I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. mely lehetové teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi informaciok gyors
azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak tovabbi tajékoztatast.
1. A GYOGYSZER NEVE

COVID-19 Vaccine Janssen szuszpenzios injekcio

COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinans])

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tobbadagos injekcids tiveg, amely 5, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

Egy adag (0,5 ml) tartalma:

SARS-CoV-2 tiiske-glikoproteint* kodolo, 26-o0s tipusu adenovirus (Ad26.COV2-S), nem kevesebb
mint 8,92 logio fert6zo egység (Inf.U).

* PER.C6 TetR sejtvonalon, rekombinans DNS-technologiaval eléallitva.

A készitmény genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyagok

Megkozelitdleg 2 mg etanolt tartalmaz adagonként (0,5 ml).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekciod (injekcio).

Szintelen vagy enyhén sarga, tiszta, opalos vagy nagyon opalos szuszpenzioé (pH 6—6,4).

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A COVID-19 Vaccine Janssen aktiv immunizalasra javallott a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19
megel6zésére, 18 éves vagy annal idésebb egyéneknél.

Ezt a vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

18 éves és idosebb egyének
A COVID-19 Vaccine Janssen egyszeri, 0,5 ml-es adagban, kizardlag intramuscularis injekcio
formajaban alkalmazhato.



Gyermekek és serdiilok
A COVID-19 Vaccine Janssen biztonsagossagat ¢s hatasossagat gyermekek ¢és serdiilok (18 évesnél
fiatalabbak) esetében még nem igazoltak. Nem allnak rendelkezésre adatok.

Idések
Dozismodositasra nincs sziikség >65 éves koru, idds egyéneknél. Lasd még a 4.8 és 5.1 pontot.

Az alkalmazas modja

A COVID-19 Vaccine Janssen kizardlag intramuscularis injekcié formajaban adhaté be, preferaltan a
felkarba, a deltaizomba.

Nem adhaté be ez a készitmény intravascularisan, intravenasan, subcutan vagy intradermalisan.

A vakcinat nem szabad azonos fecskend6ben 6sszekeverni mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.
A vakcina beadasa el6ott elvégzend6 dvintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

A vakcina kezelésére ¢s megsemmisitésére vonatkozo intézkedésekért lasd a 6.6 pontot.

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkovethetdség

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

Tulérzékenység és anaphylaxia

Anaphylaxia eseteit jelentették. Megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek mindig rendelkezésre
kell &llnia a vakcina beadasat kovetden fellépd anaphylaxias reakcio esetére. A vakcina beaddsat
kovetden szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig.

Szorongassal §sszefiiged reakciok

A vakcina beadasaval 0sszefiiggésben szorongassal dsszefiiggd reakciok, koztiik vasovagalis reakciok
(4julas), hyperventilatio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el a tiiszurdsra adott
pszichogén vélaszként. Fontos dvintézkedéseket tenni az 4julas miatti sériilések elkeriilése érdekében.

Egyidejuleg fennalld betegségek

A vakcina beadasat akut, magas lazzal jar6 betegségben vagy akut fert6zés fennallasakor el kell
halasztani. Enyhébb fert6zés és/vagy hoemelkedés miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és véralvadasi zavarok

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



Immunkompromittalt egyének

A vakcina hatasossagat, biztonsagossagat és immunogenitasat nem vizsgaltak immunkompromittalt
egyéneknél, beleértve az immunszuppressziv kezelést kapokat is.
A COVID-19 Vaccine Janssen hatasossaga az immunszuppresszalt egyének esetében kisebb lehet.

A védelem idétartama

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

A vakcina hatdsossaganak korlatai

A védelem koriilbeliil 14 nappal az oltas utan kezdédik. Mint minden vakcinanal, a COVID-19
Vaccine Janssen készitménnyel végzett vakcinacio esetében is el6fordulhat, hogy az nem biztosit
védelmet minden beoltott személy szamara (lasd 5.1 pont).

Segédanyagok
Natrium

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

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

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek. A COVID-19 Vaccine Janssen mas vakcinakkal torténd
egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A COVID-19 Vaccine Janssen terhes ndknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott
mennyiségl a tapasztalat. A COVID-19 Vaccine Janssen-nel végzett allatkisérletek nem igazoltak
direkt vagy indirekt kdros hatasokat a terhesség, az embrionalis/magzati fejlédés, a vajudas vagy a
posztnatalis fejlédés tekintetében (lasd 5.3 pont).

A COVID-19 Vaccine Janssen terhesség alatti alkalmazasa csak akkor mérlegelhetd, ha a lehetséges
elényok meghaladjak a lehetséges kockazatokat az anya és a magzat szempontjabol.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a COVID-19 Vaccine Janssen kivalasztodik-e az anyatejbe.

Termékenység

Allatkisérletek nem utaltak direkt vagy indirekt karos hatasokra 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 Janssen nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyéasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8. pontban felsorolt



mellékhatasok némelyike ideiglenesen befolydsolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A COVID-19 Vaccine Janssen biztonsagossagat egy folyamatban 1évo, I11. fazist vizsgalatban
(COV3001) értékelték. Osszesen 21 895, 18 éves és iddsebb felndtt kapott COVID-19 Vaccine
Janssen-t. Az egyének median életkora 52 év volt (tartomany: 18-100 év). A biztonsagossagi analizist
akkor végezték el, amikor elérték a vakcinaciot kovetden a 2 honapos median utankdvetési
iddtartamot. Hosszabb, tobb mint 2 honapos biztonsagossagi utankdvetési adat 11 948, COVID-19
Vaccine Janssen-nel oltott felnéttre vonatkozoan all rendelkezésre.

A COV3001-es vizsgalatban a leggyakrabban jelentett lokalis mellékhatas az injekcio beadasi helyén
kialakulo fajdalom (48,6%) volt. A leggyakoribb szisztémas mellékhatasok a fejfajas (38,9%), a
faradtsag (38,2%), a myalgia (33,2%) és a hanyinger (14,2%) voltak. Lazat (a meghatarozas szerint a
testhdmeérséklet >38,0 °C) a résztvevok 9%-anal figyeltek meg. A legtobb mellékhatés a vakcinaciot
kovetd 1-2 napon beliil fordult eld, és sulyossagat tekintve enyhe-kdzepesen stlyos, és rovid
id6étartamu (1-2 nap) volt.

A reaktogenitas altalaban enyhébb volt és ritkabban szamoltak be rola iddsebb felndtteknél
(763 felnott, 65 évesek és iddsebbek).

A biztonsagossagi profil altaldnossagban konzisztens volt a kiindulasi allapotban a SARS-CoV-2-
fert6zés eldzetes bizonyitékaval rendelkez6 vagy azzal nem rendelkez0 résztvevok kozott; dsszesen

2151, az indulaskor szeropozitiv felnétt kapott COVID-19 Vaccine Janssen-t (9,8%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A COV3001-es vizsgalat soran megfigyelt mellékhatasokat a MedDRA szervrendszeri kategoriak
szerint rendezték. A gyakorisdgi kategoridk meghatarozasa a kovetkezo:

nagyon gyakori (> 1/10);

gyakori (> 1/100 - < 1/10);

nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100);

ritka (> 1/10 000 - < 1/1000);

nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint szerepelnek.

