PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

JCOVDEN injekéni suspenze
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantni])

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahujici 5 davek po 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Adenovirus typu 26 kodujici SARS-CoV-2 spike glykoprotein®* (Ad26.COV2-S), nejméne

8,92 log,y infekénich jednotek (Inf.U).

* Produkovano systémem PER.C6 TetR Cell Line (buné¢na linie) a technologii rekombinantni
DNA.

Tento pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

Pomocné latky se zndmym U¢inkem

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje pfiblizn¢ 2 mg ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze (injekce).

Bezbarva az svétle Zluta, ¢ird az velmi opalescentni suspenze (pH 6 — 6,4).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina JCOVDEN je indikovana k aktivni imunizaci osob ve véku 18 let a starSich k prevenci
onemocnéni COVID-19 vyvolaného virem SARS-CoV-2.

Vakcinu je tieba pouzivat v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Osoby ve véku 18 let a starsi

Primarni vakcinace

Vakcina JCOVDEN se podava pouze intramuskularni injekci jako jednorazova 0,5ml davka.



Posilovaci davka

Posilovaci davka (druha davka) 0,5 ml vakciny JCOVDEN muze byt podana intramuskularné nejméné
2 mésice po primarni vakcinaci u jedinct ve véku 18 let a starSich (viz také body 4.4, 4.8 a 5.1).

Posilovaci davka vakciny JCOVDEN (0,5 ml) mtize byt podana jako heterologni posilovaci davka po
ukonceni primarni vakcinace schvalenou mRNA COVID-19 vakcinou. Davkovaci interval pro
heterologni posilovaci davku je stejny jako davkovaci interval schvaleny pro posilovaci ddvku vakciny
pouzité k primarni vakcinaci (viz také body 4.4, 4.8 a 5.1).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny JCOVDEN u déti a dospivajicich (mladsich nez 18 let) nebyly dosud
stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Starsi osoby
U starSich osob ve véku > 65 let neni nutnd Gprava davky. Viz také body 4.8 a 5.1.

Zptsob podani

Vakcina JCOVDEN se podava intramuskularni injekei, preferované do deltového svalu horni ¢asti
paze.

Vakcina se nesmi podavat intravaskularné, intravendzn¢, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina nesmi byt misena ve stejné injekeni sttikacce s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi piipravky.
Pro opatfeni pted podanim vakciny, viz bod 4.4.

Pokyny pro zachazeni a likvidaci vakciny viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

V minulosti potvrzeny syndrom trombozy s trombocytopenii (thrombosis with thrombocytopenia
syndrome - TTS) po vakcinaci jakoukoliv vakcinou COVID-19 (viz také bod 4.4).

Jedinci, u kterych se v minulosti vyskytly epizody syndromu kapilarniho tiniku (capillary leak
syndrome - CLS) (viz také bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych IéCivych ptipravkl, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Byly hlaseny pripady anafylaxe. V ptipad¢ anafylaktické reakce po podani vakciny musi byt vzdy
zajisténa okamzita 1ékaiska péce a dohled. Po vakcinaci se doporucuje peclivé sledovani po dobu
alespofi 15 minut.



Reakce souvisejici s uzkosti

V souvislosti s o¢kovanim se mohou vyskytnout reakce spojené s uzkosti véetné¢ vazovagalnich reakci
(synkopy), hyperventilace nebo reakce souvisejici se stresem jako psychogenni reakce na injekéni
stiikacku s jehlou. Je dilezité, aby byla zavedena opatteni k zabranéni zranéni pfi mdlobé.

Soubézné onemocnéni

Vakcinace ma byt odlozena u osob s akutnim zdvaznym horec¢natym onemocnénim nebo akutni
infekci. Nicméné pritomnost mirné infekce a/nebo mirné zvysené teploty neni diivodem k odloZeni
vakcinace.

Poruchy koagulace

o Syndrom trombozy s trombocytopenii: Po o¢kovani vakcinou JCOVDEN byla velmi vzacné
pozorovana kombinace trombozy a trombocytopenie, v nékterych piipadech doprovéazena
krvacenim. Zahrnovala i zdvazné ptipady, které se projevovaly jako Zilni trombdza, objevujici
se 1 na neobvyklych mistech, jako je trombo6za mozkovych Zilnich splavii (cerebral venous sinus
thrombosis - CVST), splanchnické Zilni trombdza nebo jako arterialni trombodza, provazené
trombocytopenii. Byl hlasen smrtelny nasledek. Tyto ptipady se vyskytly béhem prvnich ti
tydnti po vakcinaci a vétSinou u jedinc mladSich 60 let véku.

Tromboza v kombinaci s trombocytopenii vyzaduje specializovanou 1é¢bu. Zdravotnicti
pracovnici se maji fidit pfislusSnymi navody/postupy a/nebo se poradit se specialisty (napf. s
hematology, se specialisty na koagulaci) pro diagnostiku a 1é¢bu téchto stavi.

Jedinctim, u kterych se po ockovani jakoukoli vakcinou COVID-19 projevil syndrom trombdzy
s trombocytopenii, nesmi byt vakcina JCOVDEN podéna. (Viz také bod 4.3).

o Zilni tromboembolismus: Po o&kovani vakcinou JCOVDEN byly vzacné pozorovany piipady
zilniho tromboembolismu (VTE — venous thromboembolism) (viz bod 4.8). To je tfeba vzit do
uvahy u jedinct se zvySenym rizikem VTE.

o Imunitni trombocytopenie: Po podani vakciny JCOVDEN byly velmi vzacné hlaseny piipady
imunitni trombocytopenie s velmi nizkymi hladinami trombocytt (< 20 000 na pl), obvykle
béhem prvnich Etyt tydnll po podani vakciny JCOVDEN. Mezi nimi byly zahrnuty pfipady
s krvacenim a piipady se smrtelnym nasledkem. Nékteré z téchto ptipadi se vyskytly u jedinct
s imunitni trombocytopenii (ITP) v anamnéze. Pokud ma jedinec ITP v anamnéze, je tieba pied
ockovanim vzit v uvahu rizika vzniku nizkych hladin trombocyti a po ockovani se doporucuje
hladinu trombocytl monitorovat.

Zdravotnicti pracovnici maji pozorné sledovat znamky a ptiznaky tromboembolismu a/nebo
trombocytopenie. Ockované osoby maji byt pouceny, aby vyhledaly okamzitou lékatfskou pomoc,
pokud se u nich po vakcinaci objevi pfiznaky jako je dusnost, bolest na hrudi, bolest nohou, otok
nohou nebo pretrvavajici bolest bticha. Kromé toho je tfeba, aby osoby s neurologickymi ptiznaky
véetné silnych nebo pretrvavajicich bolesti hlavy, zachvatl kieci, zmén duSevniho stavu nebo
rozmazaného vidéni po vakcinaci, nebo osoby, u nichz se po n¢kolika dnech objevi modtiny na kizi
(petechie) jinde nez v misté vakcinace, okamzité vyhledaly Iékafskou pomoc.

Jedinci s diagnostikovanou trombocytopenii béhem 3 tydni po o¢kovani vakcinou JCOVDEN maji
byt aktivné vySetfeni, zda nemaji znamky trombozy. Podobné jedinci, u kterych se objevi tromboza
béhem 3 tydntli po vakcinaci, maji byt vySetfeni, zda nemaji trombocytopenii.

Riziko krvaceni pri intramuskularnim podani

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekei je tfeba vakcinu podavat s opatrnosti osobam
podstupujicim antikoagulacni 1é€bu nebo osobam s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace (jako je hemofilie), protoze po intramuskularnim podani mize u téchto osob dojit ke
krvaceni nebo tvorbé modfin.



Syndrom kapilarniho uniku

V prvnich dnech po o¢kovani vakcinou JCOVDEN byly hlaSeny velmi vzacné ptipady syndromu
kapilarniho uniku (CLS), v nékterych ptipadech s nasledkem tmrti. Byl hlasen CLS v anamnéze. CLS
je vzacné onemocnéni charakterizované akutnimi epizodami edému postihujicimi zejména koncetiny,
hypotenzi, hemokoncentraci a hypoalbuminémii. U pacientl s akutni epizodou CLS po ockovani je
nutné toto onemocnéni rychle rozpoznat a 1€Cit. Obvykle je zapotiebi intenzivni podptirna 1é¢ba.
Jedinci s CLS v anamnéze se nesmi touto vakcinou ockovat. Viz také bod 4.3.

Guillainav-Barrého syndrom a transverzalni myelitida

Po ockovani vakcinou JCOVDEN byly velmi vzacné hlaSeny Guillaindv-Barrého syndrom (GBS) a
transverzalni myelitida (TM). Zdravotniéti pracovnici maji pozorné sledovat znamky a ptiznaky GBS
a TM, aby stanovili spravnou diagndzu, zahajili adekvatni podplrnou péci a 1écbu a vyloudili jiné
pficiny.

Riziko velmi vzacnych piihod po posilovaci davce

Riziko velmi vzécnych ptihod (jako jsou poruchy koagulace véetné syndromu trombozy
s trombocytopenii, CLS a GBS) po posilovaci davce vakciny JCOVDEN nebylo dosud popsano.

Imunokompromitované osoby

Uginnost, bezpeénost a imunogenita vakciny nebyly hodnoceny u imunokompromitovanych osob,
véetné osob podstupujicich imunosupresivni terapii. U¢innost vakciny JCOVDEN mize byt u
imunosuprimovanych osob nizsi.

Doba trvani ochrany

Doba trvani ochrany poskytované vakcinou neni zndma, protoze je stale hodnocena v probihajicich
klinickych studiich.

Omezeni ucinnosti vakciny

Ochrana zacina pfiblizn€ 14 dnt po vakcinaci. Podobné jako u vSech vakcin nemusi vakcinace
vakcinou JCOVDEN chrénit vS§echny piijemce vakciny (viz bod 5.1).

Pomocné latky

Sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davce 0,5 ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Ethanol
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v davce 0,5 ml. Malé mnozstvi alkoholu
v této vakciné nema zadné znatelné ucinky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Soub&zné podavani vakciny JCOVDEN s jinymi vakcinami
nebylo hodnoceno.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

ZkuSenosti s pouzitim vakciny JCOVDEN u te¢hotnych Zen jsou omezené. Studie vakciny JCOVDEN
na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé $kodlivé ucinky na bfezost, vyvoj embrya/plodu, vrh nebo

postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Podani vakciny JCOVDEN v téhotenstvi mé byt zvaZeno pouze v piipadé€, Ze potencialni pfinosy
podani vakciny ptevazi nad potencialnimi riziky pro matku a plod.

