sz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 1 gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE
COVID-19 Vaccine AstraZeneca szuszpenzios injekciod
COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinans])

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Toébbadagos injekcids livegek, injekcios livegenként 8 vagy 10, egyenként 0,5 ml-es adagot
tartalmaznak (lasd 6.5 pont).

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S)" tiiske glikoproteint kddold csimpanz adenovirus, legalabb

2,5 x 10® fertdz6 egység (Infectious units, Inf.U)

"Genetikailag modositott human embrionalis vese (human embryonic kidney, HEK) 293 sejtekben,
rekombinans DNS-technologiaval eléallitva.

Ez a gy6gyszer genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag
Minden adag (0,5 ml) kdriilbeliil 2 mg etanolt tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcid (injekciod).

Szintelen vagy halvanybarna szini, tiszta vagy enyhén opéalos szuszpenzio, pH-értéke 6,6.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca 18 éves és idosebb személyek aktiv immunizalasra javallott a
SARS-CoV-2 virus altal okozott COVID-19-betegség megelzésére.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

18 évesek és idésebbek

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca-val torténd oltasi sorozatban két kiilonallo, egyenként 0,5 ml-es
adagot kell beadni. A masodik adagot 4-12 héttel (28-84 nappal) az elsé adagot kdvetden kell beadni
(lasd 5.1 pont).



Nincs adat arra vonatkozoan, hogy a COVID-19 Vaccine AstraZeneca felcserélhet6-e mas COVID-
19-vakcindkkal a vakcinasorozat befejezéséhez. Azoknak, akik mar megkaptak az els6 adag COVID-
19 Vaccine AstraZeneca-t, egy masodik adag COVID-19 Vaccine AstraZeneca-t kell kapniuk a
vakcinasorozat befejezéséhez.

Gyermekek és serdiilok
A COVID-19 Vaccine AstraZeneca biztonsagossagat és hatasossagat 18 évnél fiatalabb gyermekek és

seriilok esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Iddsek
Dozismodositasra nincs sziikség. Lasd a 4.4 és 5.1 pontokat is.

Az alkalmazas modja

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca-t intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar
deltaizma.

Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

A vakcina nem keverhet6 6ssze ugyanabban a fecskend6ben mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.
Az oltas beadasa el6tt alkalmazando ovintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

A kezelésre és artalmatlanitasra vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkovethetoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Tulérzékenység és anafilaxia

Megfelel6 orvosi kezelésnek és feliigyeletnek kell rendelkezésre allnia a vakcina beadasa utan
jelentkezd anafilaxias reakcio esetére. A vakcina beadasat kovetéen megfigyelés ajanlott legalabb
15 percig. A COVID-19 Vaccine AstraZeneca elsé adagjara anafilaxias reakcioval reagalo
személyeknek nem adhat6 be a vakcina masodik adagja.

Szorongassal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval 0sszefiiggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el6 a tliszarasra adott
pszichogén valaszként. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az 4julas miatti sériilések elkeriilése
érdekében.

Egyidejileg fennalld betegségek

A vakcina beadasat el kell halasztani, ha az egyénnek magas 1azzal jaro akut betegsége vagy akut
fert6zése van. Enyhébb fertdzés és/vagy héemelkedés miatt nem kell az oltast halasztani.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar




Mint minden intramuscularis injekcional, a vakcina beadéasa soran koriiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapd vagy thrombocytopenias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofiliaban) szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis alkalmazast kdvetden.

Immunkompromittalt személyek

A vakcina hatasossagat, biztonsdgossagat ¢s immunogenitasat nem vizsgaltak immunkompromittalt
személyeknél, beleértve az immunszuppressziv kezelésben részesiiloket is. A COVID-19 Vaccine
AstraZeneca hatasossaga az immunszuppresszalt személyek esetében kisebb lehet.

A védettség id6tartama

A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatarozasa folyamatban van a jelenleg
zajlo6 klinikai vizsgalatok soran.