1. tablazat: A COVID-19 Vaccine Janssen-nel tortént oltas utin jelentett mellékhatisok

Nem ismert (a
Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka gyakorisag a
Szervrendszeri gyakori (=1/100 - (=1/1000 - (=1/10 000 - | rendelkezésre
kategoria =1/10) <1/10) <1/100) <1/1 000) |allé adatokbdl
nem
allapithato
meg)
Immunrendszeri Tulérzékenys | Anaphylaxia®
betegségek és ¢g®; urticaria
tiinetek
Idegrendszeri Fejfajas Tremor
betegségek és
tiinetek




Légzorendszeri, Kohogés Tlisszogés;
mellkasi és oropharyngea
mediastinalis lis fajdalom
betegségek és
tiinetek
Emésztérendsze Héanyinger
ri betegségek és
tiinetek
A bor és a bor Borkiiités;
alatti szovet hyperhidrosis
betegségei és
tiinetei
A csont és Myalgia Arthralgia Izomgyenges
izomrendszer, ég;
valamint a végtagfajdalo
kotoszovet m;
betegségei és hatfajas
tiinetei
Altalénos Faradtsag; Laz; erythema | Gyengeség;
tiinetek, az fajdalom az az injekcié | rossz kozérzet
alkalmazas injekciod beadasi
helyén fellépo beadasi helyén;
reakciok helyén duzzanat az

injekcio

beadasi

helyén;

hidegrazas

A tilérzékenységhez tartoznak a bor és a bor alatti kotdszovet allergias reakcioi.
Az esetek egy Dél-Afrikaban folyamatban 1€vé nyilt elrendezésti vizsgalatbol szarmaznak.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil és adjak meg a
gyartasi/Lot szamot, ha rendelkezésre all.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasi esetet nem jelentettek. Az I/I1. fazist vizsgalatokban, ahol magasabb (akar kétszeres)
dozist adtak be, a COVID-19 Vaccine Janssen jol toleralhatd maradt, ugyanakkor az oltott egyének a
reaktogenitas novekedésérdl szamoltak be (fokozott fajdalom az injekcid beadasi helyén, faradtsag,
fejfajas, myalgia, hanyinger és 1az).

Tuladagolas esetén az életfontos funkciok monitorozasa és a lehetséges tlineti kezelés alkalmazasa
javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vakcinak, egyéb virus vakcinak, ATC kod: JO7BX03


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

Hatasmechanizmus

A COVID-19 Vaccine Janssen egy monovalens vakcina, amely a SARS-CoV-2 virus teljes
hosszusagu tiiske- (S) glikoproteinjének stabilizalt formajat kodolo, replikaciora képtelen,
rekombinans 26-os tipusu human adenovirus-vektort tartalmaz. Az alkalmazast kdvetéen a SARS-
CoV-2 S-glikoproteinje atmenetileg expresszalodik, stimuldlva mind a neutralizald, mind az egyéb
funkcionalis S-specifikus antitestek termel6dését, valamint az S antigénnel szembeni sejtes
immunvalaszokat is, amely hozzajarulhat a COVID-19 elleni védelemhez.

Klinikai hatasossag

Egy folyamatban 1év6, multicentrikus, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, I11. fazisa
vizsgalatot (COV3001) végeznek az Egyesiilt Allamokban, Dél-Afrikaban és latin-amerikai
orszagokban, a COVID-19 Vaccine Janssen egyszeri adagja hatasossaganak, biztonsagossaganak és
immunogenitasanak értékelése céljabol a COVID-19 megeldzésére, 18 éves és idosebb felndtteknél. A
vizsgalatbol kizartak azokat az egyéneket, akiknél valamely klinikai allapotbol eredéen az
immunrendszer rendellenesen miikodik, a 6 honapon belill immunszuppressziv terapian atesett
egyéneket, valamint a terhes ndket. A kezelés alatt allo, stabil, HIV-fertdzésben szenvedo résztvevoket
nem zartak ki. A vizsgalati vakcinacio el6tt tobb mint 14 nappal, vagy utana legalabb 14 nap elteltével
beadhatdk voltak mas, engedélyezett vakcinak, kivéve az €16 kdrokozot tartalmazo vakcinakat.
Engedélyezett, €16, attenualt korokozot tartalmazéd vakcinak tobb mint 28 nappal a vizsgalati
vakcinacio eldtt vagy 28 nappal késobb voltak beadhatok.

Osszesen 44 325 egyént randomizaltak parhuzamosan, 1:1 ardnyban, akik intramuscularis injekcioban
vagy COVID-19 Vaccine Janssen-t, vagy placebot kaptak. Osszesen 21 895 felnétt kapott COVID-19
Vaccine Janssen-t és 21 888 felndtt kapott placebot. A résztvevoket az oltas utan 58 napig (median
érték, tartomany 1-124 nap) kovették.

crer

allapotban SARS-CoV-2-szeronegativ egyén, valamint 1262, nem ismert szeroldgiai statuszu egyén.

A demografiai ¢és a kiindulasi jellemzok hasonloak voltak azok kdzott az egyének kozott, akik
COVID-19 Vaccine Janssen-t, illetve placebot kaptak. Az elsddleges hatdsossagi analizis

(tartomany: 18—-100 év); az egyének 79,7%-a (n=15 646) 18—64 éves volt [20,3% (n=3984) 65 éves
vagy 1dosebb és 3,8% (n=755) 75 éves vagy id6sebb]; az egyének 44,3%-a volt no; 46,8% volt észak-
amerikai (Egyesiilt Allamok), 40,6% volt latin-amerikai és 12,6% volt dél-afrikai (Dél-Afrika).
Osszesen 7830 (39,9%) egyénnek volt legalabb egy olyan tarsbetegsége az indulaskor, ami a
COVID-19 sulyos formajanak fokozott kockazatat jelentette (a tarsbetegségek kozé tartozik az
obezitas, meghatarozasa szerint BMI >30 kg/m? (27,5%), a hypertonia (10,3%), a 2-es tipust diabetes
(7,2%), a stabil/jol kontrollalt HIV-fertdzés (2,5%), a sulyos szivbetegség (2,4%) és az asthma
(1,3%)). Egy¢éb tarsbetegségek az egyének <1%-anal élltak fenn.

A COVID-19-eseteket egy kozponti laboratériumban egy pozitiv SARS-CoV-2-virus-RNS-eredmény
alapjan igazoltak egy polimeraz lancreakcion (PCR) alapuld teszttel. A vakcina hatasossagat
altalanossagban ¢€s a kiemelt korcsoportokra vonatkoztatva a 2. tablazat tartalmazza.



2. tablazat: A vakcina COVID-19" elleni hatasossaganak analizise SARS-CoV-2-szeronegativ
felnotteknél — elsddleges hatdsossagi analizis populacié

COVID-19 Vaccine Placebo
Janssen n=19 630 n=19 691 %-0S
COVID-19 | Személy-év | COVID-19 | Személy-év vakcina
esetek esetek hatasossag
Alcsoport (n) (n) (95%-0s CI)*
14 nappal az oltas utan
Minden alany?* 116 3116,57 348 3096,12 66,9
(59,03; 73,40)
18—64 évesek 107 2530,27 297 2511,23 64,2
(55,26; 71,61)
65 évesek és 9 586,31 51 584,89 82,4
id6sebbek (63,90, 92,38)
75 évesek és 0 107,37 8 99,15 100
1d6sebbek (45,90,
100,00)
28 nappal az oltas utin
Minden alany* 66 3102,00 193 3070,65 66,1
(55,01; 74,80)
18—64 évesek 60 2518,73 170 2490,11 65,1
(52,91, 74,45)
65 évesek és 6 583,27 23 580,54 74,0
1d6sebbek (34,40, 91,35)
75 évesek és 0 106,42 3 98,06 -
idGsebbek

vagy tiinet, a protokoll szerint.

