ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

COVID-19 Vaccine AstraZeneca sospensjoni ghall-injezzjoni
Vaécin tal-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti])

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Dawn huma kunjetti b’hafna dozi li fihom 8 dozi jew 10 dozi ta’ 0.5 ml kull kunjett (ara sezzjoni 6.5).

Doza wahda (0.5 ml) fiha:

Adenovirus ta¢-chimpanzee i jikkodifika I-glikoproteina Spike (ChAdOx1-S)* tas-SARS-CoV-2,
mhux ingas minn 2.5 x 10® unitajiet infettuzi (Inf.U)

" Prodott f¢elloli tal-kliewi embrijoni¢i tal-bniedem (HEK) 293 genetikament modifikati u mit-
teknologija rikombinanti tad-DNA.

Dan il-prodott fih organizmi modifikati genetikament (GMOs).

Ecc¢ipjent b’effett maghruf
Kull doza (0.5 ml) fiha bejn wiehed u iehor 2 mg ta’ ethanol.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Sospensjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Is-sospensjoni hija ¢ara ghal dagsxejn kannella, ¢ara ghal dagsxejn opaka, b’pH ta’ 6.6.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

COVID-19 Vaccine AstraZeneca huwa indikat ghall-immunizzazzjoni attiva biex jipprevjeni l-
COVID-19 ikkawzat minn SARS-CoV-2, f’individwi ta’ 18-il sena jew aktar.

L-uzu ta’ dan il-vac¢in ghandu jkun konformi ma’ rakkomandazzjonijiet ufficjali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Individwi ta’ 18-il sena u aktar

[l-kors tat-tilgim ta” COVID-19 Vaccine AstraZeneca jikkonsisti f’zewg dozi separati ta’ 0.5 ml kull
wahda. It-tieni doza ghadha tinghata bejn 4 u 12-il gimgha (28 sa 84 jum) wara l-ewwel doza (ara

sezzjoni 5.1).

M’hemmx data disponibbli dwar jekk COVID-19 Vaccine AstraZeneca jistax jinbidel ma’ vac¢ini
ohrajn tal-COVID-19 biex jitlesta 1-kors ta’ tilqim. Individwi li jkunu ré¢evew l-ewwel doza ta’
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COVID 19 Vaccine AstraZeneca ghandhom jir¢ievu t-tieni doza ta’ COVID 19 Vaccine AstraZeneca
biex itemmu I-kors tat-tilqim.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca fit-tfal u fl-adolexxenti (inqas minn 18-

il sena) ghadhom ma gewx determinati s’issa. M’hemm I-ebda data disponibbli.

Popolazzjoni anzjana
Mhux mehtieg aggustament fid-doza. Ara wkoll is-sezzjonijiet 4.4 u 5.1.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

COVID-19 Vaccine AstraZeneca huwa ghal injezzjoni gol-muskoli biss, preferebbilment fil-muskolu
tad-deltojd tal-parti ta’ fuq tad-driegh.

Tinjettax il-vac¢in gol-vini jew l-arteriji, taht il-gilda jew minn gol-gilda.

[l-vac¢in m’ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ xi vac¢ini jew ma’ prodotti medic¢inali ohrajn.
Ghall-prekawzjonijiet ta’ qabel ma jinghata l-vac¢in, ara sezzjoni 4.4

Ghall-istruzzjonijiet dwar l-immaniggar u r-rimi, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Tracéabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’'mod ¢ar .

Sensittivita e¢¢essiva u anafilassi

Dejjem ghandu jkun hemm trattament mediku fa¢ilment disponibbli u supervizjoni xierqa f’kaz ta’
avveniment anafilattiku wara l-ghoti tal-vac¢in. Hija rrakkomandata osservazzjoni mill-qrib ghal mill-
inqas 15-il minuta. Ma ghandhiex tinghata tieni doza tal-vaccin lil dawk li esperjenzaw anafilassi
ghall-ewwel doza tal-COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluz reazzjonijiet vazovagali (sinkope), iperventilazzjoni jew
reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu f’konnessjoni mat-tilqim bhala rispons psikogeniku
ghall-injezzjoni tal-labra. Huwa importanti li jkun hemm prekawzjonijiet fis-sehh biex jigi evitat
korriment minhabba hass hazin.

Mard fl-istess hin

It-tilgima ghandha tigi posposta f’ individwi li jbatu minn mard bid-deni sever akut jew minn
infezzjoni akuta. Madankollu, il-prezenza ta’ infezzjoni zghira u/jew deni baxx m’ghandhiex tittardja
t-tilgima.

Tromboc¢itopenja u disturbi tal-koagulazzjoni




Bhal kull injezzjoni ohra li tinghata gol-muskoli, il-vac¢in ghandu jinghata b’kawtela f’individwi li
jkunu ged jir¢ievu terapija antikoagulanti jew f’dawk bi trombocitopenja jew bi kwalunkwe disturb
tal-koagulazzjoni (bhal emofilja) minhabba li jistghu jsehhu fsada jew tbengil wara ghoti gol-muskoli
f’dawn l-individwi.

Individwi immunokompromessi

L-eftikacja, is-sigurta u l-immunogenicita tal-vac¢in ma gewx evalwati " individwi
immunokompromessi, inkluz dawk li qed jir¢ievu terapija immunosuppressanti. L-effikacja ta’
COVID-19 Vaccine AstraZeneca tista’ tkun iktar baxxa f’individwi immunosoppressi.

Tul taz-zmien ta’ protezzjoni

It-tul taz-zmien tal-protezzjoni moghtija mill-va¢¢in mhijiex maghrufa minhabba li ghadha qieghda
tigi ddeterminata bi provi klini¢i li ghadhom ghaddejjin.

Limitazzjonijiet tal-effikacja tal-vac¢in

[l-protezzjoni tibda minn madwar 3 gimghat wara l-ewwel doza tal-COVID-19 Vaccine AstraZeneca.
Individwi jistghu ma jkunux protetti ghal kollox sa 15-il jum wara li tinghata t-tieni doza. Bhal bil-
vaccini kollha, it-tilgim b’COVID-19 Vaccine AstraZeneca jista’ ma jipprotegix lil kull min jirc¢ievi 1-
vaccin (ara sezzjoni 5.1).

