


vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vaxzevria siistesuspensioon
COVID-19 vaktsiin (ChAdOx1-S [rekombinantne])

COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]) 2
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS 0
Mitmeannuseline viaal sisaldab 10 annust mahuga 0,5 ml (vt 16ik 6.5). Q

Uks annus (0,5 ml) sisaldab: Q,

SARS-CoV-2 ogavalku kodeeriv Simpansi adenoviirus (ChAdOXl S). dhem kui

2,5 x 10® infektsioosset iihikut (Inf.U).

*Toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil HEK 293 rakk e®1mese geneetiliselt muundatud
embriionaalsed neerurakud).

Ravimpreparaat sisaldab geneetiliselt muundatud organi@Osid).

Teadaolevat toimet omav abiaine: 0
Iga annus (0,5 ml) sisaldab ligikaudu 2 mg etanool.

N

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

)
3. RAVIMVORM 0
&

Siistesuspensioon (siistevedelik).

Virvitu kuni kergelt pruuni Véin@v, selge kuni kergelt ldbipaistmatu suspensioon pHga 6,6.

O

4, KLIINILISED ANVIED
4.1 Naidustused

Vaxzevria on néi khtud 18-aastaste ja vanemate isikute aktiivseks immuniseerimiseks, et ennetada
SARS-CoV-2 est pohjustatud COVID-19.

Vaktsii mine peab toimuma kooskodlas ametlike juhenditega.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

18-aastased ja vanemad isikud

Vaxzevria esmane vaktsineerimiskuur koosneb kahest eraldi 0,5 ml annusest. Teine annus tuleb
manustada 4 kuni 12 nédalat (28...84 pdeva) pirast esimest (vt 10ik 5.1).



Tohustusdoosi (kolmas annus) 0,5 ml voib manustada isikutele, kes on 10petanud esmase
vaktsineerimiskuuri Vaxzevriaga voi mRNA COVID-19 vaktsiiniga (vt 16ik 4.8 ja 5.1). Kolmas annus
tuleb manustada mitte varem kui 3 kuud pérast esmase vaktsineerimiskuuri 1dpetamist.

Eakad
Annuse kohandamine ei ole vajalik. Vt 16ik 5.1.

Lapsed

Vaxzevria ohutus ja efektiivsus lastel ning alla 18-aasta vanustel noorukitel ei ole veel tdestatud.
Andmed puuduvad.

Manustamisviis b
Vaxzevria tuleb manustada ainult intramuskulaarse siistina, eelistatult 6lavarre ﬁsesse.
Mitte siistida vaktsiini intravaskulaarselt, subkutaanselt voi intradermaalselt.@

Vaktsiini ei tohi samas siistlas segada teiste vaktsiinide voi ravimprepQ a.
Ettevaatusabindud enne vaktsiini manustamist vt 16ik 4.4. 80

Ravimpreparaadi hévitamise ja késitlemise juhiseid vt 16ik 6%

4.3 Vastuniidustused 0

Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mi&@biainete suhtes.

Isikud, kellel on péarast vaktsineerimist Vaxzevri inenud trombotsiitopeeniaga tromboosi
siindroom (TTS) (vt 15ik 4.4). o
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Inimesed, kellel on varem esinenud kapilr ride lekke siindroomi episoode (vt ka 15k 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusab@ kasutamisel

Jalgitavus Q

Bioloogiliste ravimpreparaati@lgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokume.r%da.

Ulitundlikkus ja anafiifaksia

Teatatud on anafi MQ a juhtudest. Asjakohane ravi ja jarelvalve peavad olema kergesti kéttesaadavad
anafiilaktilise rcekiooni juhtudeks, mis vdivad vaktsiini manustamise jargselt tekkida. Parast
Vaktsineeriw soovitatav hoolikas jélgimine véhemalt 15 minuti jooksul. Isikutele, kellel parast
Vaxzevu@gelheva annuse manustamist tekkis anafiilaksia, ei tohi lisaannust manustada.

Arevusega seotud reaktsioonid

Seoses vaktsineerimisega voivad psiihhogeense reaktsioonina ndeltorkele tekkida drevusega seotud
reaktsioonid, sh vasovagaalsed reaktsioonid (minestamine), hiiperventilatsioon vdi stressiga seotud
reaktsioonid. Minestamisest pohjustatud vigastuste valtimiseks tuleb kindlasti tarvitusele votta
ettevaatusabindud.

Samaaegsed haigused

Palavikuga kulgeva dgeda haigusega vai dgeda infektsiooniga isikutel tuleb vaktsineerimine edasi
lilkata. Kerge infektsiooni ja/voi véikese palaviku korral ei pea vaktsineerimisega ootama.



Hiilibimishéired

e Trombotsiitopeeniaga tromboosi siindroom: parast vaktsineerimist Vaxzevriaga on viga harva
tdheldatud trombotsiitopeeniaga tromboosi siindroomi (TTS) esinemist, millega monel juhul
kaasnes veritsus. See holmab raskeid juhte, mis véljenduvad veenitromboosina, sealhulgas
ebatavalistes kohtades, nditeks aju venoossiinuse tromboos, kdhuddne veenide tromboos, aga ka
arteriaalne tromboos, samaaegselt koos trombotsiitopeeniaga. Mdned juhud I6ppesid surmaga.
Enamik neist juhtudest ilmnes esimese kolme niddala jooksul pérast vaktsineerimist. Pérast teist
annust oli teavitamise sagedus vdiksem kui parast esimest annust. Vt ka 161k 4.3.

TTS nduab erilist kliinilist késitlust. Tervishoiutootajad peavad selle seisundi diagﬁimiseks ja
ravimiseks ldhtuma asjakohastest juhistest ja/v0i nou pidama spetsialistidega (n oloogid,
spetsialistid koagulatsioonialal).

o Ajuveresoonkonna veenide ja venoossete siinuste tromboos: pérast vaktsi imist Vaxzevriaga
on viga harva tdheldatud ajuveresoonkonna veenide ja venoossete siinus boosi juhte ilma
trombotsiitopeeniata. Moned juhud I0ppesid surmaga. Enamik neist juht ilmes esimese nelja
nidala jooksul pérast vaktsineerimist. Seda teavet tuleks arvesse vottaistkute puhul, kellel on

voivad vajada teistsuguseid ravimeetodeid kui TTS ja tervish@iutQ d peaksid tutvuma
asjakohaste juhistega.
e Venoosne trombemboolia: pirast vaktsineerimist Vaxzevriag téheldatud venoosse

trombemboolia (VTE) juhte ning sellega tuleb arvestada immeste puhul, kellel on suurenenud risk
VTE tekkeks. w

o Trombotsiitopeenia: parast vaktsineerimist Vaxzevria @ n teatatud trombotsiitopeenia juhtudest,
sealhulgas immuuntrombotsiitopeeniast (ITP), tiilipilisglt esimese nelja néddala jooksul pérast
vaktsineerimist. Vdga harva oli nendel juhtudel thembOtsiiiitide arv viga madal (< 20 000/ul)
ja/vdi kaasnes verejooks. Osa neist juhtudest EN nimestel, kellel oli anamneesis

suurenenud risk ajuveresoonkonna veenide ja venoossete siinuste Q posi tekkeks. Need juhud

immuuntrombotsiitopeenia. Teatatud on su udest. Kui isikul on anamneesis
trombotsiitopeeniline héire, nditeks immtu otsiitopeenia, tuleb enne vaktsiini manustamist
arvestada trombotsiiiitide arvu vihengtmge'mskiga ning pérast vaktsineerimist on soovitatav
jélgida trombotsiiiitide arvu. 6

Tervishoiutdotajad peaksid olema tihglepanelikud trombemboolia ja/vodi trombotsiitopeenia nihtude ja
stimptomite suhtes. Vaktsineeritavaid tuleb hoiatada, et nad po6rduksid viivitamatult arsti poole kui
vaktsineerimise jargselt ilmnevad séllised siimptomid nagu hingeldus, rindkere valu, jalgade turse,
jalavalu, piisiv kdhuvalu. Lis vad viivitamatult arsti poole poorduma koik, kellel esinevad
vaktsineerimise jérgselt neurmilised stimptomid, sealhulgas tugevad voi piisivad peavalud, §hmane
nigemine, segasus vOi kr&hood, vai kellel tekib mone péeva pérast vaktsineerimiskohast erinevas
nahapiirkonnas sponta ritsus vOi naha verevalum (petehhia).

Téhelepanelikultpeal, jalgima tromboosi ndhtude suhtes isikuid, kellel diagnoositakse
trombotsﬁtopeen&xzevriaga vaktsineerimisele jargneva kolme nédala jooksul. Sarnaselt peaks
trombotsiitope uhtes jilgima isikuid, kellel on vaktsineerimisele jirgneva kolme nédala jooksul

esinenud tro@as.