Elsédleges 0sszetett végpont a protokollban meghatarozottak szerint.
Tiinetekkel jaré6 RT-PCR-rel igazolt COVID-19, és legalabb egy 1égzési jel vagy tlinet, vagy két masik szisztémas jel

Az ,,0sszes alany” vonatkozasban a konfidenciaintervallum kiszamitasnal figyelembe vették az els6faju hiba

tobbszoros tesztelésbol adodd novekedését, de a korcsoportokra vonatkozo konfidenciaintervallumok e korrekcio

nélkiil vannak feltiintetve.

A vakcina sulyos COVID-19 elleni hatdsossagat a 3. tabldzat mutatja be.

3. tablazat: A vakcina siilyos COVID-19? elleni hatasossaganak analizise SARS-CoV-2-
szeronegativ felndttek esetében — elsddleges hatisossagi analizis po

pulacio

COVID-19 Vaccine

Janssen Placebo
n=19 630 n=19 691
COVID-19 COVID-19 %-o0s vakcina
esetek esetek hatasossag
Alcsoport (n) Személy-év (n) Személy-év | (95%-o0s CI)"
14 nappal az oltas utan
Stulyos 76,7
14 3125,05 60 3122,03 (54,56; 89,09)
28 nappal az oltas utin
Stulyos 85,4
5 3106,15 34 3082,58 (54,15; 96,90)

betegség sulyossagat az FDA irdnymutatasa szerinti definicidnak megfelelden is.

figyelembevételével szamoltak ki.

A sulyos COVID-19-esetek végleges besorolasat egy fiiggetlen biralobizottsag végezte, amely meghatarozta a

A feltiintetett konfidenciaintervallumokat az elséfaji hiba tobbszoros tesztelésbol adodd novekedésének

Az oltas utan legalabb 14 nappal kezdédden sulyos eset a COVID-19 Vaccine Janssen-csoportban
14 személynél, a placebocsoportban 60 személynél fordult el6, ebbdl 2, illetve 6 esetében tortént
hospitalizaci6. Harman meghaltak (valamennyien a placebocsoportbdl). A fennmaradoé stlyos esetek




tobbsége csak a sulyos betegségre vonatkozo oxigénszaturacio (SpO,) kritériumat (<93% a szobai
levegon) teljesitette.

A kodfeltorés elott, fiiggetleniil a kozponti laboratdérium megerdsitésétol, PCR-alapt tesztekkel igazolt
pozitiv esetek post-hoc-nak tekintett kiegészit0 elemzései altalanossagban aladtamasztjak az elsédleges
elemzés eredményeit.

A vakcinaciot koveto 14 nap utan a COVID-19 Vaccine Janssen-csoportbol 2, a placebocsoportbol 8
beteg kertilt korhazba molekularisan igazolt COVID-19-fert6zés miatt. A placebocsoportban egy
esetben volt sziikség az intenziv terapias osztalyra (ICU) torténd felvételére és gépi l1élegeztetésre. Az
eredményt megerdsitette az 6sszes COVID-19-hez kapcsolddod hospitalizacio post-hoc elemzése,
amelyben szélesebb korli keresést végeztek, barmely forrasbol szarmazo, valamennyi rendelkezésre
allo informacio figyelembevételével (2 versus 29 eset a kibovitett adathalmazban).

Az alcsoportelemzések soran az elsddleges végpontként definialt hatdsossdgi paraméter pontbecslései
hasonlok voltak a férfiak és a nok esetében, tovabba a résztvevok azon két csoportja esetében is,
akiknél fennalltak, illetve nem alltak fenn a stilyos COVID-19-fert6zés szempontjabol kockazati
tényezOnek szamito tarsbetegségek.

A vakcina COVID-19 elleni, illetve a sulyos COVID-19 elleni hatasossagara exploracios
alcsoportelemzéseit Braziliara, Dél-Afrikara és az Egyesiilt Allamokra vonatkozoan (lasd 4. tablazat).
Az alcsoportelemzések soran az dsszes olyan COVID-19-esetet figyelembe vették, amelyeket az
elsddleges hatasossagi elemzési adatok hataridejéig jelentettek, ideértve a kozponti laboratériumokban
dokumentalt pozitiv SARS-CoV-2 PCR eseteit is, amelyek még varnak a kdzponti laboratorium
megerositésére.

4. tablazat: A vakcina COVID-19 elleni, illetve a silyos COVID-19 elleni hatasossaganak
oOsszesitése a >100 esetet jelenté orszagokban

Sulyossag

COVID-19 Sulyos COVID-19

Kezdet

pontbecslés
(95%-o0s CI)

pontbecslés
(95%-0s CI)

Egyesiilt
Allamok

Brazilia

Dél-Afrika

legalabb 14 nappal a
vakcinacid utan
legalabb 28 nappal a
vakcinacio utan
legalabb 14 nappal a
vakcinacid utan
legalabb 28 nappal a
vakcinacio utan
legalabb 14 nappal a
vakcinacid utan
legalabb 28 nappal a
vakcinacio utan

74,4% (65,00; 81,57)
72,0% (58,19;81,71)
66,2% (51,01; 77,14)
68,1% (48,81; 80,74)
52,0% (30,26; 67,44)

64,0% (41,19; 78,66)

78,0% (33,13; 94,58)
85,9% (-9,38; 99,69)
81,9% (17,01; 98.05)
87,6% (7,84; 99,72)
73,1% (40,03; 89,36)

81,7% (46,18; 95.,42)

Az elsddleges elemzés kozponti laboratorium altal igazolt eseteinek 71,7%-abol vett mintakat

szekvenaltdk [Egyesiilt Allamok (73,5%), Dél-Afrika (66,9%) és Brazilia (69,3%)]. A szekvenalt
mintaknal eltéré az adatcsomag teljessége a COVID-19 Vaccine Janssen és a placebocsoport kozatt.
Az Egyesiilt Allamokban a trzsek 96,4%-at azonositottaik Wuhan-H1 D614G variansként; Dél-

Afrikdban a torzsek 94,5%-at azonositottak 20H/501Y.V2 variansként (B.1.351 vonal); Brazilidban a

torzsek 69,4%-at azonositottak a P.2 vonal egy varidnsaként, ¢s a torzsek 30,6%-at azonositottak
Wuhan-H1 D614G variansként.



Iddsek

A COVID-19 Vaccine Janssen-t 18 éves ¢s idosebb egyéneken vizsgaltak. A COVID-19 Vaccine
Janssen hatasossaga konzisztens volt az idosek (>65 éves) és a fiatalabb résztvevok (18—64 évesek)
kozott.

Gyermekek és serdiilék

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyezett a COVID-19 megel6zésére szant COVID-19 Vaccine Janssen vizsgalati eredményeinek
benyujtasi kotelezettségére (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

Feltételes jovahagyas

Ezt a gyogyszert , feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre
vonatkozdan tovabbi adatokat kell benytjtani. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség legalabb évente
feliilvizsgalja az erre a gyogyszerre vonatkozo 0j informaciokat, és sziikség esetén modositja az
alkalmazasi el6irast.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezheto.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu toxicitasi és lokalis tolerancia, valamint reprodukciora és
fejlédésre vonatkozo6 toxicitasi — nem klinikai vizsgalatok nem utalnak human kockazatra.

