ZALU A@&TS



vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

JCOVDEN suspensija injekcijam
COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinanta])
COVID-19 vaccine (Ad26.COV2-S [recombinant])

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS %
Sis daudzdevu flakons satur 5 devas pa 0,5 ml. ,b

/Q&
Vienas devas (0,5 ml) sastavs:

26. tipa adenoviruss, kas kode SARS-CoV-2 virsmas pika glikopr%* (Ad26.COV2-S), vismaz
8,92 logyo infekciozo vienibu (inf. V).
* Jeguta PER.C6® TetR $tnu Iinija, izmantojot rekombine:Bt tehnologiju.

Vakcina satur genétiski modific€tus organismus (GMO). @Q

Paligvielas ar zinamu iedarbibu {

Katra deva (0,5 ml) satur aptuveni 2 mg etilspirta.A

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaképu@

3. ZALUFORMA %
L 4
Suspensija injekcijam (injekcija). \

Bezkrasaina lidz gaisi dzelten&,&u\rspidiga 11dz loti dulkaina suspensija (pH 6-6,4).

4. KLINISKA IN@ACIJA

4.1. Terapeitis ikacijas

JCOVDEN ir parggdzeta aktivai imunizacijai SARS-CoV-2 izraisitas COVID-19 infekcijas profilaksei
personam no 18 gadu vecuma.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Personas no 18 gadu vecuma

Primara vakcinacija

JCOVDEN injicg vienas 0,5 ml devas veida tikai intramuskulari.



Balstdeva

JCOVDEN 0,5 ml balstdevu (otro devu) drikst ievadit intramuskulari vismaz 2 m&nesus p&c primaras
vakcinacijas personam nol18 gadu vecuma (skatit ar1 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

JCOVDEN (0,5 ml) balstdevu 18 gadus vecam un vecakam personam drikst ievadit ka heterologu
balstdevu p&c pabeigtas primaras vakcinacijas ar mRNS COVID-19 vakcinu vai ar adenovirusa
vektora COVID-19 vakcinu. Heterologas balstdevas ievadiSanas starplaiks ir tads pats ka primarajai
vakcinacijai izmantotas vakcinas balstdevai apstiprinatais (skatit arT 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

JCOVDEN drosums un efektivitate, lietojot be&rniem un pusaudziem (vecuma Iidz 18 gadiem), lidz
§im nav pieradita. Dati nav pieejami.

Gados vecaki cilveki @

/

Gados vecakam >65 gadus vecam personam deva nav japielago. Skatt .un 5.1. apak$punktu.

*

LietoSanas veids :&/
JCOVDEN ir paredzétas tikai intramuskularai injekcijai, velh \g§delma deltveida muskuli.
So vakcinu nedrikst injicét intravaskulari, intravenozi, sul@n' ai intradermali.

So vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar jebkuram citﬁ&vakciném vai zalem.

Informaciju par piesardzibas pasakumiem, kas jaweic pirms §is vakcinas ievadiSanas, skatit
4.4. apakSpunkta.

Noradijumus par rikosanos ar vakcinu un tésigicinﬁéanu skatit 6.6. apakSpunkta.
43. Kontrindikacijas . {
Paaugstinata jutiba pret aktivo V'@i jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Anamngz€ apstiprinats vienlaicigas trombozes ar trombocitopéniju sindroms (TTS) p&c vakcinacijas ar
jebkuru COVID-19 vakcT atit arT 4.4. apaksSpunktu).

Personas, kuram ie ﬁ@vérotas kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma (KPCS) epizodes
(skatit arT 4.4. apaéﬁ u).

4.4. TIpasi b%umi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Ir zinots par anafilakses gadijumiem. Gadijumos, kad péc vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiska
reakcija, vienmer jabut viegli pieejamai piemérotai arsteSanai un uzraudzibas iesp&jai. Pec
vakcinacijas ieteicama riipiga, vismaz 15 miniites ilga nov&roSana.



Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ka psihogéna atbildes reakcija uz adatas diirienu ir iesp&jamas ar trauksmi
saistitas reakcijas, tai skaita vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas
reakcijas. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai nepielautu gib$anas izraisitas traumas.

Blakusslimiba

Vakcinacija ir jaatliek tadam personam, kuram ir akiita smaga febrila slimiba vai akita infekcija,
tomeér maznozimigas infekcijas vai viegla drudza gadijuma vakcinacija nav jaatliek.

Koagulacijas traucéjumi

o Trombozes ar trombocitopeniju sindroms: pec vakcinacijas ar J COVDE%i reti ir noveérota
trombozes un trombocitopénijas kombinacija, dazos gadijumos kopa a anu. Tas ietver
smagas venozas trombozes gadijumus neparastas vietas, pieméram msmadzegu veénu
sinusa trombozi (GSVST), védera dobuma organu vénu tromboz %ar‘ceriélu trombozi,
vienlaikus ar trombocitopéniju. Zinots par gadijumiem ar letalu mu. Sie gadijumi radas
pirmajas tris nedelas pec vakcinacijas un galvenokart perso z 60 gadu vecumam.

Ja ir radusies tromboze kopa ar trombocitop@niju, ir nepieci specifiska kltniska terapija.
Lai diagnostic€tu un arstétu So stavokli, veselibas apriipe ialistiem janem vera
piemérojamas vadlinijas un/vai jakonsultgjas ar specidli i@m (piem&ram, hematologiem,
koagulacijas specialistiem).

