PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili 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 injekcna suspenzia
ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna])

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Toto su viacddvkové injekéné liekovky, ktoré obsahuju 8 davok alebo 10 davok po 0,5 ml v injek¢énej
liekovke (pozri Cast’ 6.5).

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Simpanzi adenovirus kodujuci ,,spike* glykoprotein (ChAdOx1-S)" virusu SARS-CoV-2, nie menej
ako 2,5 x 10® infekénych jednotiek (infectious units, Inf.U)

*Produkovany v geneticky modifikovanych 'udskych embryonalnych oblickovych bunkach 293
(human embryonic kidney 293 cells, HEK 293) a technologiou rekombinantnej DNA.

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

Pomocn4 latka so znamym u¢inkom
Kazda davka (0,5 ml) obsahuje priblizne 2 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia (injekcia).

Suspenzia je bezfarebna az slabohneda, ¢ira az mierne neprichl'adna s pH 6,6.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca je indikovana na aktivnu imunizaciu na prevenciu
ochorenia COVID-19 sposobeného virusom SARS-CoV-2 u 0sdb vo veku 18 rokov a starSich.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v sulade s oficialnymi odporucaniami.

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 davok. Druha davka sa ma podat’ po 4 az 12 tyzdioch (28 az 84 dioch) od prvej davky (pozri
cast’ 5.1).



Nie st dostupné ziadne tdaje o zameniteI'nosti o¢kovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca

s inymi ockovacimi latkami proti COVID-19 na ucely dokoncenia ockovacicho cyklu. Osoby, ktoré
dostali prvii davku o¢kovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca, maju na dokoncenie
ockovacieho cyklu dostat’ druhu davku oc¢kovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u¢innost’ oCkovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca u deti a dospievajucich (vo

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

Populacia starsich 0os6b
Nie je potrebnd ziadna uprava davky. Pozri tiez Casti 4.4 a 5.1.

Sposob podavania

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca je urcend iba na intramuskularnu injekciu,
prednostne do deltového svalu ramena.

Ockovaciu latku nepodavajte intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

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

Opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ pred podanim ockovace;j latky, pozri Cast’ 4.4.

Pokyny na zaobchadzanie a likvidaciu, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

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

Sledovatel'nost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

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

Reakcie spojené s uzkost'ou

V suvislosti s ockovanim sa mozu vyskytnut reakcie spojené s izkost'ou vratane vazovagalnych
reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so stresom ako psychogénna odpoved’ na
vpich injekeénej ihly. Je dolezité zaviest’ opatrenia na predchadzanie zraneniam v dosledku mdlob.

Subezné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0sob, ktoré maju akutne zdvazné ochorenie s horuckou alebo aktitnu
infekciu. Pritomnost’ miernej infekcie a/alebo mierne zvys$ena teplota v§ak nemaju byt ddvodom pre
oddialenie ockovania.



Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Rovnako, ako iné intramuskularne injekcie, ockovacia latka sa ma podavat’ opatrne osobam, ktoré
podstupujt antikoagulacnt liecbu alebo osobam s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoze u tychto 0séb sa méze po intramuskuldrnom podani
vyskytnit’ krvacanie alebo tvorba podliatin.

Imunokompromitované osoby

Ucinnost, bezpecnost’ a imunogenita ockovacej latky sa nehodnotili u imunokompromitovanych osob,
vratane 0sob lieCenych imunosupresivami. U¢innost’ o¢kovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca
moze byt u 0sdb so zniZzenou imunitou nizsia.

Dizka trvania ochrany

DiZka trvania ochrany vyvolanej o¢kovacou latkou nie je zndma, pretoZe sa eite stale uréuje
v prebiehajucich klinickych sktiSaniach.

Obmedzenia u¢innosti o¢kovacej latky

Ochrana zacina 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 oc¢kovacich latkach, ani ockovanie ockovacou latkou COVID-19 Vaccine AstraZeneca
nemusi chranit’ vSetky ockované osoby (pozri cast’ 5.1).

V sucasnosti dostupné udaje z klinickych skasani neumoziuji odhadnit’ ¢innost’ oCkovacej latky
u 0s6b 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

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.

Stbezné podanie ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca s inymi ockovacimi latkami sa
neskumalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

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

Stadie reprodukéne;j toxicity na zvieratach nie st ukonéené. Na zéklade vysledkov predbeznej $tudie
sa neoCakavaju ziadne u€inky na vyvin plodu (pozri cast’ 5.3).



Podanie o¢kovacej 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, Ci sa ockovacia latka COVID-19 Vaccine AstraZeneca vylucuje do materského mlieka u
ludi.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky z hl'adiska 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 zanedbatel'ny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Niektoré z neziaducich reakcii uvedenych v Casti 4.8
vSak mézu docasne 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 udajov zo Styroch klinickych skiSani vykonanych vo Velkej Britanii, Brazilii

a Juhoafrickej republike. V ¢ase analyzy bolo randomizovanych 23 745 0s6b vo veku > 18 rokov,
ktori dostali bud’ ockovaciu latku COVID-19 Vaccine AstraZeneca alebo kontrolnu latku. Spomedzi
tychto osob 12 021 dostalo aspon jednu davku ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca

a 8 266 o0sob 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 hortcky > 38 °C (7,9 %)), triaska
(31,9 %), artralgia (26,4 %) a nauzea (21,9 %). VicSina neziaducich reakcii bola miernej az strednej
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 ¢asto.