Kojeni
Neni znamo, zda se vakcina JCOVDEN vylucuje do lidského matefského mléka.
Fertilita

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani neptimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vakcina JCOVDEN nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stoje.
Nekteré nezadouci uc¢inky uvedené v bodé 4.8 vSak mohou docasné ovlivnit schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Primdrni vakcinace (primarni analyza)

Bezpecnost vakciny JCOVDEN byla hodnocena v probihajici studii faze 3 (COV3001). Celkem

21 895 dospelych ve véku 18 let a starSich dostalo jednorazovou davku primarni vakcinace vakcinou
JCOVDEN. Median véku osob byl 52 let (rozmezi 18 — 100 let). Bezpecnostni analyza byla
provedena, jakmile bylo dosazeno medianu trvani sledovani 2 mésice po vakcinaci. Delsi sledovani
bezpecnosti > 2 mésice je k dispozici pro 11 948 dospélych, ktefi dostali vakcinu JCOVDEN.

Ve studii COV3001 byly nejcastéj$imi hlaSenymi lokalnimi nezddoucimi G€inky bolest v misté injekce
(48,6 %). Nejcastéjsimi systémovymi nezadoucimi ucinky byly bolest hlavy (38,9 %), inava (38,2 %),
myalgie (33,2 %) a nauzea (14,2 %). Pyrexie (definovana jako télesna teplota > 38,0 °C) byla
pozorovana u 9 % ucastnikl. VétSina nezadoucich tcinki se objevila béhem jednoho az dvou dni po
vakcinaci a byla mirna az stfedn¢ zavazna a kratkodoba (1 — 2 dny).

Reaktogenita byla obecné mirnéjsi a byla hlaSena méné Casto u starSich dospélych (763 dospélych ve
veéku > 65 let veéku).

Bezpecnostni profil byl obecné konzistentni u v§ech ucastnikti s nebo bez predchozi prokazané infekce
virem SARS-CoV-2 pii vstupu do studie; celkem 2 151 dospélych, ktefi byli pii vstupu do studie
séropozitivni, dostalo vakcinu JCOVDEN (9,8 %).

Posilovact davka (druhad davka) po primdrni vakcinaci vakcinou JCOVDEN

Bezpecnost posilovaci davky (druhé davky) vakciny JCOVDEN podané piiblizné 2 mésice po
primarni vakcinaci byla hodnocena v probihajici randomizované, dvojité zaslepené, placebem
kontrolované studii faze 3 (COV3009). V celém analyzovaném souboru (FAS — full analysis set),

z 15 708 dospélych ve veéku 18 let a starSich, ktefi dostali 1 davku vakciny JCOVDEN, dostalo druhou



davku celkem 8 646 jedincti béhem dvojité zaslepené faze. V podskupiné reaktogenity, z 3 016
jedinct, kteti dostali 1 davku vakciny JCOVDEN, dostalo druhou davku béhem dvojité zaslepené faze
1 559 jedincti. Median véku jedincd byl 53,0 roku (rozmezi: 18-99 let). V dobé ukonceni sbéru dat
(25. ¢ervna 2021) byl median trvani doby sledovani po posilovaci davce vakcinou JCOVDEN 38 dni.
Pozadovany profil nezddoucich uéinki u posilovaci davky byl podobny jako po prvni davce. Zadné
nové bezpecnostni signaly nebyly identifikovany.

Posilovaci davka po primarni vakcinaci schvalenou mRNA COVID-19 vakcinou

Bezpecnost posilovaci davky vakciny JCOVDEN podané nejméné 12 tydn po primarni vakcinaci
schvalenou mRNA COVID-19 vakcinou byla hodnocena po podani 2 davek vakciny Spikevax

(49 jedincit) nebo Comirnaty (51 jedinci) nebo 1 davky vakciny JCOVDEN (50 jedinctt). Median
véku jedinct byl 55,0 roku (rozmezi: 20-77 let). Pii ukonéeni sbéru dat (24. zaii 2021) dokoncilo

98,7 % subjektl navstévu 29. den po podani posilovaci vakcinace (zadny nedosahl 91. dne). Po podani
heterologni posilovaci davky vakciny JCOVDEN byl pozadovany profil nezadoucich u€inkii podobny
jako po primarni vakcinaci vakcinou JCOVDEN nebo homologni posilovaci davce.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Nezadouci ucinky vakciny pozorované v prub&hu studie COV3001 nebo z poregistra¢nich zdroji jsou
uvedeny podle tfidy organovych systémi (System Organ Class = SOC) databaze MedDRA. Kategorie
frekvence jsou definovany nasledovné:

Velmi ¢asté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100);

Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000);

Velmi vzacné (< 1/10 000);

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

V kazdé skuping frekvence jsou nezadouci G¢inky uvedeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1: NeZadouci ucinky hlaSené po ofkovani vakcinou JCOVDEN

Trida Velmi Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
organovych casté (=1/100 | (>1/1000 az (>1/10 000 az Velmi vzacné (z dostupnych
systému (=1/10) |az<1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000)  |udajii nelze urcit)
Poruchy krve a Lymfadenopatie Imunitni
lymfatického trombocytopenie
systému
Poruchy Hypersenzitivita?; Anafylaxe®
imunitniho koptivka
systému
Poruchy Bolest Ttes; Hypestezie Guillaintv- Transverzalni
nervového hlavy zavrat’; Barrého syndrom myelitida
systému parestezie
Poruchy ucha a Tinitus
labyrintu
Cévni poruchy Zilni Trombéza Syndrom
tromboembolismus v kombinaci kapilarniho
s trombocytopenii uniku; kozni
vaskulitida
malych cév
Respiracni, Kasel Kychani;
hrudni a orofaryngealni
mediastinalni bolest
poruchy
Gastrointestinalni | Nauzea Prijem Zvraceni
poruchy
Poruchy kiize a Vyrazka;
podkozni tkané hyperhidréza




Poruchy svalové | Myalgie | Artralgie Svalova

a kosterni slabost;
soustavy a bolest v
pojivové tkané koncetinach;
bolest zad
Celkové poruchy | Unava; | Pyrexie; Astenie;
a reakce v misté bolest v | erytém v malatnost
aplikace mistné misté
injekce | injekce;
zduieni
v misté
injekce;
zimnice

b

Hypersenzitivita se tyka alergickych reakci kiize a podkozni tkané.
Ptipady ziskané z probihajici oteviené studie v Jizni Africe.

Hlaseni podezteni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. UmozZiluje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci U¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uveden¢ho v Dodatku V, a uvedli pfitom ¢islo Sarze, pokud je k dispozici.

4.9 Piedavkovani
Zadny ptipad predavkovani nebyl hlasen. Ve studiich fize 1/2, kdy byla podavéna vyssi davka (az
dvojnasobna), byla vakcina JCOVDEN dobie snaSena, avSak ockovani jedinci hlasili zvySeni

reaktogenity (zvySena bolest v misté vakcinace, unava, bolest hlavy, myalgie, nauzea a pyrexie).

V piipadé predavkovani se doporucuje sledovani vitalnich funkci a pfipadna symptomaticka 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, jiné virové vakciny, ATC kod: JO7BX03

Mechanismus uéinku

Vakcina JCOVDEN je monovalentni vakcina slozena z rekombinantniho, replikace neschopného
vektoru lidského adenoviru typu 26, ktery koduje spike (S) glykoprotein viru SARS-CoV-2 v plné
délce ve stabilizované konformaci. Po podani je pfechodné exprimovéan S glykoprotein viru
SARS-CoV-2, ktery stimuluje jak neutralizujici, tak dalsi funkéni S specifické protilatky, stejné jako
bunécné imunitni reakce namitené proti S antigenu, coz miize pfispivat k ochrané€ proti onemocnéni
COVID-19.

Klinicka téinnost

Ucinnost primdrni vakcinace jednordzovou davkou
Primdrni analyza

Primarni analyza (datum ukonceni sbéru dat 22. leden 2021) multicentrické, randomizované, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované studie faze 3 (COV3001) byla provedena ve Spojenych statech,
Jihoafrické republice a zemich Latinské Ameriky s cilem vyhodnotit Gi€innost, bezpecnost a
imunogenitu jednorazové davky primarni vakcinace vakcinou JCOVDEN k prevenci onemocnéni
COVID-19 u dospélych ve veéku 18 let a starSich. Studie vyloucila jedince s abnormalni funkci
imunitniho systému vyplyvajici z klinického stavu, jedince, ktefi podstupuji imunosupresivni 1écbu v




priibéhu 6 mésici, a rovnéz téhotné zeny. Ugastnici se stabilni 1é¢enou infekei virem HIV nebyli
vylouceni. Licencované vakciny, s vyjimkou zivych vakcin, mohou byt podavany vice nez 14 dni pted
nebo vice nez 14 dni po vakcinaci ve studii. Licencované Zivé oslabené vakciny mohou byt podavany
vice nez 28 dni pied nebo vice nez 28 dni po vakcinace ve studii.

Celkem bylo v poméru 1:1 paralelné randomizovano 44 325 jedinct, ktefi dostali intramuskularni
injekci vakciny JCOVDEN nebo placebo. Vakcinu JCOVDEN dostalo celkem 21 895 dospélych a
21 888 dospélych dostalo placebo. Ucastnici byli sledovani s medianem obdobi sledovani piiblizné
2 mésice po vakcinaci.

Populace primarni analyzy Gc¢innosti 39 321 jedinct zahrnovala 38 059 SARS-CoV-2 séronegativnich
jedinct na zacatku studie a 1 262 jedinct s neznamym sérostatusem.

Demografické a vstupni charakteristiky byly podobné u jedincu, kteti dostali vakcinu JCOVDEN, a u
téch, ktefi dostali placebo. V populaci primérni analyzy G€¢innosti byl mezi jedinci, ktefi dostali
vakcinu JCOVDEN, median véku 52,0 let (rozmezi: 18 az 100 let); 79,7 % (n=15 646) jedincii bylo ve
véku 18 az 64 let [s 20,3 % (n=3 984) ve véku 65 let nebo starsich a 3,8 % (n=755) ve véku 75 let
nebo starsich]; 44,3 % jedinct byly Zeny; 46,8 % bylo ze Severni Ameriky (USA), 40,6 % bylo z
Latinské Ameriky a 12,6 % bylo z Jizni Afriky (Jihoafrick4 republika). Celkem 7 830 (39,9 %)
jedinct mélo pii vstupu do studie alespon jednu jiz existujici komorbiditu spojenou se zvySenym
rizikem progrese do tézké formy onemocnéni COVID-19. Komorbidity zahrnovaly: obezitu
definovanou jako BMI > 30 kg/m? (27,5 %), hypertenzi (10,3 %), diabetes mellitus 2 typu (7,2 %),
stabilni/dobfe kontrolovanou infekci virem HIV (2,5 %), zavazné srdecni onemocnéni (2,4 %) a astma
(1,3 %). Dalsi komorbidity byly pfitomny u < 1 % jedinct.

