I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lugti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Vaxzevria 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. apak§punktu).

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 modificétus 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

Vaxzevria 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
Vaxzevria primarais 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).

Personam, kuras pabeigusas primaras vakcinacijas kursu ar Vaxzevria vai mRNS COVID-19 vakcinu,
var ievadit 0,5 ml balstvakcinacijas devu (treSo devu) (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Tresa deva
jaievada vismaz 3 méneSus pec primaras vakcinacijas kursa pabeigSanas.

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

Pediatriska populacija
Vaxzevria droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem (kuri jaunaki par 18 gadiem) lidz

$im nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Vaxzevria ir paredzeta tikai intramuskularai injic€Sanai, 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 iznicinasanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

Personas, kuram péc vakcinacijas ar Vaxzevria ir bijis trombozes ar trombocitopéniju sindroms (TTS)
(skatit 4.2. apakSpunktu).

Personas, kuram ieprieks noverotas kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma epizodes (skatit ar
4.4, apakspunktu).

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

Ir zinots par anafilakses gadjjumiem. Vienmér jabut viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai
arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadiSanas. P&c vakcinacijas
ir ieteikts veikt ripigu noverosanu vismaz 15 minttes. Vakcinas papildu devu nedrikst ievadit tiem,
kuriem péc ieprieksgjas Vaxzevria 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

Asinsreces traucéjumi

o Trombozes ar trombocitopeniju sindroms: pec vakcinacijas ar Vaxzevria loti reti ir noverots
trombozes ar trombocitopéniju sindroms (TTS), dazos gadijumos kopa ar asinosanu. Tas
ietver smagus gadijumus, kas izpauzas ka vénu tromboze, ieskaitot neparastas vietas,
piemé&ram, smadzenu vénu sinusa tromboze, védera dobuma vénu tromboze, ka arT arteriju
tromboze, vienlaikus ar trombocitopeniju. DaZzos gadijumos iznakums bijis letals. Lielaka dala
$o gadijumu radas pirmajas tris ned€las pec vakcinacijas. Zinojumu biezums pec otras devas ir
mazaks neka pec pirmas devas. Skatit art 4.3. apakSpunktu.

TTS nepiecieSama specializéta kliiska parvaldiba. Lai diagnostic€tu un arstetu So stavokli,
veselibas apriipes specialistiem jaievero atbilstosas vadlinijas un/vai jakonsult&jas ar
specialistiem (piem&ram, hematologiem, koagulacijas specialistiem).

e  Cerebrovaskularo vénu un sinusa tromboze: pec vakcinacijas ar Vaxzevria |oti reti noveroti
cerebrovaskularo vénu un sinusa trombozes gadijumi bez trombocitop&nijas. Dazos gadijumos
iznakums bija letals. Lielaka dala So gadijumu radas pirmo ¢etru nedelu laika p&c vakcinacijas.
S1 informacija janem véra personam ar paaugstinatu cerebrovaskularo vénu un sinusa
trombozes risku. Siem gadijumiem var biit nepieciesama atskiriga arstésanas pieeja neka TTS,
un veselibas apriipes specialistiem ir jaievero atbilstosas vadlinijas.

e Trombocitopenija: pec Vaxzevria lietoSanas, parasti pirmo Cetru nedelu laika péc
vakcinacijas, ir zinots par trombocitop&nijas, tostarp imtinas trombocitopenijas (ITP),
gadijumiem. Loti reti tie bija ar loti zemu trombocTtu Itmeni (< 20 000/ul) un/vai bija saistiti ar
asinoSanu. Dazi no §iem gadijumiem tika noveroti cilvékiem ar imino trombocitopeniju
anamnéze. Ir zinots par gadijjumiem ar letalu iznakumu. Ja personai anamngze ir
trombocitopeniski trauc&jumi, piemeéram, imiina trombocitopénija, pirms vakcinas ievadiSanas
jaizverte zema trombocTtu ITmena attistibas risks un p&c vakcinacijas ieteicams kontrol&t
trombocTtu [imeni.

Veselibas apriipes specialistiem jabiit modriem attieciba uz trombembolijas un/vai trombocitopénijas
pazim€&m un simptomiem. Vakcin&tajam personam janorada, ka gadijuma, ja p&c vakcinacijas rodas
tadi simptomi ka elpas trukums, sapes kriitts, kaju pietikums, sapes kajas, pastavigas sapes vedera,
nekavgjoties javersas péc mediciniskas palidzibas. Turklat, ja péc vakcinacijas rodas neirologiski
simptomi, tostarp stipras vai pastavigas galvassapes, neskaidra redze, apjukums vai krampji, vai ja péc
dazam dienam pacientam rodas spontana asinoSana, asinsizplidumi ada (petehijas) arpus vakcinacijas
vietas, nekav€joties javersas pec mediciniskas palidzibas.

Personas, kuram trs ned€lu laika p&c vakcinacijas ar Vaxzevria diagnostic€ta trombocitopénija, aktivi
japarbauda, vai nav trombozes pazimju. L1dzigi, personam, kuram trTs ned€lu laika p&c vakcinacijas ir
tromboze, janoverte trombocitopenija.

Intramuskularas ievadiSanas asinosanas risks

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.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms




Pirmo dienu laika p&c vakcinacijas ar Vaxzevria zinots par loti retiem kapilaru pastiprinatas
caurlaidibas sindroma (KPCS) gadijjumiem. DaZos gadijumos bija acimredzama KPCS anamnéze.
Zinots par letalu iznakumu. KPCS ir rets traucgjums, kam raksturigas akitas tuskas epizodes, kas
galvenokart skar ekstremitates, hipotensija, hemokoncentracija un hipoalbuminémija. Pacientus ar
akttu KPCS epizodi p&c vakcinacijas nepiecieSams atri atpazit un arstet. Parasti nepiecieSama
intensiva atbalstoSa terapija. Ar So vakcinu nedrikst vakcingt cilvekus, kuriem anamnéze ir bijis
KPCS. Skatit ar1 4.3. apakSpunktu.

Neirologiski notikumi

P&c vakcinacijas ar Vaxzevria loti reti zinots par Gijéna-Bareé sindromu (GBS) un transversalu mielitu
(TM). Veselibas apripes specialistiem jabiit modriem par GBS un TM pazim@m un simptomiem, lai
nodro§inatu pareizu diagnozi un uzsaktu atbilstoSu atbalstoSu apriipi un arstéSanu, un izslégtu citus
célonus.

Loti retu notikumu risks péc balstvakcinacijas
Loti retu notikumu (pieméram, koagulacijas traucg€jumu, tostarp trombozes ar trombocitop€nijas
sindromu, CLS, GBS un TM) risks péc Vaxzevria balstvakcinacijas vel nav noteikts.