Genotoxicitas és karcinogenitas

A COVID-19 Vaccine Janssen genotoxikus vagy karcinogén potencialjat nem értékelték. Nem
varhato, hogy a vakcina 0sszetevdi genotoxikus vagy karcinogén potencidllal rendelkeznek.

Reproduktiv toxicitas és fertilitas

A néstény reproduktiv toxicitast és fertilitast egy kombinalt embryo-foetalis és pre- és posztnatalis
fejlodési vizsgalatban, nyulakkal vizsgaltak. Ebben a vizsgalatban az els6 COVID-19 Vaccine Janssen
vakcinat intramuscularisan adtak ndstény nyulaknak, 7 nappal a parzas elétt, a javasolt human dozis
kétszeresével egyenértékli dozisban, amelyet a gesztacios idoszak alatt két védooltas kdvetett (azaz a
6. és 20. gesztacios napon), ugyanebben a dozisban. Nem voltak a ndstény fertilitdsra, vemhességre
vagy az embryo-foetalis vagy az utddok fejlodésére gyakorolt, vakcinaval 6sszefliggd hatasok. A sziil6
nostények, valamint a foetusaik és utddjaik is SARS-CoV-2 S protein-specifikus antitest-titert
mutattak, ami azt mutatja, hogy a gesztacio alatt az anyai antitestek atjutottak a magzatokba. Nem
allnak rendelkezésre adatok a COVID-19 Vaccine Janssen anyatejbe torténé kivalasztodasaval
kapcsolatban.

Emellett egy, a COVID-19 Vaccine Janssen-nel, nyulakkal végzett hagyomanyos (ismételt dozisu)
toxicitasi vizsgalat nem tart fel a him nemiszervekre gyakorolt olyan hatast, amely kéarositana a him
fertilitast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

2-hidroxipropil-p-ciklodextrin (HBCD)
Citromsav-monohidrat

Etanol

Sosav

Poliszorbat 80
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Natrium-klorid

Natrium-hidroxid

Trinatrium-citrat-dihidrat

Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Ezt a gyogyszert tilos mas gyogyszerekkel keverni vagy higitani.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan injekcids iiveg

2 év, 25 °C és —15 °C kozott tarolva.

Miutan a fagyasztobol kivették, a bontatlan vakcina hiitdszekrényben tarolhato +2 °C és +8 °C kozott,
fénytdl védve, egyszeri, legfeljebb 3 honapos idGtartamon keresztiil, de ez nem haladhatja meg a
jelzett lejarati idot (EXP).

A felolvadt a vakcina nem fagyaszthato vissza!

A kiilonleges tarolasi eldirasokat lasd a 6.4 pontban.

Felbontott (atszart) injekcids liveg

A felbontast kdvetden a vakcina kémiai €s fizikai stabilitdsa 6 6ran at bizonyitott +2 °C és +25 °C
kozott. Mikrobiologiai szempontbdl a készitményt az injekcids tiveg elsé atszirasa utan lehetéség
szerint azonnal fel kell hasznalni. Ugyanakkor a készitmény az injekcios iiveg elsé atszlrasa utan

+2 °C ¢és +8 °C kozott legfeljebb 6 oran at tarolhato, vagy legfeljebb 3 6ran at maradhat
szobahémérsékleten (legfeljebb 25°C-on). Ezeknek az idétartamokon til a felhasznalasig a tarolasi idd
és a tarolasi koriilmények biztositasa a felhasznalo feleldssége.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A vakcinat —25 °C és —15 °C kozott, fagyasztva kell tarolni és szallitani. A —25 °C és —15 °C kozotti
hémeérsékleten torténd tarolas lejarati ideje ra van nyomtatva az injekcios iivegre és a dobozra az
,,EXP” felirat utan.

Amikor —25 °C ¢és —15 °C kozott fagyasztva taroljak, a vakcina kiolvaszthat6 +2 °C és +8 °C kozotti

hémérsékleten vagy szobahdmérsékleten.

o +2 °C ¢és +8 °C kozotti homérsékleten: a 10 injekcids tiveget tartalmazo doboz kiolvasztasa
megkozelitdleg 12 orat igényel. Egy darab injekcids liveg 6nallo kiolvasztasa megkdzelitdleg
2 orat vesz igénybe.

o szobahémérsékleten (legfeljebb 25°C-on): a 10 injekcids liveget tartalmazé doboz kiolvasztasa
megkozelitleg 2 orat igényel. Egy darab injekcios iiveg 6nallo kiolvasztasa megkozelitoleg
1 orat vesz igénybe.

A vakcinat tarolhatjak hiitészekrényben is +2°C és +8°C kozott, egyszeri, legfeljebb 3 honapos
id6tartamon keresztiil, de ez nem haladhatja meg a jelzett lejarati id6t (EXP). Amikor a készitményt
+2 °C és +8 °C kozotti taroldba rakjak, a frissitett lejarati id6t ra kell irni a kiilsé dobozra, és a
vakcinat az aktualizalt lejarati ido6 elott fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni. Az eredeti
lejarati id6t olvashatatlanna kell tenni. A vakcina +2 °C és +8 °C-on szallithato is, amig a megfeleld
tarolasi koriilményeket (hdmérséklet, idotartam) biztositjak.

A felolvadt vakcina nem fagyaszhatd vissza!
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A fénytol valo védelem érdekében az injekcios iiveget az eredeti dobozban kell tarolni.

A bontatlan COVID-19 Vaccine Janssen +9 °C és +25 °C kdzotti homérsékleten 12 oran at stabil. Ez
nem a javasolt tarolasi vagy szallitasi mod, de a hdmérséklet atmeneti ingadozasai esetén itmutatast
adhat a felhasznalasra vonatkoz6 dontést illetden a +2 °C és +8 °C kozotti homérsékleten megengedett
3 honapos tarolas alatt.

A gyogyszer elso felbontasat kovetden eloirt tarolasi feltételekért 1asd a 6.3 pontot.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

2,5 ml szuszpenzi6 fluor-polimerrel bevont felszinti klorbutil gumidugoéval, rollnizott aluminium és
kék mianyag kupakkal lezart, tobbadagos, I-es tipusu injekcids iivegben. Injekcios livegenként 5,
egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

A csomagolas 10 darab tobbadagos injekcios iiveget tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kezelési utasitasok és alkalmazas

Ezt a vakcinat egészségiigyi szakembernek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy biztositott
legyen minden adag sterilitasa.

o A vakcina kiolvasztas utan lesz felhasznalasra kész.

o A vakcinat —25 °C és —15 °C kozott fagyasztva, vagy +2 °C és +8 °C kozott kiolvasztva
szallithatjak.

o Ha a vakcina felolvadt, ne fagyassza vissza!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget az eredeti dobozban kell tarolni, és —

amennyiben sziikséges — az eltéro tarolasi koriilményekbol adodoé lejarati 1dot ra kell irni.

Tarolas a vakcina atvételekor

HA A VAKCINA -25 °C és —15 °C KOZOTTI HOMERSEKLETEN ERKEZIK ONHOZ:

1
1 VAGY
— |
] | S——
Térolhatja fagyasztoban Téarolhatja hiitészekrényben
e A vakcina -25 °C és —15 °C e A vakcina +2 °C és +8 °C
kozott fagyasztva tarolhato €s kozott hiitészekrényben is
szallithato. tarolhato és szallithato,
e A tarolas lejarati ideje az ,,EXP” egyszeri, legfeljebb
utan az injekcids livegre és a 3 hénapos id6tartamon
dobozra van nyomtatva (lasd keresztiil, de ez nem haladhatja
6.4 pont). meg az eredeti lejarati idot
(EXP).

e Amikor a készitményt +2 °C
és +8 °C kozotti hémérsékletii
hiitészekrénybe teszik, a
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frissitett lejarati id6t ra kell irni
a kiilsO dobozra, és a vakcinat
az aktualizalt lejarati 1d6 elott
fel kell hasznalni, vagy meg
kell semmisiteni. Az eredeti
lejarati idot olvashatatlanna
kell tenni (l1asd 6.4 pont).