Ptipady onemocnéni COVID-19 byly potvrzeny centralni laboratofi na zaklad¢ pozitivniho vysledku
na RNA viru SARS-CoV-2, ziskaného pomoci testu zaloZzeného na polymerazové fetézové reakci
(PCR). Celkova uc¢innost vakciny a podle kli¢ovych v€kovych skupin je uvedena v tabulce 2.

Tabulka 2: Analyza G¢innosti vakciny proti onemocnéni COVID-19" u SARS-CoV-2
séronegativnich dospélych - populace primarni analyzy ucinnosti po jednorazové

davce
JCOVDEN Placebo
n=19 630 n=19 691
Piipady Osoboroky Piipady Osoboroky | % ucinnosti
onemocnéni onemocnéni vakeiny
COVID-19 COVID-19 (95% interval
Podskupina (n) (n) spolehlivosti)*
14 dni po vakcinaci
VSechny subjekty” 116 3116,6 348 3 096,1 66,9
(59,0; 73,4)
18 az 64 let véku 107 2 530,3 297 2511,2 64,2
(55,3, 71,6)
65 let a starsi 9 586,3 51 584,9 82,4
(63,9; 92,4)
75 let a star$i 0 107,4 8 99,2 100
(45,9; 100,0)
28 dni po vakcinaci
VSechny subjekty” 66 3102,0 193 3070,7 66,1
(55,0; 74,8)
18 az 64 let véku 60 2518,7 170 2 490,1 65,1
(52,9; 74,5)
65 let a starsi 6 583,3 23 580,5 74,0
(34,4;91,4)
75 let a starsi 0 106,4 3 98,1 --




Koprimarni cilovy parametr definovany protokolem.

nebo ptiznak nebo dvé jiné systémové zndmky nebo ptiznaky definované protokolem.

vicenasobné testovani. Intervaly spolehlivosti pro vékové skupiny jsou uvedeny neupravené.

Symptomatické onemocnéni COVID-19 vyzadujici pozitivni vysledek RT-PCR a alesponi jednu respira¢ni zndmku

Intervaly spolehlivosti pro ,,VSechny subjekty* byly upraveny tak, aby implementovaly kontrolu chyby typu I pro

U¢innost vakciny proti zavaznému onemocnéni COVID-19 je uvedena v tabulce 3 nize.

Tabulka 3: Analyzy u¢innosti vakciny proti zivaznému onemocnéni COVID-19* u
SARS-CoV-2 séronegativnich dospélych - populace primarni analyzy u¢innosti po
jednorazové davce

Placebo
JCOVDEN N=19 630 N=19 691
Piipady Piipady % ucinnost
onemocnéni onemocnéni vakeiny
COVID-19 COVID-19 (95% interval
Podskupina (n) Osoboroky (n) Osoboroky | spolehlivosti)®
14 dni po vakcinaci
Zavazné 76,7
14 31251 60 3122,0 (54,6; 89,1)
28 dni po vakcinaci
Zavazné 85,4
5 3106,2 34 3 082,6 (54,2; 96,9)

zavaznost onemocnéni v souladu s definici v FDA pokynu.

Konecéné stanoveni zavaznych piipadi COVID-19 bylo provedeno nezavislou hodnotici komisi, ktera také stanovila

Intervaly spolehlivosti byly upraveny tak, aby implementovaly kontrolu chyby typu I pro vicendsobné testovani.

Ze 14 oproti 60 zavaznych piipadl s nastupem nejméné 14 dni po vakcinaci byli ve skupin€ s
vakcinou JCOVDEN hospitalizovani 2 jedinci oproti skupiné s placebem, ve které bylo
hospitalizovano 6 jedinct. Tti jedinci zemfeli (vSichni ve skupin€ s placebem). VétSina zbyvajicich
zavaznych pripadl spliiovala pouze kritérium saturace kysliku (SpO2) pro zdvazné onemocnéni

(£ 93 % pti dychani okolniho vzduchu).

Aktualizované analyzy

Na konci dvojité zaslepené faze (datum ukonceni sbéru dat 9. cervence 2021) byly provedeny
aktualizované analyzy Gi¢innosti s dal§imi potvrzenymi piipady COVID-19, které se objevily béhem
zaslepeného, placebem kontrolovan¢ho obdobi sledovani, s medianem sledovani 4 mésice po
jednorazové davce vakciny JCOVDEN.

Tabulka 4: Analyza G¢innosti vakciny proti symptomatickému®a zavaznému® pribéhu
onemocnéni COVID-19 — 14 dni a 28 dni po podani jednorazové davky

% ucinnosti

JCOVDEN Placebo .
vakeiny
Primarni cilovy n=19 5774 n=19 6084 (95% CI)
parametr® Piipady Piipady
COVID-19 | Osoboroky | COVID- | Osoboroky
(n) 19 ()
14 dni po vakcinaci
Symptomaticky 56,3
pribéh onemocnéni 484 6 685,60 1067 6 440,2 )
COVID-19 (51,3; 60.9)
. y 55,3
18 az 64 let veéku 438 5572,0 944 5363,6 (49.9: 60.2)
« 63,8
65 let a starsi 46 1113,6 123 1076,6 (48.9: 74.8)
75 let a star$i 9 198,2 15 170,9 48,3
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(-26,1; 80,1)

Zdvazrny pribéh 73,3
(])Zemocnem COVID- 56 6774,6 205 66252 (63,9; 80,5)
} ) 74,3
18 az 64 let véku 46 5653,8 175 55314 (64,2; 81,8)
- 67,5

65 let a starsi 10 1120,8 30 10938 (31,6; 85,8)
- 71,2

75 let a starsi 2 199.4 6 172,4 (-61,2; 97,2)

28 dni po vakcinaci

Symptomaticky 32,9

ritbéh onemocnéni 433 66584 883 6 400,4
CoviD9 nl &b
; ) 52,2

18 a7 64 let véku 393 5549,9 790 5330,5 G60:575)
- 58.5

65 let a starsi 40 1108,5 93 1069,9 (39.3;72,1)
3 22,3

75 let a starsi 9 196,0 10 169.3 (-112,8; 72,1)

Zévazny pribéh 74,6

(])Zemocnem COVID- 46 6 733,8 176 6542,1 (64.7; 82.1)

} ) 75,4

18 az 64 let véku 38 56192 150 5460,5 (64,7; 83,2)
- 70,1

65 let a starsi 8 1114,6 26 1081,6 (32,1; 88,3)

75 let a starSi 2 197,2 5 170,1 65,5

(-110,7; 96,7)

a

Symptomaticky COVID-19 vyzadujici pozitivni vysledek RT-PCR a alespon 1 respira¢ni znak nebo symptom nebo 2
dalsi systémové ptiznaky nebo symptomy, jak je definovano v protokolu.

Kone¢né stanoveni zavaznych ptipadi onemocnéni COVID-19 provedla nezavisla komise pro posuzovani, ktera také
urcila zavaznost onemocnéni podle definice podle pokyni FDA.

Ko-primarni cilovy parametr, jak je definovan v protokolu

Populace podle protokolu ui¢innosti

Po 14 dnech po vakcinaci bylo hospitalizovano 18 ptipadii s onemocnénim COVID-19, potvrzenym
molekularnim testem ve skupin€ s vakcinou JCOVDEN oproti 74 piipadiim ve skupiné s placebem,
coz vedlo k 76,1% (upraveny 95% CI: 56,9; 87,7) G€innosti vakciny. Celkem 5 ptipadt ve skupiné
s vakcinou JCOVDEN oproti 17 ptipadim ve skupiné s placebem vyzadovalo pfijeti na jednotku
intenzivni péce (JIP) a 4 pripady ve skupiné s vakcinou JCOVDEN oproti 8 piipadim ve skupiné

s placebem vyZzadovaly pouziti mechanické ventilace.

Uginnost vakciny proti asymptomatickym infekcim nejméné 28 dni po ockovani byla 28,9 (95% CI:
20,0; 36,8) a proti vSem infekcim virem SARS-CoV-2 byla 41,7 % (95% CI: 36,3; 46,7).

Analyzy podskupin primarniho cilového parametru u¢innosti ukazaly podobné odhady bodu ucinnosti
u ucastnicich se muzil a Zen, stejn¢ jako u tcastniki s komorbiditami a bez komorbidit spojenych

s vysokym rizikem z&vazného onemocnéni COVID-19.

Prehled G¢innosti vakciny podle variant kmeni je uvedena v tabulce 5 nize:

11



Tabulka 5: Prehled u¢innosti vakciny proti symptomatickému® a zavaznému® pribéhu
onemocnéni COVID-19 podle variant kmeni po podani jednorazové davky

Zavaznost
Symptomaticky
COVID-19 Zavaziny COVID-19
% tucinnosti vakciny % ucinnosti vakciny
Varianta Pocatek (95% CI) (95% CI)
71,5 % 89,7 %
Nejméné 14 dni po vakcinaci (57,3; 81,4) (57,3; 98,8)
58,2 % 93,1 %
Reference Nejméné 28 dni po vakcinaci (35,005 73,7) (54,4; 99,8)
70,1 % 51,1 %
Nejméné 14 dni po vakcinaci (35,1, 87,6) (-241,2; 95,6)
70,2 % 51,4 %
Alpha (B.1.1.7) Nejméné 28 dni po vakcinaci (35,3; 87,6) (-239,0; 95,6)
38,1 % 70,2 %
Nejméné 14 dni po vakcinaci (4,2; 60,4) (28,4; 89,2)
51,9 % 78,4 %
Beta (B.1.351) Nejméné 28 dni po vakcinaci (19,1, 72,2) (34,5, 94,7)
36,4 % 63,3 %
Nejméné 14 dni po vakcinaci (13,9; 53,2) (18,3; 85,0)
36,5 % 63,6 %
Gamma (P.1) Nejméné 28 dni po vakcinaci (14,1, 53,3) (18,8; 85,1)
64,8 % 91,1 %
Nejméné 14 dni po vakcinaci (47,3, 77,0) (38,8; 99,8)
64,1 % 87,9 %
Zeta (P.2) Nejméné 28 dni po vakcinaci (42,5, 78,3) (9,4; 99,7)
358% 79,4 %
Nejméné 14 dni po vakcinaci (1,5; 58,6) (38,1, 94,9)
359% 79,5 %
Mu (B.1.621) Nejméné 28 dni po vakcinaci (1,7; 58,7) (38,5; 94,9)
10,0 % 67,4 %
Nejméné 14 dni po vakcinaci (-39,5; 42,0) (-30,6; 94,3)
10,1 % 67,6 %
Lambda (C.37) Nejméné 28 dni po vakcinaci (-39,2; 42,1) (-29.8; 94,4)
-6,0 % NS*
Delta Nejméné 14 dni po vakcinaci (-178,3; 59,2) NS*
(B.1.617.2/AY. -5,7% NS*
1/AY.2) Nejméné 28 dni po vakcinaci (-177,7; 59,2) NS*
73,2 % 81,4 %
Nejméné 14 dni po vakcinaci (65,4; 79,4) (59,8, 92,5)
69,0 % 75,7 %
Jiné Nejméné 28 dni po vakcinaci (59,1, 76,8) (46,2; 90,3)

a

nebo 2 dalsi systémové piiznaky nebo symptomy, jak je definovano v protokolu.

b

Symptomaticky pribéh COVID-19 vyzadujici pozitivni vysledek RT-PCR a alespon 1 respira¢ni znak nebo symptom

Koneéné stanoveni zavaznych piipadd COVID-19 provedla nezavisla komise pro posuzovani, ktera také urcila
zavaznost onemocnéni podle definice podle pokyntt FDA.