Personas ar imunas sistémas traucéjumiem

Vakcinas efektivitate, droSums un imunogenitate nav izvertéta personam ar imiinas sistémas
trauc€jumiem, taja skaita personam, kuras sanem imtinsupresivu terapiju. Personam ar imtinas
sisteémas traucg€jumiem Vaxzevria 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 Vaxzevria vakcinas devas. Aizsardziba var
nebiit pilniga Iidz 15 dienam péc otras vakcinas devas. Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma,
vakcinacija ar Vaxzevria var nenodro$inat aizsardzibu visiem vakcinas sanémejiem (skatit 5.1.
apakspunktu).

Paligvielas

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

Etanols

Sis zales 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.

Vaxzevria vienlaiciga ievadiSana kopa ar citam vakcinam nav pétita.



4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Griitnieciba
Pieredze par Vaxzevria lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZota.

Petijumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrija/augla
attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Vaxzevria ievadiSanu griitniecibas laika ir jaapsver vienigi gadijumos, kad sagaidamais ieguvums
parsniedz iesp&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai Vaxzevria izdalas mates piena.

Petijumos ar dzivniekiem tika noverota anti-SARS-CoV-2 S antivielu parnese no pelu matiteém uz
mazuliem laktacijas rezultata (skatit 5.3. apakSpunktu).

Fertilitate

Petijumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi attieciba uz fertilitati (skatit
5.3.apaksSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vaxzevria neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomeér dazas no 4.8. apakSpunkta min&tajam nevélamajam blakusparadibam var Tslaicigi ietekmet
sp€ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Primaras vakcinacijas kurss

Vaxzevria vispargjais droSums ir noteikts, pamatojoties uz cetros klmiskos 1./2., 2./3. un 3. fazes
klmiskajos petijumos, kas veikti Lielbritanija, Brazilija un Dienvidafrika, ka arT pamatojoties uz ASV,
Peru un Cilg notikusa kliniska 3. fazes papildp&tijuma iegiito apvienoto datu analizi. Analizes laika
kopuma bija randomizeti 56 124 dalibnieki vecuma no 18 gadiem, un no Siem dalibniekiem

33 869 bija sanemusi vismaz vienu Vaxzevria devu, un 31 217 dalibnieki bija sanémusi abas
Vaxzevria devas.

Visbiezak zinotas nevelamas blakusparadibas ir jutigums injekcijas vieta (68 %), sapes injekcijas vieta
(58 %), galvassapes (53 %), stiprs nogurums (53 %), mialgija (44 %), savargums (44 %), pireksija
(ieskaitot drudza sajutu [33 %] un drudzi > 38°C [8%]), drebuli (32 %), artralgija (27 %) un slikta
disa (22 %). Lielaka dala So nev@lamo blakusparadibu bija vieglas vai vidgji smagas un parasti izzuda
dazu dienu laika p&c vakcinacijas.

Loti retos gadijumos p&c vakcinas registré$anas ir zinots par trombozes ar trombocitopéniju sindromu,
kas radies pirmajas trijas nedelas pec vakcinacijas (skatit 4.4. apakSpunktu).

P&c vakcinacijas ar Vaxzevria vienlaikus var rasties vairakas nevélamas blakusparadibas (pieméram,
mialgija / artralgija, galvassapes, drebuli, pireksija un savargums).

Salidzinot ar pirmo devu, nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots p&c otras devas ievadisanas,
bija vieglakas un retakas.



Reaktogenitate kopuma bija vieglaka un par to tika zinots retak pétito gados vecako cilvéku
(=65 gadus veciem) populacija.

Sakotngji drosuma profils bija vienads visiem dalibniekiem ar ieprieks pieraditu SARS-CoV-2
infekciju vai bez tas.

Balstvakcinacijas deva (tresa deva)

DroSuma profils, kas noverots personam, kuras sanéma balstvakcinacijas devu (treSo devu), atbilda
zinamajam Vaxzevria droSuma profilam. Salidzinot ar nevélamam blakusparadibam, par kuram zinots
Vaxzevria primaras vakcinacijas kursa laika, nav konstatétas jaunas atrades par lietoSanas droSumu
personam, kuras san@ma Vaxzevria balstvakcinacijas devu.

Balstvakcinacijas deva (tresa deva) péc primaras vakcindcijas ar Vaxzevria

Petijuma D7220C00001 367 dalibnieki, kuri ieprieks bija san@musi 2 devu primaras vakcinacijas
kursu ar Vaxzevria, sanéma vienu Vaxzevria balstvakcinacijas devu (treSo devu). Laika mediana starp
otro devu un balstvakcinacijas devu bija 8,6 meénesi (263 dienas).

Visbiezak zinotas nevelamas blakusparadibas ar Vaxzevria vakcin€tajiem dalibniekiem bija jutigums
injekcijas vieta (54%), nogurums (43%), sapes injekcijas vieta (38%), galvassapes (34%), mialgija
(23%) un savargums (22). %). Lielaka dala So blakusparadibu bija vieglas vai vidgji smagas un parasti
izzuda dazu dienu laika p&c vakcinacijas.

Balstvakcindcijas deva (tresa deva) péc primaras vakcindcijas ar mRNS Covid 19 vakcinu

Petijuma D7220C00001 322 dalibnieki, kuri ieprieks bija sanémusi 2 devu primaras vakcinacijas
kursu ar mRNS COVID-19 vakcinu, san€ma vienu Vaxzevria balstvakcinacijas devu (treSo devu).
Laika mediana starp otro devu un balstvakcinacijas devu bija 3,9 ménesi (119 dienas).

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas iepriek§ ar mRNS vakcinu vakcingtiem dalibniekiem
bija jutigums injekcijas vieta (71%), nogurums (58%), galvassapes (52%), sapes injekcijas vieta
(50%), mialgija (47%), savargums (42%). ), drebuli (31%) un slikta disa (21%). Lielaka dala So
blakusparadibu bija vieglas vai vid&ji smagas un parasti izzuda dazu dienu laika p&c vakcinacijas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak aprakstitais droSuma profils pamatojas uz piecu klinisko petijumu datu analizi par vismaz

18 gadus veciem pacientiem (apvienotie dati, kas iegtiti Cetros Lielbritanija, Brazilija un Dienvidafrika
notikugos kliniskajos pétijumos, ka ar viena ASV, Peru un Cilé notikusa kliniskaja pétfjuma) un
datiem, kas iegiiti p&cregistracijas perioda.