Verejookstoht intramuskulaarse manustamise korral

Nagu teiste intramuskulaarsete siistetega, tuleb vaktsiini manustada ettevaatusega patsientidele, kes
saavad ravi antikoagulantidega vdi kellel on trombotsiitopeenia voi mis tahes hiilibimishéire (nt
hemofiilia), sest taolistel isikutel vdivad intramuskulaarse manustamise jérel tekkida verejooks voi
verevalumid.

Kapillaaride lekke siindroom

Esimestel pdevadel pérast Vaxzevriaga vaktsineerimist on véga harva teatatud kapillaaride lekke
stindroomi (CLS) juhtudest. Mdnel juhul esines kapillaaride lekke siindroom anamneesis. Teatatud on
ka surmldppega juhtudest. Kapillaaride lekke siindroom on harvaesinev hiire, millele on
iseloomulikud peamiselt jisemete dgedad tursehood, hiipotensioon, hemokontsentratsioon ja

4



hiipoalbumineemia. Pérast vaktsineerimist tekkinud &geda kapillaaride lekke episoodiga patsiendid
vajavad kiiret diagnoosi ja ravi. Tavaliselt on vajalik toetav intensiivravi. Inimesi, kellel on
teadaolevalt anamneesis kapillaaride lekke siindroom, ei tohi selle vaktsiiniga vaktsineerida. Vt ka 161k
4.3.

Neuroloogilised korvaltoimed

Pérast vaktsineerimist Vaxzevriaga on viga harva teatatud Guillain-Barré siindroomi (GBS) ja
transversaalse miieliidi (TM) esinemisest. Tervishoiutootajad peavad olema GBS-i ja TM-i néhtude ja
stimptomite suhtes valvsad, et tagada korrektne diagnoos, alustada asjakohast toetavat ravi, ning
vilistada muud pdhjused.

Tosiste korvalndhtude risk péarast tohustusdoosi 0

Riski tosiste kdrvalnidhtude (nagu koagulatsioonihiired, sealhulgas trombotsij niaga tromboosi
stindroom, VTE, CLS, GBS ja TM) tekkeks pérast Vaxzevria tohustusdoosi &/oje veel kirjeldatud.

Immuunpuudulikkusega isikud Q

Immuunpuudulikkusega isikutel, sh immunosupressiivset ravi sz 6'51 utel, ei ole vaktsiini
efektiivsust, ohutust ja immunogeensust hinnatud. Immuunpuuduliikkusega isikutel vdib Vaxzevria
efektiivsus olla véiksem. @

Kestus ja kaitsetase 0

Vaktsiini pakutava kaitse kestus ei ole teada, sest a@ed kliinilised uuringud on veel kédimas.

Vaktsiini efektiivsuse piirangud %

pruugi tekkida kuni 15 pieva pérast teise manustamist. Nii nagu teiste vaktsiinide puhul, ei
pruugi ka Vaxzevria kaitsta koiki Vakts& d isikuid (vt 16ik 5.1).
Abiained

Q

Naatrium
See ravim sisaldab vihem ku@mol (23 mg) naatriumi 0,5 ml annuses, see tdhendab pohimotteliselt

,,haatriumivaba“. .\

Etanool
Ravim sisaldab

oma markimisva S\

4.5 Koos d teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koosthe uuringuid ei ole 1&bi viidud.

Vaxzevria samaaegset manustamist teiste vaktsiinidega ei ole uuritud.

Kaitse algab ligikaudu 3 nédalat pérast esg@e xzevria annuse manustamist. Téielikku kaitset ei

holi (etanooli) ithes 0,5 ml annuses. Viike kogus alkoholi selles ravimis ei
imet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus
Vaxzevria kasutamise kogemus rasedatel on piiratud.

Loomkatsed ei néita otsest ega kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
stinnitusele vdi postnataalsele arengule (vt 161k 5.3).



Vaxzevria kasutamist raseduse ajal tuleb kaaluda ainult juhul, kui saadav kasu tiletab vdimalikud
riskid emale ja lootele.

Imetamine
Ei ole teada, kas Vaxzevria eritub rinnapiima.

Loomkatsetes tiheldati SARS-CoV-2 vastaste S antikehade tilekandumist imetamisel emastelt hiirtelt

poegadele (vt 16ik 5.3).

Fertiilsus 0
Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset kahjulikku toimet fertiilsusele (vt 16ik 5 Q
4.7 Toime reaktsioonikiirusele @

Vaxzevria ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinatgrkésit§emise voimet. Siiski
voivad moned 16igus 4.8 mainitud korvaltoimed ajutiselt m6jutad?1

imise ja masinate
késitsemise vOimet. \

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote Q
Esmane vaktsineerimiskuur .Q

Vaxzevria tildine ohutusteave pohineb nelja I/11, a IlII faasi kliinilise uuringu koondandmete
analiitisil Uhendkuningriigist, Brasiiliast ja LSuna*®afrikast, ning taiendava III faasi kliinilise uuringu
andmetel, mis viidi 1ibi Ameerika Uhendriiki eruus ja Tsiilis. Analiitisimise hetkel oli
randomiseeritud kokku 56 601 osalejat, kes oljd > 18 aastat vanad ja nendest patsientidest 33 846 said
viahemalt iihe annuse Vaxzevriat ja 32 aid kaks annust.

Osalejate ohutuse jdlgimine jatkus vaatdmata pimemenetluse avamisele v3i mittepimendatud
vaktsinatsiooni saamisele. Nelja Mffigilise uuringu puhul, mis viidi 1ibi Uhendkuningriigis, Brasiilias
ja Louna-Aafrikas, on pikemagjalise jalgimise andmed, mis saadi > 12 kuu viltel (mediaan 13,0 kuud)
alates esimesest annusest, ole % 10 247 Vaxzevriat saanud osaleja kohta.

Kbige sagedamini teataz\ﬁrvaltoimed on stiistekoha tundlikkus (68%), siistekoha valulikkus (58%),
peavalu (53%), visi %), lihasevalu (44%), halb enesetunne (44%), piireksia (sh palavikulisus
[33%] ja palavik 2 [8%]), killmavérinad (32%), liigesvalu (27%) ja iiveldus (22%). Enamik
nendest korvaltoi w olid kerge kuni mddduka raskusastmega ja lahenesid tavaliselt mone paeva
jooksul parast w&ineerimis‘c.

Turusta 'éi,rglt on teatatud viga harvadest trombotsiitopeeniaga tromboosi siindroomi juhtudest
esimeseﬁ'n? nidala jooksul pérast vaktsineerimist (vt 15ik 4.4).

Vaktsineeritavad voivad pérast vaktsineerimist Vaxzevriaga kogeda mitmeid korvaltoimeid
samaaegselt (nditeks lihas- vai liigesvalu, peavalu, kiilmavérinaid, plireksiat ja halba enesetunnet).

Vorreldes esimese annusega olid teise annuse jérel teatatud kdrvaltoimed kergemad ja harvemad.

Reaktogeensus oli iildiselt kergem ja esines harvemini uuritud vanemaealiste (> 65-aastased)
populatsioonis.

Uuringus osalejate ohutusprofiil oli vorreldav olenemata toestatud SARS-CoV-2 esinemisega uuringu
alguses vOi mitte.



Tohustusdoos (kolmas annus)

Tohustusdoosi (kolmas annus) saanud isikutel tdheldatud ohutusprofiil oli vérreldav Vaxzevria
teadaoleva ohutusprofiiliga. Vorreldes esmase Vaxzevria vaktsineerimiskuuri kéigus teatatud
korvaltoimetega, ei tuvastatud Vaxzevria tohustusdoosi saanute seas uusi ohutusalaseid signaale.

Tohustusdoos (kolmas annus) pdrast esmast vaktsineerimiskuuri Vaxzevriaga

Uuringus D7220C00001 manustati 373 osalejale, kes olid eelnevalt 1abinud esmase 2-annuselise
vaktsineerimiskuuri Vaxzevriaga, ithekordne Vaxzevria tShustusdoos (kolmas annus). Mediaanaeg
teise annuse ja tdhustusdoosi vahel oli 8,8 kuud (269 péeva).

Koige sagedamini teatatud korvaltoimed eelnevalt Vaxzevriaga vaktsineeritud Qe seas olid
siistekoha tundlikkus (54%), vasimus (42%), valu stistekohas (38%), peavalu ), lihasvalu (24%)
ja halb enesetunne (22%). Enamik nendest korvaltoimetest olid kerge kuni ka raskusastmega
ning lahenesid tavaliselt mdne péeva jooksul pérast vaktsineerimist.

Tohustusdoos (kolmas annus) pdrast esmast vaktsineerimiskuuri VID-19 vaktsiiniga

Uuringus D7220C00001 manustati 322 osalejale, kes olid eelnevalylabinud esmase 2-annuselise
vaktsineerimiskuuri mRNA COVID-19 vaktsiiniga, ithekordne,Vaxzevria tShustusdoos (kolmas
annus). Mediaanaeg teise annuse ja tdhustusdoosi vahel oli 4, d (120 péaeva).

