PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

COVID-19 Vaccine AstraZeneca injek¢na suspenzia
ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna])

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Toto su viacdavkové injekéné liekovky, ktoré obsahuju 8 davok alebo 10 davok po 0,5 ml v injekénej
liekovke (pozri Cast 6.5).

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

$impanzi adenovirus kédujuci ,,spike” glykoprotein (ChAdOx1-S)* virusu SARS-CoV-2, nie mene;
ako 2,5 x 10® infekénych jednotiek (infectious units, Inf.U)

“Produkovany v geneticky modifikovanych I'udskych embryondlnych obli¢kovych bunkéach 293
(human embryonic kidney 293 cells, HEK 293) a technologiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (genetically modified organisms, GMO).

Pomocna latka so zndmym ucinkom
Kazda davka (0,5 ml) obsahuje priblizne 2 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekeéna suspenzia (injekcia).

Suspenzia je bezfarebna az slabohneda, ¢ira az mierne nepriehl'adné s pH 6,6.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca je indikovand na aktivnu imunizéciu na prevenciu
ochorenia COVID-19 spésobeného virusom SARS-CoV-2 u oséb vo veku 18 rokov a starSich.

PouZzitie tejto ockovacej latky ma byt v stlade s oficidlnymi odporuc¢aniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Osoby vo veku 18 rokov a starsie

Ockovaci cyklus ockovacou latkou COVID-19 Vaccine AstraZeneca pozostava z dvoch samostatnych
0,5 ml ddvok. Druha davka sa ma podat’ po 4 az 12 tyzdiioch (28 az 84 ditoch) od prvej davky (pozri
Cast’ 5.1).

Nie st dostupné Ziadne udaje o zamenitelnosti ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca
s inymi ockovacimi latkami proti COVID-19 na Gcely dokoncenia ockovacieho cyklu. Osoby, ktoré
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dostali prvii davku ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca, maju na dokoncenie
ockovacieho cyklu dostat’ druhtt davku ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca u deti a dospievajucich (vo

veku menej ako 18 rokov) neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Populacia starsich 0s6b
Nie je potrebna ziadna uprava davky. Pozri tiez Casti 4.4 a 5.1.

Spdsob podavania

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca je ur¢end iba na intramuskuldrnu injekciu,
prednostne do deltového svalu ramena.

Ockovaciu latku nepodavajte intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Tato ockovacia latka sa nesmie mieSat’ v rovnakej injekcnej striekacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami alebo liekmi.

Opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ pred podanim ockovacej latky, pozri Cast’ 4.4.

Pokyny na zaobchédzanie a likvidaciu, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Pre pripad anafylaktickej udalosti po podani ockovacej latky ma byt vzdy okamzite dostupné vhodné
lekarske oSetrenie a dohl'ad. Po oCkovani sa odporaca starostlivé sledovanie minimalne pocas 15
minit. Druha davka ockovacej latky sa nema podat’ osobam, u ktorych sa vyskytla anafylaxia po prvej
davke ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

Reakcie spojené s tizkost'ou

V stvislosti s o€kovanim sa mézu vyskytnit reakcie spojené s izkostou vratane vazovagalnych
reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so stresom ako psychogénna odpoved na
vpich injek¢nej ihly. Je dolezité zaviest’ opatrenia na predchadzanie zraneniam v dosledku mdlob.

Subezné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u oséb, ktoré maju akutne zavazné ochorenie s hortickou alebo akutnu
infekciu. Pritomnost’ miernej infekcie a/alebo mierne zvysena teplota vSak nemaju byt dévodom pre
oddialenie ockovania.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine AstraZeneca sa vel'mi zriedkavo pozorovala



kombinécia trombozy a trombocytopénie, v niektorych pripadoch sprevaddzana krvacanim. Zahima to
zavazné pripady prejavujuce sa ako vendzna tromboza, vratane trombozy postihujicej neobvyklé
miesta ako je tromboza cerebralnych vendznych sinusov, trombo6za mezenterickej Zily rovnako, ako aj
arteridlna tromboza, sibezne s trombocytopéniou. Véac¢sina tychto pripadov sa vyskytla v priebehu
prvych sedem az Strnast’ dni po oCkovani a vyskytla sa u Zien vo veku menej ako 55 rokov, moze to
vsak odzrkadlovat’ zvySené pouzivanie tejto ockovacej latky v tejto populécii. Niektoré pripady mali
fatalne nasledky.

Zdravotnicki pracovnici maji venovat’ pozornost’ prejavom a priznakom tromboembdlie a/alebo
trombocytopénie. Ockované osoby maju byt poucené, aby okamzite vyhladali lekarsku starostlivost’
v pripade, Ze sa u nich po ockovani objavia priznaky ako su dychavi¢nost, bolest’ na hrudi, opuch
nohy, pretrvavajica bolest’ brucha. Navyse kazdy, u koho sa po o¢kovani objavia neurologické
priznaky zahtiiajuce silné alebo pretrvavajice bolesti hlavy alebo rozmazané videnie, alebo u koho sa
po par ditoch objavi tvorba koznych podliatin (petechie) mimo miesta vpichu ockovacej latky, ma
okamzite vyhladat’ lekdrsku starostlivost’.

Riziko krvacania pri intramuskularnom podani

Rovnako, ako iné intramuskulérne injekcie, ockovacia latka sa ma podavat’ opatrne osobam, ktoré
podstupuju antikoagulacnt liecbu alebo osobam s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoZe u tychto 0sdb sa méZe po intramuskularnom podani

vyskytnut’ krvacanie alebo tvorba podliatin.

