov a 
(mRNA-1273-P205). V  
Original/Omicron BA.1 50 mikrogramov a 377 
(pôvodná) 50 mikrogramov. 
 

 imunogenitu vakcíny Spikevax bivalent 
 predtým 

dostali 2 dávky vakcíny Spikevax (pôvodná) (100 
dávku Spikevax (pôvodná) (50 mikrogramov) najmenej 3 mesiace pred . 
V Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
(25 mikrogramov/25 mikrogramov  skupina z G v rámci 

ako  porovnávacia skupina k skupine Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. 
 
V 

-CoV-
V primárnej analýze bol 28  zistený odhadovaný geometrický priemer titrov 

ých protilátok (GMT) pre pôvodný SARS-CoV-2 a zodpovedajúci 95 % IS 6 422,3 
(5 990,1; 6 885,7) vakcínou Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
a 5 286,6 (4 887,1; 5 vke vakcínou Spikevax (pôvodná). Tieto GMT 
vypovedajú o rozdiele v odpovedi medzi vakcínou Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
a vakcínou Spikevax (pôvodná oV-2 (D614G). GMR (97,5 % IS) 
bol 1,22 (1,08; á non-inferiority (dolná hranica 97,5 % 

 
 
Odhadovaný geometrický priemer titrov ých protilátok proti Omicron, BA.1 na 29. 
bol 2 479,9 (2 264,5; 2 715,8) v skupine s Original/Omicron 
BA.1 a 1 421,2 (1 283,0; 1 574,4) v skupine s Spikevax (pôvodná) a GMR 
(97,5 % IS) bol 1,75 (1,49; superiority (dolná 
hranica IS >1). 
 

 dospelých 
 

fázy 
(NCT04470427) u 

o osoby so známou anamnézou infekcie vírusom SARS-CoV-2. 

14 dní pred podaním alebo 14  
(pôvodná) -

podané placebo alebo vakcína Spikevax (pôvodná).  
 
Celkovo bol sledovaný výskyt ochorenia COVID-19 u 30 351  mediánom  92 dní 
(rozmedzie: 1  122 dní).   
 
Populácia, u 
alebo PPS, Per Protocol Set) pozostávala z 28 207 
Spikevax (pôvodná) (n = 14 134), alebo placebo (n = 14 073). Táto populácia mala negatívny 
východiskový status pre vírus SARS-CoV-  47,4  52,6 % 

 79,5 % belochov, 9,7 4,6 % Ázijcov a 6,2 % iných. 19,7 % 
bol 

53 rokov (rozmedzie 18  94). U íkov zaradených do PPS bol povolený dávkovací interval -7 
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14 dní pre podanie druhej dávky (plánovanej na 29. ). 98
25 35 dní po prvej dávke - 7 28 dní).  

Prípady ochorenia COVID-19 
transkripciou (RT PCR) a komisiou pre klinické posúdenie.  
 

 
. 3. 

 
 3. -19# 

 14.  2. dávky   
 
 

Veková 
skupina 
(roky) 

Vakcína Spikevax (pôvodná) Placebo  
% 

sti 
vakcín
y (95 

% IS)* 

 
 

N 

 
Prípady 
ochore-

nia 
COVID-

19 
n 

Miera 
výskytu 

ochorenia 
COVID-1
9 na 1 000 

osobo-
rokov 

 
 

N 

 
Prípady 
ochore-

nia 
COVID-

19 
n 

Miera 
výskytu 

ochorenia 
COVID-1

9 na 1 
000 

osobo-
rokov 

Celkovo 
(  18) 14 134 11 3,328 14 073 185 56,510 

94,1 
(89,3; 

96,8)** 
 

10 551 7 2,875 10 521 156 64,625 
95,6 

(90,6; 
97,9) 

 65 
3 583 4 4,595 3 552 29 33,728 

86,4 
(61,4; 
95,2) 

  2 953 4 5,586 2 864 22 31,744 
82,4 % 

(48,9; 93,9) 

 630 0 0 688 7 41,968 
100 % 

(NE, 100) 
#COVID-19: symptomatické ochorenie COVID-19 -PCR testu 
a najmenej 2 systémové príznaky alebo 1  
podaní 2. dávky.  

