I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tad&jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lugti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALUNOSAUKUMS

COVID-19 Vaccine AstraZeneca suspensija injekcijam

COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sie ir daudzdevu flakoni, un katra flakona ir 8 vai 10 devas pa 0,5 ml (skatit 6.5. apakspunktu).

Viena deva (0,5 ml) satur:

Simpanzes adenovirusu, kas kode SARS-CoV-2 virsmas pika glikoproteinu (ChAdOx1-S)", ne mazak
par 2,5 x 10® infekciozas vienibas (Inf.V)

"legiits genétiski modificétas cilvéka embrija nieru (human embryonic kidney — HEK) 293 $tnas,
izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

S1 vakcina satur genétiski modifictus organismus (GMO).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra deva (0,5 ml) satur aptuveni 2 mg etanola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Suspensija injekcijam (injekcija).

Suspensija ir bezkrasaina Iidz gaisi brina, dzidra lidz mazliet dulkaina, ar pH 6,6.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ir paredzeta 18 gadus vecu un vecaku personu aktivai imunizacijai,
lai novérstu SARS-CoV-2 izraisttu saslim$anu ar COVID-19.

S1 vakcina jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Personas vecuma no 18 gadiem un vecakas

COVID-19 Vaccine AstraZeneca vakcinacijas kurss ietver divas atseviSkas 0,5 ml devas. Otra deva

jaievada 4-12 nedelu (28-84 dienu) laika pec pirmas devas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Nav pieejami dati par COVID-19 Vaccine AstraZeneca un citu COVID-19 vakcinu savstarp&jo
aizvietojamibu, lai pabeigtu vakcinacijas kursu. Ja sanemta viena COVID-19 Vaccine AstraZeneca



deva, personai ir nepieciesams sanemt otru COVID-19 Vaccine AstraZeneca devu, lai uzskatitu
vakcinacijas kursu par pabeigtu.

Pediatriska populacija
COVID-19 Vaccine AstraZeneca drosums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem (kuri

jaunaki par 18 gadiem) Iidz §im nav pieradita. Dati nav pieejami.

Gados vecaku cilvéku populdcija
Devas pielagoSana nav nepiecieSama. Skatit ar1 4.4. un 5.1. apakSpunktu.

LietoSanas veids

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ir paredzeta tikai intramuskularai injic€$anai, to ieteicams injicet
augSdelma deltveida muskuli.

Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) viena §lirc€ ar citam vakcinam vai zaleém.
Piesardzibas pasakumus, kas javeic pirms vakcinas ievadiSanas, skatit 4.4. apakSpunkta.
Ieteikumus par rikoSanos ar vakcInu un iznicina$anu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietotas vakcinas nosaukums un serijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Vienmer jabit viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas
reakcijas gadijuma p&c vakcinas ievadisanas. P&c vakcinacijas ir ieteikts veikt riipigu noverosanu
vismaz 15 mintites. Otru vakctnas devu nedrikst ievadit tiem, kuriem p&c pirmas COVID-19 Vaccine
AstraZeneca devas ir bijusi anafilaktiska reakcija.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita vazovagala reakcija
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju
ar adatu. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no gib$anas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba

Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akita febrila slimiba vai akiita infekcija. Tomér, nelielas infekcijas
un/vai neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai

Trombocitopénija un asinsreces traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopeniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem



(piem&ram, hemofiliju), jo §Tm personam p&c intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinoSana vai
zilumu rasanas.

Personas ar imunas sistémas traucéjumiem

Vakcinas efektivitate, droSums un imunogenitate nav izvertéta personam ar imiinas sistémas
trauc€jumiem, taja skaita personam, kuras sanem imtnsupresivu terapiju. Personam ar imtinas
sistémas traucgjumiem COVID-19 Vaccine AstraZeneca efektivitate var biit mazaka.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodroS$inatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paslaik notiekoSajos
klmiskajos petijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Aizsargajosa ietekme sakas aptuveni 3 ned€las péc pirmas Covid-19 Vaccine AstraZeneca vakcinas
devas. Aizsardziba var nebiit pilniga lidz 15 dienam p&c otras vakcinas devas. Tapat ka jebkuras citas
vakcinas gadijuma, vakcinacija ar COVID-19 Vaccine AstraZeneca var nenodro§inat aizsardzibu
visiem vakcinas sanémeéjiem (skatit 5.1. apakSpunktu).

Patreiz pieejamie klmisko petijumu dati nelauj novertet vakcinas efektivitati personam, kuras ir
vecakas par 55 gadiem.

Paligvielas

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 0,5 ml deva, — biitiba tas ir natriju nesaturosas.

git: Zgll:s satur 2 mg alkohola (etanola) 0,5 ml deva. Nelielais alkohola daudzums vakcina neizraisis
manamu ietekmi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca vienlaiciga ievadiSana kopa ar citam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar Kkriti

Griitnieciba

Pieredze par COVID-19 Vaccine AstraZeneca lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezota.

Reproduktivas toksicitates petijumi dzivniekiem nav pabeigti. Pamatojoties uz sakotngja petjjuma
rezultatiem, ietekme uz augla attistibu nav gaidama (skatit 5.3. apakSpunktu).

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ievadiSanu gritniecibas laika ir jaapsver vienigi gadijumos, kad
sagaidamais ieguvums parsniedz iesp&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai COVID-19 Vaccine AstraZeneca izdalas mates piena.