Personas, kuram péc vakcinacijas ar jebkuru COVI%@ cinu ir bijis trombozes ar
trombocitopéniju sindroms, nedrikst sanemt JC (skatit arT 4.3. apakSpunktu).

o Venoza trombembolija: pec vakcinacijas ar &V EN retos gadijumos ir novérota venoza

trombembolija (VTE; skatit 4.8. apakSpunktu) \I'as janem vera attieciba uz personam ar
paaugstinatu VTE risku.

o Imiintrombocitopénija: pec vakcinacij @?OVDEN loti retos gadijumos ir zinots par
imiintrombocitopéniju kopa ar loti zefy trombocitu limeni (< 20 000 $iinu/pl), parasti pirmajas
cetras nedelas pec JCOVDEN sangmsanas. Ir bijusi arT asinosanas gadijumi un gadijumi ar
letalu iznakumu. Dazi §adi gadij % bijusi personam ar imtintrombocitopéniju (ITP)

anamn@z€. Ja personas anamc& ir [TP, pirms vakcinacijas janem v&ra zema trombocttu Iimena
raSanas risks, un péc Vakcin@ 1r ieteicams kontrolét trombocttu [imeni.

Veselibas apriipes speciﬁlistiemk)ﬁt modriem, lai savlaicigi pamanitu trombembolijas un (vai)
trombocitopénijas pazimes un simptomus. Vakcin&tas personas jainformég, ka tad, ja péc vakcinacijas
rodas tadi simptomi ka el iikums, sapes kruskurvi, sapes kaja, kajas tiiska vai neparejosas sapes
védera, nekavgjoties ja pec mediciniskas palidzibas. Turklat visiem, kuriem p&c vakcinacijas

rodas neirologiski si 1, tai skaita stipras vai neparejosas galvassapes, krampyji, psihiska stavokla
izmainas vai nes\z@ dze, ka arT tiem, kuriem dazas dienas pec vakcinacijas ir spontana asinosana
vai attalu no injSkcijas’ vietas rodas adas hematomas (petehijas), steidzami javerSas péc mediciniskas
palidzibas.

Personas, kuram triju nedglu laika p&c vakcinacijas ar JCOVDEN ir diagnosticgta trombocitopenija,
aktivi jaizmekl€ attieciba uz trombozes pazimém. Tapat personas, kuram triju nedélu laika p&c
vakcinacijas rodas tromboze, jaizmekIg attieciba uz trombocitop€niju.

Asinosanas risks intramuskularas injekcijas gadijuma

Tapat ka citu intramuskularu injekciju gadijuma, vakcina piesardzigi jaievada personam, kuras tiek
arstetas ar antikoagulantiem vai kuram ir trombocitop&nija vai jebkadi koagulacijas traucgumi,
piemé&ram, hemofilija, jo $adam personam p&c intramuskularas injekcijas ir iespg€jama asinosana vai
hematomu rasanas.



Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms

Pirmo dienu laika p&c vakcinacijas ar JCOVDEN zinots par loti retiem kapilaru pastiprinatas
caurlaidibas sindroma (KPCS) gadijumiem, dazos gadijumos ar letalu iznakumu. Zinots par KPCS
anamnéze. KPCS ir rets traucgjums, kam raksturigas akditas tiiskas epizodes, kas galvenokart skar
ekstremitates, hipotensija, hemokoncentracija un hipoalbuminémija. Pacientus ar akiitu KPCS epizodi
p&c vakcinacijas nepiecieSams atri atpazit un arstet. Parasti nepiecieS§ama intensiva atbalsto$a terapija.
Ar So vakctu nedrikst vakcingt personas, kuram anamnéze ir bijis KPCS. Skatit ar1 4.3. apakSpunktu.

Gijéna-Bare sindroms un transversais mielits

P&c vakcinacijas ar JCOVDEN loti reti zinots par Gijéna-Bare sindromu (GBS) un transverso mielitu
(TM). Lai noteiktu pareizu diagnozi un uzsaktu atbilstosu atbalstoSu apriipi un arstésanu, ka ar1
izsl€gtu citus c€lonus, veselibas apriipes specialistiem japiever§ uzmaniba GBS @M pazimém un

simptomiem. ,b

Miokardits un perikardits /

P&c vakcinacijas ar JCOVDEN pastav palielinats miokardita un pegi &Tta risks (4.8. apakSpunkts).
Sie stavokli var atfistities dazu dienu laika p&c vakcinacijas un ga art ir radusies 14 dienu laika.
Tie biezak ir novéroti virieSiem Iidz 40 gadu vecumam. S

simptomus. Vakcinétas personas jainformé nekavéjoties edicinisko palidzibu, ja p&c
vakcinacijas rodas simptomi, kas liecina par miokardt erikarditu, pieméram, akiitas un
neparejosas sapes kruskurvi, elpas trilkums vai sirdsklauves. Veselibas apriipes specialistiem
jaizmanto vadlinijas un/vai jakonsult&jas ar specié&m par $o stavoklu diagnostic€Sanu un arsteésanu.

Veselibas apripes specialistiem jabiit modriem, lai savlaicT, nTtu miokardtta un perikardita
112}71
a

Smagu blakusparadibu risks p&c balstdevas iexem

Smagu blakusparadibu (piem&ram, koag ﬁcijgtraucéjumi, kas ietver trombozes ar trombocitopéniju
sindromu, KPCS, GBS, miokardits un peulardits) risks pec JCOVDEN balstdevas ievadiSanas vél nav
raksturots. . {

Personas ar novajinatu imunitati, @

Sis vakcinas efektivitate, droSums un imiingenitate nav vertéta personam ar novajinatu imunitati, tai
skaita tam, kuras tiek ﬁrst@?r imiinsupresantiem.

Personam ar novéjin?m.@ tati JCOVDEN efektivitate var biit mazaka.

Aizsardzibas ilgu@

Vakcinas raditas @iz8ardzibas ilgums nav zinams, jo kliiskie p&tijumi ta noteikSanai vel turpinas.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Personu aizsardziba sakas aptuveni 14 dienu laika p&c vakcinacijas. Tapat ka lietojot jebkuru citu
vakcinu, JCOVDEN var neaizsargat visus tas sanéméjus (skatit 5.1. apakSpunktu).