Reaktogenita u starSich dospelych o0sdb (vo veku > 65 rokov) bola vo vseobecnosti miernejsia a hlasila
sa menej ¢asto.

Bezpecnostny profil sa zhodoval u 0s6b, ktoré mali na zaciatku dokdzanu predchadzajtcu infekciu
SARS-CoV-2 au o0séb bez predchadzajucej infekcie; pocet séropozitivnych 0sdb bol na zaciatku 718
(3,0 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce lickové reakcie st usporiadané podrla triedy organovych systémov (System Organ Class,
SOC) MedDRA. Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii st definované ako: vel'mi Casté (> 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 tdajov); v ramci kazdej SOC su preferované
terminy zoradené podl'a klesajucej frekvencie a nasledne podl'a klesajucej zadvaznosti.



Tabul’ka 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 hyperhidroza
pruritus
vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy | vel'mi ¢asté myalgia
a spojivového tkaniva artralgia

Celkové 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
horucka®

2 Podliatiny v mieste podania injekcie zahffiaji hematom v mieste podania injekcie (menej ¢asté)
® Nameran4 horti¢ka > 38 °C

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

a uviedli Cislo 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 podl'a potreby jej poskytnut
symptomaticku liecbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: ockovacie latky, iné virusové ockovacie latky, ATC kod: JO7BX03

Mechanizmus u¢inku

COVID-19 Vaccine AstraZeneca je monovalentna ockovacia latka zloZena z jediného


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

rekombinantného Simpanzieho adenovirusového vektora (ChAdOx1), neschopného replikacie,
kédujuceho S (spike) glykoprotein virusu SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 S imunogén v o¢kovacej latke
je exprimovany v trimérnej pred-fiznej konformacii; kodujica sekvencia nebola modifikovana za
ucelom stabilizacie exprimovaného S-proteinu v pred-fuznej konformacii. Po podani dochadza

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

Klinicka ucinnost’

Analyza spojenych udajov zo skusani COV002 a COV003

Klinickd t€innost’ ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca sa hodnotila na zéklade analyzy
spojenych udajov z dvoch prebiehajucich randomizovanych, zaslepenych, kontrolovanych skusani:
skasanie fazy II/III u dospelych vo veku > 18 rokov (vratane starSich osdb) vo Velkej Britanii
(COV002) a skusanie fazy III u dospelych vo veku > 18 rokov (vratane starSich osdb) v Brazilii
(COV003). Zo skusani boli vyradené osoby so zavaznym a/alebo nekontrolovanym
kardiovaskularnym, gastrointestinalnym, hepatalnym, renalnym, endokrinnym/metabolickym
ochorenim a neurologickymi ochoreniami; rovnako, ako aj osoby so zavaznou imunosupresiou,
tehotné Zeny a osoby s anamnézou SARS-CoV-2 infekcie. Ockovacie latky proti chripke sa mozu
podavat’ 7 dni pred alebo po podani ktorejkol'vek davky ockovacej latky COVID-19 Vaccine
AstraZeneca. U vsetkych osob je planované sledovanie pocas az 12 mesiacov na hodnotenie
bezpecnosti a tiinnosti proti ochoreniu COVID-19.

V spojenej analyze G¢innosti dostali osoby vo veku > 18 rokov dve davky (5 x 10'° virusovych Castic
v jednej davke, ¢o zodpoveda nie menej ako 2,5x 10® infekénych jednotiek) ockovacej 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 désledku logistickych obmedzeni siahal interval medzi 1. davkou a 2. davkou od 3 do 23 tyzdiov
(21 az 159 dni), pricom 86,1 % 0s6b dostalo druht davku v priebehu 4 az 12 tyzdiov (28 az 84 dni).

Vychodiskové demografické charakteristiky boli naprie¢ lieCebnymi skupinami s o¢kovacou latkou
COVID-19 Vaccine AstraZeneca a kontrolnou latkou dokladne vyvazené. V spojenej analyze
spomedzi 0sdb, ktoré dostali o¢kovaciu latku COVID-19 Vaccine AstraZeneca s ddvkovacim
intervalom v rozmedzi 4 az 12 tyzdiov, bolo 87,0 % o0sdb 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 % osob bolo zien; 76,2 % bolo bielej
rasy, 6,4 % bolo Ciernej rasy a 3,4 % bolo azijskej rasy. Celkovo 2 068 (39,3 %) osdb malo aspon
jednu uz existujucu komorbiditu (definovana ako BMI > 30 kg/m?, kardiovaskularne ochorenie,
respiratné ochorenie alebo diabetes). V Case analyzy bol medidn Casu sledovania po 2. davke 78 dni.