Fertilitate

P&ttjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo
toksicitati (skattt 5.3.apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

COVID-19 Vaccine AstraZeneca neietekmé vai nenozimigi ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Tomer dazas no 4.8. apakSpunkta min&tajam nevélamajam blakusparadibam
var 1slaicigi ietekm&t sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

COVID-19 Vaccine AstraZeneca vispargjais droSums ir noteikts, pamatojoties uz cetros kliniskos
petijumos, kas veikti Lielbritanija, Brazilija un Dienvidafrika, iegiito apvienoto datu starpposma
analizi. Analizes laika 23 745 dalibnieki vecuma no 18 gadiem bija randomiz&ti un sanémusi vai nu
COVID-19 Vaccine AstraZeneca vai kontroles vakcinu. No §Tm personam 12 021 san€ma vismaz
vienu COVID-19 Vaccine AstraZeneca devu un 8 266 sanéma divas devas. NoveroSanas ilguma
mediana bija 62 dienas p&c 2. devas ievadiSanas.

Biezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija jutigums injekcijas vieta (63,7 %), sapes injekcijas
vieta (54,2 %), galvassapes (52,6 %), stiprs nogurums (53,1 %), mialgija (44,0 %), savargums
(44,2 %), pireksija (ieskaitot drudza sajiitu (33,6 %) un drudzi>38°C (7,9%)), drebuli (31,9 %),
artralgija (26,4 %) un slikta dasa (21,9 %). Lielaka dala nevélamo blakusparadibu bija vieglas vai
vid&ji smagas un parasti izzuda dazu dienu laika p&c vakcinacijas. Salidzinot ar pirmo devu,
nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots p&c otras devas ievadiSanas, bija vieglakas un par tam
tika zinots retak.

Reaktogenitate kopuma bija vieglaka un par to tika zinots retak gados vecakiem cilvekiem (=65 gadus
veciem).

Sakotngji droSuma profils bija vienads visiem dalibniekiem ar ieprieks pieraditu SARS-CoV-2
infekciju vai bez tas; seropozitivo dalibnieku skaits sakuma stavokli bija 718 (3,0%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zalu nevelamas blakusparadibas (NBP) ir uzskaititas atbilstoSi MedDRA organu sistemu klasém
(OSK). Nevelamo blakusparadibu rasanas biezums ir definéts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100
lidz < 1/10), retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un
nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem); katra OSK ieteicamie termini ir sakartoti biezuma
samazinaSanas seciba un pec tam — nopietnibas samazinasanas seciba.



1. tabula. Zalu nevelamas blakusparadibas

MedDRA OSK BieZums | Nevelamas blakusparadibas

Asins un limfatiskas sisteémas Retak Limfadenopatija
traucgjumi

Vielmainas un uztura trauc€jumi | Retak Samazinata &stgriba

Nervu sisteémas traucgjumi Loti biezi | Galvassapes

Retak Reibonis
Miegainiba

Kunga-zarnu trakta traucgjumi Loti biezi | Slikta dusa

Biezi VemsSana
Caureja

Adas un zemadas audu bojajumi | Retak Hiperhidroze
Nieze
Izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu Loti biezi | Mialgija
sisttmas bojajumi Artralgija

Vispargji trauc&jumi un Loti biezi | Jutigums injekcijas vieta
reakcijas ievadiSanas vieta Sapes injekcijas vieta

Siltuma sajuta injekcijas vieta
Nieze injekcijas vieta
Asinsizpludums injekcijas vieta®
Nogurums

Savargums

Drudza sajiita

Drebuli

Biezi Pietukums injekcijas vieta
Apsartums injekcijas vieta
Drudzis”

* Asinsizpliidums injekcijas vieta, ietver hematomu injekcijas vieta (retak)
b Drudzis ar temperatiiru > 38 °C

ZinoS$ana par iesp&jamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju un noradit vakcinas partijas/s€rijas numuru, ja pieejams.

4.9. Pardozesana

Specifiskas arstéSanas COVID-19 Vaccine AstraZeneca pardozeSanas gadijuma nav. Pardozesanas
gadijuma persona ir jauzrauga un tai janodro$ina atbilstoSa simptomatiska arstéSana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, citas virusu vakcinas, ATK kods: JO7BX03

Darbibas mehanisms

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ir monovalenta vakcina, kas sastav no viena rekombinanta
Simpanzes adenovirusa (ChAdOx1) vektora bez replikacijas spgjas, kas kode SARS-CoV-2

S glikoprotetnu. Vakcina esoSais SARS-CoV-2 S imunogens tiek ekspresets trimeriskaja pirmsfuizijas
konformacija; kodesanas seciba nav modific&ta, lai stabilizetu ekspreséto S-proteinu pirmsfuzijas


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

konformacija. P&c ievadiSanas notiek lokala SARS-CoV-2 S glikoproteina ekspresija, kas stimule
neitraliz&joSu antivielu veidoSanos un celularas imtinreakcijas, kas var veicinat aizsardzibu pret
COVID-19.