Paligvielas
Natrijs

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 0,5 ml deva, — biitiba tas ir ,,natriju
nesaturosas”.



Etilspirts

Sis zales satur 2 mg alkohola (etilspirta) katra 0,5 ml deva. Nelielais $o zalu sastava esosa etilspirta
daudzums neradis nekadu manamu ietekmi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

JCOVDEN var ievadit vienlaicigi ar inaktivetas sezonalas gripas vakcinas standartdevu. P&c
vienlaicigas ievadiSanas reaktogenitate bija augstaka, neka ievadot katru vakcinu atseviski.

Injekcijas jaizdara dazadas injekcijas vietas.
JCOVDEN lietosana vienlaicigi ar citam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti ,ba

Griitnieciba /
Pieredze par JCOVDEN lietoSanu griitniec€m ir ierobezota. JCOV, tfjumi ar dzivniekiem
neliecina par tieSu vai netieSu nelabvéligu ietekmi uz griisnibu, embfijaun (vai) augla attistibu,

dzemdibam vai postnatalo attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). «

JCOVDEN ievadisana griitniecibas laika ir jaapsver tikai tadpéj amais ieguvums attaisno
iesp&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kruiti {

Nav zinams, vai JCOVDEN izdalas cilveka pieyb

Fertilitate Q

Pétijumu ar dzivniekiem rezultati nelie @ar tieSu vai netieSu toksisku ietekmi uz reproduktivitati
(skatit 5.3. apakSpunktu). . (

4.7. TIetekme uz speju vadit t @m‘tlidzek!us un apkalpot mehanismus

JCOVDEN neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus,
tomer dazas no 4.8. apaks ta min€tajam neveélamajam blakusparadibam var Tslaicigi ietekm&t sp&ju
vadit transporthdzeklu alpot mehanismus.

4.8. Nevelama paradlbas

DroSuma protﬂ savilkums

Primara vakcmacya (primara apvienotd analize)

JCOVDEN drosums tika novértéts randomizéto, ar placebo kontroléto p&tijumu COV1001, COV1002,
COV2001, COV3001 un COV3009 dubultmask&tas fazes primaraja apvienotaja analiz€. Primara
vakcinacija ar vismaz vienu JCOVDEN devu tika veikta pavisam 38 538 pieauguSajiem vecuma no

18 gadiem. Personu vecuma mediana bija 52,0 (18-100) gadi. Primaras apvienotas analizes veik$anai
noverosanas ilguma mediana personam, kas sanéma JCOVDEN, bija aptuveni 4 menesi péc primaras
vakcinacijas pabeigSanas. Par 6136 pieaugusiem JCOVDEN sanéméjiem ir pieejami > 6 ménesu ilgas
droSuma noverosanas dati.

Primaraja apvienotaja analizg visbiezak zinota lokala nevélama blakusparadiba bija sapes injekcijas
vieta (54,3 %). Biezakas sistemiskas nevelamas blakusparadibas bija nogurums (44,0 %), galvassapes
(43,0 %), mialgija (38,1 %) un slikta dasa (16,9 %). Drudzi (definéts ka kermena temperatiira



>38,0 °C) noveroja 7,2 % dalibnieku. Lielaka dala nevélamo blakusparadibu bija vieglas vai vidgji
smagas. PEtjjumos vairums nevélamo blakusparadibu radas 1-2 dienu laika p&c vakcinacijas un bija
1slaicigas (1-2 dienas ilgas).

Gados vecakam pieaugusam personam reaktogenitate kopuma bija vieglaka, un par to ir zinots retak.
Visiem dalibniekiem noverotas drosuma pasibas kopuma bija [idzigas neatkarigi no pieradijumiem
par SARS-CoV-2 infekciju petijuma sakuma. Petijuma sakuma SARS-CoV-2 pozitivi bija 10,6 %
JCOVDEN sanémuso personu (balstoties uz serologisko testu rezultatiem un RT-PKR veértgjumu).

Balstdeva (otra deva) pec primaras vakcinacijas ar JCOVDEN

JCOVDEN balstdevas (otras devas), kas tika ievadita aptuveni 2 méneSus péc primaras vakcinacijas,

droSums tika vertets aizvien notiekosa dubultmasketa, ar placebo kontroléta 3. petijuma
(COV3009). FAS (full analysis set -pilna analizes kopa) no 15 708 vismaz 1 veciem
pieaugusajiem, kuri sane€ma vienu JCOVDEN devu, dubultmasketas fﬁze@m devu sanéma
pavisam 8646 personas. /

Vismaz seSus méneSus p&c primaras vakcinacijas ievaditas JCOV alstdevas (otras devas)
droSums ir vértéts randomizéta dubultmaskéeta 2. fazes pétijuma C 8 (1. petamo personu grupa
N =330). .

Novéroto blakusparadibu 1pasibas péc homologas balstdevasiéanas kopuma bija lidzigas tam,
kas novéerotas p&c pirmas devas. Jauni ar droSumu saistiti @ faktori netika atklati.

Balstdeva péc primaras vakcindcijas ar mRNS CO ViD—]S’vakcz’nu

Kopuma triju klinisko p&tijumu COV2008, CO ST un DMID 21-0012 (tai skaita divu
neatkarigu pétijumu) laika aptuveni 500 piea mrimﬁraj ai vakcinacijai sanéma divas

mRNS COVID-19 vakcinas devas un Visma@méneéus pec primaras vakcinacijas sanéma vienu
JCOVDEN balstdevu. Jauni ar droSumu saistitr'riska faktori netika atklati, tomér, salidzinot ar
homologas JCOVDEN balstdevas lieto$ pec heterologas balstdevas ievadiSanas tika noverota
lokalo un sistemisko blakusparadibu Iaé a un smaguma pakapes palielinasanas tendence.