Zalu nevelamas blakusparadibas (NBP) ir uzskaititas atbilstoSi MedDRA organu sistemu klasem
(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 Biezi Trombocitopenija®
tranceyumi Retak Limfadenopatija
Nav Imiina trombocitopénija”
zinami
Imunas sistémas traucgjumi Nav Anafilakse
zinami Paaugstinata jutiba
Vielmainas un uztura traucgjumi | Retak Samazinata &stgriba
Nervu sisteémas traucgjumi Loti biezi | Galvassapes
Retak Reibonis
Miegainiba
Letargija
Parestezija
Hipoestézija
Reti Sejas muskulu paralize?
Loti reti Gijéna-Bar€ sindroms
Nav Transversals mielits
zinami
Ausu un labirinta bojajumi Retak Troksnis aust
Asinsrites traucgjumi Loti reti Trombozes ar trombocitopéniju sindroms*®
Nav Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms
zinami Cerebrovaskularo vénu un sinusu tromboze®
Kunga-zarnu trakta traucéjumi Loti biezi | Slikta dusa
Biezi VemsSana
Caureja
Retak Sapes vedera
Adas un zemadas audu bojajumi | Retak Hiperhidroze
Nieze
Izsitumi
Natrene
Nav Angioedéma
zinami
Skeleta-muskulu un saistaudu Loti biezi | Mialgija
sist€mas bojajumi Artralgija
Biezi Sapes ekstremitates
Retak Muskulu spazmas
Vispargji traucjumi un Loti biezi | Jutigums injekcijas vieta, sapes, siltuma sajiita,
reakcijas ievadiSanas vieta nieze, asinsizpliidums’, stiprs nogurums,
savargums, drudza sajiita, drebuli
Biezi Pietikums injekcijas vieta, apsartums, drudzis®,
gripai lidziga slimiba, astenija

 Kliniskajos p&tijumos biezi tika zinots par parejosu, vieglu trombocitop€niju (skatit 4.4. apakSpunktu).

b Zinots par gadijumiem p&cregistracijas perioda (skatit ar 4.4. apakSpunktu).

¢ Galvassapes, kas izpauZzas arT ka migréna (retak).

d Pamatojoties uz ASV, Peru un Cilg notikusa kliniska p&tijuma rezultatiem. Lidz 2021. gada 5. martam notikugo
droSuma novérojumu laika ir zinots, ka pieciem dalibniekiem no Vaxzevria grupas ir bijusi sejas paralize jeb
paréze, un ka ta ir radusies 8 un 15 dienas pec pirmas devas ievadiSanas un 4, 17 un 25 dienas p&c otras devas
ievadiSanas. Zinots, ka neviens no Siem gadijumiem nav bijis nopietns. Par placebo grupa novérotiem sejas
paralizes gadijumiem nav zinots.

¢ Pecregistracijas perioda ir zinots par loti retiem smagiem trombozes ar trombocitopéniju sindroma gadijumiem.
Starp tiem ir bijusi venozas trombozes gadijumi, piem&ram, galvas smadzenu vénu sinusa tromboze, ieksgjo
organu vénu tromboze, ka arT artriju tromboze (skatit 4.4. apakSpunktu).

f Asinsizpliidums injekcijas vietd, ietver hematomu injekcijas vieta (retak).

¢ Drudzis ar temperatiiru > 38 °C.



ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam 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 iesp&jamam 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 arste€Sanas Vaxzevria pardoz€Sanas gadijuma nav. PardozeSanas gadijuma persona ir
jauzrauga un tai janodroSina atbilstoSa simptomatiska arstéSana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

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

Darbibas mehanisms

Vaxzevria ir monovalenta vakcina, kas sastav no viena rekombinanta Simpanzes adenovirusa
(ChAdOx1) vektora bez replikacijas spgjas, kas kodé SARS-CoV-2 S glikoprotenu. Vakcina esoSais
SARS-CoV-2 S imunogens tiek ekspreséts trimeriskaja pirmsfuzijas konformacija; kodesanas seciba
nav modific@ta, lai stabilizetu ekspres€to S-proteinu pirmsfuzijas konformacija. P&c ievadiSanas notiek
lokala SARS-CoV-2 S glikoproteTna ekspresija, kas stimul€ neitraliz&josu antivielu veidoSanos un
celularas imiinreakcijas, kas var veicinat aizsardzibu pret COVID-19.

Kliniska efektivitate

Petijuma D8110C00001 datu analize

Vaxzevria kliniska efektivitate ir verteta, pamatojoties uz randomizéta dubultmasketa, ar placebo
kontroléta ASV, Peru un Cilg notikusa 3. fazes pétijuma D8110C00001 datu analizi. No pétijuma tika
izslégti dalibnieki ar smagam un/vai nekontrol&tam sirds-asinsvadu, kunga-zarnu trakta, aknu, nieru,
endokrinas sistémas/metaboliskam vai neirologiskam slimibam, ka ar personas ar smagu
imunsupresiju, griitnieces un dalibnieki ar apstiprinatu SARS-CoV-2 infekciju anamnéze. Visus
dalibniekus planots noverot l1idz 12 méneSiem, lai biitu iesp&jams vertet efektivitati pret COVID-

19 slimibu.

Dalibnieki vecuma no 18 gadiem 1. un 29. diena (-3 lidz +7 dienas) intramuskularas injekcijas veida
sangma kopa divas Vaxzevria devas (5 x 10" virusu dalinas katra deva, kas atbilst ne mazak par

2,5 x 10® infekciozajam vienibam; n =17 662) vai fiziologiska §kiduma placebo (n = 8550). Laika
mediana starp devu ievadiSanu bija 29 dienas, un lielaka dala dalibnieku (95,7 % Vaxzevria grupa un
95,3 % placebo grupa) otro devu sanéma > 26 lidz < 36 dienas p&c pirmas devas ievadiSanas.

Vaxzevria un placebo grupa sakotngjie demografiskie raditaji bija loti lidzigi. No Vaxzevria
sanémusajiem dalibniekiem 79,1 % bija 18—64 gadus veci (20,9 % bija 65 gadus veci vai vecaki), un
43,8 % petamo personu bija sievietes. No randomizetajiem dalibniekiem 79,3 % bija baltas rases
parstavji, 7,9 % bija melnas rases parstavji, 4,2 % bija aziati, un 4,2 % bija Amerikas indiani vai
Alaskas pamatiedzivotaji. 10 376 dalibniekiem (58,8 %) bija vismaz viena jau esoSa blakusslimiba,
kas definéta ka hroniska nieru slimiba, hroniska obstruktiva plausu slimiba, vajaka imtnsist€mas
darbiba norobezota organa transplantacijas dél, aptaukosanas anamnéze (KMI > 30), nopietnas sirds
patologijas, sirpjveida §tnu slimiba, 1. vai 2. tipa cukura diab&ts, astma, demence, galvas smadzenu
asinsvadu slimibas, cistiska fibroze, augsts asinsspiediens, aknu slimiba, plausu fibroze, talasemija vai
smékeSana anamnéze€. Analizes laika noveroSanas laika mediana p&c otras devas ievadiSanas bija

61 diena.


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

COVID-19 gadijumu galigo apstiprindjumu sniedza izverteSanas komiteja. Vakcinas kop&ja
efektivitate un efektivitate galvenajas vecumu grupas ir paradita 2. tabula.