Imunokompromitované osoby

U¢innost, bezpecnost’ a imunogenita ockovacej latky sa nehodnotili u imunokompromitovanych osob,
vratane osob liecenych imunosupresivami. U¢innost’ ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca
modze byt u 0séb so znizenou imunitou nizsia.

Dizka trvania ochrany

Dizka trvania ochrany vyvolanej o¢kovacou latkou nie je znama, pretoZe sa eite stale uréuje
v prebiehajucich klinickych skaSaniach.

Obmedzenia ucinnosti o¢kovacej latky

Ochrana zac¢ina priblizne 3 tyzdne po prvej davke ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca.
Jedinci nemusia byt Uplne chraneni, kym neuplynie 15 dni po podani druhej davky. Rovnako, ako pri
vSetkych ockovacich latkach, ani ockovanie ockovacou latkou COVID-19 Vaccine AstraZeneca
nemusi chranit’ vSetky ockované osoby (pozri Cast’ 5.1).

V stcasnosti dostupné udaje z klinickych skuSani neumoziujii odhadnuat’ uc¢innost’ ockovacej latky
u 0s0b vo veku nad 55 rokov.

Pomocné latky

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Etanol
Tento liek obsahuje 2 mg alkoholu (etanolu) v 0,5 ml davke. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku
nema ziadny pozorovatelny vplyv.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoénili sa Ziadne interakéné Studie.



Stubezné podanie ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca s inymi ockovacimi latkami sa
nesktmalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii su obmedzené skusenosti s pouzitim ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca
u gravidnych Zien.

Stadie reprodukéne;j toxicity na zvieratach nie s ukonéené. Na zaklade vysledkov predbeznej stidie
sa neocakavaju ziadne uc¢inky na vyvin plodu (pozri ¢ast’ 5.3).

Podanie ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca pocas gravidity sa ma zvazovat' len
v pripade, ze potencialne prinosy prevazia nad akymikol'vek potencidlnymi rizikami pre matku a plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa o¢kovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca vylucuje do materského mlieka u
ludi.

Fertilita

Stadie na zvieratich nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hladiska reprodukéne;
toxicity (pozri cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Niektoré z neziaducich reakcii uvedenych v casti 4.8
vSak mozu docCasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Celkova bezpecnost’ ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca je zalozend na predbeznej
analyze spojenych tidajov zo Styroch klinickych skiiSani vykonanych vo Velkej Britanii, Brazilii

a Juhoafrickej republike. V case analyzy bolo randomizovanych 23 745 0sob vo veku > 18 rokov,
ktori dostali bud’ ockovaciu latku COVID-19 Vaccine AstraZeneca alebo kontrolnu latku. Spomedzi
tychto osdb 12 021 dostalo aspon jednu ddvku ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca

a 8 266 0sob dostalo dve davky. Median doby sledovania bol 62 dni po 2. davke.

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli citlivost’ v mieste podania injekcie (63,7 %), bolest’
v mieste podania injekcie (54,2 %), bolest” hlavy (52,6 %), inava (53,1 %), myalgia (44,0 %),
malatnost’ (44,2 %), pyrexia (vratane zvySenej teploty (33,6 %) a horticky > 38 °C (7,9 %)), triaska
(31,9 %), artralgia (26,4 %) a nauzea (21,9 %). Vic¢sina neziaducich reakcii bola miernej az stredne;j
zavaznosti a zvycajne ustupila v priebehu niekol’kych dni po ockovani. V porovnani s prvou davkou
boli neziaduce reakcie hlasené po druhej davke miernejSie a hlasili sa menej Casto.

Reaktogenita u star$ich dospelych oséb (vo veku > 65 rokov) bola vo vSeobecnosti miernejSia a hlasila
sa menej casto.

Bezpecnostny profil sa zhodoval u 0sdb, ktoré mali na zaCiatku dokazanti predchadzajucu infekciu
SARS-CoV-2 a u 0s6b bez predchadzajicej infekcie; pocet séropozitivinych 0sob bol na zaciatku 718
(3,0 %).



Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce lickove reakcie sl usporiadané podl'a triedy organovych systémov (System Organ Class,
SOC) MedDRA. Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10);
Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000);
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov); v ramci kazdej SOC st preferované
terminy zoradené podla klesajucej frekvencie a nasledne podla klesajucej zavaznosti.

Tabulka 1 Neziaduce liekové reakcie

SOC MedDRA Frekvencia Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického systému | menej Casté lymfadenopatia

Poruchy metabolizmu a vyzivy menej Casté znizena chut do jedla

Poruchy nervového systému vel'mi Casté bolest’ hlavy

menej Casté zavrat
ospalost’

Poruchy gastrointestinalneho traktu vel'mi Casté nauzea

Casté vracanie
hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva menej Casté hyperhidréza
pruritus
vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy | vel'mi Casté myalgia
a spojivového tkaniva artralgia

Celkov¢ poruchy a reakcie v mieste vel'mi Casté citlivost’ v mieste podania injekcie
podania bolest’ v mieste podania injekcie
teplo v mieste podania injekcie
pruritus v mieste podania injekcie
podliatiny v mieste podania injekcie®
unava

malatnost’

zvySena teplota

triaSka

Casté opuch v mieste podania injekcie
erytém v mieste podania injekcie
horticka”

2 Podliatiny v mieste podania injekcie zahffiaji hematém v mieste podania injekcie (menej Casté)
® Namerana hora¢ka > 38 °C

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V

a uviedli ¢islo Sarze, ak je k dispozicii.

4.9 Predavkovanie
Neexistuje ziadna Specificka liecba predavkovania ockovacou latkou COVID-19 Vaccine

AstraZeneca. V pripade predavkovania je potrebné osobu sledovat’ a podla potreby jej poskytnut’
symptomaticku liecbu.