N

Balstdeva pec primaras vakcinact] am izmantota adenovirusa vektora COVID-19 vakcina

Heterologas JCOVDEN balstdevas droSums péc primaras vakcinacijas, kam izmantota adenovirusa
vektora COVID-19 Vakcir% verteéta petijuma COV-BOOST. Dalibnieki (N=108) sanéma divas

Vaxzevria devas, un 77dj pec otras devas ievadiSanas Sie dalibnieki saneéma JCOVDEN balstdevu
(mediana, IQR =72 ienas). Jauni ar droSumu saistti riska faktori netika atklati.

Nevélamo bla'mt)@bu saraksts tabulas veida

Primaraja apkopotaja analizé konstatétas un avotos par pecregistracijas periodu minétas zalu
nevélamas blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai. Biezuma
kategorijas ir defintas $adi:

loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100 lidz <1/10);

retak (>1/1000 lidz <1/100);

reti (=1/10000 Iidz <1/1000);

loti reti (<1/10000);

nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.



1. tabula.  Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots péc vakcinacijas ar JCOVDEN

Nav zinami
Loti bieZi Biezi Retak Reti Loti reti (nevar noteikt
Organu sistemu (=1/10) (=1/100 Idz (=1/1000 idz | (=1/10000 Iidz (<1/10000) péc pieejamiem
klase <1/10) <1/100) <1/1000) datiem)
Asins un Limfadenopatija Imiintrom-
limfatiskas bocitopénija
sistémas
traucgjumi
Imiinas sistémas Natrene; Anafilakse®
traucjumi paaugstinata
jutiba®
Nervu sist€mas Galvassapes Reibonis; trice Parestezija; Gijena-Bare Transversais
traucjumi hipestezija; sindroms mielits
sejas paralize %
(ar1 Bella
paralize) .‘@
l?us_u un labirinta Troksnis a}51 9
ojajumi N
Sirds funkcijas {v Miokardits,
traucgjumi & perikardits
Asinsvadu n Tromboze Kapilaru
sistémas &@bolija kombinacija ar pastiprinatas
traucjumi .) trombocitopeniju caurlaidibas
Q sindroms; siko
Q?j adas asinsvadu
g vaskulits
Elposanas Klepus; sape
sistémas muté un'YkIg;
traucgjumi, krisu §
kurvja un videnes @
slimibas
Kunga-zarnu Slikta dasa Q(?’aureja;
trakta traucgjumi P vemsana
Adas un zemadas V) Izsitumi Hiperhidroze
audu bojajumi OA( )
Skeleta-muskulu Mialgija N Artralgija;
un saistaudu @ muskulu
sistémas bojajumi A vajums;
muguras sapes;
sapes
% ekstremitates
Vispargji Sape j Drudzis; Savargums;
traucjumi un injekcijysx erittma asténija
reakcijas no r% injekcijas vieta;
ievadiSanas vieta pietikums
injekcijas vieta;
drebuli

Paaugstinata jutiba attiecas uz adas un zemadas audu alergiskam reakcijam.
Par sadiem gadijumiem zinots Dienvidafrikas Republika paslaik notiekosa p&tijuma.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju un noradot partijas/s€rijas numuru, ja tas ir zinams.

4.9. Pardozésana

Zinojumi par pardozeéSanu nav sanemti. 1./2. fazes petijumos, kuros lietoja (11dz 2 reizém) lielaku
devu, JCOVDEN panesamiba aizvien bija laba, tacu vakcingtas personas zinoja par izteiktakam




reakcijam (stiprakas sapes vakcinas ievadiSanas vieta, nespeks, galvassapes, mialgija, slikta dtisa un
pireksija).

Pardozesanas gadijuma ieteicams kontrolét organisma stavokla galvenos raditajus un, ja iespgjams,
noziméet simptomatisku arstésanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: COVID-19, virusa vektors bez replikacijas spgjas, ATK kods: JO7BN02

Darbibas mehanisms %
JCOVDEN ir monovalenta vakcina, kas sastav no rekombinanta cilvéka @denovirusa vektora
bez replikacijas spgjas, kas kodé SARS-CoV-2 pilna garuma virsmas p pike) glikoproteTnu
stabilizéta konformacija. Pec ievadiSanas 1slaicigi pastiprinas SARS-C Trusa S glikoproteina
ekspresija, ta stimul&jot neitraliz&josas un citas funkcionalas S specifiSkas antivielas, ka ar1 §tinu
iminas atbildes reakcijas pret S antigénu, kas var veicinat aizsard: et COVID-19.

L 4
Kliniska efektivitate I\
Vienas devas primaras vakcinacijas efektivitate @
Primara analize {

ASV, Dienvidafrika un Latmamerikas valstis ti eﬁa daudzcentru, randomizéta, dubultmasketa,
placebo kontroléta 3. fazes p&tijuma (COV30 %méré analize (datu apkoposanas noslégums

2021. gada 22. janvari), lai novertetu primﬁr@cinécijas ar vienu JCOVDEN devu efektivitati,
droSumu un imiingenitati COVID-19 profilaks¢i pieaugusajiem no 18 gadu vecuma. No p&tijjuma tika
izsl€gtas personas ar kltniskas slimibas,i itu patologisku imtinas sistémas darbibu, personas, kuras
pedgjo sesu ménesu laika ir lietojusasdmufisupresivas zales, un gritnieces. Dalibnieki ar stabilu

HIV infekciju, kas tiek arstéta, netjkaNgslegti. Registrétas vakcinas, iznemot dzivas, bija atlauts ievadit
ne velak ka 14 dienas pirms vai ak ka 14 dienas p&c vakcinacijas pétijuma laika. Registrétas
dzivas novajinatas vakcinas bﬁ&lauts ievadit ne velak ka 28 dienas pirms vai ne agrak ka 28 dienas
p&c vakcinacijas pétijuma laika.