Data minn provi klini¢i disponibbli bhalissa ma tippermettix li ssir stima tal-effikacja tal-vaccin
f’individwi li ghandhom iktar minn 55 sena.

Eccipjenti

Sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) ghal kull doza ta’ 0.5 ml, jigifieri
essenzjalment “hieles mis-sodium”.

Etanol

Dan il-prodott medicinali fih 2 mg ta’ alkohol (etanol) ghal kull doza ta’ 0.5 ml. L-ammont zghir ta’
alkohol f’dan il-prodott medic¢inali mhuwiex se jkollu xi effett 1i jidher.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni.

L-ghoti fl-istess hin ta’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca ma’ vac¢ini ohra ma giex studjat.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala

Hemm esperjenza limitata bl-uzu ta’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca f’nisa tqal.

Studji dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva f’annimali ghadhom ma ntemmux. Abbazi tar-
rizultati mill-istudju preliminari, ma huwa mistenni l-ebda effett fuq l-izvilupp tal-fetu (ara s-

sezzjoni 5.4).

L-ghoti ta’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca matul it-tqala ghandu jigi kkunsidrat biss meta l-benefi¢¢ji
potenzjali jisbqu kwalunkwe riskju potenzjali ghall-omm u ghall-fetu.



Treddigh

Mhux maghruf jekk COVID-19 Vaccine AstraZeneca jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem.
Fertilita

Studji fuq l-annimali ma jindikawx effetti hziena diretti jew indiretti fir-rigward tal-effett tossiku fuq
is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

COVID-19 Vaccine AstraZeneca m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex
issuq u thaddem magni. Madankollu, xi whud mir-reazzjonijiet avversi msemmija taht sezzjoni 4.8
jistghu temporanjament jaffettwaw il-hila biex issuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Is-sigurta globali ta” COVID-19 Vaccine AstraZeneca hija bbazata fuq analizi interim ta’ data migbura
minn erba’ provi klini¢i fir-Renju Unit, fil-Brazil, u fl-Afrika t’Isfel. Meta saret l-analizi,
23,745 partecipant ta’ >18-il sena kienu gew randomizzati u r¢ivew jew COVID-19 Vaccine
AstraZeneca jew kontroll. Minn dawn, 12,021 iréivew tal-inqas doza wahda ta’ COVID-19 Vaccine
AstraZeneca u 8,266 ircevew zewg dozi. It-tul ta’ Zzmien medjan ta’ segwitu kien ta’ 62 gurnata wara d-
doza 2.

Ir-reazzjonijiet avversi li gew irrappurtati bl-aktar mod frekwenti kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni
(>63.7 %), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (54.2 %), ugigh ta’ ras (52.6 %), gheja (>53.1 %), mijalgija
(44.0 %), telqa kbira (>44.2 %), pireksja (li tinkludi temperatura gholja (33.6 %) u deni >38°C (7.9%)),
sirdat (>31.9 %), u artralgja (26.4 %) u dardir (>21.9 %). [l-maggoranza tar-reazzjonijiet avversi kienu
hfief sa moderati fis-severita u normalment fiequ fi ftit jiem mit-tilgim. Meta mqabbla mal-ewwel doza,
ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati wara t-tieni doza kienu aktar hfief u gew irrappurtati b’mod inqas
frekwenti.

Ir-reattogenicita kienet generalment aktar hafifa u giet irrappurtata b’mod inqas frekwenti f’adulti akbar
fl-eta (=65 sena).

[l-profil tas-sigurta kien konsistenti fost il-partecipanti bi jew minghajr evidenza precedenti ta’
infezzjoni tas-SARS-CoV-2 fil-linja bazi; in-numru ta’ parteCipanti seropozittivi fil-linja bazi kien 718

(3.0%).

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina (ADRs) huma organizzati skont is-Sistema tal-Klassifika tal-organi
(SOC) fid-database MedDRA. Il-frekwenzi tal-okkorrenzi tar-reazzjonijiet avversi huma definiti bhala:
komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (=1/10,000
sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli);



f’kull SOC, it-termini preferuti huma organizzati skont it-tnaqqis fil-frekwenza u mbaghad skont it-

tnaqqis fis-serjeta.

Tabella 1 Reazzjonijiet avversi ghal medic¢ina

Sistema tal-klassifika tal-organi fid-
database MedDRA

Frekwenza

Reazzjonijiet Avversi

Disturbi fid-demm u fis-sistema
limfatika

Mhux komuni

Limfadenopatija

Disturbi fil-metabolizmu u n-
nutrizzjoni

Mhux komuni

Tnaqqis fl-aptit

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni hafha

Ugigh ta’ ras

Mhux komuni

Sturdament
Nghas

Disturbi gastro-intestinali

Komuni hafha

Dardir

Komuni

Rimettar
Dijarea

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-
gilda

Mhux komuni

Iperidrozi
Prurite
Raxx

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti
konnettivi

Komuni hafha

Mijalgija
Artralgja

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta'
mnejn jinghata

Komuni hafha

Sensittivita fis-sit tal-
injezzjoni

Ugigh fis-sit tal-
injezzjoni

Shana fis-sit tal-
injezzjoni

Prurite fis-sit tal-
injezzjoni

Tbengil fis-sit tal-
injezzjoni®

Gheja

Telqa kbira

Thossok pjuttost bid-
deni

Sirdat

Komuni

Nefha fis-sit tal-
injezzjoni
Eritema fis-sit tal-
injezzjoni

Deni®

 Tbengil fis-sit tal-injezzjoni jinkludi ematoma fis-sit tal-injezzjoni (mhux komuni)

b Deni mkejjel >38°C

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendi¢i V u jinkludu n-

Numru tal-lott jekk dan ikun disponibbli.

4.9 Doza ecéessiva

M’hemm l-ebda trattament specifiku ghal doza eccessiva b’COVID-19 Vaccine AstraZeneca. F’kaz
ta’ doza eccessiva, l-individwu ghandu jigi mmonitorjat u jinghata trattament sintomatiku kif xieraq.