Kliniska efektivitate

COV002 un COV003 apvienoto datu analize

COVID-19 Vaccine AstraZeneca kliniska efektivitate ir verteta, pamatojoties uz divu aizvien
notiekoSu randomizg€tu, masketu, kontroletu petijumu apvienoto datu analizi: 2./3. fazes petijums
COV002 pieaugusajiem >18 gadus veciem (tai skaita gados vecakiem cilvékiem) Lielbritanija un

3. fazes pétfjums COV003 pieaugusajiem >18 gadus veciem (tai skaita gados veciem cilvékiem)
Brazilija. P&tijumos netika ieklauti dalibnieki ar smagu un/vai nekontroletu kardiovaskularu,
gastrointestinalu, aknu, nieru, endokrinu/vielmainas slimibu un neirologiskam slimibam, ka ari
personas ar smagu imtinds sist€mas nomakumu, griitnieces un dalibnieki ar ieprieks pieraditu SARS-
CoV-2 infekciju. Gripas vakcinas var ievadit 7 dienas pirms vai péc jebkuras COVID-19 Vaccine
AstraZeneca devas. Visus dalibniekus planots noverot 12 ménesus, lai varétu novertet vakcinas
droSumu un iedarbigumu pret COVID-19 slimibu.

Efektivitates apvienotaja analizé >18 gadus veci dalibnieki sanéma divas COVID-19 Vaccine
AstraZeneca (5x10'" viralas dalinas deva, kas atbilst ne mazak par 2,5x10® infekciozajam vienibam)
(N=6106) vai kontroles vakcinas (meningokoku vakcinas vai fiziologiska skiduma) (N=6090) devas
i.m. injekcijas veida.

Ar logistiku saistitu ierobezojumu dél starplaiks starp 1. un 2. devas ievadisanu bija 3-23 nedglas (21
lidz 159 dienas), no kuriem 86,1% dalibnieku sanéma 2 devas ar starplaiku no 4 1idz 12 ned&lam (28
I1dz 84 dienam).

Sakotngjais demografiskais raksturojums COVID-19 Vaccine AstraZeneca un kontroles terapijas
grupas bija labi [idzsvarots. Apvienotaja analize to dalibnieku grupa, kuri sapema COVID-19 Vaccine
AstraZeneca, ar devas intervalu 4 Iidz 12 nedglas, 87,0 % dalibnieku bija 18—64 gadus veci (13,0 %
dalibnieku bija 65 gadus veci vai vecaki, bet 2,8 % dalibnieku bija 75 gadus veci vai vecaki); 55,1 %
petamo personu bija sievietes; 76,2 % bija baltas rases parstavji, 6,4% bija melnas rases parstavji un
3.4 % bija aziati. Pavisam 2068 (39,3 %) dalibniekiem bija vismaz viena vienlaiciga slimiba (defineta
ka KMI >30 kg/m?, kardiovaskulari traucgjumi, elpcelu slimiba vai cukura diabéts). Analizes laika
noveroSanas laika mediana p&c 2. devas bija 78 dienas.

COVID-19 gadijumu galigo apstiprinajumu sniedza izvert€Sanas komiteja, kura arT noteica slimibas
smaguma pakapi saskana ar PVO kliniskas progreséSanas skalu. Pavisam 218 dalibniekam >15 dienas
péc otras devas ievadiSanas bija radusies SARS-CoV-2 izraisita virusologiski apstiprinata COVID-19
slimiba ar vismaz vienu COVID-19 simptomu (objektivi konstat&jams drudzis (definets ka kermena
temperattira >37,8 °C), klepus, elpas trikums, anosmija vai ageizija) un nebija pieradijjumu par
ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju. Salidzinajuma ar kontroles vakctnu COVID-19 Vaccine
AstraZeneca biitiski samazinaja saslimstibu ar COVID-19 (skatit 2. tabulu).



2. tabula. COVID-19 Vaccine AstraZeneca efektivitate pret COVID-19*
COVID-19 Vaccine Kontrole
AstraZeneca Vakcinas

Populacija COVID-19 COVID-19 efektivitate,

N gadijumu N gadijumu skaits”, | % (95% TI)
skaits”, n (%) n (%)

Registreta shema

4-12 nedglas 505

(28 Iidz 84 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) ’

. (45,8, 69,7)
dienas)

N = katra grupa ieklauto p&tamo personu skaits; n = tadu petamo personu skaits, kuram apstiprinats notikums;
TI = ticamibas intervals.

* Efektivitates mérka kritrijs bija apstiprinati COVID-19 gadijumi pétamam personam no 18 gadu vecuma un
vecakam, kuras petfjuma sakuma bija seronegativas, kuras bija san€musas 2 devas un piedalijas petijuma

>15 dienas péc otras devas ievadiSanas.

b TI nav pielagots vairakiem salidzinajumiem

Vakcinu efektivitate ieprieks noteikta analize bija 62,6% (95% TI: 50,9; 71,5) dalibniekiem, kuri
sanéma divas ieteicamas devas ar jebkuru devu intervalu (sakot no 3 Iidz 23 nedelam).

Attieciba uz COVID-19 saistitu hospitalizacijas gadijumu skaitu (slimibas smaguma pakape atbilstosi
PVO kriterijiem >4) starp dalibniekiem, kuri sanema divas COVID-19 Vaccine AstraZeneca devas
(=15 dienas péc 2. devas), bija 0 (0,0 %; N=5258) ar COVID-19 saistitu hospitalizacijas gadijumu,
salidzinot ar 8 gadijumiem (0,2 %; N=5210) kontroles grupa, ieskaitot vienu nopietnu gadijumu
(slimibas smaguma pakape atbilstosi PVO kriterijiem >6), kontroles grupa. Vertgjot visus dalibniekus,
kuri sanéma vismaz vienu devu, sakot ar 22. dienu p&c 1. devas ievadiSanas, gadijumu skaits, kad
dalibnieks hospitalizéts COVID-19 del, bija 0 (0,0 %, N=8032) dalibniekiem, kuri san€éma COVID-19
Vaccine AstraZeneca salidzinajuma ar 14 gadijumiem (0,2%, N=8026), ieskaitot vienu naves
gadijumu, kontroles grupa.