Pavisam 44325 person @andomizétas paralli attieciba 1:1, lai intramuskularas injekcijas veida
sanemtu JCOVDE @cebo. JCOVDEN sanéma pavisam 21895 pieaugusie, un placebo sanema
21888 pieauguéie@ a dalibnieku nove€rosanas ilguma mediana p&c vakcinacijas bija apméram

2 ménesi. %
Primaras efektivitates analizes populacija bija icklauta 39321 persona, no kuram pétjjuma sakuma
38059 personas bija SARS-CoV-2 seronegativas, un 1262 personu serologiskais statuss nebija zinams.

JCOVDEN un placebo sanémeju demografiskie un sakotngja stavokla raditaji bija lidzigi. Primarajai
efektivitates analizes populacija JCOVDEN sanémuso personu vecuma mediana bija 52,0 gadi (18—
100 gadi), 79,7 % personu (N=15646) bija 18—64 gadi [attiecigi 20,3 % personu (N=3984) bija vismaz
65 gadi un 3,8 % personu (N=755) bija vismaz 75 gadi], 44,3 % personu bija sievietes, 46,8 %
personu bija no Ziemelamerikas (ASV), 40,6 % personu bija no Latipamerikas, un 12,6 % personu
bija no Dienvidafrikas (Dienvidafrikas Republikas). Petijuma sakuma 7830 personam (39,9 %) bija
vismaz viena blakusslimiba, kas paaugstina risku, ka COVID-19 infekcija progresés lidz smagai
slimibai. Blakusslimibas bija aptaukoSanas, kas definéta ka KMI > 30 kg/m? (27,5 % personu),
hipertensija (10,3 % personu), 2. tipa cukura diab&ts (7,2 % personu), stabila/labi kontrol&ta

HIV infekceija (2,5 % personu), nopietnas sirds patologijas (2,4 % personu) un astma (1,3 % personu).
Citas blakusslimibas bija < 1 % personu.



COVID-19 gadijumus apstiprinaja centralaja laboratorija, pamatojoties uz pozitivu SARS-CoV-2
virusa RNS rezultatu polimerazes k&des reakcijas (PKR) testa. Vakcinas kopgja efektivitate un
efektivitate galvenajas vecuma grupas ir noradita 2. tabula.

2. tabula. Vakcinas efektivitates pret COVID-19" analize SARS-CoV-2 seronegativiem
pieaugusajiem - primaras efektivitates analizes populacija péc vienas devas
ievadiSanas

JCOVDEN Placebo
N=19630 N=19691
COVID-19 | Persongadi | COVID- | Persongadi Vakelnas
gadijumi 19 efektivitate
(n) gadijumi (%)
Apaksgrupa (n) 95 % TI)*

14 dienas pec vakcinacijas 4

Visas petamas 116 3116,6 348 @ 66,9

personas® ~ (59,0; 73.4)

18-64 gadi 107 2530,3 297 2511,2 64,2
&( (55,3; 71,6)

65 gadi un vairak 9 586,3 51 W 5849 82,4
. 0\% (63999 92,4)

75 gadi un vairak 0 107,4 N 99,2 100
Q (45,9; 100,0)

28 dienas péc vakcinacijas -

Visas petamas 66 3102,0 193 3070,7 66,1
personas® N (55,0; 74,8)
18-64 gadi 60 25185Q 170 2490,1 65,1

(52,9; 74,5)
65 gadi un vairak 6 ) 23 580,5 74,0

(34,4,91,4)
75 gadi un vairak 0 _ 1064 3 98,1 —

Protokola definétais lidzvertigais prima‘lrz&a

b Simptomatiska COVID-19 infekcija, ﬁq%
elpceliem saistita pazime vai simpt \%

Vakcinas efektivitate pr

Ka kriterijs.

dijuma nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 1 ar
2 citas sist€miskas pazimes vai simptomi saskana ar definiciju protokola.

as intervali ir korigeti, lai ieviestu 1. tipa kltidas kontroli attieciba uz

Sadala “Visas p&tamas personas” ¢ic
atkartotu testéSanu. Vecuma grapam ir noraditi nekorigéti ticamibas intervali.

u COVID-19 infekciju ir noradita turpmak 3. tabula.

3. tabula. Vayﬂ\e ektivitates pret smagu COVID-19? infekciju analize SARS-CoV-2
s O@Tﬁem pieaugusajiem — primaras efektivitates analizes populacija péec
Aa; evas ievadiSanas
V Placebo
JCOVDEN N=19630 N=19691 Vakcinas
COVID-19 COVID-19 efektivitate
gadijumi gadijumi (%)
Apaks$grupa (n) Persongadi (n) Persongadi (95% TI)®
14 dienas péc vakcinacijas
Smaga 76,7
14 3125,1 60 3122,0 (54,6; 89,1)
28 dienas péc vakcinacijas
Smaga 85,4
5 3106,2 34 3082,6 (54,2; 96,9)
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Galigo lémumu par COVID-19 infekcijas gadijuma smagumu pienéma neatkariga izvertéSanas komiteja, kas slimibas

smagumu noteica saskana ar FDA vadlinijas ieklauto deﬁniciju.b Ticamibas intervali ir korigéti, lai ieviestu 1. tipa
kludas kontroli attieciba uz atkartotu testeSanu.

No 14 smagajiem gadijjumiem JCOVDEN grupa, salidzinot ar 60 smagajiem gadijumiem placebo
grupa, kad slimiba bija sakusies vismaz 14 dienas p&c vakcinacijas, hospitalizéti tika divi pacienti
salidzinajuma ar seSiem placebo grupa. Tris personas nomira (visas placebo grupa). Vairums pargjo
smago gadijumu atbilda smagas slimibas kritérijam tikai p&c SpO: (< 93 %, elpojot telpas gaisu).