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

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢ini, vac¢ini virali ohra, Kodi¢i ATC: JO7BX03

Mekkanizmu ta’ azzjoni

COVID-19 Vaccine AstraZeneca huwa vac¢in monovalenti maghmul minn vettur tal-adenovirus tac-
chimpanzee (ChAdOx1) rikombinanti wahdieni, b’defi¢jenza ta’ replikazzjoni li jikkodifika I-
glikoproteina S tas-SARS-CoV-2. L-immunogen SARS-CoV-2 S fil-va¢¢in huwa espress fil-
konformazzjoni ta’ qabel il-fuzjoni trimerika; is-sekwenza tal-kodifikazzjoni ma gietx immodifikata
sabiex tigi stabbilizzata I-proteina S espressa fil-konformazzjoni ta’ qabel il-fuzjoni. Wara 1l-ghoti, il-
glikoproteina S tas-SARS-CoV-2 tigi espressa lokalment billi tistimula r-rispons tal-antikorpi
newtralizzanti u r-rispons immuni ta¢-celluli, u dan jista’ jikkontribwixxi ghal protezzjoni kontra I-
COVID-19.

Effikacja klinika

Analizi ta’ data migbura minn COV002 u COV003

L-effikacja klinika tal-COVID-19 Vaccine AstraZeneca gie evalwat abbazi ta’ analizi ta’ data migbura
minn zewg provi li ghadhom ghaddejjin, randomizzati, blinded, ikkontrollati: studju ta’ fazi /111,
COVO002, f’adulti ta’ eta ta’ >18-il sena (inkluz l-anzjani) fir-Renju Unit; u studju ta’ fazi III,
COVO003, f’adulti ta’ eta ta’ >18-il sena (inkluz l-anzjani) fil-Brazil. L-istud;ji eskludew partecpanti
b’mard kardjovaskulari, gastrointestinali, tal-fwied, tal-kliewi, endokrinali/metaboliku u newrologiku
sever u/jew mhux ikkontrollat; kif ukoll dawk b’immunosoppressjoni severa, nisa tqal u partecipanti bi
storja maghrufa ta’ infezzjoni bis-SARS-CoV-2. Il-vac¢ini ta’ kontra l-influwenza setghu jigu
moghtija sa 7 ijiem qabel jew wara kwalunkwe doza ta” COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Huwa
ppjanat li I-partecipanti kollha jigu segwiti ghal 12-il xahar, ghal valutazzjonijiet tas-sigurta u I-
effikacja kontra l-marda tal-COVID-19.

Fl-analizi migbura ghall-effikacja, il-partecipanti ta’ eta ta’ >18-il sena r¢ivew zewg dozi

(5 x 10" partikoli virali ghal kull doza li jikkorrespondu ghal mhux inqas minn 2.5 x 10® unitajiet
infettuzi) ta> COVID-19 Vaccine AstraZeneca (N=6,106) jew kontroll (vac¢in meningokokkali jew
salina) (N=6,090) moghtija permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli.

b’86.1% tal-partecipanti rcevew iz-zewg dozi taghhom fi hdan l-intervall ta’ 4 sa 12-il gimgha (28 sa
84 jum).

Id-demografi¢i tal-linja bazi kienu bbilancjati tajjeb bejn il-gruppi ta’ trattament b’COVID-19 Vaccine
AstraZeneca u bil-kontroll. Fl-analizi migbura, fost il-partecipanti li rcevew COVID-19 Vaccine
AstraZeneca b’intervall ghad-doza ta’ bejn 4 u 12-il gimgha, 87.0 % tal-partecipanti kellhom 18 sa

64 sena (bi 13.0% li kellhom 65 jew aktar u 2.8 % li kellhom 75 jew aktar); 55.1 % tal-individwi kienu
nisa; 76.2 % kienu Bojod, 6.4 % kienu Suwed u 3.4 % kienu Asjatic¢i. Total ta’ 2,068 (39.3%)
partecipant kellhom tal-inqas komorbidita wahda li kienet tezisti qabel (definita bhal BMI ta’ >30
kg/m?, disturb kardjovaskulari, mard respiratorju jew dijabete). Meta saret l-analizi, iz-Zmien ta’
segwitu medjan wara doza 2 kien ta’ 78 jum.

Id-determinazzjoni finali tal-kazijiet ta” COVID-19 saret minn kumitat ta’ aggudikazzjoni, li assenja
wkoll is-severita tal-marda skont l-iskala ta’ progressjoni klinika tal-WHO. Total ta’ 218 partecipant
kellhom COVID-19 ikkonfermat virologikament ta’ SARS-CoV-2 li sehh >15-il jum wara t-tieni doza
b’tal-inqas sintomu wiehed tal-COVID-19 (deni oggettiv (definit bhala >37.8°C), soghla, qtugh ta’
nifs, anosmija jew agewsja) u kienu minghajr evidenza ta’ infezzjoni precedenti ta’ SARS-CoV-2.



COVID-19 Vaccine AstraZeneca naqqas b’mod sinifikanti I-in¢idenza ta’ COVID-19 meta mqgabbel
mal-kontroll (ara Tabella 2).

Tabella 2 L-effikacja ta’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca kontra COVID-19*

COVID-19 Vaccine
Control
AstraZeneca .
% tal-effikacja
. . Numru ta’ Numru ta’ ‘e
Popolazzjoni . . tal-vac¢cin (95%
N kazijiet ta N kazijiet ta cIy
COVID-19", COVID-19",
n (%) n (%)
Regimen ta’ licenzjar
4 — 12-il gimgha 59.5
(28 sa 84 jum) 5,258 64 (1.2) 5,210 154 (3.0) (45.8. 69.7)

N = Numru ta’ individwi inkluzi f’kull grupp; n = Numru ta’ individwi li kellhom avveniment ikkonfermat; CI =
Intervall ta’ Kunfidenza;

* [l-punt tat-tmiem tal-effikacja kien ibbazat fuq kazijiet ikkonfermati ta> COVID-19 f’individwi li kellhom 18-

il sena u aktar li kienu seronegattivi fil-linja bazi, li kienu r¢ivew zewg dozi u kienu fuq l-istudju >15-il jum wara
t-tieni doza.

® CI mhux aggustat ghall-multipli¢ita

L-eftikacja tal-vaccin kienet ta’ 62.6% (95% CI: 50.9; 71.5) f’partecipanti li réevew zewg dozi
rakkomandati bi kwalunkwe intervall fid-doza (li varjaw minn 3 sa 23 gimgha), f’analizi specifikata
minn gabel.