Koige sagedamini teatatud korvaltoimed eelnevalt mR tsiiniga vaktsineeritud osalejate seas
olid siistekoha tundlikkus (71%), vasimus (57%), p@\ 52%), valu siistekohas (50%), lihasvalu
(47%), halb enesetunne (42%), kiilmaviarinad (29%& iveldus (22%). Enamik nendest
korvaltoimetest olid kerge kuni mddduka raskus a ning lahenesid tavaliselt mone péeva jooksul
pérast vaktsineerimist. o
L 4
Korvaltoimete loetelu tabelina ¥

Allpool kirjeldatud ohutusprofiil pf)h@e kliinilise uuringu andmete analiiiisil, millesse olid
kaasatud >18 aasta vanused osalejad (kdondandmed neljast kliinilisest uuringust, mis viidi labi
Uhendkuningriigis, Brasiilias ja a-Aafrikas, ning andmed iihest kliinilisest uuringust, mis viidi
libi Ameerika Uhendriikides, s ja Tsiilis), ning turustamisjéargsetel andmetel.

Ravimi korvaltoimed ong MedDRA organsiisteemi klasside jargi. Korvaltoimete
esinemissagedus on méé& d kui véga sage (= 1/10); sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt

(= 1/1000 kuni < 1/100):%arv (= 1/10 000 kuni < 1/1000); vdga harv (< 1/10 000) ja teadmata (ei saa
hinnata olemasolgv@ete alusel); igas organsiisteemi klassis on terminid paigutatud kahaneva
esinemissagedt@ﬁ orras ja seejérel raskusastme kahanemise jérjekorras.

MedD nsiisteemi klass Esinemissagedus Korvaltoime
Vere ja [tmfististeemi héired Sage Trombotsiitopeenia®
Aeg-ajalt Liimfadenopaatia
Teadmata Immuuntrombotsiitopeenia®
Immuunsiisteemi héired Teadmata Anafiilaksia
Ulitundlikkus
Ainevahetus- ja toitumishéired Aeg-ajalt S66giisu vihenemine
Nérvisiisteemi hdired Viga sage Peavalu®
Sage Pearinglus




MedDRA organsiisteemi klass Esinemissagedus Korvaltoime

Aeg-ajalt Unisus
Letargia
Paresteesia
Hiipoesteesia
Harv Nionérvi paraliiiis®
Viga harv Guillain-Barré siindroom
Teadmata Transversaalne miieliit
Korva ja labiirindi kahjustused Aeg-ajalt Tinnitus
Vaskulaarsed héired Viga harv Trombotsiitopeeniaga tromboosi
stindroom®
Teadmata Kapillaaride 1ekk®froom
Ajuveresoonk enide ja
venoossete si&' s,l& tromboos®
Venoosne @b mboolia”
Seedetrakti hédired Viga sage liveldus
Sage Oksendamine
0 isus
val
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Aeg-ajalt 1ieHigistamine
Sugelus

Q?Lééve
Q Urtikaaria
Teadmata Angiédeem

L Naha vaskuliit
Lihaste, luustiku ja sidekoe Viga sﬁg&\' Lihasvalu
kahjustused Liigesvalu
Sdg Jalu jasemes
o It Lihasspasmid
Uldised hiired ja manustamiskoha Vapa sage Stistekoha tundlikkus, valulikkus,
reaktsioonid 6\ soojustunne, siigelus, verevalum®

s Visimus
Halb enesetunne
Palavikulisus, palavik
Q Kiilmavéarinad
O Sage Siistekoha turse, punetus
‘\ Gripi-sarnane haigus
N Asteenia
#Kliinilistes uuringutés@dgeriti sageli kerget mooduvat trombotsiitopeeniat (vt 16ik 4.4).

® Juhtudest on teatgtud{turtletulekujargselt (vt ka 161k 4.4).

¢ Peavalu holmab @% i (acg-ajalt).
4 Ameerika Uheg@i es, Peruus ja Tsiilis labiviidud kliinilistest uuringutest saadud andmete alusel. Tdiendava
ohutusalase perigodi” jooksul kuni 05. maértsini 2021 teatati viie osaleja poolt ndonérvi paraliilisist Vaxzevria-
grupis. Esine lgusaeg 8 ja 15 pdeva pérast esimest annust ning 4, 17 ja 25 péeva pirast teist annust. Ukski
teatatud@st polnud tdsine. Platseebo grupis ei teatatud itheski néoparaliiiisi juhust.

¢ TurustamiSjirgselt on teatatud tosistest ja viga harvadest trombotsiitopeeniaga tromboosi siindroomi juhtudest.
Need hdlmasid veenitromboose nagu aju venoosse siinuse tromboos, kohuddne veenide tromboos, aga ka
arteriaalne tromboos (vt 16ik 4.4).

I Siistekoha verevalum hdlmab siistekoha hematoomi (aeg-ajalt).

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu ja lisada partii number, kui see on
saadaval.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Uleannustamine

Vaxzevria iileannustamise kohta kindel ravi puudub. Uleannustamisel tuleb patsienti jilgida ja ravida
asjakohase siimptomaatilise raviga.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Toimemehhanism

Farmakoterapeutiline riihm: vaktsiinid, Covid-19 vaktsiinid, ATC kood: JO7BN02 b

Simpansi adenoviiruse (ChAdOx1) vektorist, mis kodeerib SARS-CoV-2 S lku. Vaktsiinis
sisalduv SARS-CoV-2 S immunogeen ekspresseerub fusioonieelses trim konformatsioonis;
kodeerivat jérjestust ei ole modifitseeritud ogavalgu fusioonieelse kon iooni stabiliseerimiseks.
Manustamisjirgselt ekspresseeritakse SARS-CoV-2 ogavalku lokaal imuleerides
neutraliseerivate antikehade tootmist ja rakulist immuunvastust, i@b aasa aidata kaitsele
COVID-19 eest.

Kliiniline efektiivsus (o,
Uuringu D8110C00001 andmete analiitis 0:

Vaxzevria on monovalentne vaktsiin, mis koosneb iihest rekombinantsest m@ itseeruvast

Vaxzevria kliinilist efektiivsust hinnati Ameerika 'riikides, Peruus ja Tsiilis 14bi viidud
randomiseeritud, topeltpimeda, platseebokontrol @ faasi uuringu D8110C00001 analiiiisi alusel.
Uuringusse ei kaasatud tosise ja/voi kontrollithaty' iovaskulaarse—, seedetrakti-, maksa-, neeru-,
endokriinsiisteemi/metaboose haigusega ja Q)ogiliste haigustega osalejaid; samuti tdsise
immunosupressiooniga osalejaid, rasedai% ja varasema teadaoleva SARS-CoV-2 infektsiooniga
osalejaid. Kdiki osalejaid on plaanis jél ni 12 kuud, hindamaks COVID-19 haiguse vastast
efektiivsust. &

> 18 aasta vanused osalejad said annust (5 x 10" viirusosakest annuses, mis vastab mitte viihem
kui 2,5 x 10® infektsioossele ijhi ) Vaxzevriat (N=17 662) voi platseebona soolalahust (N=8550),
manustatuna intramuskulaars‘ﬁ 1. péeval ja 29. pdeval (-3 kuni +7 pdeva). Annustevaheline
mediaanintervall oli 29 %ja enamik osalejatest (vastavalt 95,7% ja 95,3% Vaxzevria ja platseebo
kohta) said teise annuse & uni <36 pieva pérast 1. annust.

Uuringu alguses gli@graaﬁlised andmed Vaxzevria ja platseebo gruppides hésti tasakaalustatud.
Vaxzevriat saan ejatest 79,1% olid vanuses 18 kuni 64 aastat (sh 20,9% 65-aastased vdi
vanemad) ja 4 uuritavatest naissoost. Randomiseeritud osalejatest olid 79,3% valged, 7,9%
mustanahali@‘,Z% asiaadid, 4,2% indiaanlased vo6i Alaska pdliselanikud. Kokku 10 376 (58,8%)
osalejal gliyvahemalt {iks kaasuv haigus, nagu krooniline neerupuudulikkus, krooniline obstruktiivne
kopsuhaigfis, madalam immuunsus tulenevalt siirdatud soliidorganist, anamneesis rasvumus

(KMI >30), tosised stidameprobleemid, sirprakuline haigus, 1. vai 2. tiiiibi diabeet, astma, dementsus,
tserebrovaskulaarsed haigused, tsiistiline fibroos, kdrge vererdhk, maksahaigus, kopsufibroos,
talasseemia vOi anamneesis suitsetamine. Analiiiisi ajal oli mediaanjélgimisaeg 2. doosi jargselt

61 péeva.

COVID-19 juhtumite 15pliku hinnangu andis hindamiskomisjon. Uldine vaktsiini efektiivsus
vanusegrupiti on toodud Tabelis 2.