 95 fikovaného Coxovho modelu proporcionálneho 
rizika. 

-19, ktoré sa tu neuvádzajú.  
 

COVID-19  30 prípadmi zo 185 (16 %) 
v skupine, ktorej bolo podané placebo. Z 30 
9 hospitalizovaných, z 

ochorenie (  % pri izbovom vzduchu). 
 

(pôvodná) pri prevencii ochorenia COVID-
predchádzajúcu infekciu vírusom SARS-CoV- 2 (zistená úvodným sérologickým testovaním 
a testovaním vzoriek z nazofaryngálneho výteru) od 14. . dávky bola 93,6 % (95 % 

 88,6; 96,5 %). 
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 COVID-19. 

 
Imunogenita u dospievajúcich vo veku od 12 do 17 rokov 
 
Analýza non- - CoV- 2 a miery sérologickej 

protokolu u dospievajúcich vo veku od 12 do 17 
a u  

zajúcej infekcii SARS- CoV- 2. 

u dospievajúcich vo veku od 12 do 17 rokov v porovnaní s  rokov bol 
1,08 (95 % IS: 0,94; 1,24). Rozdiel v miere sérologickej odpovede bol 0,2 % (95 % IS: -1,8; 2,4). 
Kritériá non-inferiority (dolná hranica 95 % IS pri GMR > 0,67 a dolná hranica 95 % IS rozdielu 
v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli splnené. 
 

 dospievajúcich vo veku od 12 do 17 rokov 
 
V 

  
vakcíny Spikevax (pôvodná) u dospievajúcich vo veku od 12 do 17 
anamnézou infekcie vírusom SARS-CoV-
3  
(pôvodná) alebo fyziologického r  
 

 2 dávky vakcíny 
Spikevax (pôvodná) (n = 2 139) alebo placeba (n = 1 042) a ktorí mali negatívny východiskový status 
SARS CoV-  
(pôvodná), a 
v  
 
Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené 
pozitívnym výsledkom RT- 
Ide o prípady od 14.  
 
V skupine s vakcínou Spikevax (pôvodná) sa vyskytlo nula symptomatických prípadov ochorenia 
COVID-19 a v skupine s placebom 4 symptomatické prípady ochorenia COVID-19.  
 
Imunogenita u detí vo veku od 6 do 11 rokov 
 
Analýza hodnotiaca 50 -CoV-2 a miery sérologickej odpovede 28 dní po 
2. dávke bola vykonaná v podskupine detí vo veku od 6 do 11 rokov (n = 319) v 
a u  do 25 rokov (n = 295) v  dospelých. 

y imunologický ani virologický dôkaz predchádzajúcej infekcie SARS-CoV-2. 
GMR  detí vo veku od 6 do 11 rokov v porovnaní s osobami vo 
veku od 18 do 25 rokov bol 1,239 (95 % IS: 1,072; 1,432). Rozdiel v miere sérologickej odpovede bol 
0,1 % (95 % IS: -1,9; 2,1). Kritériá non-inferiority (dolná hranica 95 % IS pri GMR > 0,67 a dolná 
hranica 95 % IS rozdielu v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli splnené. 
 

 detí vo veku od 6 rokov do 11 rokov 
 
Pediatri prebiehajúca, randomizovaná  2/3 

  
(pôvodná) u detí vo veku od 6 do 11 rokov v USA a Kanade (NCT0479689
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anamnézou infekcie vírusom SARS-CoV-2 boli z
4 011  pomere 3 : 1 pre podávanie 2 dávok vakcíny Spikevax 
(pôvodná) alebo fyziologického roztoku ako placeba s  mesiaca 
 

COVID-
 Novembra 2021, sa vykonala u 3 497 

dve dávky (0,25 ml v 0. a 1. mesiaci) vakcíny Spikevax (pôvodná) (n = 2 644) alebo placebo (n = 
853) a mali negatívny východiskový status SARS-CoV-2 v Per Protocol 
Set).  (pôvodná), a 

 demografických charakteristikách. 
 
Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené 
pozitívnym výsledkom RT-PCR testu a najmenej 2 systémovými príznakmi alebo 1 
príznakom. Ide o prípady od 14. . 
 
V skupine s vakcínou Spikevax (pôvodná) sa vyskytli tri prípady ochorenia COVID-19 (0,1 %) 
a v skupine s  COVID-19 (0,5 %). 
 

 detí vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov 
 

reaktogenitu a  zdravých detí vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov. Do 
ových skupinách: od 6 rokov do 11 rokov, od 2 rokov do 5 rokov a od 

6 mesiacov do 23 mesiacov. 
 
U 5  mesiacov do 5 rokov, ktorí dostali dve dávky (v 0. a 1. mesiaci) 
vakcíny Spikevax (n = 4 105) alebo placebo (n = 1 371) a mali negatívny východiskový status SARS-
CoV-2 v Per Protocol Set for Efficacy), sa vykonala 

-19 získané do dátumu 

demografických charakteristikách.  
 

 dávke bol 71 dní u veku od 2 do 5 rokov 
a 68 dní u  mesiacov do 23 mesiacov.  
 

   m variantom bol 
variant B.1.1.529 (Omicron). 
 

 -
19 14 dní alebo viac po 2. dávke s -

  dospelých) bola 36,8 % (95 % IS: 12,5, 54,0) pre deti od 2 do 5 
rokov a 50,6 % (95 % IS: 21,4, 68,6) pre deti vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov.  
 
Imunogenita u detí vo veku od 6 mesiacov do 5 rokov 
 
V prípade detí vo veku od 2 do 5 rokov porovnanie odpovedí nAb ( ) z 
57. d  tejto podskupine imunogenity  mikrogramov) s 

 mikrogramov) preukázalo GMR 1,014 (95 % IS: 
-inferiority (t. j. dolná hranica 95 % IS pre GMR  0,67; bodový 

odh Geometrick  (GMFR) od východiskovej hodnoty do 57. 
 % IS: 164,03, 204,91). Rozdiel v miere sérologickej odpovede (SRR) 

-0,4 % (95 % IS: -2,7 %, 1,5 %), -
inferiority (dolná hranica 95 % IS rozdielu SRR > -10 %).  
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 57. podskupine na hodnote
protokolu (n = 230; 25  mikrogramov) 
preukázal GMR 1,280 (95 % -inferiority (t. j. dolná hranica 
95 % IS pre GMR  
mladými dospelými bol 0,7 % (95 % IS: -1,0 %, 2,5 -inferiority (dolná 
hranica 95 % IS rozdielu v miere sérologickej odpovede > -10 %). 
 
V súlade s tým boli vopred stanovené 

 mikrogramov u detí vo veku od 2 rokov do 
5 rokov a u  batoliat vo veku od 6 mesiacov do 23  5). 
 

4. Zhrnutie pomeru geometrického priemeru koncentrácie a miery sérologickej 
odpovede  porovnanie osôb vo veku od 6 mesiacov do 23 mesiacov s 
18 rokov do 25 rokov  súbor na hodnotenie imunogenity  
 

 
od 6 mesiacov do  

23 mesiacov  
n=230 

od 18 rokov do 
25 rokov  

n=291 

od 6 mesiacov do 
23 mesiacov/ 

od 18 rokov do 25 rokov 
Test 

bod 
GMC (95 % IS)* GMC (95 % IS)* Pomer GMC 

(95 % IS)a non-
inferiority 

(Á/N)b 
 
 

SARS-CoV-2 

testc 

 
 