2. tabula. Petijjuma D8110C00001 noverota Vaxzevria efektivitate pret simptomatisku COVID-
19 slimibu

Vaxzevria Placebo
N COVID | COVID- N Cov COVID-19
-19 19 ID-19 | sastopamiba | Vakcinas
gadiju | sastopami gadij | 1000 personga | % efektivit
mu ba umu dos ate
skaits®, | 1000 pers skaits 95 % TI)®
n (%) ongados 4
n (%)
Kopa
(> 18 gadus 130 74,0
o 17662 | 73(0.4) | 3569 | 8550 | |’ 137,23 (65.3-80.5)
dalibniekiem)
18—.64 gadus 116 7.8
veciem 13966 | 68 (0,5) 40,47 6 738 (1.7) 148,99 (63.4-79.9)
dalibniekiem ’ ’ ’
\zleiise;gr?dus 3696 5(0,1) 13,69 1812 14 82,98 83,5
dalibniekiem 0.8) (54,2-94.1)

N — katra grupa ieklauto p&tamo personu skaits; n — to p&tamo personu skaits, kuram ir apstiprinats notikums;
TI — ticamibas intervals.

 Simptomatiskas COVID-19 infekcijas apstiprina$anai saskana ar protokola defin€to ir nepiecieSams pozitivas
reversas transkriptazes polimerazes k&des reakcijas (R7-PCR) rezultats un vismaz viena ar elpceliem saistita
slimibas pazime vai simptoms vai vismaz divas citas sist€miskas pazimes vai simptomi.

b Ticamibas intervali nav pielagoti vairakiem salidzinajumiem.

Smaga vai kritiska simptomatiska COVID-19 slimiba tika noverteta ka sekundarais mérka kriterijs.
Zinots, kas starp visam protokola defineétas kopas petamajam personam vakcinas grupa nav bijusi
smagas vai kritiskas simptomatiskas COVID-19 izraisitas slimibas gadijumi, bet placebo grupa ir
bijusi astoni §adi gadijumi. Bija devini hospitalizacijas gadijumi, astoni gadijumi, kad bija apstiprinata
smaga vai kritiska simptomatiska COVID-19 slimiba, un viens papildu gadijums vakcinas grupa.
Vairuma gadijumu smaga vai kritiska simptomatiska COVID-19 slimiba atbilda tikai smagas slimibas
skabekla piesatinajuma (SpO) krit€rijam (< 93 % iekstelpu gaisa).

Personam neatkarigi no ta, vai vinam ir vai nav bijusi SARS-CoV-2 infekcija, vakcinas Vaxzevria
efektivitate > 15 dienas p&c otras devas sanemsanas bija 73,7 % (95 % TI: 63,1; 80,1); 76 (0,4 %)
salidzinot ar 135 (1,5 %) COVID-19 slimibas gadijumi attiecigi Vaxzevria (n = 18 563) un placebo
grupa (n =9031).

Vaxzevria sanémusajiem dalibniekiem ar vienu vai vairakam blakusslimibam > 15 dienas p&c otras
devas sanemsanas efektivitate bija 75,2 % (95 % TI: 64,2; 82,9), un dalibniekiem bez blakusslimibam
vakcinas efektivitate bija 71,8 % (95 % TI: 55,5; 82,1).

6 ménesu noveroSanas analiz€ tika veiktas atjauninatas efektivitates analizes ar papildu apstiprinatiem
COVID-19 gadijumiem, kas iegtti aklas, placebo kontrol&tas novérosanas laika, ar vidéjo novéroSanas
ilgumu 78 dienas dalibniekiem, kuri sanéma Vaxzevria, un 71 dienas dalibniekiem, kuri sanéma
placebo. Kopgja vakcinas efektivitate pret simptomatisku Covid-19 slimibu bija 67,0% (95% TI: 58,9,
73,5), un 141 (0,8%) Covid-19 gadijumi tika registréti dalibniekiem, kuri bija sanémusi divas
Vaxzevria devas (N=17 617) un 184 ( 2,2%) gadijumi tika zinoti dalibniekiem, kuri bija sanémusi
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placebo (N=8528). Dalibniekiem vecuma no 18 lidz 64 gadiem Vaxzevria grupa (N = 13 921) bija 135
(1,0%) gadijumi, salidzinot ar 165 (2,5%) gadijumiem placebo grupa (N = 6712), kas atbilst 64,8%
vakcinas efektivitatei ( 95% TI: 55,7, 71,9). Dalibniekiem >65 gadus veciem vakcinas efektivitate bija
86,3% (95% TI: 65,8, 94,6) ar 6 (0,2%) gadijumiem Vaxzevria grupa (N = 3696), salidzinot ar 19
(1,1%) gadijumiem placebo grupa (N = 1816).

COV002 un COV003 apvienoto datu analize

Vaxzevria kliniska efektivitate ir verteta, pamatojoties uz divu aizvien notiekoSu randomizetu,
mask&tu, kontroletu p&tijumu apvienoto datu analizi: 2./3. fazes p&tijums COV002 pieaugusajiem

>18 gadus veciem (tai skaita gados vecakiem cilveékiem) Lielbritanija un 3. fazes p&tfjums COV003
pieaugusajiem >18 gadus veciem (tai skaita gados veciem cilvékiem) Brazilija. P&tijumos netika
ieklauti dalibnieki ar smagu un/vai nekontrol&tu kardiovaskularu, gastrointestinalu, aknu, nieru,
endokrinu/vielmainas slimibu un neirologiskam slimibam, ka arT personas ar smagu imiinas sist€émas
nomakumu, gritnieces un dalibnieki ar ieprieks pieraditu SARS-CoV-2 infekciju. Gripas vakcinas var
ievadit 7 dienas pirms vai pec jebkuras Vaxzevria devas. Visus dalibniekus planots noveérot

12 ménesus, lai var€tu novertet vakcinas droSumu un iedarbigumu pret COVID-19 slimibu.

Efektivitates apvienotaja analizé >18 gadus veci dalibnieki sanéma divas Vaxzevria (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 Vaxzevria un kontroles terapijas grupas bija labi Iidzsvarots.
Apvienotaja analize to dalibnieku grupa, kuri sanéma Vaxzevria, ar devas intervalu 4 1idz 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 % p&tamo 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 (defingta ka KMI >30 kg/m? kardiovaskulari
trauc&jumi, elpcelu slimiba vai cukura diab&ts). Analizes laika noveroSanas laika mediana péc 2. devas
bija 78 dienas.