Dalibniekiem ar vienu vai vairakam vienlaicigam slimibam vakcinas efektivitate bija 58,3% [95% TI:
33,6; 73,9]; 25 (1,2%) salidzinajuma ar 60 (2,9%) attiecigi COVID 19 Vaccine AstraZeneca (N=2068)
un kontroles vakcinas (N=2040) lietoSanas gadijuma; §1 efektivitate bija [idziga kopgja populacija
noverotai vakcinas efektivitatei.

Pieradijumi liecina, ka aizsardziba sakas apm&ram 3 nedglas p&c pirmas vakcinas devas un saglabajas
lidz 12 nedélam. Otra deva jaievada 4 11dz 12 ned&€lu intervala péc pirmas devas (skatit

4.4. apakSpunktu).

Gados vecaku cilveku populacija

Starp dalibniekiem vecuma no 56 lidz 65 gadiem tika zinots par 8§ COVID-19 gadijumiem tiem, kas
sanéma COVID-19 Vaccine AstraZeneca (=15 dienas p&c 2. devas), salidzinot ar 9 gadijumiem
kontroles grupa; par 2 un 6 COVID-19 gadijumiem zinots dalibniekiem, kuri vecaki par 65 gadiem,
attiecigi COVID-19 Vaccine AstraZeneca (>15 dienas p&c 2. devas) un kontrolei.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar COVID-19 Vaccine
AstraZeneca COVID-19 profilaksei viena vai vairakas pediatriskas populacijas apakSgrupas
(informaciju par lietoSanu b&rniem skatit 4.2. apakSpunkta).

Registracija ar nosacijumiem

ST vakcina ir registrétas "ar nosacijumiem". Tas nozimg, ka ir sagaidami papildu dati par $o vakcinu.
Eiropas Zalu agentiira vismaz ik gadu parbaudis visu jauno informaciju par $o vakcinu un vajadzibas
gadijuma atjauninas So zalu aprakstu.



5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Nav piemérojams.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniska standartpetijuma iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati neliecina par TpaSu risku
cilvékam.

Genotoksicitate/Kancerogenitate

Genotoksicitates un kancerogenitates petijumi nav veikti. Vakcinas sastdvdalam nav zinama
genotoksiska potenciala.

Reproduktiva toksicitate

Petijumi ar dzivniekiem par iesp&amo reproduktivo un attistibas toksicitati vél nav pabeigti.
Sakotngjais reproduktivas toksicitates petijums ar pelém neuzrada toksicitati matitém vai augliem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

L-Histidins

L-Histidina hidrohlorida monohidrats
Magnija hlorida heksahidrats
Polisorbats 80 (E 433)

Etanols

Saharoze

Natrija hlorids

Dinatrija edetata dihidrats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém vai atsSkaidit.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons

6 ménesi, uzglabajot ledusskapi (2°C — 8°C).
Atverts flakons

Kimiska un fizikala stabilitate liectoSanas laika ir pieradita ne ilgak ka 48 stundas, uzglabajot
ledusskapi (2°C - 8°C) péc pirmas flakona aizbazna caurdursanas ar adatu. Saja laika posma vakcinu
var uzglabat un lietot temperatiira Iidz 30°C Iidz 6 stundam vienu laika periodu. P&c §T laika flakons
jaiznicina. Neievietojiet to atpakal ledusskapi.

No mikrobiologiska viedokla vakcina ir jaizlieto nekav&joties péc tas pirmas atvérsanas. Ja vakcina
netiek nekavgjoties izlietota, tas uzglabasanas laiks un apstakli lietosanas laika ir lietotaja atbildiba.



6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonus argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosactjumus pec §1s vakcias iepakojuma pirmas atverSanas skatit 6.3. apaksSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Daudzdevu flakons

8 devu flakons
4 ml suspensija 8 devu flakona (caurspidigs 1. klases stikls) ar aizbazni (elastomers ar aluminija
parklajumu). Katra flakona ir 8 devas pa 0,5 ml. Iepakojumos pa 10 daudzdevu flakoniem.

10 devu flakons

5 ml suspensija 10 devu flakona (caurspidigs 1. klases stikls) ar aizbazni (elastomers ar aluminija
parklajumu). Katra flakona ir 10 devas pa 0,5 ml. Iepakojumos pa 10 daudzdevu flakoniem.

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par riko$anos un ievadiSanu

Lai nodro$inatu visu devu sterilitati, ar So vakcinu drikst rikoties tikai veselibas apriipes specialists,
izmantojot aseptikas tehniku.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma p&c EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.