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

> 37,8 °C), kasel’, dychavi¢nost’, anosmia alebo ageuzia) 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 tabulku 2).



Tabul’ka 2 Ulinnost’ ofkovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca proti COVID-19*

COVID-19 Vaccine AstraZeneca Kontrolna latka ’ e .
Pocet pripadov Ucinnost
Populacia N Pocet pripadov N COVID-19 ockovacej latky
COVID-19, n (%) o ’ % (95 % IS)®
n (%)
Schvdleny reZim
4-12 tyzdnov 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 0sdb s potvrdenou udalost'ou; IS = interval spol'ahlivosti
2 Ukazovatel’ ucinnosti 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 §tadii > 15 dni po druhej davke.
® IS neupraveny na multiplicitu.

Vo vopred $pecifikovanej analyze bola Gcinnost’ ockovacej latky 62,6 % (95 % IS: 50.,9; 71,5) u 0sob,
ktor¢ dostali dve odporic¢ané davky v akomkol'vek davkovacom intervale (v rozmedzi 3 az 23
tyzdiov).

Co sa tyka hospitalizacie pre COVID-19 (stupeti zavaznosti podla WHO > 4) u 0sob, 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 =5 210) pri kontrolne;j
latke, vratane jedného zavazného pripadu (stupen zédvaznosti podl'a WHO > 6) hlaseného pri
kontrolnej latke. V ramci vSetkych o0sob, ktoré dostali aspon jednu davku, sa odo dnia 22 po 1. davke
vyskytlo 0 (0,0 %; n = 8 032) pripadov hospitalizicie pre COVID-19 u 0sdb, 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 o0sdb, ktoré mali jednu alebo viacero komorbidit, mala ockovacia latka G¢innost’ 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 ucinnost’
ockovacej latky pozorovana v celkovej populacii.

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

Populécia starSich 0os6b

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.

Pediatrickd populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s o¢kovacou latkou
COVID-19 Vaccine AstraZeneca v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie
v prevencii COVID-19 (informdcie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

Registracia s podmienkou

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena, Ze sa o¢akéavaju d’alSie tidaje o tomto
lieku.

Eurépska agentira pre lieky najmenej raz ro¢ne postidi nové informéacie o tomto lieku a tento stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku bude podl'a potreby aktualizovat’.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatel'né.
5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych $tadii toxicity po opakovanom podavani neodhalili
ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Genotoxicita/karcinogenita

Nevykonali sa §tadie genotoxicity ani karcinogenity. U komponentov ockovace;j latky sa neocakéva
genotoxicky potencial.

Reprodukéna toxicita

Stadie na zvieratach tykajuce sa potencialnej reprodukénej a vyvinovej toxicity neboli doteraz
ukoncené.
Predbezna Studia reprodukénej toxicity na mySiach nepreukazala 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

sachar6za

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 chladnic¢ke (2 °C — 8 °C)

Otvorena injek¢na liekovka

Od otvorenia injekénej lickovky (od prvého prepichnutia ihlou) po podanie sa chemicka a fyzikalna
stabilita pri pouZivani preukazala pocas maximalne 48 hodin pri uchovavani v chladnicke (2 °C —

8 °C). V ramci tohto Casového 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 naspat’ do
chladnicky.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma o¢kovacia latka po prvom otvoreni pouzit’ okamzite. Ak sa
ockovacia latka nepouzije okamzite, za Cas pouZiteInosti a podmienky uchovévania pocas pouZzivania



zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekené liekovky uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 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 (Eire sklo typu I) so zatkou (elastomérova

s hlinikovym tesnenim). Kazd4 injek¢na 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 Speciialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pokyny na zaobchadzanie a podavanie

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

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neotvorent viacdavkovi injekénu liekovku uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte
v mraznicke.

Injek¢né 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 neprichl'adna suspenzia. Ak spozorujete zmenu sfarbenia suspenzie alebo pritomnost’
viditeInych castic, injekénu 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 davok. Druha davka sa ma podat’ po 4 az 12 tyzdnoch od prvej davky. Osoby, ktoré dostali
prva davku ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca, maji na dokoncenie ockovacieho cyklu
dostat’ druht davku tej istej ockovacej latky.

Kazda 0,5 ml dadvka 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 injekénej lieckovke kvapalina. Kazda injekéna
liekovka obsahuje ur¢ity objem suspenzie navySe, aby sa zabezpecilo, Ze mozno odobrat’ § davok
(injekéna liekovka so 4 ml) alebo 10 davok (injekEna liekovka s 5 ml) po 0,5 ml. Nezlievajte zvysky
ockovacej latky z viacerych injekénych liekoviek. Nepouzitu ockovaciu latku zlikvidujte.

Od otvorenia injek¢nej liekovky (od prvého prepichnutia ihlou) po podanie sa chemickd a fyzikalna
stabilita pri pouzivani preukazala pocas maximalne 48 hodin pri uchovavani v chladnicke (2 °C —

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

Likvidécia

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svédsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

Déatum prvej registracie: {DD. mesiac RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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