COVID-19 gadijumu galigo apstiprinajumu sniedza izvert€Sanas komiteja, kura arT noteica slimibas
smaguma pakapi saskana ar PVO kliniskas progresesanas 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 (definéts ka kermena
temperattira >37,8 °C), klepus, elpas trikums, anosmija vai ageizija) un nebija pieradijumu par
ieprieks&ju SARS-CoV-2 infekciju. Salidzinajuma ar kontroles vakcinu Vaxzevria butiski samazinaja
saslimstibu ar COVID-19 (skatit 3. tabulu).
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3. tabula. Vaxzevria efektivitate pret COVID-19" pétijumos COV002 un COV003

Vaxzevria Kontrole Vakeinas
Populacii COVID-19 COVID-19 fektivitat
opulacija - - .. p | efektivitate,
N gadijumu N gadijumu skaits”, % (95% TI)
skaits”, n (%) n (%) oo
Registreta shema
4-12 nedglas 505
(28 Iidz 84 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) (45.8 ’69 7)
dienas) »0, 09,

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

* Efektivitates mérka kritrijs bija apstiprinati COVID-19 gadijumi petamam personam no 18 gadu vecuma un
vecakam, kuras pétijuma 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 analizg 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 sane€ma divas Vaxzevria devas (=15 dienas p&c 2. devas),
bija 0 (0,0 %; N=5258) ar COVID-19 saistitu hospitalizacijas gadijumu, salidzinot ar § gadijumiem
(0,2 %; N=5210) kontroles grupa, ieskaitot vienu nopietnu gadijumu (slimibas smaguma pakape
atbilsto$i PVO kriterijiem >6), kontroles grupa. Vertgjot visus dalibniekus, kuri sanéma vismaz vienu
devu, sakot ar 22. dienu pec 1. devas ievadiSanas, gadijumu skaits, kad dalibnieks hospitalizets
COVID-19 del, bija 0 (0,0 %, N=8032) dalibniekiem, kuri sanéma Vaxzevria 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%) COVID-19 saslimSanas gadijumu attiecigi
Vaxzevria (N=2068) un kontroles vakcinas (N=2040) lietoSanas gadijuma; 1 efektivitate bija Iidziga
kopgja populacija noverotai vakcinas efektivitatei.

Pieradijumi liecina, ka aizsardziba sakas apm&ram 3 nedglas p&c pirmas vakcinas devas. Otra deva
jaievada 4 lidz 12 nedglu intervala p&c pirmas devas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Imunogenitate péc balstvakcinacijas devas

Petijums D7220C00001, balstvakcinacijas devas (tresas devas) imunogenitate péc primaras
vakcindcijas ar Vaxzevria vai mRNS COVID 19 vakcinu

D7220C00001 ir II/III fazes dalgji dubultmaskets, aktivi kontroléts petijums, kura 367 dalibnieki >30
gadus veci, kas ieprieks bija vakcingti ar Vaxzevria, un 322 dalibnieki, kas bija >30 gadus veci,
ieprieks vakcinéti ar mRNS vakcinu, sanéma vienu Vaxzevria balstvakcinacijas devu vismaz 90
dienas péc primaras vakcinacijas kursa otras devas sanems$anas. Imunogenitate tika noverteta 342
dalibniekiem, kuri ieprieks bija vakcingti ar Vaxzevria, un 294 dalibniekiem, kuri ieprieks bija
vakcin@ti ar mRNS vakcinu, un visi sakotngji bija seronegativi.

Vaxzevria efektivitate, ievadot vienu balstvakcinacijas devu dalibniekiem, kas ieprieks vakcinéti ar
Vaxzevria, tika pieradita, novertgjot pseidoneitraliz&joSo antivielu titra pret sakotngjo celmu imiinas
atbildes reakciju Iidzvertibu salidzinajuma ar to, ko izraisja 2 devu primaras vakcinacijas kurss
salagotu dalibnieku apakskopa petijuma D8110C00001.

GMT koeficienta lidzvertiba tika pieradita, salidzinot pseidoneitraliz&joSo antivielu titrus 28 dienas
pec balstvakcinacijas ar titriem 28 dienas p&c primaras vakcinacijas kursa (skatit 4. tabulu).
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4. tabula. Neitraliz€joSo antivielu titri pret sakotnéjo celmu péc Vaxzevria balstvakcinacijas
dalibniekiem, kas ieprieks vakcinéti ar Vaxzevria

28 dienas péc 28 dienas péc GMT attieciba® Sasniedza
primaras balsvakcinacijas Iidzvertibas
vakcinacijas kursa ar devas meérki(Y/N)
Vaxzevria®
n 508 327 327/508
GMT* 242, 80 248, 89 1,.03 Y4
(95% CI) (224, 82; 262, 23) (229, 53; 269, 89) (0,92; 1, 15)

n = analiz€jamo p&tamo personu skaits; GMT = geometriskais vid&jais neitraliz€josas antivielas titrs; TI = ticamibas
intervals; GMT attieciba = geometriska vidgja titra attieciba

a. Pamatojoties uz analizém no atbilstosas dalibnieku grupas p&tijuma D8110C00001

b. GMT 28 dienas péc balstvakcinacijas lidz GMT 28 dienas péc primaras vakcinacijas kursa otras devas

c. Pazinotie rezultati ir korigéti, izmantojot ANCOV A modeli, tostarp fiks&tas iedarbibas terminus apmeklgjuma logam, laiku
kops ieprieksgjas vakcinacijas (balstvakcinacijai), sakotngjas blakusslimibas, dzimumu, vecumu un nejausu subjekta efektu.
d. Lidzvertiba tika pieradita, ja salidzinajuma grupas un atsauces grupas GMT attiecibas divpusgja 95% TI apaksgja robeza ir
>0,67

Tika arT pieradits, ka Vaxzevria ir efektiva antivielu atbildes reakcijas izraisiSana dalibniekiem, kuri
ieprieks bija sangmusi primaro vakcinaciju ar mRNS vakcinu. Siem dalibniekiem vienreizgja
Vaxzevria balstvakcinacijas deva pastipringja humoralo reakciju ar neitraliz€joSo antivielu titra pret
sakotngjo celmu geometrisko vidéjo kapumu (GMFR) par 3,77 (95% TI: 3,26, 4,37) no laika pirms
balstvakcinacijas Iidz 28 dienam pé&c balstvakcinacijas devas.

Gados vecaku cilveku populacija

Petijuma D8110C00001 tika verteta Vaxzevria efektivitate 5508 vismaz 65 gadus vecam petamajam
personam, no kuram 3696 saneéma Vaxzevria un 1812 sanema placebo. Vaxzevria efektivitate gados
vecakam (> 65 gadus vecam) un gados jaunakam (18—64 gadus vecam) petamajam personam bija
lidziga.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar Vaxzevria COVID-19
profilaksei viena vai vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apaksSpunkta).