HA A VAKCINA +2 °C és +8 °C KOZOTTI HOMERSEKLETEN, KIOLVASZTVA
ERKEZIK ONHOZ, akkor tirolja hiitoszekrényben:

() e i

A Ne fagyassza vissza a készitményt, ha mar +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten, kiolvasztva
érkezett.

Megjegyzés: Ha a vakcina +2 °C ¢és +8 °C kozotti hdmérsékleten, hlitve érkezett, az atvételkor
ellendrize, hogy a lejarati 1d6t frissitették-e a helyi ellatast végzok. Ha nem talalja az 0j lejarati idot,
forduljon az helyi ellatast végzokhoz, hogy megerdsitsék a hiitve tarolas lejarati idejét. A vakcina
hitészekrényben torténd taroldsa eldtt irja ré a kiilsé dobozra az uj lejarati idot. Az eredeti lejarati
idot olvashatatlanna kell tenni (lasd 6.4 pont).

b. Ha fagyasztva taroltak, az alkalmazas el6tt az injekcids iiveg(ek)et ki kell olvasztani

hiitészekrényben vagy szobahomérsékleten

() R oo

- Kiolvasztas Kiolvasztas
g%‘: : sazlgati VAGY 2 ora alatt 1 éra alatt
- J
Kiolvasztas hiitészekrényben Kiolvasztas szobahdmérsékleten
e Amikor 25 °C és —15 °C kozott fagyasztva e  Amikor —25 °C és —15 °C kozott fagyasztva
taroljak, akkor a 10 injekcios liveget taroljak, a 10 injekcids liveget tartalmazo
tartalmaz6 doboz kiolvasztasa dobozt vagy az 6nalld injekcids iivegeket
megkozelitleg 12 orat igényel, illetve az legfeljebb +25 °C-on kell kiolvasztani.
onallo injekcids tivegek kiolvasztasa e Egy 10 injekcios liveget tartalmaz6 doboz
megkozelitbleg 2 orat vesz igénybe +2 °C és kiolvasztasa megkdzelitdleg 2 orat vesz
+8 °C kozotti hémérsékleten. igénybe.

o Az 6nallo injekcios iivegek kiolvasztasa
megkozelitleg 1 orat vesz igénybe.
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e Ha a vakcinat nem hasznaljak fel azonnal, o A vakcina +9 °C és +25 °C kozott 6sszesen

olvassa el a ,,Tarolhatja htitészekrényben” 12 6ran at stabil. Ez nem egy javasolt
részben leirt utasitasokat. tarolasi vagy szallitdsi mod, de a homérseklet
e A fénytdl vald védelem érdekében az atmeneti ingadozasai esetén utmutatast adhat
injekciods liveget az eredeti dobozban kell a felhasznalasra vonatkoz6 dontést illetden.
tarolni, és — amennyiben sziikséges — az o Ha a vakcinat nem hasznaljak fel azonnal,
eltéro tarolasi koriilményekbdl adodo lejarati olvassa el a ,,Tarolhatja htitészekrényben”

1d6t ra kell irni.

részben leirt utasitasokat.

A Ha a vakcina felolvadt, ne fagyassza vissza! A Ha a vakcina felolvadt, ne fagyassza vissza!

Szemrevételezze az injekcids iiveget és a vakcinat

o A COVID-19 Vaccine Janssen szintelen vagy enyhén sarga, tiszta, opalos vagy nagyon opalos

szuszpenzid (pH 6-6.,4).

o A beadas el6tt az oltdbanyagot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e szemcséket vagy nem

szinez0dott-¢ el.

e A beadas el6tt az injekcios tiveget meg kell vizsgalani, hogy nincs-e megrepedve, vagy lathato-e
rajta barmilyen rendellenesség, példaul felbontas jelei. Ha ezek koziil barmelyik észlelhetd, ne
adja be az oltéanyagot!

Készitse el és adja be a vakcinat

1)
SEC

Ovatosan forgassa
korkorosen az injekcids
iiveget.

e A vakcina egy dozisanak
beadasa elétt fiiggolegesen
tartva, 10 masodpercig
6vatosan forgassa
korkordsen az injekcios
uveget.

e Ne razza!

Szivjon fel 0,5 mli-t. Fecskendezze be a 0,5 ml-t.

o Az egyszeri, 0,5 ml-es dozis e Kizarolag intramuscularis
tobbadagos injekcids tivegbdl injekcioként adja be a
torténo felszivasahoz steril felkarba, a deltaizomba.
tit és steril fecskendot (lasd 4.2 pont).

hasznaljon (1asd 4.2 pont).

A A tobbadagos injekcids
iivegb6l maximalisan 5 adag
nyerheto ki. Az 5 adag
kinyerését kovetden az injekcios
iivegben maradt vakcinat
semmisitse meg.
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Tarolas az injekcids iiveg elso atszirasa utan

\

Jegyezze fel azt a ditumot és o
idopontot, amikor az
injekcios iiveget meg kell
semmisiteni
o Az injekciods liveg elsd
atszurasa utan minden
egyes injekcids liveg .
cimkéjére irjara azt a
datumot és idépontot,
amikor az injekcios liveget
meg kell semmisiteni.

AAz els6 atszaras utan
lehet6leg azonnal fel kell
hasznalni.

f. Megsemmisités

Legfeljebb 6 6ran at
tarolja!

>t Bl =

e e

Az injekcios iiveg
elsd atszurasa utan a
vakcina +2 °C és

+8 °C kozott
legfeljebb 6 6ran at
tarolhato.

Semmisitse meg, ha a
vakcinat nem
hasznaljak fel ez alatt
az idGtartam alatt.

VAGY

 Letaien s

Legfeljebb 3 éran at
tarolja!

0

T
Az injekcios iiveg elsd
atszlrasa utan a vakcina
szobahomérsékleten,
(legfeljebb +25 °C-on)
egyszeri, legfeljebb
3 oras idétartamig
tarolhato (lasd 6.3 pont).
Semmisitse meg, ha a
vakcinat nem hasznaljak
fel ez alatt az idGtartam
alatt.

Bérmilyen fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo helyi el6irasok szerint kell végrehajtani. Az esetlegesen kifroccsent vakcinat viricid
aktivitast, adenovirus elleni szerrel kell fertGtleniteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1525/001

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: EEEE. honap NN.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BI,OLQGIAI El;ED];TI’j HAT(’)ANYAG ]
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KQRLATOZASOK A G\gOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN

FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE VONATKOZO SPECIALIS
KOTELEZETTSEG A FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY MEGADASA ERDEKEBEN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYAR’I:,(')JA/G,YAR,T(')I ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biologiai eredetli hatbanyag gyartdinak neve és cime

Janssen Vaccines & Prevention B.V.
Archimedesweg 4-6,

2333 CN Leiden,

Hollandia

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Hollandia

Emergent Manufacturing
Operations Baltimore LLC
5901 East Lombard Street,
Baltimore, MD 21224,
Egyesiilt Allamok (USA)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartdk neve és cime

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Hollandia

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgium

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelos gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtdjékoztatojanak tartalmaznia kell.