Rigward rikoveru l-isptar minhabba COVID-19 (Klassifikazzjoni tas-severita tal-WHO >4), kien
hemm 0 (0.0%; N=5,258) kazijiet ta’ rikoveru l-isptar minhabba COVID-19 f’partecipanti li r¢ivew
zewg dozi ta’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca (=>15-il jum wara doza 2) meta mqgabbel ma’ 8 (0.2%;
N=5,210) ghall-kontroll, inkluz kaz sever wiehed (Klassifikazzjoni tas-Severita tal-WHO >6),
irrapportat. Fil-partecipanti kollha li r¢ivew mill-inqas doza wahda, minn 22 jum wara doza 1, kien
hemm 0 (0.0%, N=8,032) kazijiet ta’ rikoveru l-isptar minhabba COVID-19 f’parte¢ipanti li r¢ivew
COVID-19 Vaccine AstraZeneca meta mgabbel ma’ 14 (0.2 %, N=8,026), inkluz fatalita wahda
irrappurtati ghall-kontroll.

[l-partecipanti li kellhom komorbidita wahda jew aktar kellhom effikacja tal-vaccin ta’ 58.3% [95%
CI: 33.6; 73.9]; 25 (1.2%) vs 60 (2.9%) ghal COVID-19 Vaccine AstraZeneca (N=2,068) u kontroll
(N=2,040), rispettivament, li kienet simili ghall-effikacja tal-vac¢in li giet osservata fil-popolazzjoni
globali.

L-evidenza turi li l-protezzjoni tibda minn madwar 3 gimghat wara l-ewwel doza tal-va¢¢in u
tippersisti ghal massimu ta’ 12-il gimgha. Tieni doza ghandha tinghata f’intervall ta’ 4 sa 12-il gimgha

wara l-ewwel doza (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni anzjana

Fost il-partecipanti ta’ bejn 56 u 65 sena, gew irrapportati 8 kazijiet ta” COVID-19 f’dawk li r¢evew
COVID-19 Vaccine AstraZeneca (>15-il jum wara d-doza 2) meta mqabbel ma’ 9 kazijiet ghall-
kontroll; 2 u 6 kazijiet ta’ COVID-19 gew irrapportati f"partecipanti li ghandhom iktar minn 65 sena,
ghal COVID-19 Vaccine AstraZeneca (>15-il jum wara d-doza 2) u kontroll, rispettivament.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istud;ji
b’COVID-19 Vaccine AstraZeneca f’kategorija wahda jew aktar tal-popolazzjoni pedjatrika fil-
prevenzjoni ta’ COVID-19 (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

Approvazzjoni kondizzjonali




Dan il-prodott medic¢inali kien awtorizzat taht dik li tissejjah skema ta’ ‘approvazzjoni kondizzjonali’.
Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza dwar din il-medicina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi I-informazzjoni 1-gdida dwar din il-medi¢ina mill-
anqas kull sena u ser taggorna dan is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, skont il-bzonn.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3 Taghrif ta’ qabel lI-uzu kliniku dwar is-sigurta

Data mhux klinika ibbazata fuq studju konvenzjonali ta’ tossi¢ita minn dozi ripetuti ma turi I-ebda
periklu specjali ghall-bnedmin.

Genotossicita/Karé¢inogenicita

La twettaq studju dwar il-genotossicita u lanqas dwar il-kar¢inogenicita. Il-komponenti tal-vac¢in
mhumiex mistennija li jkollhom potenzjal genotossiku.

Tossic¢ita riproduttiva

Ghadhom ma gewx finalizzati studji fuq l-annimali dwar it-tossicita potenzjali ghar-riproduzzjoni u
ghall-izvilupp. Studju preliminari dwar it-tossic¢ita riproduttiva fil-grieden ma juri ebda tossicita fil-
grieden genituri nisa jew fil-feti.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

L-Histidine

L-Histidine hydrochloride monohydrate
Magnesium chloride hexahydrate
Polysorbate 80 (E 433)

Ethanol

Sucrose

Sodium chloride

Disodium edetate (dihydrate)

[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet
Dan il-prodott medic¢inali ma ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn jew jigi dilwit.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Kunjett mhux miftuh

6 xhur meta mahzun fi frigg (2°C — 8°C)

Kunjett miftuh

L-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu ntweriet miz-zmien minn meta nfetah il-kunjett (I-ewwel
titqiba bil-labra) sal-ghoti ghal mhux aktar minn 48 siegha fi frigg (2°C — 8°C). Matul dan il-perjodu
ta’ zmien, il-prodott jista’ jinzamm u jintuza f’temperaturi li ma jagbzux 30°C ghal perjodu uniku ta’
massimu ta’ 6 sighat. Wara dan il-perjodu, il-prodott ghandu jintrema. Tergax tpoggih fil-frigg.



Mil-lat mikrobijologiku, wara lI-ewwel ftuh, il-vac¢¢in ghandu jintuza minnufih. Jekk il-va¢¢in ma
jintuzax minnufih, iz-zmien u l-kundizzjonijiet tal-hazna waqt l-uzu huma r-responsabilita tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett b’hafna dozi

Kunjett ta’ 8 dozi
4 ml ta’ sospensjoni f’kunjett ta’ 8 dozi (hgieg car tat-tip I) b’tapp (elastomeriku b’sigill tal-aluminju).
Kull kunjett fih 8 dozi ta’ 0.5 ml. Dagsijiet tal-pakkett ta’ 10 kunjetti ta’ aktar minn doza wahda.

Kunjett ta’ 10 dozi

5 ml ta’ sospensjoni f’kunjett ta’ 10 dozi (hgieg car tat-tip I) b’tapp (elastomeriku b’sigill tal-
aluminju). Kull kunjett fih 10 dozi ta’ 0.5 ml. Dagsijiet tal-pakkett ta’ 10 kunjetti ta’ aktar minn doza
wahda.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet dwar l-immaniggar u l-ghoti

Dan il-vac¢cin ghandu jigi mmaniggat minn professjonista fil-kura tas-sahha bl-uzu ta’ teknika asettika
sabiex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

Tuzax dan il-vac¢in wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq it-tikketta wara JIS. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Kunjett ta’ aktar minn doza wahda mhux miftuh ghandu jinhazen fi frigg (2°C — 8§°C). Taghmlux fil-
friza.