28 dní po 
2. dávke 

1 780,7 
(1 606,4; 1 973,8) 

1 390,8 
(1 269,1; 1 524,2) 

1,3 
(1,1; 1,5) 

 
 
 

Á 

 
 

Sérologická 
 

% (95 % IS)d 

 
 

Sérologická 
 

% (95 % IS)d 

 
Rozdiel v 

miere 
sérologickej 
odpovede % 
(95 % IS)e 

100 
(98,4; 100) 

99,3 
(97,5; 99,9) 

0,7 
(-1,0; 2,5) 

GMC = geometrický priemer koncentrácie 
  

* Hodnoty protilátok uvádzané ako hodnoty pod dolnou hranicou stanovenia (LLOQ) sa nahrádzajú 
hodnotou 0,5 x LLOQ. 

 
a Hladiny protilátok po logaritmickej transformácii sa analyzujú pomocou modelu analýzy kovariancie 

fixným efektom. Výsledné stredné hodnoty LS, rozdiel stredných hodnôt LS a 95 % 
prezentácie spätne transformované na pôvodnú stupnicu. 

b Non-inferiorita sa vyhlási, ak dolná hranica 2-stranného 95 % 
s bodovým odhadom > 0,8 a dolná hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v miere sérologickej 

-10 % s bodovým odhadom > 5 %. 
c 

-CoV-2.  
d ifického pre SARS-CoV-2 RVP koncentrácia 

ých protilátok na úrovni subjektu je v protokole definovaná ako zmena z hodnoty pod 
 x -

východisková hodnota rovná alebo  % 
pomocou Clopperovej-Pearsonovej metódy. 

e Rozdiel v miere sérologickej odpovede 95 % -Nurminenových (skóre) 
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rického priemeru koncentrácií a miery sérologických 
odpovedí  porovnanie osôb vo veku od 2 rokov do 5  do 
25 rokov  súbor na hodnotenie imunogenity  
 

 od 2 rokov do 
5 rokov  
n=264 

od 18 rokov do 
25 rokov  

n=291 

od 2 rokov do 5 rokov / 
od 18 rokov do 25 rokov 

Test 
bod 

GMC 
(95 % IS)* 

GMC (95 % IS)* Pomer GMC 
(95% IS)a non-inferiority 

(Á/N)b 

 
 

SARS-CoV-2 

testc 

 
 

28 dní po 
2. dávke 

1 410,0 
(1 273,8; 1 560,8) 

1 390,8 
(1 262,5; 1 532,1) 

1,0 
(0,9; 1,2) 

 
 
 

Á 

 
 

Sérologická 
 

%  
(95 % IS)d 

 
 

Sérologická 
 

%  
(95 % IS)d 

 
Rozdiel v miere 

sérologickej 
odpovede % 
(95 % IS)e 

98,9 
(96,7; 99,8) 

99,3 
(97,5; 99,9) 

-0,4 
(-2,7; 1,5) 

GMC = geometrický priemer koncentrácie 
d  

* Hodnoty protilátok uvádzané ako hodnoty pod dolnou hranicou stanovenia (LLOQ) sa nahrádzajú 
stanovenia (ULOQ) sa nahradia hodnotou 

 
a Hladiny protilátok po logaritmickej transformácii sa analyzujú pomocou modelu analýzy kovariancie 

ov a mladí dospelí) ako 
fixným efektom. Výsledné stredné hodnoty LS, rozdiel stredných hodnôt LS a 95 % 
prezentácie spätne transformované na pôvodnú stupnicu. 

b Non-inferiorita sa vyhlási, ak dolná hranica 2-stranného 95 % IS pre pomer GMC j
s bodovým odhadom > 0,8 a dolná hranica 2-stranného 95 % IS pre rozdiel v miere sérologickej 

-10 % s bodovým odhadom > 5 %. 
c  

-CoV-2. 
d -CoV-2 RVP koncentrácia 

ých protilátok na úrovni subjektu je v protokole definovaná ako zmena z hodnoty pod 
u ako 4 x -