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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacie latky, in¢ virusové ockovacie latky, ATC kod: JO7BX03

Mechanizmus uéinku

COVID-19 Vaccine AstraZeneca je monovalentna o¢kovacia latka zlozena z jediného
rekombinantného Simpanzieho adenovirusového vektora (ChAdOx1), neschopného replikacie,
kodujuceho S (spike) glykoprotein virusu SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 S imunogén v o¢kovacej latke
je exprimovany v trimérnej pred-fiznej konformacii; kodujiica sekvencia nebola modifikovana za
ucelom stabilizacie exprimovaného S-proteinu v pred-fiznej konformacii. Po podani dochadza

k lokalnej expresii S glykoproteinu virusu SARS-CoV-2, ¢o stimuluje tvorbu neutralizujacich
protilatok a bunkova imunitnu odpoved’, ktora mdze prispievat’ k ochrane pred COVID-19.

Klinicka uéinnost’

Analyza spojenych udajov zo skusani COV002 a COV003

Klinické t¢innost’ ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca sa hodnotila na zéklade analyzy
spojenych udajov z dvoch prebiehajicich randomizovanych, zaslepenych, kontrolovanych skasani:
skasanie fazy II/I1I u dospelych vo veku > 18 rokov (vratane starSich oséb) vo Velkej Britanii
(COVO002) a skusanie fazy III u dospelych vo veku > 18 rokov (vratane starSich oséb) v Brazilii
(COV003). Zo skasani boli vyradené osoby so zdvaznym a/alebo nekontrolovanym
kardiovaskularnym, gastrointestinalnym, hepatalnym, rendlnym, endokrinnym/metabolickym
ochorenim a neurologickymi ochoreniami; rovnako, ako aj osoby so zdvaznou imunosupresiou,
tehotné Zeny a osoby s anamnézou SARS-CoV-2 infekcie. Ockovacie latky proti chripke sa m6zu
podavat’ 7 dni pred alebo po podani ktorejkol'vek davky ockovacej latky COVID-19 Vaccine
AstraZeneca. U vsetkych osdb je planované sledovanie pocas az 12 mesiacov na hodnotenie
bezpecnosti a tcinnosti proti ochoreniu COVID-19.

V spojenej analyze u¢innosti dostali osoby vo veku > 18 rokov dve davky (5 x 10'° virusovych ¢astic
v jednej davke, ¢o zodpoveda nie menej ako 2,5x 10* infekénych jednotiek) o¢kovacej latky
COVID-19 Vaccine AstraZeneca (n = 6 106) alebo kontrolnej latky (meningokokova ockovacia latka
alebo fyziologicky roztok) (n = 6 090) formou i.m. injekcie.

V dosledku logistickych obmedzeni siahal interval medzi 1. davkou a 2. davkou od 3 do 23 tyzdiov
(21 az 159 dni), priCom 86,1 % 0s6b dostalo druhu davku v priebehu 4 az 12 tyzdiov (28 az 84 dni).

Vychodiskové demografické charakteristiky boli naprie¢ liecebnymi skupinami s ockovacou latkou
COVID-19 Vaccine AstraZeneca a kontrolnou latkou dokladne vyvazené. V spojenej analyze
spomedzi 0sdb, ktoré dostali ockovaciu latku COVID-19 Vaccine AstraZeneca s davkovacim
intervalom v rozmedzi 4 az 12 tyzdnov, bolo 87,0 % 0s6b vo veku 18 az 64 rokov (13,0 % vo veku 65
rokov alebo starsi a 2,8 % vo veku 75 rokov alebo starsi); 55,1 % os6b bolo zien; 76,2 % bolo bielej
rasy, 6,4 % bolo Ciernej rasy a 3,4 % bolo azijskej rasy. Celkovo 2 068 (39,3 %) 0s6b malo aspon
jednu uz existujiicu komorbiditu (definovana ako BMI > 30 kg/m?, kardiovaskularne ochorenie,
respiracné ochorenie alebo diabetes). V Case analyzy bol median ¢asu sledovania po 2. davke 78 dni.

Finalne stanovenie pripadov COVID-19 bolo vykonané hodnotiacou komisiou, ktor4 tiez urcila
zavaznost’ ochorenia na zéklade stupnice klinickej progresie podl'a WHO. Celkovo 218 0s6b malo
ochorenie COVID-19 s virologicky potvrdenym virusom SARS-CoV-2, ktor¢ sa objavilo > 15 dni po
druhej davke s minimalne jednym priznakom COVID-19 (objektivna hortcka (definovana ako

> 37,8 °C), kasel’, dychavi¢nost’, anosmia alebo agetizia) a bolo bez dokazu predchadzajucej infekcie
SARS-CoV-2. Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca vyznamne znizila vyskyt COVID-19
v porovnani s kontrolnou latkou (pozri tabul’ku 2).



Tabulka 2 Utinnost’ ofkovacej litky COVID-19 Vaccine AstraZeneca proti COVID-19*

COVID-19 Vaccine AstraZeneca Kontrolna latka " ,
Pocet pripadov Utinnost
Populicia N Pocet pripadov N COVID-19 ockovacej latky
COVID-19, n (%) ’ % (95 % IS)"
n (%)
Schvdleny reZim
4-12 tyzdiov 59,5
(28 a7 84 dni) 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) (45.8: 69.7)

N = pocet 0s6b zahrnutych v kazdej skupine; n = pocet 0s6b s potvrdenou udalost'ou; IS = interval spol'ahlivosti
 Ukazovatel u¢innosti bol zalozeny na potvrdenych pripadoch COVID-19 u 0s6b vo veku 18 rokov a starSich,
ktoré boli vychodiskovo séronegativne a ktoré¢ dostali dve davky a pokracovali v $tudii > 15 dni po druhej davke.
® IS neupraveny na multiplicitu.