A vakcina hatasossidganak korlatai

A védettség a COVID-19 Vaccine AstraZeneca elsé dozisat kovetden koriilbeliil 3 héttel alakul ki.
Lehetséges, hogy a masodik adag beadasat kdvetd 15 napig a védettség nem teljes. Mint minden
vakcinanal, a COVID-19 Vaccine AstraZeneca-val torténd oltas esetében is el6fordulhat, hogy az nem
biztosit védelmet minden beoltott személy szamara (lasd 5.1 pont).

A jelenleg rendelkezésre allo klinikai vizsgalati adatok alapjan nem becsiilhetd meg a vakcina
hatasossaga az 55 évnél id6sebb korosztalyban.

Segédanyagok

Natrium

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Etanol

Ez a készitmény 2 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz 0,5 ml-es adagonként. A készitményben talalhato
kis mennyiségli alkohol semmilyen észlelhet6 hatast nem okoz.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca egyeb vakcinakkal torténd egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca terhes noknél torténé alkalmazasa tekintetében korlatozott
mennyiségl tapasztalat all rendelkezésre.

Az allatokkal végzett reprodukcios toxikologiai vizsgalatok még folyamatban vannak. Az el6zetes
vizsgalatok eredményei alapjan magzati fejlédésre gyakorolt hatas nem varhat6 (lasd 5.3 pont).

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca alkalmazasa terhesség alatt csak akkor fontolhaté meg, ha a
lehetséges elényok meghaladjak a lehetséges kockazatokat az anya és a magzat szempontjabol.

Szoptatas



Nem ismert, hogy a COVID-19 Vaccine AstraZeneca kivalasztodik-e a human anyatejbe.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A COVID-19 Vaccine AstraZeneca nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyésolja a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A 4.8 pontban emlitett egyes
mellékhatasok atmenetileg befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca biztonsagossagat az Egyesiilt Kiralysagban, Brazilidban és D¢l-
Afrikaban végzett négy klinikai vizsgalat 6sszevont adatainak koztes elemzése alapjan értékelték. Az
elemzés id6pontjaig 23 745 {6 >18 éves résztvevd kapott véletlen besorolas szerint COVID-

19 Vaccine AstraZeneca-t vagy kontroll készitményt. Koziiliik 12 021 £6 kapott legalabb egy adag
COVID-19 Vaccine AstraZeneca-t €s 8266 {6 kapott két adagot. Az utankdvetés median iddtartama a
masodik adagot kdvetden 62 nap volt.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a kovetkezok voltak: érzékenység a beadas helyén (63,7%);
fajdalom a beadas helyén (54,2%), fejfajas (52,6%), faradtsagérzes (53,1%), izomfajdalom (44,0%),
rossz kozérzet (44,2%), emelkedett testhdmérséklet (beleértve a hdemelkedést (33,6%) és a 38 °C
feletti lazat (7,9%)), hidegrazas (31,9%), iziileti fajdalom (26,4%) és hanyinger (21,9%). A
mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen sulyos volt, és az oltast koveté néhany napon beliil
megsziint. A masodik oltast kvetden jelentkezd mellékhatasok stlyossaga az els6 oltashoz képest
enyhébb volt, és jelentési gyakorisaguk is csokkent.

A reaktogenitas az idosebb (>65 éves) résztvevoknél altalaban enyhébb és kevésbé gyakori volt.

A biztonsagossagi profil az eldzetesen bizonyitottan SARS-CoV-2-fert6zott és nem fertdzott
résztvevok esetében hasonlo volt; a bevonaskor 718 résztvevo (3,0%) volt szeropozitiv.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok MedDRA szervrendszeri kategorianként vannak rendszerezve. A mellékhatasok
el6fordulasi gyakorisaganak meghatarozasa a kovetkez6: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori

(> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka
(< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg); az
egyes szervrendszeri kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend gyakorisag, majd csokkend
sulyossag szerint keriiltek felsorolasra.