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

Atkartotu devu toksicitates petijuma ar pelém, Vaxzevria intramuskulara ievadiSana bija labi
panesama. Injekcijas vietas un blakus esosa s€zas nerva zemadas audos un skeleta muskulos tika
noverots labveligs jauktu un/vai mononuklearo $tinu iekaisums, kas atbilst sagaidamajam atradém p&c

vakcinu intramuskularas injekcijas. Netika konstattas atrades injekcijas vieta vai s€zas nerva pec
atlabSanas perioda, kas norada uz pilnigu atlabSanu no Vaxzevria radita iekaisuma.
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Genotoksicitate/Kancerogenitate

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

Reproduktiva toksicitate

Reproduktivas un attistibas toksicitates pétijuma Vaxzevria neizraisija maternalo vai attistibas
toksicitati péc iedarbibas uz matiti pirms parosanas vai griisnibas vai laktacijas perioda. Saja pétijuma
notika vakcinas izraisito nosakamo anti-SARS-CoV-2 S-glikoproteTna antivielu parnese no mates uz
augliem un mazuliem, kas attiecigi norada uz parnesi caur placentu un laktacijas procesa. Nav
pieejami dati par Vaxzevria vakcinas izdaliSanos piena.

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 maistjuma) ar citam zalém vai atSkaidit.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons

9 ménesi, uzglabajot ledusskap1 (2°C — 8°C).

Talak sniegta informacija paredzeta veselibas apripes specialistu vadiSanai tikai neparedzetas
slaicigas temperatliras novirzes gadijuma. Tas nav ieteicamais uzglabaSanas vai piegades nosacfjums.

Neatvertu flakonu glabasanas laiks ietver $adas neparedzetas novirzes no ledusskapja temperatiiras
(2°C - 8°C) uz vienu periodu:

- 12 stundas lidz 30°C

- 72 stundas lidz -3°C

Neatverti flakoni peéc temperatiiras mainas vienmér jaievieto ledusskapi (2°C — 8°C).

Neatvertu flakonu temperattiras novirzes neietekme flakonu uzglabasanu p&c pirmas atvérSanas (pirma
flakona aizbazna caurdurSana ar adatu).
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Atvérts flakons

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 6 stundas, uzglabajot temperatiira lidz 30°C,
un 48 stundas, uzglabajot ledusskapi (2°C - 8°C). P&c 51 laika flakons jaiznicina. P&c uzglabasanas
arpus ledusskapja neievietojiet to atpakal ledusskapi.

Alternativi atvertu flakonu var uzglabat ledusskap1 (2°C - 8°C) ne ilgak ka 48 stundas, ja tas p&c katras
caurdurSanas nekavgjoties tiek ievietots 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).

Nesasaldgt.

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 péc EXP.

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.
Vaxzevria ir bezkrasaina Iidz gaisi briina, dzidra 1idz mazliet dulkaina suspensija. Ja suspensija ir
maintjusi krasu vai taja ir redzamas dalinas, izniciniet flakonu. Nekratit. NeatSkaidit suspensiju.
Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lircg ar citam vakctnam vai zalem.

Vaxzevria vakcinacijas kurss ietver divas atseviskas 0,5 ml devas. Otra deva jaievada 4 Iidz 12 ned€lu

laika p&c pirmas devas. Personam, kas sanémusas pirmo Vaxzevria devu, vakcinacijas kursa
pabeigSanai jasanem otra vakcinas deva.
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Katru vakcmas devu 0,5 ml jaievelk §lirce un jaievada intramuskulari, veélams augSdelma deltveida
muskult. Ja iespgjams, vakcinas ievadiSanai izmantojiet jaunu adatu.

P&c pedgjas devas izvilksanas ir normali, ja flakona paliek Skidrums. Katra flakona ir ieklauts papildu
vakcinas tilpums, lai nodrosinatu, 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.

Kops flakona atverSanas (pirmas caurdurSanas),izlietot 6 stundu laika, uzglabajot temperattira lidz
30°C, izlietot 6 stundu laika. P&c §T laika flakons jaiznicina. Neievietojiet to atpakal ledusskapi.

Alternativi atvertu flakonu var uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C) ne ilgak ka 48 stundas, ja tas p&c katras
caurdurSanas nekavgjoties tiek ievietots ledusskapi.

IznicinaSana

Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietjiem noradijumiem par
farmaceitiskajiem atkritumiem. Potencialas izSlakstiSanas gadijuma javeic dezinfekcija ar viricidajiem
lidzekliem, kas darbojas 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

P&dgjas parregistracijas datums: 2021. gada 9. novembris

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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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

Halix B.V.
Tinbergenweg 1
2333 BB Leiden
Niderlande

SK Bioscience Co Limited (No. 97)
150, Saneopdanji-gil, Pungsan-eup
Andong-si, Gyeongsangbuk-do
Korejas Republika

WuXi Biologics Co., Ltd
108 Meiliang Road
Mashan

Binhu District

WuXi

Jiangsu 214092

Kina

mAbxience S.A.U.
Calle Jose Zabala 1040
Garin

B1619JNA

Buenos Aires
Argentina

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Niderlande
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B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas 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 agenttiras timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam (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;
ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

e Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

RAI noteiktaja laika posma japabeidz $adi pasakumi:

Apraksts Izpildes termin$
Lai nodroS$inatu, ka visi zinotie trombotiskie notikumi ar trombocitopeniju | 2023. gada 30.
un/vai asinoSanas gadijumiem tiek izmekl&ti, veicot padzilinatu novembris

trombocTtu funkcijas izp€ti intervences petijuma ar pacientiem ar
novajinatu imunitati, registracijas apliecibas ipasnieckam jaiesniedz
kliiska pétijuma zinojums saskana ar parskatito un saskanoto petijuma
protokolu.

E. TPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS <ZALEM,
KAS REGISTRETAS AR NOSACIJUMIEM>

Ta ka $1 ir registracija ar nosacTjumiem un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14-a. pantu, RAI
noteiktaja laika posma japabeidz $adi pasakumi:
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Apraksts Izpildes

Lai apliecinatu aktivas vielas un gatava produkta razoSanas procesa 2023. gada
nemainigumu, péc papildus raZoSanas pieredzes iegiiSanas iesniedz&jam janvaris ar
jasniedz papildu informacija par aktivas vielas un gatava produkta stabilitati | pagaidu ikmenesa

un japarskata gatava produkta specifikacijas.

zinojumiem sakot
no 2021. gada

februara
Lai apliecinatu Vaxzevria efektivitati un droSumu, RAI jaiesniedz kltniska 2022. gada 31.
petijuma galigais zinojums par randomizetiem, kontrol&tiem pe&tijumiem decembris

COV001, COV002, COV003 un COV005.

Lai apstiprinatu Vaxzevria efektivitati un droSumu, RAI jasniedz galiga
analize no apvienotajiem galvenajiem pé&tjjumiem.

Galiga apvienota
analize: 2022.

gada 31.
decembris
Lai apstiprinatu Vaxzevria efektivitati un droSumu gados vecakiem cilvekiem | Kliiska p&tijuma
un cilvékiem ar pamatslimibu, registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz | galigais

petijuma D8110C00001 parskats un kopsavilkums un kliniska p&tijuma
galigais zinojums.

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

Vaxzevria 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.

ST vakcina satur genétiski modificétus organismus.

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

Iznicinat saskana ar viet€jiem noradijumiem par farmaceitiskajiem 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)

Vaxzevria 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

Vaxzevria 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.