 % 
pomocou Clopperovej-Pearsonovej metódy. 

e  Rozdiel v miere sérologickej odpovede 95 % iettinen-Nurminenových (skóre) 
 

 
18  25 ml, 

50 mikrogramov) 
 

 (pôvodná) sa hodnotia 
v fázy 2 

18 
5 ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) vakcíny Spikevax 

(pôvodná) 
25 ml, 50 mikrogramov) najmenej 6 mesiacov 

dávkou v primárnom cykle. Ukáz 25 ml, 50 mikrogramov) 
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- z angl. geometric mean fold 
rise) 12,99 (95 
v poro
(95 % IS: 1,32; 1,77) pri porovnaní obdobia 28 dní po 2. dávke (primárny cyklus) s obdobím 28 dní 

 
 

le inou schválenou vakcínou proti COVID-19 
u dospelých vo veku 18 rokov a  
 

  (pôvodná) sa skúmala 
v  

-19 na báze vektora alebo na báze RNA a 
vakcínou Spikevax (pôvodná) bol 12   
na posilnenie v  

 1.  15.  29. 

 
 
Dostupné sú len krátkodobé údaje o imunogenite. Dlhodobá ochrana a 
v  
 

 imunogenita siedmich vakcín proti COVID-19 ako 
 

 
COV-  

-19 s podskupinou na podrobné imunologické 
oli dospelí vo veku 30 rokov a  dobrom fyzickom zdraví (boli 

vakcíny Pfizer-BioNTech alebo Oxford-AstraZeneca (prvá dávka v decembri 2020, januári 2021 
alebo februári 2021) a v  dní po druhej dávke. 
Vakcína Spikevax (pôvodná) posilnila protilátkové a  

  mikrogramov. 

v 28.  
 

  
dávky u dospelých 
 

stanovené pred podaním  29. 
 Spikevax (pôvodná) (0,25 ml, 50 mikrogramov) u dospelých 

indukovalo 17-  porovnaní 
s  = 17,28; 95 % IS: 14,38; 20,77; n = 295). 
 

.617.2 (Delta) variantu u detí vo veku od 6 do 11 rokov 
 
Vzorky séra p (n = 134) prebiehajúcej 

 v 57. 
B.1.617.2 (Delta) variantu. 
U detí vo veku od 6 do 11   % IS: 70,38; 
95,00) pre Delta variant (meraný PsVNA). Okrem toho 99,3 % detí splnilo definíciu sérologickej 
odpovede. 
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Vakcína Spikevax (pôvodná) bola hodnotená u osôb vo veku 6 mesiacov 
vrátane 3 768  65  (pôvodná) 
u  65   64 rokov).  
 
Pediatrická populácia 
 
Európska agentúra pre lieky udelila odklad z 
Spikevax (pôvodná) v jednej alebo vo viacerých podskupinách pediatrickej populácie na prevenciu 
COVID-19  4.2). 
 
 
5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
 

 
 
5.3 Predklinické údaje o  
 

 
 
Celková toxicita 

4 
2  erytém v mieste podania 

 
 
Genotoxicita/karcinogenita 
In vitro a in vivo -102 vakcíny. 

u  
 

 

(100  (pôvodná) podávaná 
u  14 dní pred párením 
a v 1. a 13.  -CoV-2 sa 
vyskytla u zvierat- . dni laktácie, ako aj u plodov 
a 
postnatá   
o prechode vakcíny Spikevax (pôvodná) cez placentu alebo o  
 
 
6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 
 
6.1 Zoznam pomocných látok 
 
SM-102 (heptadekán-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-oxo-6-(undecyloxy)hexyl]amino}oktanoát) 
cholesterol  
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholín (DSPC) 
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000-DMG) 
trometamol 
trometamólium-chlorid  
kyselina octová  



43 

 

octan sodný, trihydrát 
sacharóza  
voda na injekcie 
 
6.2 Inkompatibility 
 

 
 
6.3  
 

 [Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
(50 mikrogramov/50  
 
9 mesiacov pri teplote -50 -15 °C. 
 