Neatverts daudzdevu flakons jauzglaba ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldgt.
Flakonus uzglabat ar¢ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai vakcina nesatur dalinas un vai nav mainijusies tas krasa.
COVID-19 Vaccine AstraZeneca ir bezkrasaina lidz gai$i brina, dzidra 11dz mazliet dulkaina
suspensija. Ja suspensija ir mainijusi krasu vai taja ir redzamas dalinas, izniciniet flakonu. Nekratit.
Neatskaidit suspensiju.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lircg ar citam vakctnam vai zalem.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca vakcinacijas kurss ietver divas atseviskas 0,5 ml devas. Otra deva
jaievada 4 11dz 12 nedglu laika p&c pirmas devas. Personam, kas sanémusas pirmo COVID-19 Vaccine
AstraZeneca devu, vakcinacijas kursa pabeigSanai jasanem otra vakcinas deva.

Katru vakcmas devu 0,5 ml jaievelk §lirce un jaievada intramuskulari, vélams augSdelma deltveida
muskult. Ja iesp&jams, vakcinas ievadiSanai izmantojiet jaunu adatu.

P&c pedgjas devas izvilkSanas ir normali, ja flakona paliek Skidrums. Katra flakona ir ieklauts papildu
vakcinas tilpums, lai nodro$inatu, ka var ievadit 8 (4 ml flakons) vai 10 (5 ml flakons) devas pa 0,5
ml. Neapvienojiet atlikuSo vakcinas daudzumu no vairakiem flakoniem. Izniciniet neizlietotas
vakcinas.

Kimiska un fizikala stabilitate lictoSanas laika ir pieradita ne ilgak ka 48 stundas, uzglabajot
ledusskapi (2°C - 8°C) pec pirmas flakona aizbazna caurdurSanas ar adatu. Saja laika posma vakcinu
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var uzglabat un lietot temperatiira Iidz 30°C Iidz 6 stundam vienu laika periodu. P&c §T laika flakons
jaiznicina. Neievietojiet to atpakal ledusskapi.

IznicinaSana

COVID-19 Vaccine AstraZeneca satur genétiski modificétus organismus (GMO). Neizlietota vakcina
vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietgjiem noradijumiem par genétiski modificétiem
organismiem vai biologiski kaitigiem atkritumiem. Iz§lakstiSanas gadijuma javeic dezinfekcija ar
lidzekliem, kas iedarbojas pret adenovirusu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1529/001 10 daudzdevu flakoni (8 devas viena flakona)

EU/1/21/1529/002 10 daudzdevu flakoni (10 devas viena flakona)

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 29. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS

PASAKUMUS ZALEM, KAS REGISTRETAS AR
NOSACIJUMIEM
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN> RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaja(-u) nosaukums un adrese

Henogen S.A.

Rue de la Marlette 14
7180 Seneffe

Belgija

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
ASV

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7000

Alec Issigonis Way

Oxford OX4 2ZY

Lielbritanija

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
MedImmune Pharma B.V., Nijmegen

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §Sim merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.
Registracijas apliecibas pasniekam (RAI) jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais drosuma

zinojums 6 ménesu laika p&c registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACILJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU
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. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja

RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances

vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

E. TIPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS <ZALEM,

KAS REGISTRETAS AR NOSACIJUMIEM>

Ta ka $1 ir registracija ar nosacljumiem un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14-a. pantu, RAI

noteiktaja laika posma japabeidz $adi pasakumi:

Apraksts Izpildes

Lai apliecinatu aktivas vielas un gatava produkta razoSanas procesa 2021. gada
nemainigumu, iesniedz€jam jaiesniedz papildus validacijas un saderibas dati, | decembris ar

un jaievie$ uzlabota testéSana. pagaidu ikmenesa

zinojumiem sakot
no 2021. gada

un japarskata gatava produkta specifikacijas.

februara.
Lai apliecinatu aktivas vielas un gatava produkta razoSanas procesa 2022. gada junijs
nemainigumu, péc papildus raZoSanas pieredzes iegiiSanas iesniedz&jam ar pagaidu
jasniedz papildu informacija par aktivas vielas un gatava produkta stabilitati | ikmenesa

zinojumiem sakot
no 2021. gada

kontrolétiem, COV001, COV002, COV003 un COV005 pétijumiem.

februara
Lai apliecinatu COVID-19 vakcinas AstraZeneca efektivitati un droSumu, 2022. gada 31.
RAI jaiesniedz klTniska pé&tijuma galigais zinojums par randomizetiem, maijs

Lai apstiprinatu COVID-19 vakcinas AstraZeneca efektivitati un droSumu,
RAI jasniedz primaras analizes dati (pamatojoties uz 7. decembra datu izlasi
(pEc datubazes slegsanas)) un galiga analize no apvienotajiem galvenajiem
petfjumiem.

Primara analize:
2021. gada 5.
marts

Galiga apvienota
analize: 2022.
gada 31. maijs

Lai apstiprinatu COVID-19 vakcinas AstraZeneca efektivitati un droSumu
gados vecakiem cilvékiem un cilvékiem ar pamatslimibu, registracijas
apliecibas TpaSniekam jaiesniedz p&tijuma D8110C00001 primaras analizes
parskats un kopsavilkums un klmiska pétijuma galigais zinojums.