*  Pokud je u cilového parametru pozorovano méné nez 6 ptipadi, VE se nezobrazi. NS = nelze odhadnout.

Ucinnost dvou déavek vakciny JCOVDEN podanych s odstupem 2 mésicii

Zaveérecna analyza (datum ukonceni sbéru dat 25. ¢erven 2021) multicentrické, randomizované,
dvojité zaslepené, placebem kontrolované studie faze 3 (COV3009) byla provedena v Severni a
Latinské Americe, Africe, Evropé a Asii s cilem posoudit i€innost, bezpecnost a imunogenitu 2 davek
vakciny JCOVDEN podanych v 56dennim intervalu. Ze studie byli vylouceni jedinci s abnormalni
funkci imunitniho systému v disledku klinického stavu, jedinci, ktefi byli béhem 6 mésica 1éCeni
imunosupresivni terapii, a také t&hotné Zeny. Ugastnici se stabilizovanou infekci HIV v 16&bé
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vylouceni nebyli. Schvélené vakciny, s vyjimkou zivych vakcin, mohly byt podavany vice nez 14 dni
ptfed nebo vice nez 14 dni po vakcinaci ve studii. Schvalené zivé atenuované vakciny mohly byt
podavany vice nez 28 dni pied nebo vice nez 28 dni po vakcinaci ve studii.

Ve dvojité zaslepené fazi studie bylo randomizovéano celkem 31 300 jedincii. Celkem bylo do
populace podle protokolu t¢innosti zahrnuto 14 492 (46,3 %) jedincii (7 484 jedincim byla podana
vakcina JCOVDEN a 7 008 jedinctim bylo podano placebo). Uéastnici byli sledovani po dobu

s medianem 36 dni (rozmezi: 0-172 dni) po ockovani.

Demografické a vychozi charakteristiky byly podobné u jednotlivei, kterym byly podany alespon dvé
davky vakciny JCOVDEN, i u jednotlivct, kterym bylo podavano placebo. V populaci primarni
analyzy ucinnosti mezi jednotlivci, kterym byly podany 2 davky vakciny JCOVDEN, byl median veku
50,0 roku (rozmezi: 18 az 99 let); 87,0 % (n=6 512) jedinci bylo ve véku 18 az 64 let [s 13,0 %
(n=972) ve véku 65 nebo vice let a 1,9 % (n=144) ve v€éku 75 nebo vice let]; 45,4 % jedincu byly
zeny; 37,5 % pochazelo ze Severni Ameriky (Spojené staty americké), 51,0 % pochazelo z Evropy
(v€etné Spojen¢ho kralovstvi), 5,4 % pochazelo z Jizni Afriky, 1,9 % z Filipin a 4,2 % z Latinské
Ameriky. Celkem 2 747 (36,7 %) jedinc mélo na zacatku alespon jednu preexistujici komorbiditu
spojenou se zvysSenym rizikem progrese do zavazného pribéhu onemocnéni COVID-19. Komorbidity
zahrnovaly: obezitu definovanou jako BMI > 30 kg/m? (24,6 %), hypertenzi (8,9 %), spankovou apnoe
(6,7 %), diabetes 2. typu (5,2 %), zavazné srdecni stavy (3,6 %), astma (1,7 %) a stabilizované/dobie
kontrolovana infekce HIV (1,3 %). Jiné komorbidity byly pfitomné u < 1 % jedinci.

Uginnost vakeiny proti symptomatickému a zavaznému priib&hu onemocnéni COVID-19 je uvedena
v tabulce 6 nize:

Tabulka 6: Analyza a¢innosti vakciny proti symptomatickému® a zavaznému® pribéhu
onemocnéni COVID-19* — 14 dni po podani posilovaci davky (druhé davky)

JCOVDEN Placebo
n=7 484¢ n=7 008¢
Piipady Piipady % ucinnosti
COVID-19 COVID-19 | Osoborok vakciny
Cilovy parametr (n) Osoboroky (n) y (95% CI)¢
Symptomaticky 75,2
pribéh onemocnéni (54,6; 87,3)
COVID-19 14 1 730,0 52 1595,0
Zavazny prubch 100
onemocnéni COVID- (32,6; 100,0)
19 0 1 730,7 8¢ 15989

a

Symptomaticky priabéh COVID-19 vyzadujici pozitivni vysledek RT-PCR a alespon 1 respiracni znak nebo symptom
nebo 2 dalsi systémové priznaky nebo symptomy, jak je definovano v protokolu.

b Kone&né stanoveni zévaznych ptipadi COVID-19 provedla nezavisla komise pro posuzovani, ktera také urcila

zavaznost onemocnéni podle definice podle pokynt FDA.

Populace ucinnosti dle protokolu.

Intervaly spolehlivosti byly upraveny pro implementaci kontroly chyb typu I pro vicendsobné testovani.
Z 8 ucastnikll se zavaznym onemocnénim byl 1 pfijat na jednotku intenzivni péce.

K tomuto datu analyzy (Cervenec 2021) bylo sekvenovéano ptiblizn€ 68 % centralné potvrzenych
kment. Vysledky predbézné analyzy variant s dostate¢nym mnozstvim ptipadt dostupnymi pro
smysluplné interpretace (Alpha [B.1.1.7)] a Mu [B.1.621]) ukazuji, Ze po prvni davce vakciny
JCOVDEN byla uc¢innost 14 dni po 1. davce (15. den- 56. den) pro tyto 2 varianty 71,6 % [95% CI:
43,2; 86,9] a 43,9 % [95% CI: -43.,4; 79.6], v tomto potadi. Po druhé davce (> 71 dni) byla u¢innost
pro Alfa 94,2 % [95% CI: 62,9; 99,9] a pro Mu 63,1 % [95% CI: -27,9; 91,6]. Z tohoto divodu nebyla
statisticky vyznamna ucinnost pro Mu prokdzana. V nasledném sledovani 14 dni po posilovaci davce
se vyskytlo pouze nekolik ptipadii Delta (2 a 1 ve skupin€ s vakcinou JCOVDEN a ve skuping

s placebem, v tomto poradi) a zadné pripady referen¢niho kmene ve skuping s vakcinou JCOVDEN
ani ve skupin¢ s placebem. davka (= 71 dni).
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Utinnost vakeiny proti asymptomatickym infekcim nejméné 14 dni po druhé vakcinaci byla 34,2 %
(95% CI: -6,4; 59,8).

Imunogenita posilovaci davky (druhé davky) po primarni vakcinaci vakcinou JCOVDEN

Je tfeba zminit, ze neexistuje Zadny stanoveny imunitni korelat ochrany.Ve studii faze 2 (COV2001)
dostali jedinci ve véku 18 az 55 let a 65 let a starsi posilovaci davku vakciny JCOVDEN piiblizné

2 mésice po primarni vakcinaci. Imunogenita byla hodnocena méfenim neutralizacnich protilatek proti
SARS-CoV-2 kmenu Victoria/1/2020 pomoci kvalifikovaného testu neutralizace viru divokého typu
(WtVNA). Udaje o imunogenité jsou k dispozici od 39 jedinct, z nichZ 15 bylo ve véku 65 let a
starSich, a jsou shrnuty v tabulce 7.

Tabulka 7: SARS-CoV-2 neutralizace divokého typu VNA-VICTORIA/1/2020 (IC50), studie
COV2001 skupina 1, soubor imunogenity podle protokolu*

Pied
28 dni po podanim 14 dni po 28 dni po
primarni posilovaci posilovaci posilovaci
Vychozi stav | vakcinaci davky davce davce
(1. den) (29. den) (57. den) (71. den) (85. den)

n 38 39 39 39 38
Geometricky <LLOQ 260 (196; | 212 (142; 518(354; | 424 (301;
pramér titru (95% (<LLOQ, 346) 314) 758) 597)
CDh <LLOQ)
Geometricky
pramérny nasobek 23 18
nartstu (95% CI) n/a n/a n/a ? ?
od ockovani pred (1,7:3.1) (1.42.4)
posilovaci davkou

LLOQ = dolni mez kvantifikace
*  PPI soubor: Populace imunogenity podle protokolu zahrnuje vSechny randomizované a ockované jedince, pro které

jsou k dispozici udaje o imunogenité, s vyjimkou jedinct s velkymi odchylkami od protokolu, u kterych se ocekava,
ze ovlivni vysledky imunogenity. Kromé toho byly z analyzy vylouceny vzorky ziskané po zmeskanych oc¢kovanich
nebo jedinci s pfirozenou infekci virem SARS-CoV-2, ke které doslo po screeningu (pokud je to relevantni).

Ve studiich COV1001, COV1002 a COV2001 bylo také pozorovano zvySeni neutraliza¢nich
protilatek a vazebnych protilatek proti kmenu SARS-CoV-2 u omezeného poctu ucastnikt studie po
posilovaci davce podané ve 2, 3 a 6 mé&sicich, v porovnani s hodnotami pied posilovaci davkou.
Celkove se zvySeni GMT v rozmezi od doby pied podanim posilovaci davky do 1 mésice po
posilovaci davce pohybovalo od 1,5 do 4,4ndsobku pro neutralizacni protilatky a od 2,5 do 5,8nasobku
pro vazebné protilatky. Dvojnasobné snizeni hladin protilatek bylo pozorovano 4 mésice po podani
2mésicni posilovaci davky v porovnani se stavem 1 mésic po 2mési¢ni posilovaci davce. Hladiny Ab
byly stale vyssi nez hladiny protilatek po jednorazové davce v podobném casovém bod¢. Tato data
podporuji podani posilovaci davky, pokud je podavana v intervalu 2 méesicti nebo déle po primarni
vakcinaci.