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

[l-vac¢cin ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal frak u telf tal-kulur qabel I-ghoti. COVID-19
Vaccine AstraZeneca huwa sospensjoni bla kulur ghal dagsxejn kannella, ¢ara ghal dagsxejn opaka.
Armi l-kunjett jekk is-sospensjoni tkun bidlet il-kulur jew jekk tara xi frak. Thawwdux. Tiddilwixxix
is-sospensjoni.

[l-vaccin ma ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ kwalunkwe vac¢in iehor jew ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

Il-kors tat-tilgima bil-COVID-19 Vaccine AstraZeneca jikkonsisti zewg dozi separati ta’ 0.5 ml kull
wahda. It-tieni doza ghandha tinghata bejn 4 gimghat u 12-il gimgha wara l-ewwel doza. Individwi li
r¢evew l-ewwel doza tal-COVID-19 Vaccine AstraZeneca ghandhom jir¢ievu t-tieni doza tal-istess
vaccin biex itemmu I-kors tat-tilqim.
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Kull doza tal-vaccin ta’ 0.5 ml tingibed ghal go siringa ghal injezzjoni sabiex tinghata b’mod
intramuskolari, preferibbilment fil-muskolu tad-deltojde fil-parti ta’ fuq tad-driegh. UzZa labra gdida
ghall-ghoti, kull meta jkun possibbli.

Huwa normali li jibga’ likwidu fil-kunjett wara li tingibed l-ahhar doza. Hemm “overfill” addizzjonali
inkluz f’kull kunjett biex jigi zgurat li jinghataw 8 dozi (kunjett ta’ 4 ml) jew 10 dozi (kunjett ta’ 5 ml)
ta’ 0.5 ml Tigborx vaccin Zejjed minn diversi kunjetti differenti flimkien f’volum wiehed. Armi
kwalunkwe va¢¢in mhux uzat.

L-istabbilita kimika u fizika waqt I-uzu ntweriet mill-hin tal-ftuh tal-kunjett (I-ewwel titqiba bil-labra)
sal-amministrazzjoni ghal mhux aktar minn 48 siegha fi frigg (2°C — 8°C). Matul dan il-perjodu ta’
zmien, il-prodott ghandu jinzamm u ghandu jintuza f’temperaturi ta’ massimu ta’ 30°C ghal perjodu
uniku ta’ mhux aktar minn 6 sighat. Wara dan il-perjodu ta’ Zmien, il-prodott ghandu jintrema. Tergax
tpoggih fil-frigg.

Rimi

COVID-19 Vaccine AstraZeneca fih organizmi modifikati genetikament (GMOs). Kull fdal tal-vaccin
li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema f’konformita mal-gwida
lokali ghal organizmi genetikament modifikati jew skart ta’ perikolu bijologiku. It-tixrid ghandu jigi
dizinfettat bl-uzu ta’ agenti b’attivita kontra l-adenovirus.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

L-1zvezja

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/21/1529/001 10 kunjetti b’hafna dozi (8 dozi kull kunjett)

EU/1/21/1529/002 10 kunjetti b’hafna dozi (10 dozi kull kunjett)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 29 ta’ Jannar 2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.cu

11


http://www.ema.europa.eu/

ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BIJOLOGIKA(CI)
ATTIVA/I UMANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU
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KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-
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AWTORIZZAZZJONI JIGU KOMPLUTI GHALL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
KONDIZZJONALI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I B1J OLOGIK{&(CI) ATTIVA/TIU
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza bijologika attiva

Henogen S.A.

Rue de la Marlette 14
7180 Seneffe
[I-Belgju

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
L-Istati Uniti

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7000

Alec Issigonis Way

Oxford OX4 2ZY

Ir-Renju Unit

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

MedImmune Pharma B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

In-Netherlands

B. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UzZU

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

. Hrug tal-lott uffi¢jali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju

tal-istat jew laboratorju iehor li jintghazel ghal dak il-ghan.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista

tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku

Ewropew tal-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta I-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.
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D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U

EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-

RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

E. OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZZJONI JIGU
KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONALI

Peress li din hi Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq kondizzjonali u skont 1-Artikolu 14-a tar-
Regolament (KE) 726/2004, -MAH ghandu jtemm, fiz-zmien stipulat, il-mizuri li gejjin:

manifattura tal-prodott lest, l-applikant ghandu jipprovdi validazzjoni
addizzjonali u data tal-komparabbilita u, jintroduci ttestjar imtejjeb.

Deskrizzjoni Data
mistennija
Sabiex tigi kkonfermata I-konsistenza tas-sustanza attiva u tal-process ta’ Dicembru 2021

b’aggornamenti
interim ta’ kull
xahar 1i jibdew
minn Frar 2021

Sabiex tigi zgurata kwalita konsistenti tal-prodott, l1-applikant ghandu jipprovdi
informazzjoni addizzjonali fuq l-istabbilita tas-sustanza attiva u tal-prodott lest u
ghandu jirrevedi l-ispecifikazzjonijiet tal-prodott lest wara esperjenza tal-
manifattura ulterjuri.

Gunju 2022
b’aggornamenti
interim ta’ kull
xahar 1i jibdew

migbura.

minn Frar 2021
Sabiex jigu kkonfermati l-effikac¢ja u s-sigurta ta” COVID-19 Vaccine 31 ta’ Mejju
AstraZeneca, il-MAH ghandu jibghat ir-Rapporti tal-Istudju Kliniku finali ghall- | 2022
COV001, COV002, COV003 u COV005 randomizzati, ikkontrollati.
Sabiex jigu kkonfermati l-effikac¢ja u s-sigurta ta> COVID-19 Vaccine Analizi
AstraZeneca, il-MAH ghandu jipprovdi l-analizi primarja (abbazi tad-data cut-off | primarja: 5 ta’
tas-7 ta’ Dicembru (post data-base lock) u analizi finali minn studji pivotali Marzu 2021

Analizi finali
migbura: 31 ta’

kliniku finali ghal studju D8110C00001.