S1 vakcina satur genétiski modificétus organismus.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: L-histidins, L-histidina hidrohlorida monohidrats, magnija hlorida heksahidrats,
polisorbats 80 (E 433), etanols, saharoze, natrija hlorids, dinatrija edetata dihidrats, tdens 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.  TPASI 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

Iznicinat saskana ar viet€jiem noradijumiem par farmaceitiskajiem 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)

Vaxzevria 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

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

vSTm zaleém tiek pieme@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bils iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, 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 parlastt.

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Vaxzevria un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Vaxzevria ievadiSanas
Ka ievada Vaxzevria

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Vaxzevria

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU e

1. Kas ir Vaxzevria un kadam nolikam to lieto
Vaxzevria lieto, lai noverstu SARS-CoV-2 virusa izraisitu saslim$anu ar COVID-19.
Vaxzevria 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 §Ts vakcinas sastavdalam nevar izraisit COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms Vaxzevria ievadiSanas

Vakcinu nedrikst ievadit §ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) §Ts vakcinas sastavdalu;
- jaJums p&c Vaxzevria sanemsanas ir bijis asins receklis vienlaikus ar zemu trombocTtu limeni
(trombozes ar trombocitopéniju sindroms, TTS);
- Ja Jums ieprieks ir diagnosticéts kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms (stavoklis, kas
izraisa Skidruma nopludi no sikajiem asinsvadiem).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Vaxzevria ievadiSanas pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai:

- jaJums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija p&c citu vakcinu ievadiSanas vai péc Vaxzevria
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,
saauksteSanas;ja Jums ir ar asinoSanu saistitas problémas, Jums viegli veidojas zilumi vai ja
lietojat zales asins receklu noversanai;
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- jaJusu imtna sistema nedarbojas pilnvertigi (Jums ir imiindeficits) vai lietojat imtino sistemu
novajinosas zales (pieméram, kortikosteroidus liela deva, iminsupresantus vai zales véza
arst€Sanai);

- jaJums ieprieks ir bijis Gijéna-Bare sindroms (islaicigs sajiitu un kustibu zudums) péc Vaxzevria
ievadiSanas;

- ja Jums ieprieks ir bijis transversals mielits (muguras smadzenu iekaisums) pec Vaxzevria
ievadiSanas.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no ieprieks§ minéta attiecas uz Jums, pirms vakcinas ievadiSanas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Vaxzevria vakcinacijas kurss ar divam devam var nenodroSinat
pilnigu aizsardzibu visiem tas sanéméjiem. Nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro$inata aizsardziba.

Asins slimibas

Loti reti péc vakcinacijas ar Vaxzevria noveroti asins recekli, kombinacija ar zemu trombocitu [imeni,
dazos gadijumos kopa ar asinoSanu. Tas ietver dazus smagus gadijumus ar asins receklu veidoSanos
dazadas vai neparastas vietas (pieméram galvas smadzengs, zarnas, aknas, liesd) un parmerigu asins
sarec€Sanu vai asinoSanu visa kermeni. Lielaka dala So gadijjumu notika pirmajas tris ned€las pec
vakcinacijas. DaZzos gadijumos bijis letals iznakums. P&c otras devas ir zinots par mazaku gadijumu
skaitu neka péc pirmas devas.

P&c vakcinacijas ar Vaxzevria loti reti noveroti asins recekli galvas smadzengs, kas nav saistiti ar zemu
trombocTtu limeni. Lielaka dala So gadijumu radas pirmo cetru nedelu laika péc vakcinacijas. Dazos
gadijumos iznakums bija letals.

Loti reti ir zinots par loti zemu trombocTtu [imeni asinis (im@ino trombocitopeniju), kas var bit saistits
ar asinoSanu, parasti pirmo Cetru nedélu laika p&c vakcinacijas ar Vaxzevria.

Nekavégjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja p&c vakcinacijas rodas elpas trukums, sapes krutts,
kaju pietikums, sapes kajas vai pastavigas sapes veédera (skatit 4. punktu).

Nekavégjoties versieties pec medictniskas palidzibas ari tad, ja dazas dienas pec vakcinacijas Jums ir
stipras vai pastavigas galvassapes, neskaidra redze, apjukums vai krampji (1ekmes) vai ja Jums ir
neizskaidrojama asinoSana, adas zilumi vai punktveida apali plankumi arpus vakcinacijas vietas, kas
paradas pec dazam dienam (skatit 4. punktu).

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms

P&c vakcinacijas ar Vaxzevria zinots par loti retiem kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma
(KPCS) gadijumiem. Daziem no Siem pacientiem ieprieks bija diagnosticéts KPCS. KPCS ir nopietns,
potenciali letals stavoklis, kura gadijuma no sikajiem asinsvadiem (kapilariem) izpluist skidrums,
izraisot strauju pietikumu rokas un kajas, peksnu kermena masas palielinaSanos un gibona sajitu
(zems asinsspiediens). Ja Jums $ie simptomi rodas pirmo dienu laika p&c vakcinacijas, nekavgjoties
versieties pec medictniskas palidzibas.

Neirologiski notikumi

Gijéna-Barg sindroms (GBS)

Nekavegjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja Jums rodas vajums un paralize ekstremitates, kas var
pariet uz kriiskurvi un seju (Gijeéna-Baré sindroms). P&c vakcinacijas ar Vaxzevria par to ir zinots loti
reti.

Muguras smadzenu iekaisums (transversals mielits, TM)

Nekavégjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja paradas vajuma pazimes rokas vai kajas, juSanas
traucgjumi (piemeram, tirpSana, nejutigums, sapes vai sapju sajiitas zudums) un urincelu vai zarnu
disfunkcija. P&c vakcinacijas ar Vaxzevria par to ir zinots |oti reti.

Loti retu notikumu risks péc balstvakcinacijas
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Loti retu notikumu (pieméram, asins slimibu, tostarp trombozes ar trombocitopenijas sindromu, CLS,
GBS, TM) risks pec Vaxzevria balstvakcinacijas nav zinams.

Bérni un pusaudzi
Vaxzevria nav ieteicama b&miem Iidz 18 gadu vecumam. PaSlaik nav pietickami daudz informacijas
par Vaxzevria lietoSanu b&miem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Vaxzevria
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém un vakcmam, kuras lietojat, pedgja laika
esat lietojis vai varétu lietot.

Griitnieciba un barosSana ar kriuti
Ja esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, 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 Tslaicigi
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, [1dz §Ts blakusparadibas ir izzudusSas.

Vaxzevria satur natriju un alkoholu (etanolu)

S1 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 Vaxzevria

Vaxzevria tiek ievadita 0,5 ml injekcijas veida muskult (parasti augSdelma).