Primara analize:
2021. gada 30.
aprilis

Klmiska petijuma
galigais
zinojums: 2024.
gada 31. marts
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — ASTONU DEVU FLAKONS, IEPAKOJUMA PA 10 FLAKONIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

COVID-19 Vaccine AstraZeneca suspensija injekcijam
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena deva (0,5 ml) satur ne mazak ka 2,5 x 10® infekciozo vienibu

Simpanzes adenoviruss, kas kodé SARS-CoV-2 virsmas pika glikoproteinu ChAdOx1-S.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: L-histidins, L-histidina hidrohlorida monohidrats, magnija hlorida heksahidrats,
polisorbats 80 (E 433), etanols, saharoze, natrija hlorids, dinatrija edetata dihidrats, idens injekcijam.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

10 daudzdevu flakoni

(8 devas viena flakona - 0,5 ml vienai devai)
4 ml

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietosanai

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Lai iegiitu vairak informacijas, skengjiet $o kodu vai apmeklgjiet vietni www.azcovid-19.com
Janorada QR kods

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Uzglabat flakonus argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldet. Nekratit.

Informaciju par deriguma terminu p&c pirmas atverSanas un papildu informaciju par uzglabasanu skatit
lietoSanas instrukcija.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Sis zales satur genétiski modificétus organismus (GMO). Iznicinat saskana ar viet&jiem noradijumiem
par GMO vai biologiski kaitigiem atkritumiem.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1529/001 10 daudzdevu flakoni (8 devas viena flakona)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem@roSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE — ASTONU DEVU FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

COVID-19 Vaccine AstraZeneca injekcija
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

Intramuskularai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Daudzdevu flakons (8 x 0,5 ml devas)
4 ml

6. CITA

AstraZeneca
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE - DESMIT DEVU FLAKONS, IEPAKOJUMA PA 10 FLAKONIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

COVID-19 Vaccine AstraZeneca suspensija injekcijam
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena deva (0,5 ml) satur ne mazak ka 2,5 x 10® infekciozo vienibu

Simpanzes adenoviruss, kas kodé SARS-CoV-2 virsmas pika glikoproteinu ChAdOx1-S.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: L-histidins, L-histidina hidrohlorida monohidrats, magnija hlorida heksahidrats,
polisorbats 80 (E 433), etanols, saharoze, natrija hlorids, dinatrija edetata dihidrats, idens injekcijam.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

10 daudzdevu flakoni

(10 devas viena flakona - 0,5 ml vienai devai)
S ml

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietosanai

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Lai iegiitu vairak informacijas, skengjiet So kodu vai apmeklgjiet vietni www.azcovid-19.com
Janorada QR kods

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Uzglabat flakonus argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldet. Nekratit.

Informaciju par deriguma terminu p&c pirmas atvérSanas un papildu informaciju par uzglabasanu skatit
lietoSanas instrukcija.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Sis zales satur genétiski modificétus organismus (GMO). Iznicinat saskana ar viet&jiem noradijumiem
par GMO vai biologiski kaitigiem atkritumiem.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1529/002 10 daudzdevu flakoni (10 devas viena flakona)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem@rosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE - DESMIT DEVU FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

COVID-19 Vaccine AstraZeneca injekcija
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

Intramuskularai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Daudzdevu flakons (10 x 0,5 ml devas)
5 ml

6. CITA

AstraZeneca
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

COVID-19 Vaccine AstraZeneca suspensija injekcijam
COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanta])
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

vSTm zaleém tiek pieme&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms $is vakcinas ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir COVID-19 Vaccine AstraZeneca un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms COVID-19 Vaccine AstraZeneca ievadiSanas
Ka ievada COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU e

1. Kas ir COVID-19 Vaccine AstraZeneca un kadam nolikam to lieto

COVID-19 Vaccine AstraZeneca licto, lai noverstu SARS-CoV-2 virusa izraisttu saslimsanu ar
COVID-19.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca lieto pieaugusajiem no 18 gadu vecuma un vecakiem.

Vakcinas ietekme imiina sist€éma (organisma dabiska aizsargsp€ja) sak razot antivielas un noteiktas
baltas asins Stinas, kas darbojas pret virusu, tadgjadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.
Neviena no §1s vakcinas sastavdalam nevar izraisit COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms COVID-19 Vaccine AstraZeneca ievadiSanas

Vakcinu nedrikst ievadit §ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) §Ts vakcinas sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms COVID-19 Vaccine AstraZeneca ievadiSanas pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

- jaJums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija p&c citu vakcinu ievadiSanas vai peéc COVID-19
Vaccine AstraZeneca ievadiSanas agrak;

- jaJus kadreiz péc injekcijas ar adatu esat nogibis;

- jaJums ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Tomer Jums var veikt vakcinaciju, ja
Jums ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo elpcelu infekcija, pieméram,
saauksteéSanas;

- jaJums ir ar asinoSanu saistitas problémas, Jums viegli veidojas zilumi vai ja lietojat zales asins
recek]u noveérsanai;

- jaJusu imtna sisttma nedarbojas pilnvertigi (Jums ir imiindeficits) vai lietojat imtino sistemu
novajinosas zales (pieméram, kortikosteroidus liela deva, imtinsupresantus vai zales véza
arstéSanai).
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Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no ieprieks mingta attiecas uz Jums, pirms vakcinas ievadiSanas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, COVID-19 Vaccine AstraZeneca vakcinacijas kurss ar divam devam
var nenodro$inat pilnigu aizsardzibu visiem tas sanéméjiem. Nav zinams, cik ilga buis vakcinas
nodro§inata aizsardziba. Paslaik ir ierobeZoti dati par COVID-19 vakcinas AstraZeneca efektivitati
cilvékiem no 55 gadu vecuma un vecakiem.