Mejju 2022
Sabiex jigu kkonfermati l-effikacja u s-sigurta ta” COVID-19 Vaccine Analizi
AstraZeneca fl-anzjani u f’individwi b’mardezistenti, il-MAH ghandu jibghat id- | primarja: 30 ta’
deskrizzjoni generika u s-sommarji tal-analizi primarja u rapport tal-istudju April 2021

CSR finali: 31
ta’ Marzu 2024
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ANNESS IIT

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA - KUNJETT BI TMIEN DOZI, PAKKETT TA’ 10 KUNJETTI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

COVID-19 Vaccine AstraZeneca sospensjoni ghall-injezzjoni
Vaccin tal-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti])

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Doza wahda (0.5 ml) fiha mhux inqas minn 2.5 x 10® unitajiet infettuzi

Adenovirus ta¢c-chimpanzee li jikkodifika I-glikoproteina Spike ChAdOx1-S tas-SARS-CoV-2

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, magnesium chloride hexahydrate,
polysorbate 80 (E 433), ethanol, sucrose, sodium chloride, disodium edetate (dihydrate), ilma ghall-
injezzjonijiet.

Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sospensjoni ghall-injezzjoni

10 kunjetti b’hafna dozi

(8 dozi f’kull kunjett - 0.5 ml f’kull doza)
4 ml

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Ghal aktar informazzjoni, skennja hawnhekk jew zur www.azcovid-19.com
Kodi¢i QR 1i ghandu jigi inkluz

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Taghmlux fil-friza. Thawdux.

Ghal informazzjoni dwar iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara l-ewwel ftuh u ghal aktar
informazzjoni dwar il-hazna, ara 1-fuljett ta’ taghrif.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Din il-medi¢ina fiha organizmi genetikament modifikati (GMOs). Armi f’konfirmita mal-gwida lokali
ghal skart bijodisponibbli jew ta’ perikolu bijologiku.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
L-1zvezja

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1529/001 10 kunjetti b’hafna dozi (8 dozi f’kull kunjett)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT - KUNJETT BI TMIEN DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

COVID-19 Vaccine AstraZeneca injezzjoni
Vaccin tal-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti])

Uzu ghal gol-muskoli

‘ 2. METODU TA' KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Kunjett b’hafna dozi (8 x dozi x 0.5 ml)
4 ml

6. OHRAJN

AstraZeneca
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA - KUNJETT B’GHAXAR DOZI, PAKKETT TA’ 10 KUNJETTI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

COVID-19 Vaccine AstraZeneca sospensjoni ghall-injezzjoni
Vaécin tal-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti])

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Doza wahda (0.5 ml) fiha mhux inqas minn 2.5 x 10® unitajiet infettuzi

Adenovirus ta¢c-chimpanzee li jikkodifika I-glikoproteina Spike ChAdOx1-S tas-SARS-CoV-2

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, magnesium chloride hexahydrate,
Polysorbate 80 (E 433), ethanol, sucrose, sodium chloride, disodium edetate (dihydrate), ilma ghall-
injezzjonijiet.

Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sospensjoni ghall-injezzjoni

10 kunjetti b’hafna dozi

(10 dozi f’kull kunjett - 0.5 ml f’kull doza)
S ml

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Ghal aktar informazzjoni, skennja hawnhekk jew zur www.azcovid-19.com
Kodi¢i QR 1i ghandu jigi inkluz

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Taghmlux fil-friza. Thawdux.

Ghal informazzjoni dwar iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara l-ewwel ftuh u ghal aktar
informazzjoni dwar il-hazna, ara 1-fuljett ta’ taghrif.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Din il-medi¢ina fiha organizmi genetikament modifikati (GMOs). Armi skont il-gwida lokali ghal
skart bijodisponibbli jew ta’ perikolu bijologiku.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
L-1zvezja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1529/002 10 kunjetti b’hafna dozi (10 dozi f’kull kunjett)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT - KUNJETT B’GHAXAR DOZ1

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

COVID-19 Vaccine AstraZeneca 5 ml injezzjoni
Vaécin tal-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti])

Uzu ghal gol-muskoli

‘ 2. METODU TA' KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Kunjett b’hafna dozi (10 dozi x 0.5 ml)
5 ml

6. OHRAJN

AstraZeneca
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

COVID-19 Vaccine AstraZeneca sospensjoni ghall-injezzjoni
Vaécin tal-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti])

VDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel jinghata l-vac¢¢in peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek. Dan jinkludi xi effetti sekondarji possibbli li mhumiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara
sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu COVID-19 Vaccine AstraZeneca u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel tinghata COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Kif jinghata COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

S

1. X’inhu COVID-19 Vaccine AstraZeneca u ghalxiex jintuza

COVID-19 Vaccine AstraZeneca jintuza biex jipprevjeni I-COVID-19 ikkawzat mill-virus SARS-
CoV-2.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca jinghata lill-adulti 1i ghandhom minn 18-il sena ’1 fuq.

[l-vaccin jikkawza lis-sistema immuni (id-difizi naturali tal-gisem) sabiex tipproduci l-antikorpi u ¢-
¢elloli tad-demm bojod specjalizzati li jahdmu kontra I-virus, u ghalhekk jaghtu protezzjoni kontra I-
COVID-19. L-ebda wiehed mis-sustanzi mhux attivi f’dan il-vac¢¢in ma jista’ jikkawza COVID-19.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata COVID-19 Vaccine AstraZeneca

II-vaé¢éin ma ghandux jinghata:
- Jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ dan il-vac¢in (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata COVID-19 Vaccine
AstraZeneca:

- Jekk qatt kellek reazzjoni allergika severa wara xi injezzjoni b’vac¢in iehor jew wara li nghatajt

COVID-19 Vaccine AstraZeneca fil-passat;

- Jekk qatt kellek hass hazin wara xi injezzjoni bil-labra;

- Jekk ghandek infezzjoni severa b’deni gholi (aktar minn 38°C). Madankollu, tista’ tichu t-tilgima
tieghek jekk ikollok deni hafif jew infezzjoni tal-passaggi tal-arja ta’ fuq bhal rih;
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- Jekk ghandek problema bi fsada jew tbengil, jew jekk ged tichu medic¢ina antikoagulanti (biex
tipprevjeni l-emboli tad-demm);

- Jekk is-sistema immuni tieghek ma tahdimx kif suppost (immunodefi¢jenza) jew jekk ged tichu
medicini li jdghajfu s-sistema immuni (bhal kortikosterojdi ta’ doza gholja, immunosuppressanti
jew medicini tal-kancer).