V rámci 9-  vakcínou po vybratí z 

   °C, chránená pred svetlom, maximálne po 
dobu 30 dní. 12 hodín pri teplote 2 
8  6.4). 
 
Chemická a  vakcínou pri 
uchovávaní po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 -15 °C 
a uchovávaní pri teplote 2  °C, chránená pred svetlom, s

 dní (namiesto 30 dní, ak sa uchováva pri teplote -50 -15 ºC po dobu 
9 mesiacov) a  mesiacov. 
 

 
 
Neotvorená va  hodín pri 
teplote 8  °C. 
 

 [Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
(50 mikrogramov/50  
 

 hodín pri teplote 2 
25  dní, respektíve 14 dní pri 
teplote 2  °C a vrátane 24 hodín pri teplote 8 5 

 
 

 (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
25 mikrogramov/25 mikrogramov injek disperzia)  
 
9 mesiacov pri teplote -50 -15 ºC. 
 
V rámci 9-  

  °C, chránené pred svetlom, maximálne po dobu 30 dní. 
V rámci tohto obdobia sa   hodín pri 
teplote 2   6.4). 
 
Chemická a fyzikálna sta  
pri uchovávaní po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 -15 °C 
rozmrazení a uchovávaní pri teplote 2  °C sa neotvorená j
liekovka, chránená pred svetlom,  dní (namiesto 30 dní, ak sa uchováva pri 
teplote -50 -15 ºC po dobu 9 mesiacov) a celk  mesiacov. 
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.
 

 
24 hodín pri teplote 8  °C. 
 
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 
v  
 
9 mesiacov pri teplote -50 -15 °C. 
 
V rámci 9-  

e pri teplote 2  °C, chránené pred svetlom, maximálne po dobu 30 dní. 
V rámci  hodín pri teplote 
2   6.4). 
 
Chemická a 
uchovávaní po dobu 12 mesiacov pri teplote -50 -15 °C 
a uchovávaní pri teplote 2  chránená pred 
svetlom,  dní (namiesto 30 dní, ak sa uchováva pri teplote -50 -15 ºC 
po dobu 9 mesiacov) a 12 mesiacov. 
 

 
 
Naplnené é y u uchová
24 hodín pri teplote 8  °C. 
 
6.4  
 
Viacdávkové é liekovky [Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
(50 mikrogramov/50 disperzia] 
 
Uchovávajte v -50 °C do -15 °C.  

 
Podmienky uchovávania po rozmrazení a prvom otvorení, pozri  6.3. 
 
Preprava rozmrazených viacdávkových injek   °C  

-50 -15 
 hodín 

pri teplote 2   dní, respektíve 14 dní pri teplote 2  °C). 
Po rozmrazení a preprave v tekutom stave pri teplote 2  

  pri teplote 2  °C. 
 

25 mikrogramov/25  
 

-50 ºC to -15 ºC. 
 

 
 

 tekutom stave pri teplote 2  °C  
-50 -15 

teplote 2   dní, respektíve 14 dní pri teplote 2  °C). Po 
rozmrazení a preprave v tekutom stave pri teplote 2  

   °C.  
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25
v naplne  
 

 pri teplote -50 -15 °C. 
. 

 6.3. 
 
Preprava rozmrazených naplnených  v tekutom stave pri teplote 2 °C  8 °C  

-50 -15 
jednej alebo viacerých rozmrazených  v tekutom stave pri teplote 
2  °C (v  dní, respektíve 14 dní pri teplote 2  °C). Po 
rozmrazení a preprave v tekutom stave pri teplote 2  °C sa naplnené ky 

   °C. 
 