1. tablazat Mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatas
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri Nem gyakori Lymphadenopathia
betegségek és tiinetek
Anyagcsere- €s taplalkozasi betegségek Nem gyakori Csokkent étvagy
és tiinetek
Idegrendszeri betegségek és tlinetek Nagyon gyakori Fejfajas

Nem gyakori Szédiilés

Almossag




1. tablazat Mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri kategoria Gyakorisag Mellékhatas
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek | Nagyon gyakori Hanyinger
Gyakori Hanyas

Hasmenés
A bor és a bor alatti szovet betegségei és | Nem gyakori Hyperhidrosis
tiinetei Viszketés

Borpir
A csont- és izomrendszer, valamint a Nagyon gyakori Izomfajdalom
kotoszovet betegségei €s tiinetei Iziileti fajdalom
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | Nagyon gyakori Erzékenység a beadas helyén
fellépo reakciok Féjdalom a beadas helyén

Melegség a beadas helyén
Viszketés a beadas helyén
Véralafutas a beadas helyén®
Faradtsagérzés

Rossz kozérzet
Héemelkedés

Hidegrazas

Gyakori Duzzanat a beadas helyén
Erythema a beadas helyén
Laz"

 Véralafutas a beadas helyén magaban foglalja a beadas helyén kialakulé haematomat is (nem gyakori)
®Meért 14z >38°C

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére

Magyarorszag

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezésegészségiigyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu, feltlintetve a gyartasi tétel szamat is, ha elérheto.

4.9 Tuladagolas

Nincs specifikus kezelés a COVID-19 Vaccine AstraZeneca tiladagolasara. Tuladagolas esetén az
egyént monitorozni kell és biztositani kell a megfelel? tiineti kezelést.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: vakcinak, egyéb virusvakcinak, ATC kod: JO7BX03

Hatdsmechanizmus

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca egy monovalens vakcina, amely egy, a SARS-CoV-2 virus

S glikoproteinjét kodolo, replikaciora képtelen rekombinans csimpanz adenovirus (ChAdOx1) vektort
tartalmaz. A SARS-CoV-2 S immunogén a trimeres prefizios konformacioban expresszalodik; a

génszekvenciat nem modositottak az expresszalt S-fehérje prefuzids konformacioban torténd
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stabilizalasa érdekében. Az alkalmazast kovetéen a SARS-CoV-2 virus S glikoproteinje lokalisan
expresszalodik, amely stimulalja a neutralizal6 antitestek képzddését és a sejtes immunvalaszt, amely
hozzajarulhat a COVID-19 elleni védelemhez.

Klinikai hatasossag

A COV002 és COV003 vizsgalatok dsszesitett adatainak elemzése

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca klinikai hatasossagat a kovetkezo két, még folyamatban levo,
randomizalt, titkositott besorolasu, kontrollos klinikai vizsgalat 6sszesitett adatainak elemzésében
vizsgaltak: a >18 éves felndttek (idoseket is beleértve) bevonasaval az Egyesiilt Kiralysagban végzett
COV002 II/II. fazisa vizsgalat soran; illetve a >18 éves felnéttek (idoseket is beleértve) bevonasaval
Braziliaban végzett COV003 III. fazisu vizsgalat sordn. A vizsgalatokbol kizartak a sulyos és/vagy
nem kontrollalt kardiovaszkularis, emésztérendszeri, maj-, vese-, endokrin/metabolikus, valamint
neurologiai betegségekben szenvedd alanyokat; tovabba a sulyosan immunszuppresszalt betegeket, a
varandos noket és a korabban SARS-CoV-2-vel megfert6zodotteket. Influenza elleni véddoltast a
COVID-19 Vaccine AstraZeneca barmely ddzisa el6tt vagy utan 7 nappal kaphattak. Az 6sszes
résztvevd 12 honapos kdvetését tervezik a biztonsagossag ¢s COVID-19-betegség elleni hatasossag
vizsgalatara.