Jekk ikollok xi dubju dwar jekk tapplikax xi wahda minn ta’ hawn fuq ghalik, kellem lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek qgabel tinghata I-vac¢in.

Bhal kull va¢¢in iehor, il-kors ta’ tilgim ta’ 2 dozi ta’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca jista’ ma
jipprotegix ghal kollox lil dawk kollha li jir¢ievuh. Mhux maghruf ghal kemm Zmien se ddum
protett/a. Fil-prezent hemm data limitata dwar I-effikacja tal-COVID-19 Vaccine AstraZeneca
f’individwi li ghandhom 55 sena u iktar.

Tfal u adolexxenti

COVID-19 Vaccine AstraZeneca mhux rakkomandat ghal tfal 1i ghandhom inqas minn 18-il sena. Sa
issa m”hemmx bizzejjed informazzjoni. M hemm l-ebda data disponibbli bhalissa dwar l-uzu ta’
COVID-19 Vaccine AstraZeneca fit-tfal u fl-adolexxenti izghar mill-eta ta’ 18-il sena.

Medicini ohra u COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medic¢ini jew vac¢ini ohra.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, staqsi lit-
tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tir¢ievi dan il-vac¢in.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi effetti sekondarji ta’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca mnizzla f’sezzjoni 4 (Effetti sekondarji
possibbli) jistghu inaqqgsu temporanjament il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni. Jekk thossok
ma tiflahx wara t-tilgima, issuqx jew thaddimx magni. Stenna sa meta jitlaq kwalunkwe effett tal-
vaccin qabel ma ssuq jew thaddem magni.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca fih sodium u alkohol

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 0.5 ml, jigifieri essenzjalment
“hielsa mis-sodium”.

Din il-medi¢ina fiha 2 mg ta’ alkohol (etanol) f’kull doza ta’ 0.5 ml. L-ammont zghir ta’ alkohol f’din
il-medic¢ina ma huwa se jkollu I-ebda effett notevoli.

3. Kif jinghata COVID-19 Vaccine AstraZeneca

COVID-19 Vaccine AstraZeneca jinaghta bhala injezzjoni ta’ 0.5 ml f"'muskolu (normalment fil-parti
ta’ fuq tad-driegh).

Matul u wara kull injezzjoni tal-vac¢in, it-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se josservawk ghal
madwar 15-il minuta biex jimmonitorjaw ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Se tiréievi 2 injezzjonijiet ta’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca. It-tieni injezzjoni tista’ tinghata bejn
4 u 12-il gimgha wara l-ewwel injezzjoni. Se jghidulek meta jkollok bzonn tirritorna ghat-tieni

injezzjoni tieghek.

Meta COVID-19 Vaccine AstraZeneca jinghata ghall-ewwel injezzjoni, it-tieni injezzjoni biex jigi
komplut il-kors tat-tilgim ghandha tkun ukoll b>COVID-19 Vaccine AstraZeneca.
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Jekk tagbez appuntament ghat-tieni injezzjoni tieghek ta’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Jekk tinsa tirritorna fil-hin skedat, itlob il-parir tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek. Huwa
importanti li tirritorna ghat-tieni injezzjoni tieghek ta’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Jekk tagbez
injezzjoni skedata, jista’ jkun li ma tkunx protett/a ghal kollox kontra 1-COVID-19.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, dan il-vac¢in jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Jekk tinnota xi effett sekondarju mhux imsemmi f’dan il-fuljett ta’ taghrif, jekk joghgbok
ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk jizviluppawlek sintomi ta’ reazzjoni allergika qawwija.
Reazzjonijiet bhal dawn jistghu jinkludu ghadd ta’ kwalunkwe mis-sintomi li gejjin:

- thossok se jaghtik hass hazin jew xi ftit stordut/a

- tibdil fir-rata tat-tahbit tal-qalb tieghek

- qtugh ta’ nifs

- tharhir

- nefha ta’ xofftejk, ta” wiccek jew ta’ grizmejk

- horriqija jew raxx

- dardir jew rimettar

- ugigh fl-istonku.

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jsehhu b’COVID-19 Vaccine AstraZeneca:

Komuni Hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10)
- sensittivita, ugigh, shana, hmura, hakk,nefha jew tbengil fejn tinghata l-injezzjoni

- thossok ghajjien/a (gheja kbira) jew generalment thossok ma tiflahx
- sirdat jew thoss li se jagbdek id-deni

- ugighta’ ras

- thossok ma tiflahx (dardir)

- ugigh fil-gogi jew fil-muskoli

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10)
- neftha jew hmura fejn tinghata l-injezzjoni
- deni (>38°C)

- tkun imdardar (tirremetti) jew dijarea

Mhux komuni (jistehu jaffettwaw sa 1 minn kull 100)
- hedla jew thossok stordut/a

- tnaqqis fl-aptit
- nodi tal-limfa minfuhin
- gharaq eccessiv, hakk fil-gilda jew raxx

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effetti sekondarji possibbli li mhumiex elenkati f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta
effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendi¢i V.
Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta
ta’ din il-medic¢ina.

5. Kif tahzen COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.
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It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek huma responsabbli ghall-hazna ta’ dan il-va¢¢in u ghar-rimi
b’mod korrett ta’ kwalunkwe prodott li ma jkunx intuza. L-informazzjoni li gejja dwar il-hazna, id-
data ta’ skadenza, l-uzu u l-immaniggar kif ukoll ir-rimi hija mahsuba ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha.

Tuzax dan il-vac¢in wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta wara JIS. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Minn meta jinfetah il-kunjett (I-ewwel titqiba bil-labra) sal-ghoti, ahzen il-kunjett ghal mhux aktar
minn 48 siegha fi frigg (2°C — 8°C). Matul dan il-perjodu ta’ Zmien, il-prodott jista’ jinzamm u jintuza
f’temperaturi 1i ma jagbzux 30°C ghal perjodu wiched ta’ massimu ta’ 6 sighat. Wara dan il-perjodu,
il-prodott ghandu jintrema. Tergax tpoggih fil-frigg.