Vo vopred $pecifikovanej analyze bola u¢innost’ ockovace;j latky 62,6 % (95 % IS: 50,9; 71,5) u 0s6b,
ktoré dostali dve odporucané davky v akomkol'vek davkovacom intervale (v rozmedzi 3 az 23
tyzdnov).

Co sa tyka hospitalizacie pre COVID-19 (stupeii zavaznosti podl'a WHO > 4) u 0s6b, ktoré dostali dve
davky ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca, sa vyskytlo 0 (0,0 %; n =5 258) pripadov
hospitalizacie pre COVID-19 (> 15 dni po 2. davke) v porovnani s 8 (0,2 %; n =15 210) pri kontrolnej
latke, vratane jedného zévazného pripadu (stupen zavaznosti podla WHO > 6) hlaseného pri
kontrolnej latke. V ramci vSetkych osob, ktoré dostali aspon jednu dévku, sa odo dna 22 po 1. davke
vyskytlo 0 (0,0 %; n = 8 032) pripadov hospitalizacie pre COVID-19 u 0s6b, ktoré¢ dostali ockovaciu
latku COVID-19 Vaccine AstraZeneca, v porovnani so 14 (0,2 %; n = 8 026), vratane jedného
fatalneho pripadu, hlasenymi pri kontrolnej latke.

U osdb, ktoré mali jednu alebo viacero komorbidit, mala ockovacia latka acinnost’ 58,3 % [95 % IS:
33,6; 73,9]; 25 pripadov (1,2 %) pri ockovacej latke COVID-19 Vaccine AstraZeneca (n =2 068)
oproti 60 pripadom (2,9 %) v kontrolnej skupine (n = 2 040); ¢o bolo podobné, ako u¢innost’
ockovacej latky pozorovand v celkovej populécii.

Doékazy ukazuju, Ze ochrana zacina priblizne 3 tyzdne po prvej davke ockovacej latky a pretrvava
pocas 12 tyzdnov. Druha davka sa mé podat’ 4 az 12 tyzdiov po prvej davke (pozri Cast’ 4.4).

Populéacia starSich os6b

Spomedzi 0s6b vo veku 56 az 65 rokov bolo 8 pripadov COVID-19 hlasenych u tych osob, ktoré
dostali ockovaciu latku COVID-19 Vaccine AstraZeneca (= 15 dni po druhej davke) v porovnani s 9
pripadmi v kontrolnej skupine; u 0s6b vo veku nad 65 rokov boli 2 pripady COVID-19 hlasené u tych
0s0b, ktoré¢ dostali ockovaciu latku COVID-19 Vaccine AstraZeneca, (> 15 dni po druhej davke)

v porovnani so 6 pripadmi v kontrolnej skupine.

Pediatricka populécia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s o¢kovacou latkou
COVID-19 Vaccine AstraZeneca v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie
v prevencii COVID-19 (informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

Registracia s podmienkou

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena, Ze sa oakévaju d’alSie tdaje o tomto
lieku.

Europska agentura pre lieky najmenej raz ro¢ne posudi nové informacie o tomto lieku a tento stthrn
charakteristickych vlastnosti licku bude podl'a potreby aktualizovat.




5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatelné.
5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych studii toxicity po opakovanom podéavani neodhalili
ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Genotoxicita/karcinogenita

Nevykonali sa Studie genotoxicity ani karcinogenity. U komponentov oc¢kovacej latky sa neocakava
genotoxicky potencial.

Reprodukéna toxicita

Stadie na zvieratach tykajiice sa potencialnej reprodukénej a vyvinovej toxicity neboli doteraz
ukoncené.
Predbezna Stiidia reprodukéne;j toxicity na mySiach nepreukézala toxicitu u samic ani u plodov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

L-histidin

monohydrat L-histidinium-chloridu
hexahydrat chloridu hore¢natého
polysorbat 80 (E 433)

etanol

sacharoza

chlorid sodny

edetan disodny (dihydrat)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi ani riedit’.
6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena injekéna liekovka

6 mesiacov pri uchovavani v chladnicke (2 °C — 8 °C)

Otvorena injekéna liekovka

Od otvorenia injek¢nej liekovky (od prvého prepichnutia ihlou) po podanie sa chemicka a fyzikéalna
stabilita pri pouZivani preukdzala po¢as maximalne 48 hodin pri uchovavani v chladnicke (2 °C —

8 °C). V ramci tohto ¢asového intervalu sa moze liek jedenkrat uchovavat’ a pouzivat pri teplote do
30 °C maximalne 6 hodin. Po uplynuti tejto doby sa musi liek zlikvidovat’. Nevracajte ho naspét’ do
chladnicky.

Z mikrobiologického hl'adiska sa mé oCkovacia latka po prvom otvoreni pouzit’ okamzite. Ak sa
ockovacia latka nepouzije okamzite, za Cas pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pocas pouzivania
zodpoveda pouzivatel.



6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovévajte v mraznicke.

Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Viacdavkova injekéna liekovka

8-davkova injekcna liekovka

4 ml suspenzie v 8-davkovej injekcnej liekovke (Cire sklo typu I) so zatkou (elastomérova

s hlinikovym tesnenim). Kazda injek¢na liekovka obsahuje 8 davok po 0,5 ml. Velkost’ balenia po 10
viacdavkovych injekénych liekoviek.