A hatasossagi 0sszesitett elemzésbe bevont >18 éves résztvevok két adag (adagonként

5 x 10" virusrészecske, amely legaldbb 2,5 x 10° fert6z6 egységnek felel meg) COVID-19 Vaccine
AstraZeneca-t (n = 6 106) vagy kontroll készitményt (meningococcus vakcina vagy fiziologias
sooldat) (n = 6 090) kaptak, intramuscularis injekcioban.

Logisztikai okok miatt, az els6 és masodik adag kozott 3-23 hét (21-159 nap) telt el, a résztvevok
86,1%-a esetében az adagok kdzott 4-12 hét (28-84 nap) telt el.

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca-csoport ¢s kontrollcsoport demografiai jellemz6i jol
kiegyensulyozottak voltak. Az dsszesitett elemzésbe bevont, COVID-19 Vaccine AstraZeneca-val 4-
12 hetes intervallumban beoltott résztvevok 87,0%-a volt 18 és 64 év kozotti (a 65 éves vagy
idésebbek aranya 13,0%, a 75 éves vagy id6sebbek aranya 2,8%); 55,1%-uk volt nd; 76,2%-uk volt
kaukazusi, 6,4%-uk fekete borii és 3,4%-uk 4zsiai. Osszesitve 2068 résztvevonek (39,3%) volt
legalabb egy tarsbetegsége (ennek definicidja: BMI >30 kg/m?, kardiovaszkularis betegség,
1égzdszervi betegség vagy diabetes mellitus). Az elemzés idépontjaban a masodik doézis utani kdvetési
1d6 median értéke 78 nap volt.

A COVID-19-esetek végso besorolasat egy bizottsag biralta el, egyidejlileg meghatarozva a betegség
stlyossagat is a WHO klinikai progresszios skala szerinti. A masodik dozist kovetd >15 nap utan,
SARS-CoV-2-virologia révén megerositett COVID-19-betegséget 6sszesen 218 résztvevonél mutattak
ki, akiknél legalabb egy COVID-19-tiinet jelentkezett (1az (=37,8°C), kohdgés, 1égszomj, anosmia
vagy ageusia) ¢s korelozményiikben SARS-CoV-2-fert6zés nem volt bizonyithato. A COVID-

19 Vaccine AstraZeneca a kontroll készitményhez képest szignifikansan csokkentette a COVID-19-
betegség incidenciajat (1asd 2. tablazat).

2. tablazat A COVID-19 Vaccine AstraZeneca hatisossaga® a COVID-19-betegség ellen
COVID-19 Vaccine Kontroll
AstraZeneca Vakcina
Alcsoportok COVID-19 COVID-19 hatasossag %
N esetek szama, N esetek szama, (95%-o0s CI)"
n (%) n (%)
Torzskonyvezett alkalmazds
4—12 hét 59,5
(28-84 nap) 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) (45.8: 69.7)

N = az alcsoportokba sorolt résztvevok szdma; n = megerdsitett esetek szama; CI = konfidenciaintervallum;




2 A hatasossagi végpont a megerdsitett COVID-19-esetek szama volt a 18 éves vagy idGsebb, bevonaskor
szeronegativ, két dozissal beoltott résztvevok csoportjaban a masodik dozist >15 napot kdvetden.
® multiplicitas szerint nem korrigalt CI.

A vakcina hatasossaga a két javasolt dozissal barmely intervallumban (3-23 hét) beoltott
résztvevoknél, egy eldre meghatarozott elemzés szerint, 62,6% (95%-os CI: 50,9; 71,5) volt.