Bérni un pusaudzi

COVID-19 Vaccine AstraZeneca nav ieteicama be&miem Iidz 18 gadu vecumam. Paslaik nav
pietickami daudz informacijas par COVID-19 Vaccine AstraZeneca lietoSanu b&rniem un pusaudziem
lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém un vakcmam, kuras lietojat, pedgeja laika
esat lietojis vai varétu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriuti
Ja esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var€tu bt gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas ievadiSanas jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas minétas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var 1slaicigi
ietekmé@t sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Ja pec vakcinacijas jutaties slikti,
nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus. Pirms transportlidzeklu vadiSanas vai
mehanismu apkalpoSanas pagaidiet, Iidz §1s blakusparadibas ir izzudusSas.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca satur natriju un alkoholu (etanolu)

ST vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba ta ir “natriju nesaturosa”.

S1 vakeina satur 2 mg alkohola (etanola) 0,5 ml deva. Nelielais alkohola daudzums vakcina neizraisis
manamu ietekmi.

3. Ka ievada COVID-19 Vaccine AstraZeneca

COVID-19 Vaccine AstraZeneca tiek ievadita 0,5 ml injekcijas veida muskuli (parasti aug§delma).

Katras vakcinas injekcijas laika un péc tas arsts, farmaceits vai medmasa Jis noveros apméram 15
mintites, lai novérotu alergiskas reakcijas pazimes.

Jus sanemsiet divas COVID-19 Vaccine AstraZeneca injekceijas. Otro injekciju var veikt
4 - 12 nedgelas p&c pirmas injekcijas. Jums pateiks, kad Jums jaierodas otras injekcijas sanemsanai.

Ja sanemta viena COVID-19 Vaccine AstraZeneca deva, personai ir nepiecieSams sanemt otru
COVID-19 Vaccine AstraZeneca devu, lai uzskatitu vakcinacijas kursu par pabeigtu.

Ja esat izlaidis apmeklejumu COVID-19 Vaccine AstraZeneca otras injekcijas veikSanai

Ja esat aizmirsis ierasties planotaja laika, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Ir svarigi
ierasties un veikt otro COVID-19 Vaccine AstraZeneca injekciju. Ieplanotas injekcijas izlaiSanas
gadijuma Jus varat nebiit pilnigi aizsargats pret COVID-19.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar1 §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Ja
pamanat kadas blakusparadibas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, ludzu, pastastiet savam
arstam, farmaceitam vai medmasai.

Nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums paradas jebkura no $im alergiskas
reakcijas pazimém un simptomiem. Sis reakcijas var biit jebkura noradito simptomu kombinacija:

- vajuma vai reibuma sajuta;

- sirdsdarbibas izmainas;

- elpas trikums;

- seksana;

- lupu, sejas vai rikles pietikums;

- natrene vai izsitumi;

- slikta diiSa vai vemsSana,;

- sapes vedera.

Ar COVID-19 Vaccine AstraZeneca vakcin€tajiem var rasties $adas blakusparadibas:

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

- jutigums, sapes, siltuma sajiita, nieze vai asinsizplidums injekcijas vieta;
- noguruma sajlta vai vispareji slikta passajiita;

- drebuli vai drudza sajita;

- galvassapes;

- slikta disa;

- sapes locttavas vai muskulu sapigums.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

- apsartums vai pietukums injekcijas vieta
- drudzis (>38°C);

- vems$ana vai caureja.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem):

- miegainiba vai reibonis;

- samazinata &stgriba;

- palielinati limfmezgli;

- parmeriga sviSana, nieze vai izsitumi uz adas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Par blakusparadibam Jis
varat zinot arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistemas kontaktinformaciju.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Par §1s vakcinas uzglabasanu un neizlietota materiala pareizu iznicinasanu ir atbildigs arsts, farmaceits

vai medmasa. Sekojosa informacija par uzglabasanu, deriguma terminu, lietoSanu un rikosanos ar
vakcinu ir paredzeta veselibas apriipes specialistiem.
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Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes pec “EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldgt.
Uzglabat flakonus argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Pec pirmas flakona aizbaZna caurdurSanas ar adatu uzglabajiet flakonu ne ilgak ka 48 stundas
ledusskapi (2°C - 8°C). Saja laika posma vakcinu var uzglabat un lietot temperattira lidz 30°C lidz 6
stundam vienu laika periodu. P&c $§1 laika flakons jaiznicina. Neievietojiet to atpakal ledusskapi.

Izniciniet flakonu, ja suspensijas krasa ir mainijusies vai ir redzamas dalinas. Nekratiet.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca satur gen&tiski modificétus organismus (GMO). Neizlietota vakcina
vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietgjiem noradijumiem par gen&tiski modificétiem
organismiem vai biologiski kaitigiem atkritumiem. Iz§lakstiSanas gadijuma javeic dezinfekcija ar
lidzekliem, kam piemit aktivitate pret adenovirusu.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko COVID-19 Vaccine AstraZeneca satur

Viena deva (0,5 ml) satur:

Simpanzes adenovirusu, kas kode SARS-CoV-2 virsmas pika glikoproteinu ChAdOx1-S", ne mazak
par 2,5 x 10% infekciozo vienibu.