Tabel 2. Vaxzevria efektiivsus siimptomaatilise COVID-19 haiguse suhtes uuringus

D8110C00001
Vaxzevria Platseebo
N COVID- COVID-19 N | COVID- COVID-19 Vaktsiini
19 esinemissagedus 19 esinemissagedus | efektiivsus
juhtude | 1000 inimaasta juhtude | 1000 inimaasta % (95%
arv, n kohta arv, n kohta cn’
(%) (%)
Kokku
(vanus | 15 665 | 73 (0,4) 35,69 8550 | 130 (1,5) 137 236 74,0
>18 ’ ’ ’ ’ (65,3, 80,5)
aastat) \\
Vanus N
18 Q 72,8
kuni 13966 | 68 (0,5) 40,47 6738 | 116 (1,7) @8,99 ’
64 (63,4, 79,9)
aastat <\Q
Vanus c, ( 83,5
>65 3696 | 5(0,1) 13,69 1812 | 1 @ 82,98 ’
aastat \ (54,2, 94,1)

N = Igasse gruppi kaasatud osalejate arv; n = Kinnitatud juhtumigdc
# Stimptomaatiline COVID-19, mida kinnitab positiivne poor
PCR) testi tulemus ja vihemalt 1 respiratoorne leid voi simp

stimptomit vastavalt uuringuplaanis sétestatule.

b CI ei ole kohandatud mitmekordsuse jaoks. 0%

Tdsist voi kriitilist simptomaatilist COVID-19 h%

tulemusnéitajana. Uhelgi vastavalt uuringupfaan

raskest voi kriitilisest siimptomaatilisest
kontrollgrupis. 9 juhul oli vajalik hospital ine, millest 8 hinnati raskeks vai kriitiliseks

Enamus rasketest vOi kriitilistest sii

hinnati uuringu teisese keskse
asatud osalejal ei teatatud vaktsiinigrupis tihestki
9 juhust vorrelduna 8 teatatud juhuga

jate arv; CI = Usaldusvahemik.
taas-poliimeraas-ahelreaktsiooni (RT-
1 vihemalt 2 muud siisteemset leidu voi

omaatilistest COVID-19 juhtudest vastab ainult raske haiguse

stimptomaatiliseks COVID-19 juhui@e lisaks 1 hospitaliseerimisjuht vaktsiini saanute grupis.

hapnikusaturatsiooni (Sp0O2) kriteeriumile (< 93% ruumidhus).

Varasema tdendatud SARS-
(>15 péeva parast 2. annust)

vastavalt Vaxzevria (Nz

Uhe voi enama kaas
efektiivsus 75,2%

infektsiooniga voi infektsioonita isikutel oli Vaxzevria efektiivsus

s (95% CI: 63,1; 80,1); 76 (0,4%) vs 135 (1,5%) COVID-19 juhtu
N{@) ja platseebo (N=9031) grupis.

h&igusega osalejatel, kes said Vaxzevriat (=15 péeva pérast 2. annust), oli

71,8% (95% cm 82,1).

% CI: 64,2; 82,9) ning kaasuvate haigusteta uuritavatel oli vaktsiini efektiivsus

Kuuekuulis kontrolli analiiiisis tehti uued efektiivsuse analiiiisid, arvestades pimemenetluse ja
platsee liga jarelkontrolliperioodi jooksul lisaks kogunenud kinnitatud COVID-19 juhtusid;
jarelkontrolli mediaan oli Vaxzevriat saanud osalejatel 78 péeva ja platseebot saanud osalejatel

71 pdeva. Vaktsiini tildine efektiivsus siimptomaatilise COVID-19 haiguse vastu oli 67,0% (95% CI:
58.9; 73,5): Vaxzevria rithmas kaks annust saanud osalejate (N = 17 617) seas registreeriti
141 COVID-19 juhtu (0,8%) ja platseebot saanud osalejate (N = 8528) seas 184 juhtu (2,2%).
18...64-aastaste osalejate seas oli Vaxzevria rithmas (N = 13 921) 135 juhtu (1,0%) versus
platseeboriihma (N = 6712) 165 juhtu (2,5%), mis vastab vaktsiini 64,8% efektiivsusele (95% CI:

55,7; 71,9). 65-aastastel ja vanematel osalejatel oli vaktsiini efektiivsus 86,3% (95% CI: 65,8; 94,6):
Vaxzevria riihmas (N = 3696) oli 6 juhtu (0,2%) versus platseeboriihma (N = 1816) 19 juhtu (1,1%).

10



Uuringute COV002 ja COV003 koondandmete analiiiis

Vaxzevria kliinilist efektiivsust hinnati kahe randomiseeritud, pimendatud, kontrolliga kliinilise
uuringu koondandmete analiitisi alusel: II/III faasi uuring, COV002, > 18-aastastel (sh eakatel)
tdiskasvanutel Uhendkuningriigis; ja III faasi uuring, COV003, > 18-aastastel (sh eakatel)
taiskasvanutel Brasiilias. Uuringutest arvati vélja patsiendid, kellel oli raske ja/vdi kontrollimatu
kardiovaskulaarne, seedetrakti, maksa-, neeru-, endokriinsiisteemi / metaboolne ja neuroloogiline
haigus; samuti raske immuunsupressiooniga patsiendid, rasedad naised ning isikud, kellel oli esinenud
SARS-CoV-2 nakkus. Gripivaktsiine vdib manustada 7 pdeva enne voi pérast Vaxzevria mis tahes
annust.

viirusosakest
=6106) voi
intramuskulaarse

Efektiivsuse esmasel koondanaliiiisil said > 18-aastased uuritavad kaks annust (5
annuses, mis vastab mitte vihem kui 2,5 x 10* infektsioossele iihikule) Vaxzevrj
kontrolli (meningokoki vastast vaktsiini v3i soolalahust) (N = 6090), manust@
slistina.

Logistiliste piirangute tottu oli esimese ja teise annuse vaheline aeg va s 3...23 nidalat
(21...159 péeva), osalejatest 86,1% said oma kaks annust Vahemip 3 nddalat (28...84 pieva).

Uuringu alguses olid demograafilised andmed Vaxzevria ja kontrMa ravirithmades hésti
tasakaalustatud. Esmases koondanaliiiisis olid Vaxzevriat annusevahemikus 4...12 nédalat saavate
osalejate hulgas 87,0% uuritavatest 18...64-aastased (kellest"18,0% olid vanuses 65 aastat voi
vanemad ja 2,8% 75-aastased voi vanemad); 55,1% uurita @ t olid naised; 76,2% olid valged, 6,4%
olid mustanahalised ja 3,4% olid aasialased. Kokku oli 3%(39,3%) uuritavat vihemalt iihe kaasuva
haigusega (méiratletud kui KMI > 30 kg/m?, kardi.o@ame haigus, hingamisteede haigus voi
suhkurtobi). Analiiiisi hetkel oli jérelkontrolli aja %Q n pérast teist annust 78 péeva.

COVID-19 juhtumite 15pliku hinnangu andis h komisjon, kes iihtlasi mééras haiguse
raskusastme WHO Kkliinilise progresseerum ala jargi. Kokku tekkis 218 uuritaval, kellel ei olnud
varasemalt tuvastatud SARS-CoV-2, virolgogiliselt kinnitatud COVID-19 juhtu, mis tekkisid

> 15 péeva pérast teise annuse manusta oos vihemalt iihe COVID-19-le viitava stimptomiga
(objektiivselt hinnatud palavik (maar§ kui > 37,8 °C), kéha, dhupuudus, anosmia (haistmismeele
kaotus) voi ageusia (maitsemeele kaot Vaxzevria vihendas mérgatavalt COVID-19
esinemissagedust vorreldes kont a (vt Tabel 3).

Tabel 3. Vaxzevria efektiivs OVID 19 vastu uuringutest COV002 ja COV003*

‘\ Vaxzevria Kontroll Vaktsiini
. COVID-19 COVID-19 . o
Populatsioon . . efektiivsus %
Q N juhtumite N juhtumite (95% CIy
., arv, n (%) arv, n (%) ’
Litsentsitav raviskeem
4...12 nédalg 59,5
(28...84 iy 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) (45.8: 69.7)
N = igasge riihma kaasatud uuritavate arv; n = kinnitatud juhtumiga uuritavate arv; CI = usaldusvahemik.

itaja hinnati kinnitatud COVID-19 juhtude alusel 18-aastastel ja vanematel uuritavatel, kes olid
uuringu alguses seronegatiivsed ja kes said kaks annust ning jatkasid uuringus > 15 pieva parast teise annuse
saamist.

b CI ei ole kohandatud mitmekordsuse jaoks.

Eeldefineeritud analiiiisis oli vaktsiini efektiivsus 62,6% (95% CI: 50,9; 71,5) osalejatel, kes said kaks
soovitatud annust mistahes annusevahemikus (vahemik 3...23 nédalat).

COVID-19 tottu tekkis uuritavatel, kes said kaks annust Vaxzevriat (> 15 péeva pérast teist annust),
haiglaravi vajadus (WHO raskusastme hinnang > 4) 0 (0,0%; N = 5258) juhul, vorreldes 8 (0,2%;
N = 5210) juhtumiga kontrollrithmas, sh iiks raske juht (WHO raskusastme hinnang > 6). Koikide
uuritavate hulgast, kes said vihemalt iihe annuse, oli alates 22. pdevast parast esimese annuse
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manustamist 0 (0,0%, N = 8032) haiglaravil viibimise juhtu COVID-19 tdttu, vorreldes 14 (0,2%,
N = 8026) teatatud juhtumiga kontrollrithmas, sh tiks surmajuhtum.