Atjaunindtas analizes

Atjauninatas efektivitates analizes dubultmask&tas fazes beigas (datu apkoposanas noslegums
2021. gada 09. julijs) tika veiktas ar papildu apstiprinatiem COVID-19 gadijumiem, kas bija raduSies

masketas, ar placebo kontrolétas noverosanas laika; noveroSanas ilguma media

JCOVDEN vienas devas ievadiSanas.

r@a 4 meénesi pec

4. tabula. Analize par vakcinas efektivitati pret simptomﬁtisku“‘} &pgub COVID-19-14
un 28 dienas péc vienas devas ievadiSanas ‘Q)
Vakcinas
JCOVDEN Pkl efektivitate (%)
N=19 5774 N£19%08° (95 % TI)
— T ¥
Meérka kritérijs COVID-19 CQ{/
gadijumi | Persongadi Persongadi
m i@{
14 dienas pec vakcinacijas X
Simptomatisks 56,3
COVID-19 484 6685,6& 1067 6440,2 (51.3; 60,9)
v
. 55,3
18—64 gadi 438 5(& 944 5363,6 (49.9: 60.2)
. . o 63,8
65 gadi un vairak 46 ‘“ 113,6 123 1076,6 (48,9; 74.8)
> 4
o R { 48,3
75 gadi un vairak 9 \\ 198,2 15 170,9 (:26,1: 80,1)
£0) 73,3
Smags COVID-19 ﬁ 6774,6 205 6625,2 (63.9: 80,5)
) 74,3
18—64 gadi c 46 5653,8 175 5531,4 (64.2; 81,8)
. . o 67,5
65 gadi un Valra’k CZ/ 10 1120,8 30 1093,8 (31.6; 85.8)
_ ./@" 71,2
75 gadi un vgird 2 199.4 6 1724 (-61,2;97,2)
28 dienas péc inacijas
Simptomatisks 52,9
COVID-19 433 6658,4 883 6400,4 (47.1: 58.1)
. 52,2
18—64 gadi 393 55499 790 5330,5 (46,0; 57,8)
. . 58,5
65 gadi un vairak 40 1108,5 93 1069.9 (39,3; 72,1)
_ L 22,3
75 gadi un vairak 9 196,0 10 169,3 (-112.8; 72.1)
74,6
Smags COVID-19 46 6733,8 176 6542,1 (64.7: 82.1)
. 75,4
18—64 gadi 38 5619,2 150 5460,5 (64,7, 83,2)
. . 70,1
65 gadi un vairak 8 1114,6 26 1081.6 (32,1; 88,3)
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65,5

197,2 5

170,1

75 gadi un vairak 2 (-110,7; 96,7)

Simptomatiska COVID-19 infekcija, kuras gadijuma bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 1 ar
elpceliem saistita pazime vai simptoms, vai 2 citas sist€miskas pazimes vai simptomi saskana ar definiciju protokola.
Galigo lémumu par COVID-19 infekcijas gadijuma smagumu pienéma neatkariga izvertésanas komiteja, kas slimibas
smagumu noteica saskana ar FDA vadlinijas ieklauto definiciju.

Protokola definétais lidzvértigais primarais mérka kritérijs.

Protokolam atbilstosa efektivitates vertésanas populacija.

Vairak neka 14 dienas p&c vakcinacijas JCOVDEN un placebo grupa bija hospitalizgti attiecigi 18 un
74 pacienti ar molekulari apstiprinatu COVID-19, lidz ar to vakcinas efektivitate ir 76,1 % (koriggtais
95 % TI: 56,9; 87,7). JCOVDEN grupa staciongSana intensivas terapijas nodala (ITN) bija
nepiecieSama pavisam 5 gadijumos, salidzinot ar 17 gadijumiem placebo grupa, un mehaniska
ventilé$ana bija nepiecieSama 4 un 8 pacientiem attiecigi JCOVDEN un placeb%pﬁ.

Vakcinas efektivitate pret asimptomatiskam infekcijam vismaz 28 dienas pg inacijas bija 28,9 %
(95 % TI: 20,0; 36,8) un pret visam SARS-CoV-2 infekcijam - 41,7 %p :36,3; 46,7).

aprekiniem virieSu un sievieSu dzimuma dalibniekiem, ka art dalib , kuriem ir vai nav ar augstu

Primara efektivitates mérka kriterija apakSgrupu analizes liecinaja pardidZigiem efektivitates
&}kl?n
smaga COVID-19 risku saistitas blakusslimibas.

*

Kopsavilkums par vakcinas efektivitati atbilstosi varianta ce%lr sniegts turpmak 5. tabula:

5. tabula. Kopsavilkums par vakcinas efektivitati Q!imptomﬁtiskua un smagu® COVID-
19 COVID-19atbilstosi varianta celma&éc vienas devas ievadiSanas
\ Smaguma pakape
S~ Simptomatisks
@ COVID-19 Smags COVID-19
Q Vakcinas efektivitate Vakcinas efektivitate
(%) (%)
Variants Saku? 95 % TI) 95 % TD)
VlsmaZ 144di€0ds pec 67,5 % 88,5 %
ijas. (56,1;76,2) (67,7, 97,0)
Vlsm ﬁlenas péc 58,9 % 89,6 %
Atsauce nacijas (43,4; 70,5) (66,3; 98,0)
Vﬁm& 14 dienas p&c 70,1 % 51,1 %
2 vakcinacijas (35,1; 87,6) (-241,2; 95,6)
"@maz 28 dienas péc 70,2 % 51,4 %
Alfa (B.1.1.7) -~ vakcinacijas (35,3, 87,6) (-239,0; 95,6)
y/ Vismaz 14 dienas péc 38,1 % 70,2 %
@ vakcinacijas (4,2; 60.4) (28,4; 89,2)
W Vismaz 28 dienas péc 51,9 % 78,4 %
Béta (B.1.351) vakcinacijas (19,1; 72,2) (34,5, 94,7)
Vismaz 14 dienas péc 37,2 % 62,4 %
vakcinacijas (15,2; 53,7) (19,4 ; 83,8)
Gamma Vismaz 28 dienas péc 37,3 % 62,6 %
(P.1/P.1.x/P.1.x.X) vakcinacijas (15,4; 53,8) (19,9; 83,9)
Vismaz 14 dienas péc 64,6 % 91,1 %
vakcinacijas (47,7, 76,6) (38,8; 99,8)
Vismaz 28 dienas péc 64,0 % 87,9 %
Zeta (P.2) vakcinacijas (43,2, 77,7) (9,4; 99,7
Vismaz 14 dienas p&c 31,9 % 80,4 %
vakcinacijas (-3,3; 55,9) (41,6; 95,1)
M1 Vismaz 28 dienas péc 32,0 % 80,6%
(B.1.621/B.1.621.1) vakcinacijas (-3,1; 55,6) (42,0; 95,2)