“legiits genétiski modificétas cilvéka embrija nieru (human embryonic kidney — HEK) 293 §iinas,
izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

S1 vakcina satur genétiski modificétus organismus (GMO).

Citas paligvielas ir L-histidins, L-histidina hidrohlorida monohidrats, magnija hlorida heksahidrats,
polisorbats 80 (E 433), saharoze, dinatrija edetata dihidrats, tidens injekcijam (skatit 2. punktu
“COVID-19 Vaccine AstraZeneca satur natriju un alkoholu ).

COVID-19 Vaccine AstraZeneca arejais izskats un iepakojums
Suspensija injekcijam (injekcija). Suspensija ir bezkrasaina Iidz gaisi briina, dzidra lidz mazliet
dulkaina.

Iepakojuma lielumi:

- 8 devu daudzdevu flakons (4 ml) ar aizbazni (elastomeérs ar aluminija parklajumu) iepakojuma pa
10 flakoniem. Katra flakona ir astonas 0,5 ml devas.

- 10 devu daudzdevu flakons (5 ml) ar aizbazni (elastomers ar aluminija parklajumu) iepakojuma pa
10 flakoniem. Katra flakona ir desmit 0,5 ml devas.

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Zviedrija

Razotajs

MedImmune Pharma B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Niderlande
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Lai iegtitu informaciju par §tm zalém, lidzu, sazinieties ar registracijas apliecibas ipasnieka viet&jo
parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva

Tel: +32 2 808 53 06 Tel: +370 5 2141423

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Tem.: +359 (2) 90 60 798 Tél/Tel: 352 2 7863166

Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 228 882 054 Tel.: +36 8 018 0007

Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf: +45 89 87 04 78 Tel: +356 2277 8134

Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: 0800 22 88 660 (bezmaksas) Tel: 0800 70 11 (bezmaksas)
+31 79 363 2222

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 23 96 23 13

E)AGdo Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 211 1983792 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Tel: +34 93 220 20 14 Tel.: +48 22 104 60 80

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: 0 800 08 92 44 (bezmaksas) Tel: +351 30 880 17 68

Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 31 630 03 18

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: 1800 812456 (bezmaksas) Tel: +386 1 60 03 197

island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 519 3643 Tel: +421 2 3321 5491

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 9801 4221 Puh/Tel: +358 94 24 55072
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Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22090050 Tel: +46 3 130 11 892

Latvija United Kingdom (Nothern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 68688132 Tel: +44 8000 541 028

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

S1 vakcina ir registrétas "ar nosacijumiem". Tas nozimg, ka ir sagaidami papildu dati par $o vakcinu.
Eiropas Zalu agentiira vismaz ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par $o vakcinu un
vajadzibas gadijuma atjauninas So lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti

Lai sanemtu $o informaciju dazadas valodas, noskengjiet QR kodu ar mobilo ierici.

(=] e 2]

TR
]
\V/
[~]

www.azcovid-19.com

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.

Si instrukcija visas ES/EEZ valodas ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem

Informaciju par uzglabasanu un iznicinasanu skatit 5. punkta “Ka uzglabat COVID-19 Vaccine
AstraZeneca”.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietotas vakcinas nosaukums un serijas
numurs.

Noradijumi par riko$anos un ievadiSanu
Lai nodro$inatu visu devu sterilitati, ar So vakcinu drikst rikoties tikai veselibas apriipes specialists,
izmantojot aseptikas tehniku.

Pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai vakcina nesatur dalinas un vai nav mainijusies tas krasa.
COVID-19 Vaccine AstraZeneca ir bezkrasaina lidz gaisi briina, dzidra 1idz mazliet dulkaina
suspensija. Ja suspensija ir mainijusi krasu vai taja ir redzamas dalinas, izniciniet flakonu. Nekratit.
Neatskaidiet suspensiju.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena $lirc€ ar citam vakcinam vai zalem.
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COVID-19 Vaccine AstraZeneca vakcinacijas kurss ietver divas atseviskas 0,5 ml devas. Otra deva
jaievada 4 11dz 12 nedglu laika p&c pirmas devas. Personam, kuras sanémusas pirmo COVID-19
Vaccine AstraZeneca devu, vakcinacijas kursa pabeigsSanai jasanem tas pasas vakcinas otra deva.

Katru vakcinas devu 0,5 ml jaievelk §lirce un jaievada intramuskulari, vélams augSdelma deltveida
muskult. Ja iesp&jams, vakcinas ievadiSanai izmantojiet jaunu adatu.

P&c pedgjas devas izvilkSanas ir normali, ja flakona paliek Skidrums. Katra flakona ir ieklauts papildu
vakcinas tilpums, lai nodro$inatu, ka var ievadit 8 (4 ml flakons) vai 10 (5 ml flakons) devas pa 0,5
ml. Neapvienojiet atlikuSo vakcmas daudzumu no vairakiem flakoniem. Izniciniet neizlietotas
vakcinas.
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IV PIELIKUMS

EIROPAS ZALU AGENTURAS SECINAJUMI PAR ZALU REGISTRACIJU AR
NOSACIJUMIEM
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Eiropas Zalu agentiiras secinajumi par:

e registraciju ar nosacijjumiem

Izskatot pieteikumu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba ir labveliga, lai ieteiktu
registraciju ar nosacijumiem, ka sikak paskaidrots Eiropas Publiskaja noveértéjuma zinojuma.
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