Uhe voi rohkema kaasuva haigusega uuritavatel oli vaktsiini efektiivsus 58,3% (95% CI: 33,6; 73,9);
25 (1,2%) vs. 60 (2,9%) COVID-19 juhtu Vaxzevria rithmas (N = 2068) ja kontrollrithmas (N = 2040),
vastavalt; mis sarnanes vaktsiini efektiivsusega iildpopulatsioonis.

Tdendid néditavad, et kaitse algab ligikaudu 3 néddalat parast esimest vaktsiiniannust. Teine annus tuleb
manustada 4...12-nédalase intervalliga pérast esimest annust (vt 15ik 4.4).

Uuring D7220C00001, tohustusdoosi (kolmas annus) immunogeensus pdrast esm Mtsineerimist
Vaxzevriaga voi mRNA COVID-19 vaktsiiniga

Immunogeensus pérast tdhustusdoosi

D7220C00001 on II/III faasi osaliselt topeltpime, aktiivse kontrolliga uuring
eelnevalt Vaxzevriaga vaktsineeritud osalejale ja 322 >30-aastasele eelne @

vaktsineeritud osalejale manustati {ihekordne Vaxzevria tohustusdoos yé
s ti 345 eelnevalt
Vaxzevriaga vaktsineeritud osalejal ning 296 eelnevalt mRNA ga vaktsineeritud osalejal,

es 373 >30-aastasele
RNA vaktsiiniga
11t 90 pédeva parast teise

annuse saamist esmase vaktsineerimiskuuri raames. Immunogeeng\
kellest kdik olid algselt seronegatiivsed.

Vaxzevria iihekordse tohustusdoosi efektiivsust eelnevalt Va iaga vaktsineeritud osalejatel
ndidati, hinnates eellastiive vastaste pseudoneutraliseerive t1kehade tiitri immuunvastuse
mitteinferioorsust vorreldes sellega, mis tekkis uuringus'RE¥10C00001 esmase 2-doosilise
vaktsineerimiskuuri 1dbinud osalenute alagrupis. N 6

GMT suhte mitteinferioorsust ndidati vorreldes p neutraliseerivate antikehade tiitrit 28 pieva

pérast tShustusannust antikehade tiitriga 28 pacvap . st esmast vaktsineerimiskuuri (vt Tabel 4).
L 4

Tabel 4. Neutraliseerivate antikehade tiitridbeellastiive vastu pirast Vaxzevria tohustusdoosi

manustamist eelnevalt Vaxzevriaga vékesineeritud uuringus osalejatel

28 péeva pérast 8 péeva pirast GMT suhe” Saavutas
esmast tohustusdoosi mitteinferioorsus
Vaktsineerimisk@ e eesmirgi
Vaxzevriagas (Jah/Ei)
n 508 b 329 329/508
b
GMT® 2‘4&‘8& 246,45 1,02 Jah?
1N
(95% CI) (2@;‘262,23) (227,39; 267,12) (0,90; 1,14)
L 4

L
n = Analiiiisis osal8yate uuritavate arv; GMT = Neutraliseerivate antikehade tiitri geomeetriline keskmine
(Geometric mea ralising antibody titre); Cl = Usaldusintervall; GMT suhe = Tiitri suhte geomeetriline
keskmine.
a. Pohin ringus D8110C00001 osalejate sobitatud kohordi analiiiisil.
b. GMT%a parast tohustusannust suhe GMT 28 péeva pérast esmase vaktsineeriiskuuri teist annust.
c. Raporteeritud tulemusi on kohandatud, kasutades ANCOVA mudelit, sh visiidiakna kindlaks méératud
ajavahemik, aeg eelmisest vaktsineerimisest (tShustusannus), uuringueelsed kaasuvad haigused, sugu, vanus,
juhuslik toime osalejale.
d. Mitteinferioorsust ndidati, kui vordlusgrupi ja kontrollgrupi GMT suhte kahepoolse 95% usaldusintervalli
alumine piir oli >0,67.

Samuti osutus Vaxzevria efektiivseks antikehavastuse esilekutsumisel uuritavatel, kelle varasem
esmane vaktsineerimine tehti mRNA vaktsiiniga. Nendel uuritavatel suurendas ithekordne Vaxzevria
tohustusdoos humoraalset vastust koos eellastiive vastaste neutraliseerivate antikehade tiitri
geomeetrilise keskmise kordsuse tdusuga (geometric mean fold rise, GFMR) 3,76 (95% CI: 3,25;
4,35) tdhustusdoosi eelselt kuni 28 péevani pérast tohustusdoosi manustamist.
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Eakad

Uuring D8110C00001 hindas Vaxzevria efektiivsust 5508 >65 aasta vanustel isikul, kellest 3696 said
Vaxzevriat ja 1812 platseebot. Vaxzevria efektiivsus oli eakatel (>65-aastased) ja noorematel
téiskasvanutel (18...64-aastased) ihesugune.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Vaxzevriaga COVID-19 ennetamiseks lébi viidud
uuringute tulemused laste iihe v6i mitme alariihma kohta (teave lastel kasutamise kohta vt 161k 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused 0

Ei kohaldata. Q

53  Prekliinilised ohutusandmed Q)

Hiirtel tehtud korduvtoksilisuse uuringus oli Vaxzevria intramuskulaa ustamine hésti talutav.
Manustamiskohtade nahaaluskoes ja skeletilihastes ning kﬁlgneva?i t nérvis tdheldati mitte-
kahjulikku, segatiiiipi ja/vdi mononukleaarse raku poletikku, mig O sKolas vaktsiinide

intramuskulaarse manustamise jargsete eeldatavate leidudega. Taastumisperioodi 10pus puudusid
manustamiskohtades ja istimikunérvis leiud, mis viitasid téielikule taastumisele Vaxzevriaga seotud
poletikust.

Genotoksilisus/kantserogeensus 0:

Genotoksilisuse ega kantserogeensuse uuringuid e %d. Eeldatakse, et vaktsiini koostisosadel ei ole
genotoksilist potentsiaali. Q

L 4
L 4
Reproduktsioonitoksilisus . Q

L 4

Reproduktsiooni- ja arengutoksilisus@us ei tekitanud Vaxzevria toksilisust emasloomale ega

arengule pérast emaslooma kokkupuudetypaaritumiseelsel, tiinuse vdi imetamise perioodil. Selles
uuringus kandusid vaktsiini poolt esile kutsutud emaslooma tuvastatavad SARS-CoV-2 vastased S-
gliikoproteiini antikehad iile loo ja poegadele, mis viitab iilekandele vastavalt platsenta ja
rinnapiima kaudu. Vaxzevria@ puuduvad andmed vaktsiini piimaga eritumise kohta.

6. FARMATSEUT’IQ&ED ANDMED
6.1 Abiainete Joetel

Histidiin
Histidiinvesworiidmonohﬁdraat
Magnee iidheksahiidraat
Poliisor (E 433)

Etanool

Sahharoos

Naatriumkloriid

Dinaatriumedetaat (dihiidraat)
Siistevesi

6.2 Sobimatus
Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega ega lahjendada.

6.3 Kolblikkusaeg
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Avamata viaal
9 kuud siilitatuna kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Jargnev info on moeldud juhendama tervishoiutdotajaid vaid ettendgematu ajutise
temperatuurikorvalekalde korral. Tegemist pole soovitusliku séilitamis- v3i transporditingimusega.

Avamata viaalid on kolblikud jérgmiste iihekordsete ettendgematute kdrvalekallete korral
sdilitamistemperatuurist (2°C...8°C):

- 12 tundi temperatuuril kuni 30°C

- 72 tundi temperatuuril kuni -3°C

Avamata viaalid tuleb pérast temperatuurikorvalekallet alati panna sdilitamisek %{ﬁlmkappi
(2°C...8°C).

Temperatuurikdrvalekalde esinemine ei mdjuta avamata viaalide séilitamgSt Pirast esimest avamist
(esimene ndelatorge). Q

Avatud viaal 80

Ravimi kasutusaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdest 6 tunni jooksul, kui seda séilitatakse
temperatuuril kuni 30°C; voi 48 tunni jooksul, kui séilitataks apis (2°C...8°C). Pérast selle aja

moddumist tuleb ravim hévitada. Arge pange ravimit ta@lmkappi, kui seda on hoitud kiillmkapist
viljas.

see pannakse viivitamatult parast iga noelatorgetfagasi kiilmkappi.
p p g g pp

Alternatiivina voib avatud viaali sdilitada kﬁlmkai%. ..8°C) maksimaalselt 48 tunni jooksul, kui

ei kasutata kohe, vastutab selle siilitamisag tingimuste eest kasutaja.