10-davkova injekcna liekovka

5 ml suspenzie v 10-davkovej injekénej liekovke (Cire sklo typu I) so zatkou (elastomérova

s hlinikovym tesnenim). Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 10 davok po 0,5 ml. Velkost balenia po 10
viacdavkovych injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na zaobchadzanie a podavanie

S touto ockovacou latkou méa zaobchadzat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

Nepouzivajte tuto oCkovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Neotvorent viacdavkovu injekénu liekovku uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte
v mraznicke.

Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pred podanim je potrebné ockovaciu latku vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu
sfarbenia. Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca je bezfarebna az slabohneda, ¢ira az
mierne neprichladna suspenzia. Ak spozorujete zmenu sfarbenia suspenzie alebo pritomnost’
viditelnych castic, injek¢nu liekovku zlikvidujte. Netraste. Suspenziu neried’te.

Tato ockovacia latka sa nesmie mieSat’ v rovnakej injek¢nej striekacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami alebo liekmi.

Ockovaci cyklus ockovacou latkou COVID-19 Vaccine AstraZeneca pozostava z dvoch samostatnych
0,5 ml ddvok. Druha davka sa ma podat’ po 4 az 12 tyzdioch od prvej davky. Osoby, ktoré dostali
prvia davku ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca, maju na dokon¢enie ockovacieho cyklu
dostat’ druht dévku tej istej ockovacej latky.

Kazda 0,5 ml davka ockovacej latky sa odobera do injekcnej striekacky na podanie vo forme
intramuskularnej injekcie, prednostne do deltového svalu ramena. Pokial’ je to mozné, na podanie

pouzite novu ihlu.

Je bezné, ze po odobrati poslednej davky zostane v injekEnej liekovke kvapalina. Kazda injekcna
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lieckovka obsahuje ur¢ity objem suspenzie navyse, aby sa zabezpecilo, ze mozno odobrat’ § davok
(injekena liekovka so 4 ml) alebo 10 davok (injekEna liekovka s 5 ml) po 0,5 ml. Nezlievajte zvysky
ockovacej latky z viacerych injek¢nych liekoviek. Nepouziti o¢kovaciu latku zlikvidujte.

Od otvorenia injekénej liekovky (od prvého prepichnutia ihlou) po podanie sa chemicka a fyzikéalna
stabilita pri pouzivani preukdzala pocas maximalne 48 hodin pri uchovavani v chladnicke (2 °C —

8 °C). V ramci tohto ¢asového intervalu sa moéze liek jedenkrat uchovavat’ a pouzivat pri teplote do
30 °C maximalne 6 hodin. Po uplynuti tejto doby sa musi liek zlikvidovat’. Nevracajte ho naspét’ do
chladnicky.

Likvidacia

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca obsahuje geneticky modifikované organizmy
(GMO). Nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat’
v stlade s narodnymi usmerneniami pre geneticky modifikované organizmy alebo nebezpecny
biologicky kontaminovany odpad. Rozliata ockovacia latka sa mé vydezinfikovat’ s pouZzitim
dezinfekénych prostriedkov G€innych proti adenovirusu.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/21/1529/001 10 viacdavkovych injekénych liekoviek (8 davok v injekenej liekovke)
EU/1/21/1529/002 10 viacdavkovych injekénych liekoviek (10 davok v injekénej liekovke)
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29. januara 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE
POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
S PODMIENKOU



A. VYROBCA (\{YROBCOVI’A) BIOLOGICKEHO LIECIV,A (BIOLOGICK)'{CH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie€iva (biologickych lie€iv)

Henogen S.A.

Rue de la Marlette 14
7180 Seneffe
Belgicko

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

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7000

Alec Issigonis Way

Oxford OX4 27ZY

Velka Britania

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

MedImmune Pharma B.V., Nijmegen

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

. Oficidlne uvol’nenie SarZze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvolnenie Sarze Statne laboratérium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku s stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych

aktualizécii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.



D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykond pozadované ¢innosti a zadsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracne;
dokumentacie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
. na ziadost’ Eurdpskej agenttry pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

E. OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI

REGISTRACII S PODMIENKOU

Tato registracia bola schvélend s podmienkou, a preto mé podl'a clanku 14-a ods. 4 nariadenia (ES)
726/2004 drzitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu vykonat’ nasledujiice opatrenia:

Popis

Termin vykonania

Ziadatel’ ma predlozit’ dodatoc¢né udaje tykajuce sa validacie
a komparability a zaviest roz$irené testovanie s cielom potvrdit’
konzistenciu vyrobného procesu lieCiva a finalneho lieku.

december 2021

s priebeznymi
aktualizaciami raz mesac¢ne
poc¢nuc od februara 2021

Ziadatel' mé4 predlozit’ dodatodné informacie tykajiice sa stability
lieciva a finalneho lieku a zrevidovat’ Specifikacie finalneho lieku na
zaklade d’alsich skiisenosti s vyrobou s cielom zabezpecit stalu
kvalitu lieku.

jun 2022 s priebeznymi
aktualizaciami raz mesacne
poc¢nuc od februara 2021

Drzitel’ rozhodnutia o registracii ma predlozit’ zdverecné spravy
klinickych §tadii pre randomizované, kontrolované skusania
COV001, COV002, COV003 a COV0O05 s ciel'om potvrdit’ ucinnost’
a bezpec¢nost’ ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

31. méja 2022

Drzitel’ rozhodnutia o registracii méa predlozit’ priméarnu analyzu (na
zaklade ukoncenia zberu udajov 7. decembra (po uzavierke databazy)
a finalnu analyzu zo spojenych pivotnych $tidii s cielom potvrdit’
ucinnost’ a bezpecnost’ ockovacej latky COVID-19 Vaccine
AstraZeneca.