Az aggasztd nemzetkozi kozegészségiigyi vészhelyzetre valo tekintettel, valamint az ezzel a
gyogyszerrel valo miel6bbi ellatas biztositasa érdekében a készitmény korlatozott ideig tartd
mentességet ¢lvez, ami lehetdvé teszi, hogy a gyartasi tétel egy harmadik orszagban talalhato,
regisztralt hely(ek)en elvégzett kontrollvizsgalatara lehessen tdmaszkodni. Ez a mentesség

2021. jinius 30-ig tart. A tesztelés atruhdzasanak elfogadott tervével dsszhangban az Eurdpai Unios
gyartasi tétel ellendrzési intézkedések végrehajtasat, beleértve a forgalomba hozatali engedély
feltételeinek sziikséges valtoztatasait is, legkésébb 2021. junius 30-ig be kell fejezni.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

o A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa:

az Europai Parlament és Tandcs modositott 2001/83/EK iranyelvének 114. cikkelyének értelmében, a

gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt
laboratorium végezheti.
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C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az elsé PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 0j
informéacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazatminimalizalasra iranyulo) Gijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

E. FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE
VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG A FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY MEGADASA ERDEKEBEN

Miutan a forgalomba hozatali engedély feltételes, a 726/2004/EK rendelet 14-a. cikkének (4)
bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil végre kell
hajtania az alabbi intézkedéseket:

Leiras Lejarat napja
A késztermék gyartasi folyamatanak konzisztenciajanak megerdsitése érdekében | 2021.
a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak tovabbi 0sszehasonlithatosagi és augusztus 15.
validalasi adatokat kell szolgaltatnia.
Koztes
jelentés: 2021.
marcius 31.

Az Ad26.COV2.S COVID-19 vakcina hatasossdganak ¢és biztonsagossaganak 2023.
megerdsitése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell december 31.
nytjtania a VAC31518COV3001 randomizalt, placebokontrollos, megfigyeld-
vak vizsgalat végleges klinikai vizsgalati jelentését.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 10, TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO KISZERELES

1. A GYOGYSZER NEVE

COVID-19 Vaccine Janssen szuszpenzios injekcio

COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinans])

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) nem kevesebb mint 8,92 logo fert6zo egységet tartalmaz.
SARS-CoV-2 tiiske-glikoproteint kodolo, 26-os tipusu adenovirus (Ad26.COV2-S)

Ez a gyogyszer genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: 2-hidroxipropil-B-ciklodextrin (HBCD), citromsav-monohidrat, etanol, sosav,
poliszorbat 80, natrium-klorid, natrium-hidroxid, trinatrium-citrat-dihidrat, injekciéhoz valo viz.
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajekoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid
10 db, tobbadagos injekcios iiveg
Injekcids tivegenként 5, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovabbi informaciokért olvassa be ezt a QR-kddot, vagy latogasson el a
www.covidl9vaccinejanssen.com honlapra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP a-25 °C és —15 °C kozotti tarolas esetén.
Irja ide a +2 °C és +8 °C kozotti tarolasra vonatkozo, 0 lejarati ido6t (legfeljebb 3 honap):
korabbi lejarati id6t tegye olvashatatlanna.

LA

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

-25 °C és —15 °C kozott, fagyasztva tarolando és szallitando.

+2 °C és +8 °C kozott is tarolhat6, 3 honapon keresztiil. frja ra az j lejarati id6t!

Ha felolvadt, ne fagyassza vissza!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios livegeket tartsa az eredeti dobozaban.

Az elso felbontast kovetd felhasznalhatosagi idétartamra vonatkozo informaciokat és a tovabbi tarolasi

informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_ULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1525/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO - 1D ES 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKE (5, egyenként 0,5 ML-ES ADAG)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

COVID-19 Vaccine Janssen injekcio
COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinans])
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuscularis alkalmazas

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5, egyenként 0,5 ml-es adag

6. EGYEB

A megsemmisités datuma/idépontja
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szimara

COVID-19 Vaccine Janssen szuszpenzios injekcio
COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinans])

vEZ a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6veé teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beoltanak, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos

informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a COVID-19 Vaccine Janssen és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a COVID-19 Vaccine Janssen beadasa elott

Hogyan adjak be a COVID-19 Vaccine Janssen-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a COVID-19 Vaccine Janssen-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1.  Milyen tipusu gyégyszer a COVID-19 Vaccine Janssen és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A COVID-19 Vaccine Janssen egy, a SARS-CoV-2-virus altal okozott COVID-19 megeldzésére
alkalmazott véddoltas.

A COVID-19 Vaccine Janssen-t 18 éves és idosebb felndtteknek adjak.

A védooltas hatasara az immunrendszer (a szervezet természetes védekezdrendszere) a virus ellen hatd
antitesteket és specialis fehérvérsejteket termel, igy nytjtva védelmet a COVID-19 ellen.
A vakcina egyetlen sszetevdje sem okozhat COVID 19-et.

2. Tudnivalok a COVID-19 Vaccine Janssen beadasa elott

Nem kaphatja meg a véddoltast, ha:
- On allergias a vakcina hatoanyagara vagy (a 6. pontban felsorolt) barmely segédanyagara.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel,
miel6tt beadjak Onnek a COVID-19 Vaccine Janssen-t, ha:

o Onnek valaha sulyos allergias reakci6ja volt barmilyen egyéb véddoltas beadasa utan,

o On valaha elajult barmilyen, tiivel beadott injekcié utén,
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o Onnek magas (38 °C feletti) testhdmérséklettel jaro, sulyos fertdzése van. Azonban
megkaphatja a véddoltast, ha Onnek héemelkedése vagy felso 1éguti fert6zése van, példaul

nathas.

o vérzésalvadasi zavara vagy véralafutasa van, vagy ha On egy véralvadasgatlo gyogyszert szed
(vérrogok képzodésének megeldzésére),

o az On immunrendszere nem miikddik megfeleléen (immunhianyos allapot), vagy ha On olyan

gyogyszereket szed, amelyek gyengitik az immunrendszert (mint példaul a nagy dozisu
kortikoszteroidok, immunszuppresszansok vagy daganat elleni gyogyszerek).

Barmely mas vakcinahoz hasonléan el6fordulhat, hogy a COVID-19 Vaccine Janssen-nel végzett
védooltas nem véd meg teljesen mindenkit, aki megkapja azt. Nem ismert, hogy mennyi ideig lesz
védett.

Gyermekek és serdiilok

A COVID-19 Vaccine Janssen nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiildknek.
Jelenleg nem all rendelkezésre elegendd informaciéo a COVID-19 Vaccine Janssen 18 évesnél
fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazasarol.

Egyéb gydgyszerek és a COVID-19 Vaccine Janssen
Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszereirdl vagy beadando védooltasokrol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel
mieldtt megkapna a véddoltast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A COVID-19 Vaccine Janssen 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt mellékhatasainak
némelyike atmenetileg befolyasolhatja az On gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit. Mielott gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne, varjon, amig ezek a hatasok
elmulnak.

A COVID-19 Vaccine Janssen natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A COVID-19 Vaccine Janssen alkoholt tartalmaz

Ez a gyogyszer 2 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz 0,5 ml-es adagonként. A készitményben talalhato
alkoholmennyiség kevesebb mint 1 ml sérnek vagy bornak felel meg. A készitményben talalhaté kis
mennyiségli alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz..