6.4 Siilitamise eritingimused @

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Q
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viaale vilispakendis V@

L
L 4
Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tu Q‘csiin pérast avamist kohe dra kasutada. Kui vaktsiini
RPJ}

e eest kaitstult.

e C e . . . . ~-
Sailitamistingimused pa&\avunpreparaadl esmast avamist vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendi isel@us ja sisu

Mitmeannuselis&a;al

10-ann newlaal
5 ml suspensiooni 10 annusega viaalis (I tiilipi ldbipaistev klaas) koos punnkorgiga (elastomeerne,

alumiiniumumbrisega). Iga viaal sisaldab 10 annust mahuga 0,5 ml. Pakendis on
10 mitmeannuselist viaali.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Kisitlemisjuhised ja manustamine

Vaktsiini peab késitsema tervishoiutdotaja jargides aseptika ndudeid, et tagada iga annuse steriilsus.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud etiketil parast EXP.
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Avamata mitmeannuselisi viaale tuleb hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Hoida viaale vilispakendis valguse eest kaitstult.

Enne manustamist tuleb vaktsiini visuaalselt kontrollida sademe ilmnemise ja virvuse muutuse suhtes.
Vaxzevria on vérvitu kuni kergelt pruuni vérvusega, selge kuni kergelt 14bipaistmatu suspensioon.
Arge kasutage ravimit, kui suspensioon on vérvi muutnud voi sisaldab ndhtavaid osakesi. Arge
raputage! Arge lahjendage suspensiooni!

Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas teiste vaktsiinidega ega ravimitega.

Siistlasse tommatakse iiks 0,5 ml vaktsiiniannus intramuskulaarseks siisteks, eelista ‘gvarre
deltalihasesse. Kui voimalik, kasutage manustamiseks uut ndela.

tagada 10 annuse (5 ml viaal) manustamine, iga annus 0,5 ml. Arge liitke mi se viaali alles jéénud

On tavapirane, et pirast viimase annuse votmist jidb viaali vedelikku. Uks V&ldab liiga, et
vaktsiini koguseid. Kasutamata vaktsiin tuleb hévitada. Q

Ravimi sdilitamisel temperatuuril kuni 30°C tuleb ravim é&ra kasu ni jooksul viaali avamise
hetkest (esimene ndelatorge). Pirast selle aja moddumist tuleb ravi vitada. Arge pange ravimit
tagasi kiilmkappi. Alternatiivina v3ib avatud viaali sdilitada kiil 1s (2°C...8°C) maksimaalselt 48
tunni jooksul tingimusel, et see parast iga ndelatorget Viivitalyﬁlt tagasi kiilmkappi pannakse.

Hivitamine Q

Kasutamata vaktsiin voi jddtmematerjal tuleb hévi: Qwalt kohalikele nduetele. Vimalikud
lekked tuleb desinfitseerida adenoviiruse suhtes vi sete ainetega.

*
L 2
7.  MUUGILOA HOIDJA ..00

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Rootsi

8. MUUGILOA NUMB UMBRID)

EU/1/21/1529/002 10 II?IN nnuselist viaali (10 annust viaali kohta)

2
9. ESMASEMWUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esﬁ véljastamise kuupédev: 29. jaanuar 2021
MﬁﬁgilQi- e uuendamise kuupéev: 31. oktoober 2022
10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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BIOLOOGILIS(T)E TOIME; ) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTA S VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJ

.

&

A

16



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
Ameerika Uhendriigid

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7OOQ . Qob
<

Alec Issigonis Way
Oxford OX4 2ZY
Uhendkuningriik

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) ningiN dress

AstraZeneca Nijmegen B.V. 80
Lagelandseweg 78 \

Nijmegen, 6545CG
Holland
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED V QANGUD
Retseptiravim. %
. Ravimipartii ametlik kasutamise tamine

S

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklil abastab ravimipartii ametlikuks kasutamiseks riiklik
laboratoorium voi selleks eesmérgik iratud laboratoorium.

C. MUUGILOA MUUD &MUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ra erioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/BW] artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD

loetelu) ja iga hils &uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miiiigiloa h(@peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
10d’s

pirast rQl_' aamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed lébi viima
vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
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¢ Euroopa Ravimiameti ndudel;
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v3i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP - KUMNE ANNUSEGA VIAAL, 10 VIAALI PAKENDIS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vaxzevria siistesuspensioon
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

O

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS Q\l
Uks annus (0,5 ml) sisaldab mitte vihem kui 2,5 x 10® infektsioosset iihikut Q
Simpansi adenoviirust ChAdOx1-S, mis kodeerib SARS-CoV-2 ogavalkuQ

See ravim sisaldab geneetiliselt muundatud organisme. e Q

A Z

3. ABIAINED

(;
Abiained: histidiin, histidiinvesinikkloriidmonohﬁdraat,esiumkloriidheksahﬁdraat,
poliisorbaat 80 (E 433), etanool, sahharoos, naatriumk, dinaatriumedetaat (dihiidraat), siistevesi.

O

Lisateabe saamiseks vt pakendi infolehte. .\
el

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUGS "/

&

L 4
L 4
Siistesuspensioon 0

10 mitmeannuselist viaali
(10 annust viaali kohta — 0,5 ml ann hta)

5 ml
L

| 5.  MANUSTAMISVIIS JAZTEE(D)

*

Intramuskulaarne \

Enne ravimi kasutamgist lugege pakendi infolehte.

Lisateabe saamis&& aneerige siin voi kiilastage www.azcovid-19.com.
Lisada QR-kood

ATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATRTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Hoida viaale vilispakendis valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda. Mitte raputada.
Kolblikkusaega parast esmast avamist ja tdiendavat teavet sdilitamise kohta vt pakendi infolehest.

10.

ERINOUDED KASUTAMATA JJ&ANU]_) RAVIMPREPARAADI VOI S
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT

ST
DUSELE

Havitada vastavalt ravimijidétmetele kehtivatele kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS 5
AstraZeneca AB 3 O

SE-151 85 Sodertélje

Rootsi
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) §

EU/1/21/1529/002 10 mitmeannuselist viaali (10 a’ viaali kohta)

.\\9

13. PARTII NUMBER *q

v

Lot @\)

‘ 14. RAVIMI VALJASTA GIMUSED

O

[15. KASUTUSJUHEND,

N
| 16. TEAVE &'&@ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus B@' mitte lisamiseks.

‘ 17.AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI SILT —- KUMNE ANNUSEGA VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Vaxzevria siistevedelik
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

O
Q\}

| 2. MANUSTAMISVIIS Q,

|3. KOLBLIKKUSAEG PR

EXP ‘\O

4. PARTII NUMBER

Q)
Lot ,%0

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU YONJIHKUTE JARGI
*

L 4
10 annust mahuga 0,5 ml 0

6. MUU Q
AstraZeneca O
N

L 4

4\
(%
Q_
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vaxzevria siistesuspensioon
COVID-19 vaktsiin (ChAdOx1-S [rekombinantne])
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

VSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kodigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.

Enne vaktsiini manustamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vaj alikku@et.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega. 0

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekrilvoimeditsiinidega
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatu oik 4.
Infolehe sisukord < !
1. Mis ravim on Vaxzevria ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne Vaxzevria manustamist e
3. Kuidas Vaxzevriat manustatakse \O
4. Vdimalikud korvaltoimed
5. Kuidas Vaxzevriat siilitada @
6. Pakendi sisu ja muu teave Q
1. Mis ravim on Vaxzevria ja milleks seda ka se
Vaxzevriat kasutatakse SARS-CoV-2 viiruse po ud COVID-19 ennetamiseks.
L 4
Vaxzevriat manustatakse 18-aastastele ja,@ﬁele taiskasvanutele.
Vaktsiini toimel toodab immuunsiiste ha loomulik kaitse) antikehasid ja spetsiaalseid valgeid
vereliblesid, mis toimivad viiruse va kkudes kaitset COVID-19 eest. Mitte {ikski vaktsiinis

kasutatud koostisosa ei ole voimeline tekitama COVID-19.

2. Mida on vaja teada eIQ7 axzevria manustamist
.
Te ei tohi vaktsiini sa i
- olete toimeaing®d1selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 1digus 6) suhtes allergiline.
- Teil on esi axzevria manustamise jargselt iihel ajal verehiiiive ja madal vereliistakute
tase (trom ﬂ%ﬁtopeeniaga tromboosi stindroom, TTS).
- Kui teil rem diagnoositud kapillaaride lekke stindroom (vedeliku leket véikestest

Veres@st pOhjustav seisund).

Hoiatuseg'ztl ettevaatusabinoud

Enne vaktsineerimist Vaxzevriaga pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

- teil on kunagi tekkinud tdsine allergiline reaktsioon pérast mis tahes muu vaktsiini siisti voi
pérast Vaxzevria manustamist.

- olete siistimise ajal kunagi minestanud.

- poete hetkel rasket nakkushaigust kdrge palavikuga (iile 38 °C). Kuid teid voib vaktsineerida
juhul, kui teil on véike palavik voi tilemiste hingamisteede infektsioon, nagu kiilmetus.