Vismaz 14 dienas péc 11,2 % 60,9 %
vakcinacijas (-34,6; 41,6) (-35,6; 91,0)
Vismaz 28 dienas péc 11,4 % 61,1 %
Lambda (C.37/C.37.1) vakcinacijas (-34,3;41,7) (-34,7; 91,1)
Vismaz 14 dienas péc 3,7% NN*
vakcinacijas (-145,0; 62,1) NN*
Vismaz 28 dienas péc 3,9% NN*
Delta (B.1.617.2/AY.) vakcinacijas (-144.5; 62,2) NN*
Vismaz 14 dienas péc 73,0 % 81,4 %
vakcinacijas (65,4;79,2) (59,8; 92,5)
Vismaz 28 dienas péc 69,0 % 75,7 %
Cits vakcinacijas (59,3; 76,6) (46,2; 90,3)

4 Simptomatiska COVID-19 infekcija, kuras gadijuma bija nepiecieams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 1 ar

elpceliem saistita pazime vai simptoms, vai 2 citas sist€miskas pazimes vai simptomi saskan efiniciju protokola.

b Galigo lemumu par COVID-19 infekcijas gadijuma smagumu pienéma neatkariga izvertes miteja, kas slimibas

smagumu noteica saskana ar FDA vadlinijas ieklauto definiciju.

*  Ja mérka krit€rijam novéroti mazak neka 6 gadijumi, VE netiek noradita. NN = neya;

Ar 2 ménesu starplaiku ievaditu divu JCOVDEN devu efektivitate {

Daudzcentru, randomizéta, dubultmasketa, ar placebo kontroleta q&gs pétijuma (COV3009) galiga
analize (datu apkopoSanas noslégums 2021. gada 25. junij s.)?ilzw' ta Ziemel]- un Latmamerika,
Afrika, Eiropa un Azija, lai novértetu divu ar 56 dienu starp ievaditu JCOVDEN devu
efektivitati, droSumu un imiingenitati. PEtjjuma netika iek rsonas ar patologisku imtinas
sisteémas darbibu klmiska stavokla d€l, personas, kuras i §jo 6 menesu laika bija lietojusas
imiinsupresivas zales, ka arT griitnieces. Dalibnieki, kuridm bija stabila HIV infekcija uz terapijas fona,
netika izslégti no pétijuma. Registrétas vakcinas, izifemot dzivas vakcinas, drikstgja ievadit vairak
neka 14 dienas pirms un vairak neka 14 dienas p'&}umﬁ veiktas vakcinacijas. Registrétas dzivas
novajinatas vakcinas drikstgja ievadit vairak ne@ dienas pirms un vairak neka 28 dienas péc

Q

Petijuma dubultmasketaja faze tika ran izetas pavisam 31 300 personas. Protokolam atbilsto$aja
efektivitates vertésanas populacija tikaficklautas pavisam 14 492 (46,3 %) personas (7484 personas
sanéma JCOVDEN un 7008 persmf €ma placebo). Dalibniekiem novérosanas ilguma mediana
bija 36 dienas (0-172 dienas) péc@lécija&

petijuma veiktas vakcinacijas.

Demografiskais un sakotngj aiﬁ;sturojums personam, kuras sanéma vismaz divas JCOVDEN devas,
un personam, kuras sané lacebo, bija [1dzigs. Primaras efektivitates analizes populacija personam,
kuras sanéma divas JCO, devas, vecuma mediana bija 50,0 gadi (18-99 gadi); 87,0 % (N=6512)
personu bija 18-64 gad cas [13,0 % (N=972) bija 65 gadus vecas vai vecakas un 1,9 % (N=144)
bija 75 gadus Vecgsg&ecﬁkas]; 45,4 % personu bija sievietes; 37,5 % bija no Ziemelamerikas
(ASV), 51,0 % bij iropas (tai skaita Lielbritanijas), 5,4 % bija no Dienvidafrikas, 1,9 % bija no
Filiptnam un %Ua no Latmamerikas Petijuma sakuma vismaz viena blakusslimiba, kas saistita ar
palielinatu sma OVID-19 risku, bija pavisam 2747 (36,7 %) personam. Blakusslimibas bija
aptaukoSanas, kas defingta ka KMI > 30 kg/m? (24,6 %), hipertensija (8,9 %), miega apnoja (6,7 %),
2. tipa cukura diabéts (5,2 %), nopietnas sirds slimibas (3,6 %), astma (1,7 %) un stabila/labi
kontroléta HIV infekcija (1,3 %). Citas blakusslimibas tika konstatétas < 1 % personu.

Vakcinas efektivitate pret simptomatisku COVID-19 un smagu COVID-19 ir noradita turpmak
6. tabula.
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6. tabula. Analize par vakcinas efektivitati pret simptomatisku® un smagu® Covid19 — 14
dienas péc balstdevas (otra deva) ievadiSanas
JCOVDEN Placebo
N=7484¢ N=7008° Vakelnas
COVID-19 COVID-19 Persong | efektivitate (%)
Merka kriterijs gadijumi (n) | Persongadi | gadijumi (n) adi (95 % TD)!
Simptomatisks 75,2
COVID-19 14 1730,0 52 1595,0 (54,6; 87,3)
Smags COVID-19 100
0 1730,7 8° 15989 (32,65 100,0)

a

Simptomatiska COVID-19 infekcija, kuras gadijuma bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 1 ar

elpceliem saistita pazime vai simptoms, vai 2 citas sist€miskas pazimes vai simptomi saskana ar definiciju protokola.

b

smagumu noteica saskana ar FDA vadlinijas ieklauto definiciju.