Immunogenita posilovaci davky po primarni vakcinaci schvalenou mRNA COVID-19 vakcinou

Nezavisla oteviena klinické studie faze 1/2 (NCT04889209) provedené ve Spojenych statech, ktera
hodnotila heterologni posilovaci davku vakciny JCOVDEN. Imunogenita byla hodnocena pomoci
psVNA na bézi lentiviru exprimujiciho Spike protein SARS-CoV-2 s mutaci D614G. Vzhledem

k omezené velikosti vzorku jsou pozorované rozdily pouze popisné. V této studii dospéli pacienti,
kteti absolvovali primarni vakcinaci vakcinou Spikevax ve dvou davkach (n=151), jednorazovou
davkou vakciny JCOVDEN (n=156) nebo vakcinou Comirnaty ve dvou davkach (n=151) nejméné

12 tydni pied zatfazenim a ktefi neuvedli zddnou infekci SARS-CoV-2 v anamnéze, byli
randomizovani v poméru 1:1:1 k podani posilovaci davky jedné ze tii vakcin: Spikevax, JCOVDEN
nebo Comirnaty. Titry neutralizacnich protilatek byly hodnoceny 1. den pfed podanim posilovaci
davky a 15. a 29. den po posilovaci davce. Posilovaci odpovéd’ na vakcinu JCOVDEN byla prokazana
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bez ohledu na primérni vakcinaci. Hladina protilatek 15. den po heterologni posilovaci davce vakcinou
JCOVDEN je nizsi nez po podani homologni posilovaci davky schvalené mRNA vakciny, zatimco 29.
den jsou titry neutralizaénich protilatek mezi obéma rezimy zhruba podobné. Udaje naznaéuji, ze
homologni rezim s vakcinou JCOVDEN indukuje niz$i protilatkové odpovédi ve srovnani

s heterolognim posilovanim se schvalenou vakcinou mRNA. Klinicky vyznam tohoto neni znam.

K dispozici jsou pouze kratkodobé data, dlouhodobé ochrana a imunologicka pamét’ jsou

v soucasnosti nezname.

Starsi populace

Vakcina JCOVDEN byla hodnocena u jedinciti ve véku 18 let a starsich. Uginnost vakciny JCOVDEN
byla konzistentni mezi star$imi (= 65 let) a mlad$imi jedinci (18 - 64 let).

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti ptedlozit vysledky studii s vakcinou
JCOVDEN u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v prevenci onemocnéni COVID-19
(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

Podmineéné schvaleni

Tento 1é¢ivy piipravek byl registrovan postupem tzv. ,,podmine¢ného schvéaleni“. Znamena to, ze jsou
ocekavany dalsi dikazy o jeho piinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky nejméné jednou za
rok vyhodnoti nové informace o tomto 1é¢ivém pripravku a tento souhrn udajti o pfipravku bude podle
potieby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich studii toxicity opakovanych davek a lokalni
tolerance a reproduk¢ni a vyvojové toxicity neodhaluji Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Genotoxicita a kancerogenita

Vakcina JCOVDEN nebyla na genotoxicky ani kancerogenni potencial hodnocena. U slozek vakciny
se nepiedpoklada, Ze maji genotoxicky nebo kancerogenni potencial.

Reprodukéni toxicita a fertilita

Reprodukeénti toxicita a fertilita u samic byly hodnoceny v kombinované embryofetalni a pre- a
postnatalni vyvojové studii u kralikt. V této studii byla prvni vakcinace vakcinou JCOVDEN samicim
kralik®i intramuskularn€ podana 7 dni pfed parenim v davce odpovidajici dvojnasobku doporucené
davky pro ¢lovéeka, nasledované dvéma vakcinacemi stejnou davkou béhem biezosti (tj. 6. a 20. den
biezosti). Zadné s vakcinou souvisejici i¢inky na samiéi plodnost, biezost ani embryofetalni vyvoj
nebo vyvoj potomstva nebyly zjistény. Samice, stejn¢ jako jejich plody a potomstvo, vykazovaly titry
protilatek specifickych proti S proteinu viru SARS-CoV-2, coz ukazuje, ze béhem biezosti se
mateiské protilatky prenesly do plodi. Udaje o vyluGovani vakciny JCOVDEN do matefského mléka
nejsou k dispozici.

Krome¢ toho konvencni (s opakovanou davkou) studie toxicity na kralicich s vakcinou JCOVDEN
neodhalila Zadné ucinky na samci pohlavni organy, které by mohly zhorsit sam¢i plodnost.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Baleni 10 injek¢&nich lahvicek

Hydroxypropylbetadex (HBCD)
Monohydrat kyseliny citronové
Bezvody ethanol

Kyselina chlorovodikova
Polysorbat-80

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Dihydrat natrium-citratu

Voda pro injekci

Baleni 20 injeké&nich lahviéek

Hydroxypropylbetadex (HBCD)
Monohydrat kyseliny citronové
Bezvody ethanol

Kyselina chlorovodikova
Polysorbat-80

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky nebo fedén.
6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

2 roky pfi uchovavani pii teploté -25 °C az -15 °C.

Po vyjmuti z mraznicky mize byt neoteviena injekéni lahvicka uchovavana v chladnicce pii teploté
2 °C az 8 °C, chranéna pred svétlem, po jedno obdobi trvajici az 11 mésicti nepfesahujici vytisténé
datum expirace (EXP).

Po rozmrazeni nesmi byt vakcina znovu zmrazena.

Ohledné zvlastnich opatteni pro uchovavani viz bod 6.4.

Oteviena injekéni lahvicka (po prvnim propichnuti injekéni lahviéky)

Chemicka a fyzikalni stabilita vakciny po otevieni pied pouzitim, zahrnuje i dobu transportu, byla
prokézana na dobu 6 hodin pfi teploté 2 °C az 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek
pouzit nejlépe okamzité po prvnim propichnuti injekéni lahvicky; ptipravek lze nicméné uchovavat pii
teploté mezi 2 °C az 8 °C po dobu maximalné 6 hodin nebo ponechat pti pokojové teploté (maximalné
25 °C) po dobu az 3 hodin po prvnim propichnuti injekéni lahvicky. Uchovavani po otevieni mimo
tyto Casové intervaly je v odpovédnosti uZivatele.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a transportujte zmrazené pii teploté -25 °C az -15 °C. Datum expirace pro uchovavani pti
teploté -25 °C az -15 °C je vyti§téno na injekéni lahviéce a vnéjsi krabicce za ,,EXP*.

Pokud se uchovava zmrazena pfi teploté -25 °C az -15 °C, muze byt vakcina rozmrazena bud’ pii
teploté 2 °C az 8 °C nebo pii pokojové teploté:

o pti teploté 2 °C az 8 °C: u krabicky s 10 nebo 20 injekénimi lahvickami bude rozmrazovani
trvat ptiblizn€ 13 hodin a u jednotlivé injek¢ni lahvicky pfiblizné 2 hodiny.
o pii pokojovée teploté (maximalné 25 °C): u krabicky s 10 nebo 20 injekénimi lahvickami bude

rozmrazovani trvat piiblizné 4 hodiny a u jednotlivé injekéni lahvicky ptiblizné 1 hodinu.
Vakcina miize byt také uchovavana v chladnicce nebo transportovéna pii teploté 2 °C az 8 °C po jedno
obdobi trvajici az 11 mésict, které nesmi presahnout ptivodni datum expirace (EXP). Pti piesunu
piipravku do prostfedi pro uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C se na vné&jsi krabi¢ku musi napsat
aktualizované datum expirace a vakcina se ma do aktualizovaného data expirace pouzit nebo
zlikvidovat. Pivodni datum expirace se ma preskrtnout. Vakcinu lze rovnéz transportovat pii teploté
2 °C az 8 °C, pokud se uplatni ptislusné podminky uchovavani (teplota, Cas).
Po rozmrazeni nelze vakcinu znovu zmrazit.
Uchovavejte injek¢ni lahvicky v ptivodni krabicce, aby byly chranény pied svétlem.
Neoteviena vakcina JCOVDEN je stabilni pfi teploté 9 °C az 25 °C po dobu celkem 12 hodin. Nejde o
doporuc¢ené podminky uchovavani nebo transportu, ale mize poslouzit jako voditko pii rozhodovani
ohledn€ pouziti v ptipad€ docasnych teplotnich vykyvi béhem doby uchovavani 11 mésict pii teploté
2°Caz8°C.
Podminky uchovavani po prvnim otevieni lécivého ptipravku, viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
2,5 ml suspenze ve vicedavkové injekeni lahvicce (sklo tfidy I) s pryZovou zatkou (chlorbutyl
potazeny na povrchu fluorpolymerem), hlinikovym krytem a modrym plastovym vickem. Jedna
injekéni lahvicka obsahuje 5 davek po 0,5 ml.
Baleni po 10 nebo 20 vicedavkovych injekénich lahvickach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pokyny pro zachazeni a zpusob podani

S touto vakcinou ma nakladat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky, aby byla zajisténa
sterilita kazdé davky.

o Vakcina je po rozmrazeni pfipravena k pouziti.

o Vakcina muze byt dodavana zmrazena pfi teploté -25 °C az -15 °C nebo rozmrazena pfi teploté
2°Caz8°C.

. Po rozmrazeni vakcinu znovu nezmrazujte.

o Uchovavejte injekéni lahvicky v ptivodni krabicce, aby byly chranény pted svétlem, a aby
mohlo byt zaznamenano datum expirace pro rizné podminky uchovavani, pokud je to
relevantni.
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Uchovavani pii prijeti vakeiny
POKUD VAKCINU OBDRZITE ZMRAZENOU PRI TEPLOTE -25 AZ -15 °C, miiZete:

@ -25°C az-15 °C

NEBO

L

== —

Uchovavani v mraznicce

e Vakcina mtze byt uchovéavéana a transportovana
zmrazena pfi teploté -25 °C az -15 °C.

e Datum expirace pro uchovavani je vytisténo na
injek¢ni lahvicee a vnéjsi krabicce za ,,EXP* (viz
bod 6.4).

@ 2°Caz8°C

Uchovavani v chladnicce
e Vakcina muze byt také uchovavana a

transportovana pii teploté 2 °C az 8 °C
po jedno obdobi trvajici az 11 mésici
nepiesahujici ptivodni datum expirace
(EXP).

Po pfeneseni ptipravku do chladnicky s
teplotou 2 °C az 8 °C se na vn&jsi
krabicku musi napsat aktualizované
datum expirace a vakcina se ma do
tohoto aktualizovaného data expirace
pouzit nebo zlikvidovat. Pliivodni
datum expirace se ma preskrtnout (viz
bod 6.4).

POKUD VAKCINU OBDRZITE ROZMRAZENOU PRI TEPLOTE 2 °C a7 8 °C,

uchovavejte ji v chladnicce:

2°Cai8°C

A Nezmrazujte znovu tento pripravek, pokud jej obdrzite jiz rozmrazeny pii teploté 2 °C az

& °C.