3. Hogyan adjak be a COVID-19 Vaccine Janssen-t?

Kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember fogja izomba beadni
a védoboltast — rendszerint a felkarba.

Mennyi védooltast fog kapni?
Egyetlen adag (0,5 ml) COVID-19 Vaccine Janssen-t fog kapni, injekcié formajaban.
Az injekcid beadasa utan kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakember meg fogja figyelni Ont koriilbeliil 15 percen keresztiil, hogy észlelje egy esetleges allergias
reakcio jeleit.

28



Ha barmilyen tovabbi kérdése van a véddoltas alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, igy a COVID-19 Vaccine Janssen is okozhat mellékhatasokat, melyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek. A legtobb mellé¢khatas a védooltas beadasat kovetd 1. vagy 2. napon
jelentkezik.

Siirgésen forduljon orvoshoz, ha stlyos allergias reakcid tiineteit észleli. Ilyen reakciok kozé tartozhat
az alabbi tiinetek barmelyikének kombinacioja:

ajulasérzés vagy szédiilés,

a szivverés megvaltozasa,

légszomyj,

sipolo 1égzés,

az ajkak, az arc vagy a torok megduzzadasa,

csalankiiités vagy borkitités,

hanyinger vagy hényas,

gyomortaji fajdalom.

Ezzel a védoboltassal az alabbi mellékhatasok fordulhatnak €ld.

Nagyon gyakori: 10 oltott koziil tobb mint 1-et érinthet

o fejféjas,

o hanyinger,

o izomféjdalom,

o fajdalom az injekcié beadasa helyén,
o kifejezett faradtsag.

Gyakori: 10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet
kivorosodés az injekcid beadasa helyén,
duzzanat az injekci6 beadasa helyén,
hidegrazas,

iztleti fajdalom,

kohogés,

laz.

Nem gyakori: 100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet
borkiiités,

izomgyengeség,

fels6 vagy alsé végtagi fajdalom,
gyenges€gérzes,

altalanos rossz kozérzet,
tiisszogés,

torokfajas,

hatfajas,

remegés,

talzott izzadas.

Ritka: 1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet
o allergias reakcio,
o csalankiiités.
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Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all16 adatokbol nem éllapithaté meg)
o sulyos allergias reakcio.

Mondja el kezelSorvosanak, gydgyszerészének vagy a gondozasat végzd egészsegiigyi szakembernek,
ha Onnél barmilyen olyan mellékhatas jelentkezik, ami zavarja Ont, vagy nem mulik el.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil és adja meg a gyartasi/Lot szamot, ha rendelkezésre all.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a COVID-19 Vaccine Janssen-t tarolni?

Az oltas gyermekektdl elzarva tartando!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveg az eredeti csomagolasban tarolando.

Kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember felels ennek a
védooltasnak a tarolasaért, és barmilyen fel nem hasznalt készitmény szabalyszerli megsemmisitéséért.

A vakcinat —25 °C és —15 °C kozotti homérsékleten, fagyasztva kell tarolni és szallitani.
A 25 °C és —15 °C kozotti tarolas lejarati ideje ra van nyomtatva az injekcids tivegre és a dobozra az
,»EXP” jelzés utan.

A vakcina kiolvasztas utan lesz felhasznalasra kész. A vakcina —25 °C és —15 °C kozott fagyasztva,
vagy +2 °C és +8 °C-on kiolvasztva keriilhet kiszallitasra.

Amikor —25 °C ¢és —15 °C kozott fagyasztva taroljak, a vakcina kiolvaszthato +2 °C és +8 °C-on vagy
szobahémérsékleten.

o +2 °C és +8 °C esetén: a 10 injekcids tiveget tartalmazo doboz kiolvasztasa megkozelitéleg
12 orat igényel, és egy 6nallo injekcios iiveg kiolvasztasa megkdzelitdleg 2 orat vesz igénybe.
o szobahémérsékleten (legfeljebb +25°C-on): a 10 injekcids liveget tartalmazd doboz kiolvasztasa

megkozelitOleg 2 orat igényel, és egy 6nallo injekciods iiveg kiolvasztasa megkdzelitdleg 1 orat
vesz igénybe.

Ha a vakcina felolvadt, ne fagyassza vissza!

A vakcinat tarolhatjak hiitészekrényben is +2 °C és +8 °C kozott, egyszeri, legfeljebb 3 honapos
id6tartamon keresztiil, de ez nem haladhatja meg a jelzett lejarati idot (EXP). Amikor a készitményt
+2 °C és +8 °C kozotti taroloba teszik, a frissitett lejarati idot ra kell irni a kiilsé dobozra, €s a vakcinat
az aktualizalt lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni. Az eredeti lejarati idot
olvashatatlanna kell tenni. A vakcina +2 °C és +8 °C-on szallithato is, amig a megfeleld tarolasi
koriilményeket (homérséklet, idétartam) biztositjak.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a COVID-19 Vaccine Janssen?

o A hatoéanyag a SARS-CoV-2 tiiske-glikoproteint* kodold, 26-os tipusti adenovirus
(Ad26.COV2-S), nem kevesebb mint 8,92 logio fert6z6 egység (Inf.U) minden egyes 0,5 ml-es
adagban.

*PER.C6 TetR sejtvonalon, rekombinans DNS-technologiaval eléallitva.

Ez a készitmény genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz.

. Egyéb 0sszetevok a 2-hidroxipropil-B-ciklodextrin (HBCD), citromsav-monohidrat, etanol,
sosav, poliszorbat 80, natrium-klorid, natrium-hidroxid, trinatrium-citrat-dihidrat, injekciéhoz
val6 viz (lasd 2. pont: ,,A COVID-19 Vaccine Janssen natriumot tartalmaz”, valamint ,,A
COVID-19 Vaccine Janssen alkoholt tartalmaz”).

Milyen a COVID-19 Vaccine Janssen kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Szuszpenzids injekceid (injekeid). A szuszpenzid szintelen vagy enyhén sarga, tiszta, opalos vagy
nagyon opalos szuszpenzi6 (pH 6-6,4).

2,5 ml szuszpenzi6 fluor-polimerrel bevont felszinii klorbutil gumidugoéval, rollnizott aluminium és
kék miianyag kupakkal lezart, tobbadagos, I-es tipust injekcios iivegben. Injekcios iivegenként 5,
egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz.

A COVID-19 Vaccine Janssen 10 darab, tobbadagos injekcios liveget tartalmazé csomagolasban
elérhetd.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Gyarto:

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

The Netherlands

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgium

A kapott vakcina konkrét gyartdjanak beazonositdsdhoz ellendrizze a dobozon vagy az injekcios
iivegen szerepld Lot szamot, és vegye fel a kapcsolatot a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletével.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +3233939323/0080056540088 Tel: +37052142002/0080056540088
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Bbarapus
»PKOHCBHH & JI)xoHChH brarapus” EOO/
Temn.: /+35928008028/080018192

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420225296622/0080056540088

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +4535158573/0080056540088

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +4932221863163/0080056540088

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +3728804474/8002642

E)Mada
Janssen-Cilag ®@appoakevtikn A.E.B.E.
TnA: +302119906006/0080056540088

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34912158005/0080056540088

France
Janssen-Cilag
Tél: +33185169327/0080056540088

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +38518848011/0800806027

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353212356806/0080056540088

Island

Janssen-Cilag AB

c/o Vistor hf.