Primérna analyza: 5. marca
2021

Finalna spojend analyza: 31.
maja 2022

Drzitel’ rozhodnutia o registracii ma predlozit’ prehl’ad a suhrny
primarnej analyzy a finalnu sprévu o klinickej $tadii D8110C00001

s cielom potvrdit’ Gt¢innost” a bezpecnost’ ockovacej latky COVID-19
Vaccine AstraZeneca u starSich oséb a 0s6b s pritomnym ochorenim.

Primérna analyza: 30. aprila
2021

Finalna CSR: 31. marca
2024




PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - 8-DAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA, BALENIE PO 10 INJEKCNYCH
LIEKOVIEK

1. NAZOV LIEKU

COVID-19 Vaccine AstraZeneca injekéna suspenzia
ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna])

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje nie menej ako 2,5 x 10® infekénych jednotiek

Simpanzi adenovirus kédujtci ,,spike* glykoprotein ChAdOx1-S virusu SARS-CoV-2

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, hexahydrat chloridu hore¢natého,
polysorbat 80 (E 433), etanol, sachardza, chlorid sodny, edetan disodny (dihydrat), voda na injekcie.
Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéné suspenzia

10 viacdavkovych injekénych liekoviek

(8 davok v injekenej lieckovke — 0,5 ml na davku)
4 ml

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskulérne pouzitie

Pred pouzZitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatela.

Pre viac informacii nacitajte tu alebo navstivte www.azcovid-19.com
QR kod

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.

Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovéavajte v mraznicke. Netraste.

Pre informécie tykajlice sa Casu pouzitel'nosti po prvom otvoreni a d’alSie informacie tykajlce sa
uchovavania, pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO). Zlikvidujte v stlade s narodnymi
usmerneniami pre GMO alebo nebezpecny biologicky kontaminovany odpad.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertilje
Svédsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1529/001 10 viacdavkovych injekénych liekoviek (8 davok v injek¢nej liekovke)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY - 8-DAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COVID-19 Vaccine AstraZeneca injekcia
ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna])

Intramuskulérne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Viacdavkova injekcna liekovka (8 % 0,5 ml davka)
4 ml

6. INE

AstraZeneca



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA — 10-DAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA, BALENIE PO 10 INJEKCNYCH
LIEKOVIEK

1. NAZOV LIEKU

COVID-19 Vaccine AstraZeneca injekéna suspenzia
ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna])

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje nie menej ako 2,5 x 10® infekénych jednotiek

Simpanzi adenovirus kédujtci ,,spike* glykoprotein ChAdOx1-S virusu SARS-CoV-2

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, hexahydrat chloridu hore¢natého,
polysorbat 80 (E 433), etanol, sachardza, chlorid sodny, edetan disodny (dihydrat), voda na injekcie.
Dalsie informacie pozri v pisomnej informécii pre pouZzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéné suspenzia

10 viacdavkovych injekénych liekoviek

(10 davok v injekenej liekovke — 0,5 ml na davku)
5ml

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskulérne pouzitie

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatela.

Pre viac informécii nacitajte tu alebo navstivte www.azcovid-19.com
QR kod

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Injekeéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovéavajte v mraznicke. Netraste.

Pre informécie tykajuce sa ¢asu pouzitelnosti po prvom otvoreni a d’alSie informacie tykajlce sa
uchovavania, pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO). Zlikvidujte v sulade s narodnymi
usmerneniami pre GMO alebo nebezpecny biologicky kontaminovany odpad.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertilje
Svédsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1529/002 10 viacdavkovych injekénych liekoviek (10 davok v injekénej liekovke)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY - 10-DAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

COVID-19 Vaccine AstraZeneca injekcia
ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna])

Intramuskulérne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Viacdavkova injek¢na liekovka (10 x 0,5 ml davka)
5 ml

6. INE

AstraZeneca
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

COVID-19 Vaccine AstraZeneca injekéna suspenzia
ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna])

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ti€inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajSie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako vam podaju tito o¢kovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je COVID-19 Vaccine AstraZeneca a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podajii COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Ako sa COVID-19 Vaccine AstraZeneca podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN o S e

1. Co je COVID-19 Vaccine AstraZeneca a na ¢o sa pouZiva

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca sa pouziva na ochranu pred ochorenim COVID-19
spdsobenym virusom SARS-CoV-2.

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca sa podava dospelym vo veku 18 rokov a starSim.

Ockovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzend ochrana tela) vytvara protilatky
a Specializovane biele krvinky, ktor¢ posobia proti virusu, ¢im poskytuje ochranu proti COVID-19.
Ziadna zo zloziek tejto ockovacej latky nie je schopna vyvolat COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Ockovacia latka sa nesmie podat’:
- ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tejto ockovacej latky
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju ockovaciu latku COVID-19 Vaccine AstraZeneca, obrat'te sa na svojho

lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak ste nickedy v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu po injek¢nom podani akejkol'vek inej
ockovacej latky alebo po podani ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca;

- ak ste niekedy v minulosti omdleli po podani akejkol'vek injekcie ihlou;

- ak mate zédvaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Mo6zu vas vSak zaockovat, ak mate
miernu hortcku alebo infekciu hornych dychacich ciest ako je nadcha;

- ak mate problém s krvacanim alebo tvorbou podliatin, alebo ak uzivate antikoagulancny liek (na
predchadzanie krvnym zrazeninam);

- ak va§ imunitny systém nepracuje spravne (imunodeficiencia) alebo uZzivate lieky, ktoré
oslabujui imunitny systém (ako napriklad vysoké davky kortikosteroidov, imunosupresiva alebo
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lieky proti rakovine).

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas ktorékol'vek z vysSie uveden¢ho tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju oc¢kovaciu latku.