Poznamka: Pokud je vakcina obdrzena chlazena pii teploté 2 °C az 8 °C, zkontrolujte, zda mistni
dodavatel po prijeti aktualizoval datum expirace. Pokud nové datum EXP nemuzete nalézt,
kontaktujte mistniho dodavatele, aby Vam potvrdil datum EXP chlazené vakciny. Pfed uloZenim
vakciny do chladnicky napiste na vnéjsi krabicku nové datum expirace. Plivodni datum expirace

se ma pieSkrtnout (viz bod 6.4).
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Pokud se uchovava (uchovavaji) zmrazena (zmrazené), injekéni lahvi¢ku (lahvicky)

pred podianim rozmrazte bud’ v chladnic¢ce nebo pii pokojové teploté

@ 2°Caz8°C

Rozmrazujte
13 hodin

i

— J

Rozmrazovani v chladnicce

e Pokud se uchovava zmrazena pfi teploté
-25 °C az -15 °C, bude rozmrazovani
krabicky s 10 nebo 20 injekénimi lahvickami
trvat pfiblizné 13 hodin a jednotlivych
injek¢nich lahvicek pfiblizn€ 2 hodiny p¥i
teploté 2 °C az 8 °C.

e Pokud vakcina neni pouZzita okamzite, fid’te
se pokyny v casti “Uchovavani
v chladnicce”.

o Injekeni lahvicka musi byt uchovavana
v puvodni krabicce, aby byla chranéna pied
svétlem, a aby mohlo byt zaznamenano
datum expirace pro rizné podminky
uchovavani, pokud je to relevantni.

A Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

NEBO

Zkontrolujte injek¢ni lahvicku a vakcinu

Maximalné 25 °C

Rozmrazujte

. Rozmrazujte
4 hodiny

1 hodinu

L |

Rozmrazovani pii pokojové teploté
e Pokud se uchovava zmrazena pii

teploté -25 °C az -15 °C, ma se krabicka s 10
nebo 20 injekénimi lahvickami nebo
jednotlivé injekéni lahvicky rozmrazovat pii
pokojové teploté maximalné 25 °C.
Rozmrazeni krabic¢ky s 10 nebo

20 injekEnimi lahvickami bude trvat pfiblizné
4 hodiny.

Rozmrazeni jednotlivych injekénich lahvicek
bude trvat pfiblizn¢ 1 hodinu.

Vakcina je stabilni p¥i teploté 9 °C az 25 °C
po dobu celkem 12 hodin. Nejde o
doporuc¢ené podminky uchovavani ani
transportu, ale mize poslouzit jako voditko
pfi rozhodovani ohledné pouZiti pti
docasnych teplotnich vykyvech.

Pokud vakcina neni pouzita okamzité, fid'te
se pokyny v ¢asti Uchovavani v chladnicce.

A Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

e Vakcina JCOVDEN je bezbarva az svétle zluta, ¢ird az velmi opalescentni suspenze (pH 6 —

6,4).

e Vakcina se ma pied podanim vizudlné zkontrolovat na pfitomnost pevnych ¢astic a zménu barvy.
Injekéni lahvicka se ma pred podanim vizualné zkontrolovat, zda na ni nejsou praskliny nebo
jakékoli abnormality, naptiklad zndmky nedovolené manipulace.

Pokud se kterakoli z téchto mozZnosti objevi, vakcinu nepodavejte.
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Piipravte a podejte vakcinu

" )
Sekund

Injekéni lahvickou jemné
otacejte

Pted podanim davky
vakciny jemné otacejte
injekéni lahvickou ve svislé
pozici po dobu 10 sekund.
Netiepejte.

\

(
Odeberte 0,5 ml Podejte injekei 0,5 ml

e K odbéru jednotlivé 0,5ml e Podavejte pouze
davky z vicedavkové intramuskularni injekci do
injekéni lahvicky pouzijte deltového svalu horni ¢asti
sterilni jehlu a sterilni paze (viz bod 4.2).
injekéni stiikacku (viz bod
4.2).

A Z vicedavkové injeké¢ni

lahvi¢ky lze odebrat

maximalné 5 davek. Po odbéru
5 davek veskerou vakcinu
zbyvajici v injekéni lahvicce
zlikvidujte.

Uchovavani po prvnim propichnuti

Zapiste datum a cas, do
kterého je nutné injekéni
lahvicku zlikvidovat

Po prvnim propichnuti
injekéni lahvicky se ma na
Stitek kazdé injekéni
lahvicky napsat datum a
Cas, do kterého je nutné
injekéni lahvicku
zlikvidovat.

ANejlépe pouZijte okamzité
po prvnim propichnuti.

Uchovivejte po dobu

a7 6 hodin Uchovavejte po dobu
NEBO azZ 3 hodin

>t >l >

, 0
pr— T

e Po prvnim propichnuti e Po prvnim propichnuti
injekéni lahvicky lze injekéni lahvicky lze
vakcinu uchovavat pti vakcinu uchovavat pri
teploté 2 °C az 8 °C pokojové teploté
po dobu aZ 6 hodin. (maximalné 25 °C) po

e Pokud vakcinu béhem jedno obdobi trvajici az
této doby nepouzijete, 3 hodiny. (viz bod 6.3).
zlikvidujte ji. e Pokud vakcinu béhem

této doby nepouzijete,
zlikvidujte ji.
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f. Likvidace

Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pokyny pro
farmaceuticky odpad. Povrch zasazeny rozlitym piipravkem ma byt dezinfikovan prostfedky
s viricidni aktivitou proti adenoviru.

7.  DRZITEL ROPZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/20/1525/001

EU/1/20/1525/002

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. biezna 2021

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. ledna 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCI B[OLOGICKE LVECVIV,EVLAIV“I,(Y A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMiNK)( NEBO OMEZENi, S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU

ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI

OPATRENI PRO PODMINECNOU REGISTRACI
PRIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1éCivé latky

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Emergent Manufacturing
Operations Baltimore LLC
5901 East Lombard Street
Baltimore, MD 21224
Spojené staty americké (USA)

Biological E. Limited

Plot No. 1, Biotech Park, Phase 11
Kolthur Village, Shameerpet
Medchal-Malkajgiri District,
Telangana-500078

Indie

Nazev a adresa vyrobctu odpovédnych za propousténi Sarzi

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Nizozemsko

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgie

Ve vyytisténé piibaloveé informaci tohoto 1é¢ivého ptipravku musi byt uveden nézev a adresa vyrobce
odpovédného za propusténi prislusné Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

e Ufedni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tfedni propousténi Sarzi provadét neéktera statni laboratot
nebo laboratof k tomuto tcelu urcena.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.
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Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pii kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmeci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

E. ZVLASTNi POVINNOST USKUTEC,NIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO
PODMINECNOU REGISTRACI PRIPRAVKU

Tato registrace byla schvalena postupem tzv. podmine¢ného schvaleni, a proto podle ¢l. 14-a odst. 4
natizeni (ES) ¢. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nésledujici
opatfent:

Popis Termin splnéni
Aby se potvrdila konzistentnost vyrobniho procesu 1éCivé 31. fijna 2022
latky, drzitel rozhodnuti o registraci ma poskytnout dalsi
udaje o komparabilité a validaci.

Aby se potvrdila konzistentnost vyrobniho procesu finalniho | 30. zafi 2022
ptipravku, drzitel rozhodnuti o registraci ma poskytnout dalsi
udaje o komparabilité a validaci.

Za ucelem potvrzeni ucinnosti a bezpe€nosti vakciny 31. prosinec 2023
Ad26.COV2.S COVID-19 ma drzitel rozhodnuti o registraci
predlozit zavérecnou zpravu o klinické studii pro
randomizovanou, placebem kontrolovanou, pro pozorovatele
zaslepenou klinickou studii VAC31518COV3001.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

25



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

JCOVDEN injekéni suspenze
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantni])

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje nejméné 8,92 log;y infekcnich jednotek
Adenovirus typu 26 kodujici SARS-CoV-2 spike glykoprotein (Ad26.COV2-S)

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Baleni 10 injek¢nich lahvi¢ek

Pomocné latky: hydroxypropylbetadex, monohydrat kyseliny citronové, bezvody ethanol, kyselina
chlorovodikova, polysorbat-80, chlorid sodny, hydroxid sodny, dihydrat natrium-citratu, voda pro
injekci. Dalsi udaje jsou uvedeny v pribalové informaci.

Baleni 20 injekénich lahvicek
Pomocné latky: hydroxypropylbetadex, monohydrat kyseliny citronové, bezvody ethanol, kyselina

chlorovodikova, polysorbat-80, chlorid sodny, hydroxid sodny, voda pro injekci. Dalsi udaje jsou
uvedeny v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze

10 vicedavkovych injekénich lahvicek

20 vicedavkovych injek¢nich lahvi¢ek

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 davek o objemu 0,5 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskuldrni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Pro vice informaci sejméte tento QR kod nebo navstivte www.covidl9vaccinejanssen.com.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Datum expirace pfi teploté -25 °C az -15 °C viz EXP.
Vepiste nové datum expirace pii teploté 2 °C az 8 °C (max. 11 mésict): . Preskrtnéte
plvodni datum expirace.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a transportujte zmrazené pii teploté -25 °C az -15 °C.

Po dobu 11 mésicti 1ze rovnéz uchovavat pii teploté 2 °C az 8 °C. Vepiste nové datum expirace.
Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

Injek¢ni lahvicku uchovavejte v ptivodni krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Ohledné dalsich informaci o dob¢ pouzitelnosti a uchovavani viz ptibalova informace.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pokyny pro farmaceuticky odpad.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/20/1525/001
EU/1/20/1525/002

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15.  NAVOD K POUZIT] |
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK VICEDAVKOVE INJEKCNI LAHVICKY (5 DAVEK O OBJEMU 0,5 ML)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

JCOVDEN injekce
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantni])
im.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 davek o objemu 0,5 ml

6. JINE

Datum/¢as likvidace

30




B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

JCOVDEN injekéni suspenze
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantni])

V Tento ptipravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskédni novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich Gcinka, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina JCOVDEN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina JCOVDEN podana
Jak se vakcina JCOVDEN podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu JCOVDEN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je vakcina JCOVDEN a k ¢emu se pouZiva

Vakcina JCOVDEN se pouziva k prevenci onemocnéni COVID-19 zptsobeného virem SARS-CoV-2.
Vakcina JCOVDEN je podavana dospélym ve véku 18 let a starSim.

Vakcina piisobi na imunitni systém (pfirozena obranyschopnost organizmu), tak aby si vytvofil
protilatky a specializované bilé krvinky, které ptisobi proti viru, a tak poskytuji ochranu pred
onemocnénim COVID-19.

Zadna ze slozek této vakciny nemize zpisobit onemocnéni COVID-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina JCOVDEN podina

Vakcina Vam nesmi byt podana jestlize

o jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou
v bod¢ 6).

o se u Vas objevila krevni srazenina soucasné s nizkymi hladinami krevnich desti¢ek (syndrom
trombozy s trombocytopenii, TTS) po podani jakékoli vakciny proti onemocnéni COVID-19.

o u Vas byl v minulosti diagnostikovan syndrom kapilarniho tniku (onemocnéni, které zptisobuje

prosakovani tekutiny z malych krevnich cév).