- teil on probleeme verejooksude vdi verevalumitega voi kui votate antikoagulante (verehiiiivete
ennetamiseks).

- teie immuunsiisteem ei toimi korralikult (immuunpuudulikkus) vdi kui te votate
immuunsiisteemi ndrgestavaid ravimeid (suured annused kortikosteroide, immunosupressante
voi vahiravimeid).
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- teil eelnevalt esines Guillain-Barré siindroom (ajutine tunde ja liikumisvdime kaotus) pérast
Vaxzevria manustamist.

- teil eelnevalt esines transversaalne miieliit (seljaaju pdletik) pirast Vaxzevria manustamist.

- kui teil esinevad veenides verehiiiivete (venoosne trombemboolia (VTE)) tekke riskitegurid.

Kui te pole kindel, kas mdni iilaltoodud punktidest kehtib teie kohta, siis pidage enne vaktsineerimist
ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Nagu mis tahes vaktsiin, ei pruugi ka 2-annuseline vaktsineerimine Vaxzevriaga kaitsta koiki, kellele
seda manustatakse. Ei ole veel teada, kui kaua kaitse piisib.

Verega seotud hdired
Pérast vaktsineerimist Vaxzevriaga on viga harva tiaheldatud verehiilivete esinemi%s madala
vereliistakute tasemega, millega monel juhul kaasnes veritsus. See hdlmas moni askeid
verehiilivete tekkimise juhte erinevates vdi ebatavalistes kohtades (nt ajus, so aksas, pOrnas) ja
ulatuslikku hiitivete voi verejooksu esinemist kogu kehas. Enamik neist juh ilmnes esimese
kolme nédala jooksul pérast vaktsineerimist. Moned juhud 18ppesid surmy @ drast teist annust
teatatud juhtusid on véihem kui pérast esimest annust. %
i

Pérast vaktsineerimist Vaxzevriaga on vdga harva tdheldatud ve eﬁ@' jus, mis ei ole seotud
vereliistakute madala tasemega. Enamik neist juhtudest ilmnes esx ¢ nelja nddala jooksul parast
vaktsineerimist. Moned juhud 16ppesid surmaga.

Pérast vaktsineerimist Vaxzevriaga on tiheldatud verehihi @ veenides (venoosne trombemboolia

(VTE)). 0

Viga harva on teatatud trombotsiiiitide (vereliistak \Nu viga véiksest arvust
(immuuntrombotsiitopeenia), millega voib kaam%eritsus, tavaliselt esimese nelja nidala jooksul

pérast Vaxzevriaga vaktsineerimist. o

L 4
Poorduge viivitamatult arsti poole kui Va@rimise jérgselt tekivad hingeldus, valu rindkeres,

jalgade turse, jalavalu voi piisiv k6hu® oik 4).

Samuti podrduge viivitamatult arsti podie kui teil moni péev pérast vaktsineerimist tekivad tugevad
voi piisivad peavalud, &hmane ni€®mine, segasus voi krambihood, vdi teil tekivad mdne péeva pirast
vaktsineerimiskohast erinevas tirkonnas teadmata pohjusega veritsus voi verevalumid vdi tépid
(vt 101k 4). 6

Kapillaaride lekke sunc’f%b

Vaxzevriaga vaktsinedrithise jirel on véiga harva teatatud kapillaaride lekke siindroomi (CLS)

Jjuhtudest. Monel h li varem diagnoositud kapillaaride lekke siindroom. Kapillaaride lekke

stindroom on raskeYa potentsiaalselt surmaga 16ppev seisund, mis pdhjustab vedeliku lekkimist

viikestest vere test (kapillaaridest), mis pShjustab kite ja jalgade kiiret turset, ékilist kaalutdusu ja

minestustun.@iadal vererdhk). Kui teil tekivad need stimptomid moni péev pérast vaktsineerimist,
hesdrsti poole.

péérdugq-
Neuroloogilised korvaltoimed

Guillain-Barr¢ siindroom (GBS):

Otsige viivitamatult arstiabi kui teil tekivad ndrkus ja halvatus jisemetes, mis v3ib haarata ka rindkere
ja ndopiirkonda (Guillain-Barré stindroom). Sellistest juhtudest on Vaxzevriaga vaktsineerimise
jérgselt teatatud vdga harva.

Seljaaju poletik (transversaalne mieliit, TM):

Otsige viivitamatult arstiabi kui teil tekib ndrkus kétes voi jalgades, tundlikkushéired (nagu torkimine,
tundetus, valu voi tundlikkuse kadu) voi pdie- voi soolefunktsiooni hdireid. Sellistest juhtudest on
Vaxzevriaga vaktsineerimise jargselt teatatud véga harva.
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Tosiste korvalndhtude risk pdrast tohustusdoosi
Tosiste korvalndhtude (nagu verega seotud héired, sealhulgas trombotsiitopeeniaga tromboosi
stindroom, VTE, CLS, GBS, TM) tekkimise risk parast Vaxzevria tohustusdoosi ei ole teada.

Lapsed ja noorukid
Vaxzevriat ei soovitata alla 18-aastastele lastele. Hetkel ei ole piisavalt teavet Vaxzevria kasutamise
kohta lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Vaxzevria
Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid voi vaktsiine.

Rasedus ja imetamine Q
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pid e
vaktsineerimist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. @

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Moned Vaxzevria 16igus 4 (,, Vdimalikud korvaltoimed‘) mainitud ko ed vdivad ajutiselt
ast pérast vaktsineerimist
0

vihendada autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Kui te tlp
i asinate kédsitsemist

halvasti, drge juhtige autot ega kasutage masinaid. Enne autoju
oodake, kuni korvaltoimed modduvad.

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi il annuses, see tdhendab

Vaxzevria sisaldab naatriumi ja alkoholi (etanooli) @
ml
pohimatteliselt ,,naatriumivaba‘.

Ravim sisaldab 2 mg alkoholi (etanooli) tihes 0,5 OXuses. Viike kogus alkoholi selles ravimis ei
oma mirkimisvédrset toimet.

*
3. Kuidas Vaxzevriat manustatakse’Q

Vaxzevria manustatakse 0,5 ml sﬁsti@esse (tavaliselt dlavarre piirkonda).

Vaktsiini iga siistimise ajal ja pé
minutit, et mirgata voimali

eda jdlgib teie arst, apteeker voi meditsiinidde teid ligikaudu 15
gilist reaktsiooni.

Esmane vaktsineerimisk
Te saate 2 Vaxzevria sti$ti. Yeine siist tuleb teha 4...12 nidalat pérast esimest siisti. Teile 6eldakse,
millal peate teiseks siiftiks, tagasi poorduma.

L 4
Kui teil jéab teine zevria siisti visiit vahele
Kui unustate e&htud ajal tagasi minna, siis pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. On
téhtis, et saa oma teise slisti Vaxzevriaga. Kui teil jaéb kokkulepitud siist vahele, ei pruugi teil
tekkida tafelikkd kaitset COVID-19 vastu.

Tohustusdoos

Te voite saada Vaxzevria tohustusdoosi. Tohustusannuse v6ib manustada mitte varem kui 3 kuud
pérast seda, kui olete 1dpetanud esmase vaktsineerimiskuuri Vaxzevriaga vdoi mRNA COVID-19
vaktsiiniga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see vaktsiin pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
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Enamik kliinilistes uuringutes esinenud kdrvatoimetest olid kerge kuni mddduka raskusastmega ning
lahenesid mone péeva jooksul. 2. annuse jérgselt teatati korvaltoimetest harvem.

Teil vaib pérast vaktsineerimist esineda samaaegselt enam kui iiks kdrvaltoime (nditeks valud
lihastes/liigestes, peavalu, kiilmavérinad ja tildine halb enesetunne). Kui moni Teil esinev stimptom on
plisiv, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Viéga harva on teatatud verehiilivete esinemist koos madala vereliistakute tasemega
(trombotsiitopeeniaga tromboosi siindroom, TTS), vt 15ik 2.