Krvné poruchy
Po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine AstraZeneca sa vel'mi zriedkavo pozorovala

kombinécia krvnych zrazenin a nizkej hladiny krvnych dosticiek, v niektorych pripadoch spolu

s krvacanim. Zahtnalo to niektoré zdvazné pripady s krvnymi zrazeninami v rozdielnych alebo
neobvyklych miestach a nadmernym zrazanim krvi alebo krvacanim naprie¢ telom. Vécsina tychto
pripadov sa vyskytla v priebehu prvych sedem az Strnast’ dni po ockovani a vyskytla sa prevazne

u zien vo veku menej ako 55 rokov, avSak v porovnani s inymi 'ud’mi tiito ockovaciu latku dostalo
viac zien mladsich ako 55 rokov. Niektoré pripady mali smrtel'né nasledky.

Ak sa u vas po ockovani objavi dychavic¢nost, bolest’ na hrudi, opuch nohy alebo pretrvévajuca bolest’
brucha, okamzite vyhladajte lekarsku starostlivost’.

Takisto, ak sa u vas po par dioch po o¢kovani objavia silné alebo pretrvavajuce bolesti hlavy alebo
rozmazané videnie, alebo ak sa u vas po par dnoch objavi tvorba koznych podliatin alebo okrtthlych
Skvin velkosti Spendlikovej hlavicky mimo miesta vpichu ockovacej latky, okamzite vyhl'adajte
lekarsku starostlivost’.

Rovnako, ako pri ktorejkol'vek oCkovacej latke, 2-davkovy ockovaci cyklus s ockovacou latkou
COVID-19 Vaccine AstraZeneca nemusi plne ochranit’ v§etky o¢kované osoby. Nie je zname, ako
dlho budete chraneny. V sti€asnosti existuju obmedzené udaje o ucinnosti o¢kovacej latky COVID-19
Vaccine AstraZeneca u 0sob vo veku 55 rokov a starSich.

Deti a dospievajici

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca sa neodportca u deti vo veku menej ako 18 rokov.
V stcasnosti nie je k dispozicii dostatok informdacii o pouziti ockovacej latky COVID-19 Vaccine
AstraZeneca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju tiito ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z vedl'ajsich i€inkov ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca uvedené v Casti 4
(Mozné¢ vedlajsie ucinky) moézu docasne znizit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak
sa po ockovani necitite dobre, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje. Predtym, ako budete viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje, pockajte kym akékol'vek ucinky ockovacej latky odzneju.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca obsahuje sodik a alkohol (etanol)

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 2 mg alkoholu (etanol) v 0,5 ml davke. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku
nema ziadny pozorovatelny vplyv.

3. Ako sa COVID-19 Vaccine AstraZeneca podava

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca sa podava vo forme 0,5 ml injekcie do svalu
(zvycajne do ramena).
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Pocas kazdej injekcie ockovacej latky a po nej vas bude vas lekar alebo zdravotna sestra sledovat’
priblizne 15 minut, ¢i sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

Dostanete 2 injekcie ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Druhd injekcia sa moZze podat’
po 4 az 12 tyzdinoch od prvej injekcie. Povedia vam, kedy sa musite vratit’, aby ste mohli dostat’ druhti
injekciu.

Ak sa ako prva injekcia poda ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca, na dokoncenie
ockovacieho cyklu sa ma ako druha injekcia podat’ tiez ockovacia latka COVID-19 Vaccine
AstraZeneca.

Ak vynechéite termin na podanie druhej injekcie ockovacej latky COVID-19 Vaccine
AstraZeneca

Ak zabudnete prist’ na naplanovany termin, porad'te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou. Je dolezité prist’ znova na podanie druhej injekcie ockovacej latky COVID-19
Vaccine AstraZeneca. Ak vynechate naplanované podanie injekcie, nemusite byt plne chraneny proti
COVID-19.

4. MozZné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tato ockovacia latka mdze spdsobovat’ vedl'ajSie i€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Ak spozorujete akékol'vek vedl'ajsie ti€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii, povedzte to svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak sa u vas vyskytnu priznaky zavaznej alergickej reakcie, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Takéto reakcie mozu zahfiat’ kombinaciu ktorychkol'vek z nasledujucich priznakov:

- pocit na omdletie alebo zavrat,

- zmeny srdcového rytmu,

- dychavi¢nost’,

- sipot,

- opuch pier, tvare alebo hrdla,

- zihl'avka alebo vyrazka,

- nevol'nost’ alebo vracanie,

- bolest’ Zaltidka.

Nasledujuce vedl'ajsie G€inky sa mozu vyskytnut’ pri o¢kovacej latke COVID-19 Vaccine
AstraZeneca:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

citlivost’, bolest’, teplo, svrbenie alebo podliatiny v mieste podania injekcie,
- pocit vyCerpanosti (inava) alebo celkovy pocit choroby,

- zimnica alebo pocit zvySenej teploty,

- bolest’ hlavy,

- pocit nevol'nosti (nauzea),

bolest’ kibov alebo svalov.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- opuch alebo zacervenanie v mieste podania injekcie,
- horucka (> 38 °C),

- nevolnost’ (vracanie) alebo hnacka.