Upozornéni a opatieni

Pred tim, neZ Vam bude vakcina JCOVDEN podana, se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo

zdravotni sestrou, jestlize:

o jste v minulosti nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci po jakékoli jiné injekéné podané
vakcing,

o jste nékdy po podani jakékoli injekce omdlel(a),
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o mate zavaznou infekci doprovazenou horeckou (nad 38 °C). Oc¢kovani v§ak mtizete podstoupit,
pokud méte mirné€ zvysenou teplotu nebo mirnou infekci hornich cest dychacich, jako je

nachlazeni,

o mate problémy s krvacenim nebo tvorbou modfin, nebo pokud uzivate antikoagulancia (1eky
k prevenci tvorby krevnich srazenin),

o Vas imunitni systém nefunguje spravné (imunodeficience) nebo pokud uzivate 1¢ky, které

oslabuji imunitni systém (jako jsou vysoké davky kortikosteroidd, imunosupresiva nebo 1éky k
1é¢be rakoviny),
o mate rizikové faktory pro vyskyt krevnich srazenin v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE)).

Stejné jako u jinych vakcin, o¢kovani vakcinou JCOVDEN nemusi pln¢ chranit vSechny osoby,
kterym bude vakcina podana. Neni zndmo, jak dlouho budete chranén(a).

Poruchy krve

o Zilni tromboembolismus: Po o&kovani vakcinou JCOVDEN byly vzicné pozorovany krevni
srazeniny v zilach (Zilni tromboembolismus (VTE)).
o Syndrom trombozy s trombocytopenii: Po o¢kovani vakcinou JCOVDEN byla velmi vzacné

pozorovana kombinace krevnich sraZzenin a nizkych hladin ,,krevnich desti¢ek®. Ta zahrnuje
zavazné pripady krevnich srazenin vyskytujicich se na neobvyklych mistech, jako jsou mozek,
jatra, stfeva a slezina, v nékterych ptipadech v kombinaci s krvacenim. Tyto ptipady se vétSinou
vyskytly béhem prvnich tii tydnd po ockovani a u jedincii mladsich 60 let véku. Byl hlasen i
nasledek amrti.

o Imunitni trombocytopenie: Velmi vzacné byly hlaseny velmi nizké hladiny krevnich desticek
(imunitni trombocytopenie), které mohou byt doprovazené krvacenim, obvykle béhem prvnich
Ctyt tydnid po ockovani vakcinou JCOVDEN.

Okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud se u Vas vyskytnou ptiznaky, které mohou byt
znamkami poruch krve: silné nebo pretrvavajici bolesti hlavy, zachvaty (kfece), zmény dusevniho
stavu nebo rozmazané vidéni, nevysvétlitelné krvaceni, nevysvétlitelné modfiny na kizi jinde nez

v misté ockovani, které se objevi nékolik dni po ockovani, okrouhlé skvrny jinde nez v misté
ockovani, rozvine se u Vas dusnost, bolest na hrudi, bolest nohou, otok nohou nebo pietrvavajici
bolest bricha. Informujte zdravotnické pracovniky, Ze jste v nedavné dobé¢ byl(a) ockovan(a) vakcinou
JCOVDEN.

Syndrom kapilarniho iniku

Po ockovani vakcinou JCOVDEN byly hlaSeny velmi vzacné ptipady syndromu kapildrniho tniku
(capillary leak syndrome, CLS). Alespoii jeden postizeny pacient mél v minulosti diagnostikovany
syndrom kapilarniho iniku. Syndrom kapilarniho tniku je zadvazné onemocnéni, které muiize zptisobit
umrti a které zpiisobuje prosakovani tekutiny z malych krevnich cév (kapildr), coz vede k rychlému
otoku pazi a nohou, ndhlému zvyseni télesné hmotnosti a pocitu na omdleni (z divodu nizkého
krevniho tlaku). Pokud se u Vas béhem dnii po o¢kovani objevi tyto pfiznaky, okamzité vyhledejte
lékatskou pomoc.

Neurologické poruchy

o Guillainitv-Barrého syndrom
Pokud se u Vs objevi slabost a ochrnuti koncetin, které¢ miize postupovat na hrudnik a oblicej
(Guillaintiv-Barrého syndrom, GBS), vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc. Tyto pfiznaky byly
hlaseny velmi vzacné po ockovani vakcinou JCOVDEN.

o Zanét michy (transverzdlni myelitida)
Okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud se u Vas objevi slabost v pazich nebo v nohou,
smyslové ptiznaky (jako je mravenceni, necitlivost, bolest nebo ztrata vnimavosti vi¢i bolesti)
nebo problémy s funkci mocového méchyte nebo s funkci stfev. Tyto ptiznaky byly hlaSeny
velmi vzacné po ockovani vakcinou JCOVDEN.

Riziko velmi vzacnych prihod po posilovaci davce
Riziko velmi vzacnych piihod (jako jsou krevni poruchy véetné syndromu trombdzy s
trombocytopenii, CLS a GBS) po posilovaci davce vakciny JCOVDEN neni znamo.
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Déti a dospivajici
Vakcina JCOVDEN se nedoporucuje u déti mladsich 18 let. V soucasné dob¢€ neni k dispozici dostatek
informaci o pouziti vakciny JCOVDEN u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a vakcina JCOVDEN

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moznd budete uzivat. TaktéZ informujte svého lékate nebo lékarnika, pokud Vam
byla nebo ma byt podana vakcina.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Nékteré nézadouci u¢inky vakciny JCOVDEN uvedené v bodé 4 (Mozné nezadouci ucinky) mohou
docasn¢ ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfed tim, nez budete fidit nebo
obsluhovat stroje, pockejte, dokud tyto uc¢inky nevymizi.

Vakcina JCOVDEN obsahuje sodik
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce 0,5 ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Vakcina JCOVDEN obsahuje ethanol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 0,5ml davce. Mnozstvi alkoholu
v této vakciné€ odpovidd méné nez 1 ml piva nebo vina. Takto malé mnoZzstvi alkoholu v této vakciné
nema zadné znatelné ucinky.

3. Jak se vakcina JCOVDEN podava

Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam vakcinu podaji injekci do svalu — obvykle do horni ¢asti
paze.

Kolik vakciny Vam bude podédno
Vakcina JCOVDEN se podava injekéné jako jednorazova davka primarni vakcinace (0,5 ml).

Posilovaci davka (druha davka) vakciny JCOVDEN miiZe byt podana nejméné 2 mésice po primarni
vakcinaci jedinciim ve véku 18 let a starSim.

Vakcina JCOVDEN mtiZe byt podana jako jedna posilovaci davka vhodnym jednotlivctm, ktefi
dokon¢ili primarni vakcinaci schvalenou mRNA COVID-19 vakcinou. Davkovaci interval pro
posilovaci davku je stejny jako interval schvaleny pro posilovaci davku vakciny pouzité na primarni
vakcinaci.

Po podani injekce Vas bude Vas 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra sledovat po dobu piiblizné
15 minut, aby monitoroval(a), zda nevykazujete znamky alergické reakce.

Pokud mate k pouziti této vakciny dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1€karnika nebo zdravotni
sestry.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny vakciny, miize mit i vakcina JCOVDEN nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezadoucich uc¢inkt se objevuje béhem jednoho nebo dvou dni po
ockovani.

Okamzité vyhledejte Iékatskou pomoc, pokud se u Vas béhem 3 tydniti po ockovani objevi néktery
z nasledujicich ptiznakd:

o pocit'ujete silné nebo pretrvavajici bolesti hlavy, rozmazané vidéni, zmény dusevniho stavu
nebo zachvaty (kiece);

. rozvine se dusnost, bolest na hrudi, otok nohou, bolest nohou nebo pietrvavajici bolest biicha;

o vSimnete si neobvyklych modfin na kiizi nebo okrouhlych skvrn jinde nez v misté ockovani.

Vyhledejte okamzZitou 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi ptiznaky zadvazné alergické reakce.
Tyto reakce mohou zahrnovat kombinaci kterychkoli z nasledujicich ptiznaki:

pocit na omdleni nebo toceni hlavy

zmény srdecniho tepu

dusnost

sipot

otok rtl1, obli¢eje nebo hrdla

kopfivka nebo vyrazka

pocit na zvraceni nebo zvraceni

bolest bficha

U této vakciny se mohou objevit nasledujici nezadouci u¢inky.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi
o bolest hlavy

pocit na zvraceni

bolest svaltl

bolest v misté injekce

silny pocit inavy

asté: mohou postihnout az 1 z 10 lidi
zarudnuti v miste injekce
zdufeni v misté injekce
zimnice
bolest kloubi
kasel
horecka

e o 0 0 0o 0o

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
vyrazka

svalova slabost

bolest v hornich a dolnich koncetinach
pocit slabosti

pocit, kdy se celkové necitite dobie
kychani

bolest v krku

bolest zad

tres

nadmérné poceni

neobvykly pocit na kizi, jako je brnéni nebo mravenceni (parestezie)
prijem

zavrat
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Vzicné: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi

alergicka reakce

koptivka

zdufeni lymfatickych uzlin (lymfadenopatie)

sniZzené vnimani nebo citlivost, zejména na kizi (hypestezie)
ptetrvavajici zvonéni v usich (tinitus)

zvraceni

krevni srazeniny v zilach (zilni tromboembolismus (VTE))

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi

o krevni srazeniny, které se ¢asto vyskytuji na neobvyklych mistech (napt. v mozku, v jatrech, ve
stievech, ve slezin€) v kombinaci s nizkou hladinou krevnich desticek

o zavazny zanét nervy, ktery mize zplsobit ochrnuti a potize s dychanim (Guillaintiv-Barrého
syndrom (GBS))

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)

o zavazna alergicka reakce

o syndrom kapilarniho tiniku (onemocnéni, které zptisobuje prosakovani tekutiny z malych
krevnich cév).

. nizké hladiny krevnich desticek (imunitni trombocytopenie), které mohou byt doprovazeny
krvacenim (viz bod 2, ,,Poruchy krve®)

o zanét michy

o zanét malych krevnich cév (vaskulitida malych cév) s kozni vyrazkou nebo malymi ¢ervenymi

nebo nachovymi plochymi okrouhlymi skvrnami pod povrchem ktize nebo modiinami

Sdélte svému 1ékati, Iékarnikovi nebo zdravotni seste, pokud mate néjaké nezadouci Gcinky, které
Vs obtézuji nebo neustupuji.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1¢kafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci G€inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V a uved'te ¢islo Sarze, je-li k dispozici.
Nahlasenim nezadoucich ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak vakcinu JCOVDEN uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Injekéni lahvicku uchovavejte v ptivodni krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Za uchovavani této vakciny a za spravnou likvidaci nepouzitého piipravku je odpovédny Vas lékar,
lékarnik nebo zdravotni sestra.