A COVID-19-betegség miatti hospitalizaciot illetéen (WHO sulyossagi besorolas >4), a COVID-

19 Vaccine AstraZeneca-val két dozisban beoltott résztvevok koziil 0 (0,0%; N =5 258) esetben volt
sziikség korhazi ellatasra (a masodik dozist kdvetéen >15 nappal), szemben a kontrollcsoportban
jelentett 8 (0,2%; N =5 210) esettel, melyek koziil egy volt sulyos (WHO stilyossagi besorolas >6). A
legalabb egy adagot megkapo Osszes résztvevo koziil, az adagolast kdvetd 22. nap utan 0 (0,0%,

N = 8 032) esetben volt sziikség korhazi ellatasra, szemben a kontrollcsoportban jelentett 14 (0,2%;
N = 8 026) esettel, melyek koziil egy halalos kimenetelii volt.

Az egy vagy tobb tarsbetegségben szenvedo résztvevok korében a vakcina hatasossaga 58,3%
volt [95%-0s CI: 33,6; 73,9]; a COVID-19-esetek szama a COVID-19 Vaccine AstraZeneca
csoportban (N =2 068) 25 (1,2%), a kontrollcsoportban (N = 2 040) pedig 60 (2,9%) volt; ami az
Osszesitett elemzés hatasossagi eredményéhez hasonlithato.

Az eredmények alapjan, a védettség az elsé adagot kovetden koriilbeliil 3 héttel kezdddik és fennall a
12. hétig. A masodik dozist az els6é adag utan 4-12 héttel kell beadni (l1asd 4.4 pont).

Idések

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca-val beoltott, 56 és 65 év kozotti résztvevoknél (a masodik dozist
kovetéen >15 nappal) 8 COVID-19-esetet jelentettek, szemben a kontrollcsoportban jelentett 9 esettel;
a COVID-19 Vaccine AstraZeneca-val beoltott, 65 évnél idésebb résztvevoknél (a masodik dozist

kdvetden >15 nappal) 2 COVID-19-esetet jelentettek, szemben a kontrollcsoportban jelentett 6 esettel.

Gyermekek és serdiilék

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca-val a gyermekek egy vagy tobb korcsoportjaban végzett
vizsgalatok eredményei benytjtasanak kotelezettségére vonatkozoan az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
halasztast engedélyezett (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

Feltételes jovahagyas

Ezt a gyogyszert ,,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre
vonatkozoan tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség legalabb évente feliilvizsgalja az erre a gyogyszerre vonatkozo 1j
informaciokat, és sziikség esetén modositja az alkalmazasi eldirast.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos, ismételt adagolast dozistoxicitasi vizsgalatokbdl szarmazo6 nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat

nem varhato.

Genotoxicitas/Karcinogenitas

Nem végeztek genotoxicitasi vagy karcinogenitasi vizsgalatot. A vakcina Osszetevdi varhatdoan nem
fejtenek ki genotoxikus hatast.



A reprodukciora kifejtett toxicitas

Az éllatokkal végzett reprodukciods és fejlodésre kifejtett toxikologiai vizsgalatok még folyamatban
vannak. Egy egerekkel végzett el6zetes reprodukcios toxikoldgiai vizsgalat nem mutatott ki anyai
vagy magzati toxicitast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

L-hisztidin
L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat
Magnézium-klorid-hexahidrat
Poliszorbat 80 (E 433)

Etanol

Szachar6z

Natrium-klorid

Dinatrium-edetat (-dihidrat)
Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok
Ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel és nem higithato.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Bontatlan injekcids liveg

6 honap hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolva

Bontott injekcids liveg

A készitmény kémiai és fizikai stabilitasa az injekcios liveg felnyitasatol (az elsé atszrasatol) a
beadasig legfeljebb 48 oran keresztiil hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolva igazolt. Ezen id6tartam
alatt, a készitmény egyszer, 6 6ranal nem hosszabb id0szakon keresztiil, legfeljebb 30 °C-on tarolhatod
¢és felhasznalhatd. Ezt kovetden a készitményt meg kell semmisiteni. Ne helyezze vissza a
hiitészekrénybe!