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb)
- ospalost’ alebo zavrat,

- znizena chut do jedla,

- zvacSené lymfatické uzliny,
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- nadmerné potenie, svrbenie koZe alebo vyrazka.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na nédrodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V a uviest’ ¢islo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’

k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Za uchovavanie tejto ockovacej latky a spravnu likvidaciu nepouzitej ockovacej latky je zodpovedny
vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Nasledujtice informacie tykajice sa uchovavania, ddtumu
exspiracie, pouzitia a zaobchddzania, a tiez likvidacie s urcené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tato oCkovaciu latku po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovéavajte v mraznicke.
Injekeéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Od otvorenia injek¢nej liekovky (od prvého prepichnutia ihlou) po podanie uchovavajte injeként
liekovku maximalne 48 hodin v chladnicke (2 °C — 8 °C). V ramci tohto ¢asového intervalu sa moze
liek jedenkrat uchovavat a pouZzivat’ pri teplote do 30 °C maximalne 6 hodin. Po uplynuti tejto doby sa
musi liek zlikvidovat’. Nevracajte ho naspit’ do chladnicky.

Ak spozorujete zmenu sfarbenia suspenzie alebo pritomnost’ viditenych ¢astic, injeként liekovku
zlikvidujte. Netraste.

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca obsahuje geneticky modifikované organizmy
(genetically modified organisms, GMO). Nepouzita o¢kovacia latka alebo odpad vzniknuty

z ockovacej latky sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi usmerneniami pre geneticky modifikované
organizmy alebo nebezpecny biologicky kontaminovany odpad. Rozliata ockovacia latka sa ma
vydezinfikovat’ s pouzitim dezinfekénych prostriedkov ucinnych proti adenovirusu.

6. Obsah balenia a d’al§ie informacie

Co COVID-19 Vaccine AstraZeneca obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

$impanzi adenovirus kédujuci ,,spike* glykoprotein ChAdOx1-S™ virusu SARS-CoV-2, nie menej ako
2,5 x 10® infekénych jednotiek

“Produkovany v geneticky modifikovanych Iudskych embryondlnych oblickovych bunkéach 293
(human embryonic kidney 293 cells, HEK 293) a technologiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).
Dalsie zlozky st L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, hexahydrat chloridu hore¢natého,
polysorbat 80 (E 433), sachar6za, edetan disodny (dihydrat), voda na injekcie (pozri cast’ 2 ,,COVID-

19 Vaccine AstraZeneca obsahuje sodik a alkohol”).

Ako vyzera COVID-19 Vaccine AstraZeneca a obsah balenia
Injekénd suspenzia (injekcia). Suspenzia je bezfarebna az slabohneda, ¢ira az mierne nepriehl'adna.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Velkosti balenia:

- 8-davkova viacdavkova injek¢na liekovka (4 ml) so zatkou (elastomérova s hlinikovym
tesnenim) v baleni po 10 injekénych liekoviek. Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 8 davok po
0,5 ml.

- 10-davkova viacdavkova injekéna liekovka (5 ml) so zatkou (elastomérova s hlinikovym
tesnenim) v baleni po 10 injekénych liekoviek. Kazda injekénd liekovka obsahuje 10 davok po
0,5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédsko

Vyrobca

MedImmune Pharma B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holandsko

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel: 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 80 180 007

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 (gebiihrenfrei) Tel: 0800 70 11 (gratis)
+31 79 363 2222

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

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

E)\Gda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 211 1983792 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska
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AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 93 220 20 14

France
AstraZeneca
Tél: 0 800 08 92 44 (numéro vert)

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: 1800 812456 (toll free)

Island
Vistor hf.
Simi: +354 519 3643

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 4221

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22090050

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 68688132

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 104 60 80

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 30 880 17 68

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 31 630 03 18

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 60 03 197

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 3321 5491

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 94 24 55072

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 3 130 11 892

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 8000 541 028

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamen4, Ze sa o tomto lieku ocakavaju d’alsie

dopliujace informacie.

Eurdpska agenttira pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informacie o tomto lieku a tiito pisomnti

informéciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii

Nacitajte QR kod mobilnym zariadenim, aby ste ziskali tlito informaciu v inych jazykoch.

(=] o [2]

www.azcovid-19.com

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

http://www.ema.europa.eu

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej

agentury pre lieky.


http://www.ema.europa.eu/

Nasledujuca informécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pre uchovavanie a likvidaciu, pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca“.
Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie a podavanie

S touto ockovacou latkou ma zaobchadzat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

Pred podanim je potrebné oc¢kovaciu latku vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu
sfarbenia. Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca je bezfarebna az slabohneda, ¢ira az
mierne nepriehl'adna suspenzia. Ak spozorujete zmenu sfarbenia suspenzie alebo pritomnost’
viditelnych castic, injek¢nu liekovku zlikvidujte. Netraste. Suspenziu neried’te.

Tato ockovacia latka sa nesmie mieSat’ v rovnakej injekcnej striekacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami alebo liekmi.

Ockovaci cyklus ockovacou latkou COVID-19 Vaccine AstraZeneca pozostava z dvoch samostatnych
0,5 ml ddvok. Druha davka sa ma podat’ po 4 az 12 tyzdiioch od prvej davky. Osoby, ktoré dostali
prvia davku ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca, maji na dokoncenie ockovacieho cyklu
dostat’ druht dévku tej istej ockovacej latky.

Kazda 0,5 ml davka ockovacej latky sa odoberd do injek¢nej striekacky na podanie vo forme
intramuskularnej injekcie, prednostne do deltového svalu hornej €asti ramena. Pokial’ je to mozné, na
podanie pouzite novu ihlu.

Je bezné, Ze po odobrati poslednej davky zostane v injekEnej lieckovke kvapalina. Kazda injekéna
liekovka obsahuje ur¢ity objem suspenzie navyse, aby sa zabezpecilo, Ze mozno odobrat’ § davok
(injekena liekovka so 4 ml) alebo 10 davok (injekEnd liekovka s 5 ml) po 0,5 ml. Nezlievajte zvysky
ockovacej latky z viacerych injekénych liekoviek. Nepouzita ockovaciu latku zlikvidujte.
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