Uchovavejte a transportujte zmrazené pii teploté -25 °C az -15 °C. Datum expirace pro uchovavani pti
teploté -25 °C az -15 °C je vyti§téno na injek¢ni lahvicce a vnéjsi krabicce za ,,EXP*.

Po rozmrazeni je vakcina pripravena k pouziti. Vakcina mize byt dodavana zmrazena pii
teploté -25 °C az -15 °C nebo rozmrazena pii teploté 2 °C az 8 °C.
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Pokud se uchovava zmrazena pfi teploté -25 °C az -15 °C, muze byt vakcina rozmrazena bud’ pii
teploté 2 °C az 8 °C nebo pti pokojové teploté:

o pfti teploté 2 °C az 8 °C: u krabicky s 10 nebo 20 injek¢énimi lahvickami bude rozmrazovani
trvat priblizn€ 13 hodin a u jednotlivé injekéni lahvicky ptiblizné 2 hodiny.
o pii pokojové teploté (maximalné 25 °C): u krabicky s 10 nebo 20 injekénimi lahvickami bude

rozmrazovani trvat piiblizné 4 hodiny a u jednotlivé injekéni lahvicky pfiblizn€ 1 hodinu.
Po rozmrazeni vakcinu znovu nezmrazujte.

Vakcina muze byt také uchovavana v chladnicce nebo transportovéna pii teploté 2 °C az 8 °C po jedno
obdobi trvajici az 11 mésict, které nesmi pfesahnout ptivodni datum expirace (EXP). Pti pfesunu
piipravku do prostfedi pro uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C se na vné&jsi krabi¢ku musi napsat
aktualizované datum expirace a vakcina se ma do aktualizovaného data expirace pouZzit nebo
zlikvidovat. Plivodni datum expirace se ma preskrtnout. Vakcinu lze rovnéZ transportovat pfi teploté

2 °C az 8 °C, pokud se uplatni pfislusné podminky uchovavani (teplota, cas).

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina JCOVDEN obsahuje
o Lécivou latkou je adenovirus typu 26 kodujici SARS-CoV-2 spike glykoprotein* (Ad26.COV2-
S), nejméné 8,92 log;pinfekénich jednotek (Inf.U) v jedné 0,5ml dévce.
*  Produkovano systémem PER.C6 TetR Cell line (buné¢na linie) a technologii rekombinantni
DNA.

Tento pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

o Dalsi slozky (pomocné latky) jsou:

- baleni 10 injekénich lahvicek: hydroxypropylbetadex (HBCD), monohydrat kyseliny
citronové, bezvody ethanol, kyselina chlorovodikova, polysorbat-80, chlorid sodny,
hydroxid sodny, dihydrat natrium-citratu, voda pro injekci (viz bod 2 Vakcina JCOVDEN
obsahuje sodik a Vakcina JCOVDEN obsahuje ethanol).

- baleni 20 injek¢nich lahvicek: hydroxypropylbetadex (HBCD), monohydrat kyseliny
citronové, bezvody ethanol, kyselina chlorovodikova, polysorbat-80, chlorid sodny,
hydroxid sodny, voda pro injekci (viz bod 2 Vakcina JCOVDEN obsahuje sodik a
Vakcina JCOVDEN obsahuje ethanol).

Jak vakcina JCOVDEN vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni suspenze (injekce). Tato suspenze je bezbarva az svétle zluta, ¢ira az velmi opalescentni
suspenze (pH 6 az 6,4).

2,5 ml suspenze ve vicedavkové injekéni lahvicce (sklo tfidy 1) s pryZovou zatkou, s hlinikovym
krytem a modrym plastovym vickem. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 5 davek po 0,5 ml.

Vakcina JCOVDEN je k dispozici v baleni obsahujicim 10 nebo 20 vicedavkovych injekénich
lahvicek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce
Janssen Biologics B.V.
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Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nizozemsko

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +3233939323/0080056540088

Bbarapus
LJkoHCchH & JxorchH bearapus” EOO/]
Tem.: +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

EArada
Janssen-Cilag ®appokevtiki) A.E.B.E.
TnA: +302119906006/0080056540088

Espafia
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

Lietuva
UAB ”JOHNSON & JOHNSON”
Tel: +37052142002/0080056540088

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

Romaénia
Johnson & Johnson Romaéania SRL
Tel: +40311305128/0800672516

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



island Slovenska republika

Janssen-Cilag AB Johnson & Johnson, s.r.o.

c/o Vistor hf. Tel: +421250112534/0080056540088
Simi: +3545390674/0080056540088

Italia Suomi/Finland

Janssen-Cilag SpA Janssen-Cilag Oy

Tel: +390699748520/0080056540088 Puh/Tel: +358981710294/99080056540088
Kvnpog Sverige

Bapvéapoc Xatinmovayng Atod Janssen-Cilag AB
TnA:+35725654186/0080056540088 Ttn: +46851992561/0080056540088
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB ”JOHNSON & JOHNSON?” filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +37163138821/0080056540088 Tel: +442076602872/0080056540088

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Této vakcing bylo udéleno tzv. podminecné schvaleni. To znamena, Ze informaci o tomto pfipravku
bude pfibyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o této
vakcing a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Pro zobrazeni ptfibalové informace v riznych jazycich sejméte nize uvedeny QR kod (k dispozici také
na krabic¢ce a QR kart¢).

Nebo navstivte: www.covid19vaccinejanssen.com

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢iveé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vsech jazycich EU/EHP.

Nisledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

o Jako u vSech injekénich vakcin musi byt vzdy snadno dostupna piislusna Iékarska péce a dohled
pro piipad anafylaktické reakce po podani vakciny JCOVDEN. Zdravotnicky pracovnik ma
jedince po vakcinaci sledovat alespon 15 minut.

o Vakcina JCOVDEN se nesmi misit s jinymi lé¢ivymi ptipravky ani fedit ve stejné injekcni
stiikacce.

o Vakcina JCOVDEN se za zadnych okolnosti nesmi podavat intravaskularni, intravenozni,
subkutanni ani intradermalni injekci.

o Imunizace se ma provadét pouze intramuskularni injekci, preferované do deltového svalu horni

Casti paze.
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o Pti podavani jakékoli injekce, véetné vakciny JCOVDEN, mize dojit k synkopé (mdlobam).
Maji byt zavedena opatieni k zabranéni poranéni v diisledku padu a k oSetieni synkopovych
reakect.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravkil, mé se pfehledné zaznamenat nazev
podavaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Pokyny k podavani a zachazeni

S touto vakcinou ma nakladat zdravotnicky pracovnik za pouZiti aseptické techniky, aby se zajistila
sterilita kazdé davky.

Uchovavejte a transportujte zmrazené pii teploté -25 °C az -15 °C. Datum expirace pro uchovavani pti
teploté -25 °C az -15 °C je vyti§téno na injek¢ni lahvicce a vnéjsi krabicce za ,,EXP*.

Po rozmrazeni je vakcina pripravena k pouziti. Vakcina miize byt dodavana zmrazena pii
teploté -25 °C az -15 °C nebo rozmrazena pii teploté 2 °C az 8 °C.

Pokud se uchovava zmrazena pfi teploté -25 °C az -15 °C, mlze byt vakcina rozmrazena bud’ pii
teploté 2 °C az 8 °C nebo pii pokojové teploté:

o pti teploté 2 °C az 8 °C: u krabicky s 10 nebo 20 injekénimi lahvickami bude rozmrazovani
trvat ptiblizn€ 13 hodin a u jednotlivé injek¢ni lahvicky pfiblizné 2 hodiny.
o pii pokojové teploté (maximalné 25 °C): u krabicky s 10 nebo 20 injekénimi lahvickami bude

rozmrazovani trvat piiblizné 4 hodiny a u jednotlivé injekéni lahvicky pfiblizn€ 1 hodinu.
Po rozmrazeni vakcinu znovu nezmrazujte.

Vakcina mtize také byt uchovavana v chladni¢ce nebo transportovana pti teploté 2 °C az 8 °C po jedno
obdobi trvajici az 11 mésict, které nesmi pfesahnout ptivodni datum expirace (EXP). Pti pfesunu
ptipravku do prostiedi pro uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C se na vnéjsi krabicku musi napsat
aktualizované datum expirace a vakcina se ma do aktualizovaného data expirace pouzit nebo
zlikvidovat. Piivodni datum expirace se ma preskrtnout. Vakcinu lze rovnéz transportovat pii teploté

2 °C az 8 °C, pokud se uplatni pfislusné podminky uchovévani (teplota, ¢as).

Uchovavejte injek¢ni lahvicky v ptivodni krabicce, aby byly chranény pied svétlem, a aby mohlo byt
zaznamenano datum expirace pro rizné podminky uchovavéni, pokud je to relevantni.

Vakcina JCOVDEN je bezbarva az svétle Zluta, ¢ira az velmi opalescentni suspenze (pH 6 — 6,4).
Vakcina se ma pred podanim vizualné zkontrolovat na vyskyt pevnych ¢astic a zménu barvy. Injekcni
lahvicka se ma pted podanim vizualné zkontrolovat, zda na ni nejsou praskliny nebo jiné abnormality,
napiiklad znamky nedovolené manipulace. Pokud se kterakoli z téchto moznosti objevi, vakcinu
nepodavejte.

Pted podanim davky vakciny jemné otacejte injekeni lahvickou ve svislé pozici po dobu 10 sekund.
Nettepejte. Pouzijte sterilni jehlu a sterilni injek¢ni stiika¢ku k odebrani jedné 0,5ml davky

z vicedavkovée injek¢ni lahvicky a podejte pouze intramuskulérni injekei do deltového svalu horni
casti paze.

Z vicedavkové injekeni lahvicky 1ze odebrat maximalné 5 davek. Po odbéru 5 davek veskerou vakcinu
zbyvajici v injekéni lahvicee zlikvidujte.

Po prvnim propichnuti injek¢ni lahvicky lze vakcinu (injekéni lahvicku) udrZovat pfi teploté 2 °C az
8 °C po dobu az 6 hodin nebo pfi pokojové teploté (maximalné do 25 °C) po jedno obdobi trvajici az
3 hodiny. Pokud se vakcina nepouzije béhem této doby, zlikvidujte ji. Po prvnim propichnuti injekéni
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lahvicky napiste na Stitek kazdé injek¢ni lahvicky datum a €as, do které¢ho je nutné injekéni lahvicku
zlikvidovat.

Likvidace
Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pokyny pro

farmaceuticky odpad. Povrch zasazeny rozlitym piipravkem ma byt dezinfikovan prostiedky
s viricidni aktivitou proti adenoviru.
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