Otsige kohe arstiabi, kui teil tekib vaktsineerimisele jargneva kolme nédala jooksul iikskdik milline
jérgnevatest siimptomistest:

- tugev vai plisiv peavalu, dhmane ndgemine, segasus voi krambihood

- tekib Shupuudus, valu rindkeres, jalgade turse, jalavalu voi piisiv kohuvalu

- mirkate nahal, mujal kui siistekohas, ebatavalisi verevalumeid voi vidikseid j rgusi tdppe

Otsige viivitamatult arstiabi, kui teil tekib moni jérgmistest dgeda allergili@ktsiooni
stimptomitest. Sellised reaktsioonid vdivad hdlmata mis tahes jargmist sij mit:

- norkustunne voi uimasus

- siidame 106gisageduse muutus e

- ohupuudus O

- vilisev hingamine \

- huulte, ndo vai kurgu turse

- ndgestdbi voi 166ve

- itveldus voi oksendamine Q
- kohuvalu 0

Vaxzevriaga voivad tekkida jirgmised korvaltoi
:D)

Viga sage (vdib tekkida rohkem kuni 1 ininaé:
- tundlikkus, valu, soojustunne, stigelus Vaigerevalum siistekohas
- védsimustunne (vdsimus) voi iildine h@enesemnne

- kiilmavérinad, palavik voi palavi e
- peavalu &‘

- iiveldus

- liiges- voi lihasvalu Q

Sage (voib tekkida kuni 1 1n1@1 10-st)
turse voi punetus $iistekohas

- oksendamine, koﬁ isus voi kdhuvalu

- kerge ja mood botsuutlde arvu langus (laboritulemused)

- valu jalgades«01 kétes

- gripi-sarn & mptomid nagu korge kehatemperatuur, kurguvalu, vesine nina, kdha ja
kﬁlmavéﬂ'&

- ﬁiﬁsilkaﬁrkus vOi energia puudumine

Aeg-aJalt (voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st)
unisus vOi siigav passiivsusseisund ja inaktiivsus
- s00giisu vihenemine
- liimfisdlmede suurenemine
- liigne higistamine, nahastigelus, 166ve voi ndgeslodve
- lihasspasmid
- ebatavaline nahatunnetus nagu kipitus vdi roomamise tunne (paresteesia)
- viahenenud tunne voi tundlikkus, eriti nahal (hiipoesteesia)
- plisiv kohin korvus (tinnitus)
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Harv (voib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st)
- ithepoolne néo allavaje

Viga harv (voib tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st)

- verehiiiibed, tihti ebatavalistes paikmetes (nt ajus, sooles, maksas, pdrnas), koos madala
vereliistakute tasemega

- tdsine nérvipdletik, mis voib pohjustada halvatust ja hingamisraskust (Guillaini-Barré
stindroom)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
- raske allergiline reaktsioon (anafiilaksia)

- iilitundlikkus

- kiire nahaalune turse néo-, huulte, suu- ja neelupiirkonnas (mis voib p6hjust®eelmis— ja
hingamisraskust)

- kapillaaride lekke stindroom (vedeliku leket viikestest veresoontest pobjustav seisund)

(vt 161k 2 ,,Verega seotud héired*)

- verehiiiibed ajus, mis ei ole seotud vereliistakute madala tasem
héired®)

- verehtiiibed veenides (venoosne trombemboolia (VTE))

- seljaaju poletik (transversaalne miieliit)

- naha veresoonte poletik, sageli koos 166be voi Véiikest%aste voi lillade tasapinnaliste

- trombotsiilitide arvu suur langus (immuuntrombotsiitopeenia), mille i 0ib kaasneda veritsus
O

oik 2 ,,Verega seotud

iimarate nahapinna aluste laikude v3i verevalumitega vaskuliit)

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, p1d ma arsti, apteekri voi meditsiiniéega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infol I& ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaud tades aitate saada rohkem infot ravimi

ohutusest. Q

S. Kuidas Vaxzevriat siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Selle vaktsiini nouetekohase s"'gse ja havitamise eest vastutab arst, apteeker voi meditsiinidde.
Alljérgnev séilitamist, kolbli ega, kasutamist ja kdsitsemist puudutav teave on ainult

tervishoiutootajatele. ‘\

Arge kasutage seda v, ini parast kolblikkusaega, mis on mérgitud etiketil parast EXP.

L 4
Hoida kiilmkapi
Mitte lasta kiil .
Hoida Viaaldeakendis valguse eest kaitstult.

8 °C).

Ravimi s#flitamisel temperatuuril kuni 30°C tuleb ravim &ra kasutada 6 tunni jooksul viaali avamise
hetkest (esimene ndelatorge). Pirast selle aja méddumist tuleb ravim hivitada. Arge pange ravimit
tagasi kiilmkappi. Alternatiivina v3ib avatud viaali sdilitada kiilmkapis (2°C...8°C) maksimaalselt 48
tunni jooksul tingimusel, et see parast iga ndelatorget viivitamatult tagasi kiilmkappi pannakse.

Arge kasutage viaali, kui suspensioon on virvi muutnud vdi sisaldab nihtavaid osakesi. Arge
raputage.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Vaxzevria sisaldab

Uks annus (0,5 ml) sisaldab:

SARS-CoV-2 ogavalku kodeeriv §impansi adenoviirus (ChAdOx1-S)*, mitte vihem kui 2,5 x 108
infektsioosset tihikut (Inf.U).

*Toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil HEK 293 rakkudes (inimese geneetiliselt muundatud
embriionaalsed neerurakud).

Ravimpreparaat sisaldab geneetiliselt muundatud organisme (GMOsid).

Teised koostisosad on histidiin, histidiinvesinikkloriidmonohiidraat, magneesiumkl msahﬁdraat,
poliisorbaat 80 (E 433), etanool, sahharoos, naatriumkloriid, dinaatriumedetaat (di%at), siistevesi
(vt 161k 2 ,,Vaxzevria sisaldab naatriumi ja alkoholi‘). Q

Kuidas Vaxzevria vilja nieb ja pakendi sisu @

Stiistesuspensioon (siistevedelik). Suspensioon on vérvitu kuni kergelt pn@réirvusega, selge kuni

kergelt ldbipaistmatu. Q
10 annusega mitmeannuseline viaal (5 ml), suletud punnkorgig ea erne,
alumiiniumiimbrisega), 10 viaali pakendis. Iga viaal sisaldab 10 afiayst mahuga 0,5 ml.

Miiiigiloa hoidja
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje

Rootsi .@
Tootja %
AstraZeneca Nijmegen B.V. o’o
L 4
L 4

Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG

Holland @0

Lisakiisimuste tekkimisel selle r@ kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien O Lietuva

AstraZeneca S.A./N \‘\ UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 \ Tel: +370 5 2660550
Bbarapus . Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka b \)m EOO/ AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 2 #& 000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska ma Magyarorszag
AstraZetigca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

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

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

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge
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AstraZeneca AstraZeneca AS

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

EAMada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

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

France Portugal b
AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmagéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00 Q
Hrvatska Romainia @
AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pha

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

Ireland Slovenija 0
ca§K

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZene Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +3)§51 35600
island Slo 4 republika

Vistor hf. eneca AB, o.z.
Simi: +354 535 7000 0\ $+421 2 57377777
Italia . QSuomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. ¢ AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 .’0 Puh/Tel: +358 1023 010
Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB

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

Latvija O United Kingdom (Northern Ireland)
STA AstraZeneca Latvij AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 OJ\ Tel: +44 1582 836 836
Infoleht on viimati atud

2 4
Muud teabeal@

Kui soovi @teavet lugeda muus keeles, skaneerige QR-kood mobiilseadmega.

www.azcovid-19.com
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

See infoleht on kdigis ELI/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.
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Jargmine teave on ainult tervishoiutéotajatele:

Siilitamise ja hdvitamise kohta vt 16ik 5 ,,Kuidas Vaxzevriat sdilitada®.

Jilgitavus

Bioloogiliste ravimite jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatud ravimi nimetus ja partii number

selgelt dokumenteerida. Juhendage isikuid vaatama veebilehte www.azcovid-19.com, et saada seda
teavet teistes keeltes.

Kisitsemisjuhend ja manustamine 06
Vaktsiini peab kisitsema tervishoiutdotaja jargides aseptika ndudeid, et tagada igaannuse steriilsus.
Vaxzevria on vérvitu kuni kergelt pruuni virvusega, selge kuni kergelt 1 stmatu suspensioon.

Arge kasutage viaali, kui suspensioon on varvi muutnud vdi sisaldab vaid osakesi. Arge
raputage. Arge lahjendage suspensiooni. 80

Enne manustamist tuleb vaktsiini visuaalselt kontrollida sademe ilmnemisz’@vuse muutuse suhtes.

Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas teiste vaktsiinidega ega ramega‘

Vaxzevria esmane vaktsineerimiskava koosneb kahest eraldi | annusest. Teine annus tuleb
manustada 4...12 nédalat pérast esimest annust.

Tohustusdoosi (kolmas annus) 0,5 ml voib manus‘raN tele, kes on 10petanud esmase
vaktsineerimiskuuri Vaxzevriaga voi mRNA CO vaktsiiniga. Kolmas annus tuleb manustada
mitte varem kui 3 kuud pérast esmase Vaktsizles uri lopetamist.

L 4
Siistlasse tommatakse liks 0,5 ml Vaktsiin.n@s intramuskulaarseks siisteks, eelistatult dlavarre
deltalihasesse. Kui voimalik, kasutag@ amiseks uut noela.

On tavapérane, et parast viimase annus@&votmist jaéb viaali vedelikku. Iga viaal sisaldab liiga, et
tagada 10 annuse (5 ml viaal) m: amine, iga annus 0,5 ml. Arge liitke mitmesse viaali alles ja&inud

koguseid. :
Havitamine .§

Kasutamata vaktsiin v1jdatmematerjal tuleb hévitada vastavalt ravimijédatmetele kehtivatele
kohalikele nduetglealVimalikud lekked tuleb desinfitseerida adenoviiruse suhtes virutsiitsete ainetega.

4\
(%
Q_
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