Simi: +3545390674/0080056540088

Italia
Janssen-Cilag SpA
Tel: +390699748520/0080056540088

Kvbmpog
Bapvépoc Xatinmavayng Atod
TnA+35725654186/0080056540088

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +37163138821/0080056540088

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +35227302815/0080056540088

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +3614292336/0080056540088

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +35627780004/80065007

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31880030701/0080056540088

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +4723500417/0080056540088

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43720380110/0080056540088

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48225123915/0080056540088

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351220608007/0080056540088

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40311305128/0800672516

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o0.
Tel: +38616009336/0080056540088

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421250112534/0080056540088

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Puh/Tel: +358981710294/99080056540088

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46851992561/0080056540088

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +442076602872/0080056540088



A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:

Ezt a vakcinat ,.feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a vakcinara vonatkozodan tovabbi
adatokat kell benyujtani.

Az Europai Gyogyszeriigynokség legalabb évente feliilvizsgalja a vakcinara vonatkozo 1j
informaciokat, és sziikség esetén ezt a betegtajékoztatot is modositja.

A kiilonb6z6 nyelveken elérhetd betegtajékoztatoért olvassa be az alabbi QR-kddot (megtalalhaté még
a dobozon és a QR-kddot tartalmazo oltasi kartyan).

Vagy latogasson el a www.covidl9vaccinejanssen.com weboldalra.
Egyéb informaci6forrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.curopa.cu) talalhato.

A betegtajékoztatd az EU/EGT 0sszes hivatalos nyelvén elérheté Eurdopai Gyogyszeriigynokseég
internetes honlapjan.

Az alabbi informacidk kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

o Mint minden, injekcidban adott véddoltas esetén, megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek
mindig rendelkezésre kell allnia a vakcina beadasat kovetden fellépd anaphylaxids reakcio
esetére. A vakcina beadasat kovetden szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig.

. A COVID-19 Vaccine Janssen-t tilos ugyanabban a fecskenddében mas gyogyszerrel
Osszekeverni vagy higitani.

. A COVID-19 Vaccine Janssen-t minden koriilmények kozaott tilos intravascularis, intravénas,
subcutan vagy intradermalis injekcioként beadni.

o Az oltast kizarolag izomba adott injekcid formajaban lehet beadni, lehetdség szerint a felkar
deltaizmaba.

o Barmilyen injekcio, koztiikk a COVID-19 Vaccine Janssen beadasakor is syncope (ajulas)

fordulhat el6. Intézkedni kell, hogy megel6zhetd legyen az dsszeesésbol eredd sériilés, és
kezelni lehessen az ajulassal Osszefiiggd reakciokat.

Nyomonkdvethetdség

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

A készitmény beadasara és kezelésére vonatkozo utasitasok

Ezt a védooltast egészségiigyi szakembernek kell beadnia, aszeptikus technikat alkalmazva, hogy
minden egyes adag sterilitdsat biztositsa.

A vakcinat —25 °C és —15 °C kozotti homérsékleten, fagyasztva kell tarolni és szallitani.
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A 25 °C és —15 °C kozotti tarolas lejarati ideje r4 van nyomtatva az injekcios iivegre és a dobozra az
»EXP” jelzés utan.

A vakcina kiolvasztas utan lesz felhasznalasra kész. A vakcina —25 °C és —15 °C kozott fagyasztva,
vagy +2 °C és +8 °C-on kiolvasztva keriilhet kiszallitasra.

Amikor —25 °C és —15 °C kozott fagyasztva taroljak, a vakcina kiolvaszthatd +2 °C és +8 °C-on vagy
szobahomérsékleten.

o +2 °C és +8 °C esetén: a 10 injekcids tiveget tartalmazo doboz kiolvasztasa megkozelitéleg
12 orat igényel, és egy 6nallo injekcios iiveg kiolvasztasa megkdzelitdleg 2 orat vesz igénybe.
. szobahomérsékleten (legfeljebb +25°C-on): a 10 injekcids iiveget tartalmazo doboz kiolvasztasa

megkdzelitleg 2 orat igényel, és egy 6nallo injekcids liveg kiolvasztasa megkozelitdleg 1 orat
vesz igénybe.

Ha a vakcina felolvadt, ne fagyassza vissza!

A vakcinat tarolhatjak hiitészekrényben is +2 °C és +8 °C kozott, egyszeri, legfeljebb 3 honapos
iddtartamon keresztiil, de ez nem haladhatja meg a jelzett lejarati id6t (EXP). Amikor a készitményt
+2 °C és +8 °C kozotti taroldba teszik, a frissitett lejarati id6t ra kell irni a kiilsé dobozra, és a vakcinat
az aktualizalt lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni. Az eredeti lejarati id6t
olvashatatlanna kell tenni. A vakcina +2 °C és +8 °C-on szallithato is, amig a megfeleld tarolasi
koriilményeket (hémérséklet, idétartam) biztositjak.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget az eredeti dobozban kell tarolni, és —
amennyiben sziikséges — az eltérd tarolasi korilményekbdl adodo lejarati idot ra kell irni.

A COVID-19 Vaccine Janssen szintelen vagy enyhén sarga, tiszta, opalos vagy nagyon opalos
szuszpenzio (pH 6—6,4). A beadas eldtt az oltdéanyagot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e szemcséket,
vagy nem szinez6dott-e el. A beadas el6tt az injekcios liveget meg kell nézni, nincs-¢ megrepedve,
vagy lathato-e rajta barmilyen rendellenesség, példaul felbontés jelei. Ha ezek koziil barmelyik
fennall, ne adja be az oltdéanyagot!

A vakcina egy dozisanak beadasa el6tt fliggdlegesen tartva, 10 masodpercig 6vatosan forgassa
korkorosen az injekceios iiveget. Ne razza! Az egyszeri, 0,5 ml-es dozis tdbbadagos injekcids livegbdl
torténd felszivasahoz steril tiit és steril fecskend6t hasznaljon, és kizarolag intramuscularis injekcid
formajaban adja be a felkarba, a deltaizomba.

A tobbadagos injekcios iivegbdl maximalisan 5 adag nyerheto ki. Az 5 adag kinyerését kdvetden az
injekcids tivegben megmaradt vakcinat semmisitse meg.

Az injekcios iiveg els6 atszurasa utan a vakcina (injekcios iiveg) +2 °C és +8 °C kozott legfeljebb
6 oran at, vagy szobahémérsékleten (legfeljebb +25°C), egyszeri, legfeljebb 3 6ras idétartamon at
tarolhat6. Semmisitse meg, ha a vakcina nem keriil felhasznalasra ezalatt az idotartam alatt. Az
injekcids liveg elsd atszurasa utan minden egyes injekcids livegre irja ra azt a datumot €és idépontot,
amikor az injekcios tiveget meg kell semmisiteni.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozé helyi eléirasok szerint kell végrehajtani. Az esetlegesen kifroccsent vakcinat viricid
aktivitasu adenovirus elleni szerrel kell fertdtleniteni.
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IV. MELLEKLET

AZ EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG ALTAL A FELTETELES FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY MEGADASAVAL KAPCSOLATBAN ELOADOTT
KOVETKEZTETESEK
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Az Eurdpai Gyégyszeriigynokség altal eléadott kovetkeztetések az alabbiakra vonatkozéan:

e Feltételes forgalomba hozatali engedély

A kérelem attekintése alapjan a CHMP azon a véleményen van, hogy a kockazat-eldny profil kedvezd
a feltételes forgalomba hozatali engedély megadasanak ajanlasahoz, ahogy azt az europai nyilvanos
értékeld jelentés bovebben kifejti.
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