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

Primaras vakcinacijas kurss
Jus sanemsiet divas Vaxzevria injekcijas. Otro injekciju var veikt 4 - 12 nedg€las p&c pirmas
injekcijas. Jums pateiks, kad Jums jaierodas otras injekcijas sanemsSanai.

Ja esat izlaidis apmeklejumu Vaxzevria otras injekcijas veikSanai

Ja esat aizmirsis ierasties planotaja laika, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Ir svarigi
ierasties un veikt otro Vaxzevria injekciju. Ieplanotas injekcijas izlaiSanas gadijuma Jiis varat nebit
pilnigi aizsargats pret COVID-19.

Balstvakcinacijas deva

Jis varat sanemt Vaxzevria balstvakcinacijas injekciju. Balstvakcinacijas injekciju var ievadit vismaz
3 ménesus pec tam, kad esat pabeidzis primaras vakcinacijas kursu ar Vaxzevria vai mRNS COVID
19 vakcinu.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar1 §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Klmiskajos petijumos lielaka dala blakusparadibu bija vieglas lidz vidgji smagas un izzuda dazu dienu
laika. P&c otras devas tika zinots par mazak blakusparadibam.
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P&c vakcinacijas Jums vienlaikus var biit vairak neka viena blakusparadiba (piem&ram, muskulu /
locttavu sapes, galvassapes, drebuli un vispargja slikta passajiita). Ja kads no Jisu simptomiem ir
pastavigs, ludzu, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Par asins recekliem kombinacija ar zemu trombocttu [imeni (trombozes ar trombocitopéniju sindroms,
TTS) zinots loti reti, skatit 2. punktu.

Nekavejoties versieties peéc mediciniskas palidzibas, ja tris nedé€lu laika p&c vakcinacijas Jums rodas
kads no Siem simptomiem:
- stipras vai pastavigas galvassapes, neskaidra redze, apjukums vai krampji (Iekmes);
- attistas elpas tritkums, sapes kruisu kurvi, kaju pietikums, kaju sapes vai pastavigas sapes
vedera;
- pamanat neparastus adas zilumus vai sikus apalas formas plankumus uz adas arpus
vakcinacijas vietas.

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 sajlta;

- sirdsdarbibas izmainas;

- elpas trikums;

- seksana;

- lupu, sejas vai rikles pietikums;

- natrene vai izsitumi;

- slikta diiSa vai vemsSana,;

- sapes vedera.

Ar Vaxzevria vakcinétajiem var rasties §adas blakusparadibas:

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

- 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 [idz 1 no 10 cilvekiem):

- apsartums vai pietukums injekcijas vieta

- drudzis (>38°C);

- vems$ana vai caureja;

- viegli un parejosi zems trombocttu Iimenis asinis, kas ir viegls un parejoss (laboratoriska
izmeklgjuma rezultati);

- sapes kajas vai rokas;

- gripai lidzigi simptomi, tadi ka augsta temperatiira, saposa rikle, iesnas, klepus un drebuli;

- fizisks nespéks un energijas trikums.

Retak (var rasties [idz 1 no 100 cilvekiem):

- miegainiba, reibonis vai dzila neieinteres€tiba un aktivitates trukums;

- sapes vedera vai samazinata &stgriba;

- palielinati limfmezgli;

- parmeriga sviSana, nieze, izsitumi uz adas vai natrene;

- muskulu spazmas;

- neparasta sajita ada, tadas ka tirpSanas vai “skudrinu” sajuta(parestezija);
- samazinata juSana vai jutiba, Tpasi ada (hipoestézija)

- pastaviga zvaniSana ausTs (troksnis ausTs).

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvekiem):
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- vienpus&ja mimikas muskulu paralize.

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvekiem):

- asins recekli, bieZi neparastas vietas (piem&ram, smadzengs, zarnas, aknas, liesa) kombinacija ar
zemu trombocTtu limeni asinis;

- nopietns nervu iekaisums, kas var izraisit paralizi un apgritinatu elpoSanu (Gijéna-Bar€ sindroms
[GBS)).

Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

- smagas alergiskas reakcijas (anafilakse);

- paaugstinata jutiba;

- strauj$ pietikums zem adas tadas vietas ka seja, ltipas, mute un rikle (kas var izraisit riSanas vai
elposanas griitibas);

- kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms (stavoklis, kas izraisa Skidruma noplidi no sikajiem
asinsvadiem);

- loti zems trombocTtu [imenis asinis (imtina trombocitop&nija), kas var bt saistits ar asinoSanu
(skatit 2. punktu “Asins sisteémas traucgjumi”);

- asins recekli smadzengs, kas nav saistiti ar zemu trombocTtu [imeni asinis (skatit 2. punktu “Asins
sisteémas traucgjumi”);

- muguras smadzenu iekaisums (transversals mielits).

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 tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Vaxzevria

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.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes pec “EXP”.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonus argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Kops flakona atverSanas (pirmas caurdurSanas),izlietot 6 stundu laika, uzglabajot temperatiira lidz
30°C. P&c &7 laika flakons jaiznicina. Neievietojiet to atpakal ledusskapi.

Alternativi atvertu flakonu var uzglabat ledusskap1 (2°C - 8°C) ne ilgak ka 48 stundas, ja tas p&c katras

caurdurSanas nekavéjoties tiek ievietots ledusskapi.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vaxzevria 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.
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“legiits genétiski modificétas cilveéka 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), etanols, saharoze, natrija hlorids, dinatrija edetata dihidrats, tidens injekcijam
(skatit 2. punktu “Vaxzevria satur natriju un alkoholu ”).

Vaxzevria aréjais 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 nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Zviedrija

Razotajs

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Niderlande

Lai ieglitu informaciju par §Im zalém, lidzu, sazinieties ar registracijas apliecibas ipasnieka vietgjo
parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +359 2 44 55 000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel:

+31 79 363 2222
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Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 900 200 444 Tel.: +48 22 245 73 00

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010

Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

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

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

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.
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Citi informacijas avoti

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

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 Vaxzevria”.
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietotas vakcinas nosaukums un s€rijas
numurs.

Noradijumi par rikoSanos un ievadi§anu

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.
Vaxzevria ir bezkrasaina lidz gais$i briuna, dzidra Iidz 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 vakcmam vai zalem.

Vaxzevria vakcinacijas kurss ietver divas atseviskas 0,5 ml devas. Otra deva jaievada 4 lidz 12 ned€lu
laika p&c pirmas devas. Personam, kuras sanémusas pirmo Vaxzevria devu, vakcinacijas kursa
pabeigSanai jasanem tas paSas vakcinas otra deva.

Katru vakcinas devu 0,5 ml jaievelk §lirce un jaievada intramuskulari, vélams augSdelma deltveida
muskult. Ja iespgjams, 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.

IznicinaSana
Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jiem noradijumiem par

farmaceitiskajiem atkritumiem. Potencialas izSlakstiSanas gadijuma javeic dezinfekcija ar viricidajiem
lidzekliem, kas darbojas pret adenovirusu.
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