Mikrobiolégiai szempontbdl a vakcinat azonnal fel kell hasznalni az els6 felbontast kovetden.
Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig az eltartasi id6 €s a tarolasi koriilmények a
felhasznalo feleldssége.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios livegek az eredeti dobozukban tarolandok.

A gyogyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Tobbadagos injekcios iiveg

8 adagos injekcios iiveg



4 ml szuszpenzi6é gumidugoval és rollnizott aluminium kupakkal lezart, 8 adagos iivegben (atlatszo,
L. tipust injekcids iiveg) Minden liveg 8, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz. Egy csomag 10 darab
tobbadagos injekcios liveget tartalmaz.

10 adagos injekcios iiveg

5 ml szuszpenzié gumidugoval €s rollnizott aluminium kupakkal lezart, 10 adagos livegben (atlatszo,
L. tipust injekcids iiveg). Minden iiveg 10, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz. Egy csomag

10 darab tobbadagos injekcids iliveget tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kezelési informaciok és alkalmazas

Ezt a vakcinat egészségligyi szakembernek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy minden
egyes dozis sterilitasa biztositva legyen.

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

A bontatlan injekcios tiveg hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tivegek az eredeti dobozukban tarolandok.

A vakcinat az alkalmazas el6tt anyagrészecskek €s elszinezddés tekintetében szemrevételezéssel
ellendrizni kell. A COVID-19 Vaccine AstraZeneca szintelen vagy halvanybarna, atlatszé vagy
enyhén opalos szuszpenzid. Ha a szuszpenzid elszinezodott vagy lathato részecskéket tartalmaz, az
injekcios iiveget meg kell semmisiteni. Ne razza! Ne higitsa a szuszpenziot!

A vakcina nem keverhet6 0ssze ugyanabban a fecskendében mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca-val torténd oltasi sorozatban két kiilonallo, egyenként 0,5 ml-es
adagot kell beadni. A masodik adagot 4-12 héttel az els6 adagot kdvetden kell beadni. Azoknak, akik
mar megkaptak az els6 adag COVID-19 Vaccine AstraZeneca-t, egy masodik adag ugyanilyen
vakcinat kell kapniuk a vakcinasorozat befejezéséhez.

A vakcina minden 0,5 ml-es adagjat injekcios fecskenddbe kell felszivni és intramuscularisan beadni.
A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Amikor csak lehetséges, hasznaljon j tiit a beadashoz.

Az utols6 adag felszivasa utdn maradhat folyadék az injekcids iivegben, ez normalis jelenség.
Mindegyik injekcios liveg taltoltott, amely altal 8, egyenként 0,5 ml-es adag (4 ml-es injekcios iiveg)
vagy 10, egyenként 0,5 ml-es adag (5 ml-es injekcios liveg) kinyerése lehetséges. Tobb iiveg maradék
tartalmabol nem szabad Gsszedllitani egy ujabb adagot. A fel nem hasznalt vakcindt semmisitse meg!

A készitmény kémiai és fizikai stabilitasa az injekcios liveg elso felnyitasatol (atszarasatol) szamitva,
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolva, legfeljebb 48 6ran igazolt. Ezen id6tartam alatt, a készitmény
egyszeri, 6 oranal nem hosszabb idGszakon keresztiil, legfeljebb 30 °C-on tarolhato és felhasznalhato.
Ezt kdvetden a készitményt meg kell semmisiteni. Ne helyezze vissza a hiitdszekrénybe!

Megsemmisités

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz. A fel
nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését a genetikailag modositott
organizmusokra vagy biologiai szempontbol veszélyes hulladékanyagokra vonatkozo helyi



iranyelveknek megfelelden kell végrehajtani. A kiomlott anyag fertdtlenitését adenovirus elleni
aktivitassal rendelkez6 szerekkel kell végezni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1529/001 10 darab tobbadagos injekcids tiveg (8 adag injekcids tivegenként)
EU/1/21/1529/002 10 darab tobbadagos injekciods tiveg (10 adag injekcids livegenként)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. januar 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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