Armi l-kunjett jekk is-suspensjoni tkun tilfet il-kulur jew jekk tara xi frak fiha. Thawwdux.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca fih organizmi modifikati genetikament (GMOs). Kull fdal tal-vaccin
li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema f’konformita mal-gwida
lokali ghal organizmi genetikament modifikati jew ghal skart ta’ perikolu bijologiku. It-tixrid ghandu
jigi dizinfettat bl-uzu ta’ agenti b’attivita kontra l-adenovirus.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Doza wahda (0.5 ml) fiha:

Adenovirus ta¢c-chimpanzee li jikkodifika 1-glikoproteina Spike ChAdOx1-S * tas-SARS-CoV-2,
mhux inqas minn 2.5 x 10® unitajiet infettuzi

“Prodott f*¢elloli tal-kliewi embrijoni¢i tal-bniedem (HEK) 293 genetikament modifikati u
b’teknologija rikombinanti tad-DNA.

Dan il-prodott fih organizmi modifikati genetikament (GMOs).

L-eccipjenti l-ohra huma L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, magnesium chloride
hexahydrate, polysorbate 80 (E 433), sucrose, disodium edetate (dihydrate), ilma ghall-injezzjonijiet
(ara s-sezzjoni 2 “COVID-19 Vaccine AstraZeneca fih sodium u alkohol”).

Kif jidher COVID-19 Vaccine AstraZeneca u l-kontenut tal-pakkett
Sospensjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni). Is-sospensjoni hija bla kulur ghal kannella ¢ar, ¢ara ghal ftit
opaka.

Dagsijiet tal-pakkett

- kunjett ta’ dozi multipli ta’ 8 dozi (4 ml) b’tapp (elastomeriku b’sigill tal-aluminju li jghattih)
f’pakkett ta’ 10 kunjetti. Kull kunjett fih 8 dozi ta’ 0.5 ml.

- kunjett ta’ dozi multipli ta’ 10 dozi (5 ml) b’tapp (elastomeriku b’sigill tal-aluminju li jghattih)
fpakkett ta’ 10 kunjetti. Kull kunjett fih 10 dozi ta’ 0.5 ml.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

L-1zvezja
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Manifattur

MedImmune Pharma B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

In-Netherlands

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva

Tel: Tel: +32 2 808 53 06 Tel: +370 5 2141423

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Tem.: +359 (2) 90 60 798 Tél/Tel: +352 2 7863166

Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 228 882 054 Tel.: +36 8 018 0007

Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf: +45 89 87 04 78 Tel: +356 2277 8134

Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: 0800 22 88 660 (gebiihrenfrei) Tel: 0800 70 11 (gratis)
+31 79 363 2222

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 23 96 23 13

E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 211 1983792 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Tel: +34 93 220 20 14 Tel.: +48 22 104 60 80

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: 0 800 08 92 44 (numéro vert) Tel: +351 30 880 17 68

Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 31 630 03 18

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: 1800 812456 (toll free) Tel: +386 1 60 03 197

30



island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 519 3643 Tel: +421 2 3321 5491
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 9801 4221 Puh/Tel: +358 94 24 55072
Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22090050 Tel: +46 3 130 11 892
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 68688132 Tel: +44 8000 541 028

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £

Din il-medi¢ina nghatat ‘approvazzjoni kondizzjonali’. Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza
dwar din il-medic¢ina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi I-informazzjoni 1-gdida dwar din il-medi¢ina mill-
anqas kull sena u ser taggorna dan il-fuljett kif mehtieg.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Skennja l-kodi¢i QR b’taghmir bil-mobile biex tikseb din l-informazzjoni f’lingwi differenti.

3o (2]

www.azcovid-19.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:
Ghall-hzin u ghar-rimi, ara s-sezzjoni 5 “Kif tahzen COVID-19 Vaccine AstraZeneca”.
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rregistrati.

Istruzzjonijiet dwar l-maniggar u 1-ghoti

[l-vac¢cin ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal frak u telf tal-kulur qabel I-ghoti. COVID-19
Vaccine AstraZeneca huwa sospensjoni bla kulur ghal dagsxejn kannella, ¢ara ghal dagsxejn opaka.
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Armi l-kunjett jekk is-sospensjoni tkun bidlet il-kulur jew jekk tara xi frak. Thawwdux. Tiddilwixxix
is-sospensjoni.

[l-va¢¢in ma ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ kwalunkwe vac¢in iehor jew ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

Il-kors ta’ tilgim ta’ COVID-19 Vaccine AstraZeneca jikkonsisti f"zewg dozi separati ta’ 0.5 ml kull
wahda. It-tieni doza ghandha tinghata bejn 4 u 12-il gimgha wara l-ewwel doza. Individwi li r¢evew -
ewwel doza tal-COVID-19 Vaccine AstraZeneca ghandhom jir¢ievu t-tieni doza tal-istess vaccin biex
itemmu l-kors tat-tilgima.

Kull doza ta' 0.5 ml tal-vac¢in tingibed go siringa ghall-injezzjoni biex tinghata gol-muskoli,
preferibbilment fil-muskolu tad-deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh. Uza labra gdida ghall-ghoti, kull
meta jkun possibbli.

Huwa normali li jibga’ likwidu fil-kunjett wara li tingibed id-doza finali. Hemm “overfill”
addizzjonali inkluz f’kull kunjett biex jigi zgurat li jinghataw 8 dozi (kunjett ta’ 4 ml) jew 10 dozi
(kunjett ta’ 5 ml) ta’ 0.5 ml. Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi zgurat li tinghata doza shiha ta’
0.5 ml. Tigborx flimkien il-fdalijiet tal-va¢¢in minn kunjetti diversi. Armi kwalunkwe va¢¢in mhux
uzat.
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Anness IV

KONKLUZJONIJIET DWAR L-GHOTI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ IPPREZENTATI MILL-AGENZIJA EWROPEA GHALL-MEDICINI

33



Konkluzjonijiet ipprezentati mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini dwar:

e Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kondizzjonali

Is-CHMP, wara li kkunsidra l-applikazzjoni huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn ir-riskju u I-benefi¢cju
huwa wiehed favorevoli biex jirrakkomanda l-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
kondizzjonali kif spjegat aktar fir-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni.
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