6.5 Druh obalu a obsah balenia  
 
Viacdávkové é liekovky [Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
(50 mikrogramov/50  
 
2,5 ml alebo 5 typu 1 alebo ekvivalent skla 
typu 1 alebo cyklický olefínový polymér s vnútornou bariérovou vrstvou) so zátkou (chlórbutylová 
guma) a modrým  
 

: 
10 .  2,5 ml. 
10  5 ml. 
 

. 
 

25 mikrogramov/25  
 
0,5 ml disperzie v  1 alebo ekvivalent skla typu 1) so 
zátkou (chlórbutylová guma) a modr
uzáver).  
 

 ml.  
 

  
 
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogram  disperzia 
v naplnenej ej e 
 
0,5 ml disperzie v naplnenej ej e (z cyklického olefínového polyméru) s piestovou 
zátkou (potiahnutá brómbutylovou gumou) a hrotovým uzáverom (brómbutylová guma, bez ihly). 
 
Naplnené  5  
2 . 
 

 0,5 ml.  
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6.6 opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom
 

 
 

a sa skladujú zmrazené pri teplote -50 -15 °C. 
 

(50 mikrogramov/50  
 
Po rozmrazení je vakcína pripravená na podanie. 
 

  
 
V viacdávkovej 

 dávok alebo 10 dávok po 0,5 ml, v  
 

 a bivalent 
Original/Omicron BA.1 (50 mikrogramov/50 
liekovka  a názov lieku je Spikevax 0,1 , pozrite si 
súhrn charakteristických vlastností lieku pre ten liek. 
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ky (Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
25 mikrogramov/25  
 
Po rozmrazení je vakcína pripravená na podanie. 
 

 ú 
uvedených pokynov. á 
10  e   izbovej teplote (Tab  6).  
 
Tab  6. Pokyny na rozmrazovanie jednodávkových ých liekoviek a ieho 
obalu pred  
 

Konfigurácia 

Pokyny na rozmrazovanie a  trvanie rozmrazovania 

Teplota 
rozmrazovania (v 

) (°C) 

Trvanie 
rozmrazovania 

(minúty) 

Teplota 
rozmrazovania  
(pri izbovej 
teplote) (°C) 

Trvanie 
rozmrazovania 

(minúty) 

Jedna 
liekovka 

2  8  45 15  25  15 

 2  8  105  15  25 45 
 

 °C, má 
 minút pri izbovej teplote (15  °C). 

 
Podávanie 
 

Nepodávajte túto vakcínu intravaskulárne, subkutánne, ani intradermálne 
 
Viacdávkové é liekovky 

 
 
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogram  
v naplnen  
 

enej .  
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n . Po rozmrazení je vakcína 
 

 
Z  dávka 0,5 ml.  
 
Vakcína Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 

 ml (25 mikrogramov elazomeranu a 25 mikrogramov 
imelazomeranu) mRNA a .  
 

pokynov. 
s   

svojom   7).  
 
Ta  7. Pokyny na rozmrazovanie vakcíny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 

ích obalov  

Konfigurácia 

Pokyny na rozmrazovanie a trvanie rozmrazovania 
Teplota 

rozmrazovania 
(v  

(°C) 

Trvanie 
rozmrazova

nia 
(minúty) 

Teplota 
rozmrazovania 

(pri izbovej 
teplote) (°C) 

Trvanie 
rozmrazovania 

(minúty) 

obale  
2  8 55 15  25 45 

 2  8 155 15  25 140 
 

,  názov lieku Spikevax bivalent Original/Omicron 
BA.1 25 mikrogramov/25 mikrogramov  . Ak je 
názov lieku Spikevax 50 mikrogramov 
súhrn charakteristických vlastností lieku pre ten liek. 
 

 Spikevax bivalent Original/Omicron 
BA.1 
  minút pri izbovej teplote 

(15  °C). 

 Nepretrepávajte. 

 

zmenu farby.  

 

roduktu. Vakcínu nepodávajte, ak 

 

  

 vhodnej ti  

  

   

  

 Celú dávku podajte intramuskulárne. 
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Likvidácia
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