Galigas analizes rezultati par variantiem, kuru gadijuma pieejams sa
gadijumu skaits (alfa [B.1.1.7)] un mi [B.1.621/B.1.621.1]), liecin
pirmas devas ievadiSanas (15.-56. diena) efektivitate pret Siem,2
TI: 49,7; 87,4] un 38,6 % [95 % TI: -43,9; 75,1]. Péc otrﬁs_(y:
mi variantiem bija attiecigi 83,7 % [95 % TI: 43,8; 97,0] un
septini delta varianta virusu infekcijas gadijumi (Cetri un
attiecigi JCOVDEN un placebo grupa). Noverosanas 1

Protokolam atbilstosa efektivitates vertéSanas populacija.

Ticamibas intervali tika pielagoti, lai nemtu véra 1. tipa kltidas kontroli vairakkartgj

No 8 dalibniekiem ar smagu slimibu viens tika staciong&ts intensivas terapijas nodal

&

Galigo lémumu par COVID-19 infekcijas gadijuma smagumu pienéma neatkariga izvert€sanas komiteja, kas slimibas

a@as gadijuma.

tigal interpreteSanai pietickams
4 dienas pec JCOVDEN
fantiem bija attiecigi 73,8 % [95 %
1 diena) efektivitate pret alfa un

0 [95 % TI: -48,0; 87,6]. Bija tikai
varianta virusu infekcijas gadijumi

ika“¥4" dienas pec balstdevas (>71 dienu) netika
noverots neviens ar atsaucei izmantoto celmu saistits gadfjums ne JCOVDEN, ne placebo grupa.

Vakcinas efektivitate pret asimptomatiskam infe % vismaz 14 dienas p&c otras vakcinacijas bija
34,2 % (95 % TI: -6,4; 59,8).

Balstdevas (otras devas) imingenitate pec p%ds vakcindcijas ar JCOVDEN

Janem véra, ka imtinas atbildes rea cijgl: relacija ar aizsardzibas [imeni nav noteikta. Otras fazes

pétijuma (COV2001) 18-55 gadus VN n 65 gadus vecas un vecakas personas sanéma JCOVDEN
balstdevu aptuveni 2 m&nesus pe
dabiga tipa virusa neitralizacijas

Victoria/1/2020 celmu. Imiingen

aras vakcinacijas. Imiingenitate tika vertéta, ar apstiprinatu
(WtVNA) nosakot neitraliz€joSas antivielas pret SARS-CoV-2

A

tes dati ir pieejami par 39 personam, no kuram 15 bija 65 gadus

vecas un vecakas. Sie dati kopoti 7. tabula.
7. tabula. SAR%@l neitralizacija, dabiga tipa VNA-VICTORIA/1/2020* (IC50),
pety 0OV2001 pirma grupa, protokolam atbilsto$a imiingenitates kopa**
‘ 28 dienas 14 dienas 28 dienas
/\/r péc péc péc
Péetijuma primaras Pirms balstdevas balstdevas
sakums vakcinacijas | balstvakcinacijas | ievadiSanas | ievadiSanas
(1. diena) (29. diena) (57. diena) (71. diena) (85. diena)
N 38 39 39 39 38
Geometriski <LLOQ . . .
vidgjais titrs (<LLOQ, 26(3) zfé)9 5 212 (142; 314) 51471 A%S 7 4229(;;) L
(95 % TI) <LLOQ)
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Geometriski
videja
pieauguma karta
(95 % TI), 2,3 1,8
. n/p n/p n/p i ;
salidzinot ar (1,7; 3,0) (1,4;2,4)
laiku pirms
balstdevas
ievadiSanas
LLOQ = kvantitativas noteikSanas apaks¢ja robeza (lower limit of quantification)
*  Celms Victoria/1/2020 ir uzskatams par atsauces celmu.
** PPI kopa: Protokolam atbilsto$a imiingenitates vértéSanas populacija ietver visas randomiz€tas un vakcingtas
personas, par kuram ir pieejami imiingenitates dati, iznemot personas ar biitiskam novirzém no protokola, kuras var

ietekm@t ar imtingenitati saistitos iznakumus. No analizes tika izslegti paraugi, kas panemti p&c tam, kad izlaista
vakcinacija, vai personam ar dabisku SARS-CoV-2 infekciju pec atlases (ja piem&rojams).

Ierobezotam skaitam COV1001, COV1002 un COV2001 pé&tijuma dalibniek %n 6 ménesus pec
ievaditas balstdevas, salidzinot ar [imeni pirms balstdevas ievadiSanas, noy@ %beitralizéj N0
(WwtVNA) un S-saistoso antivielu (saskana ar enzimatiskas imiinabsorb 0%21 rezultatiem)
palielinasanos pret atsaucei izmantoto SARS-CoV-2 celmu daudzuma, ma, salidzinot ar vertibam
pirms balstdevas ievadiSanas, neitraliz€joso antivielu geometriski yid&ais titrs (GVT) pirmaja ménesi
pec balstdevas ievadiSanas palielinajas 1,5 11dz 4,4 reizes, bet sais tivielu — 2,5 Iidz 5,8 reizes.
Salidzinot ar 1 ménesi p&éc balstdevas, kas bija ievadita 2 ménesu primaras vakcinacijas devas,

4 meénesus péc balstdevas ievadiSanas noveroja divkartigu antinaély Iimena pazeminasanos. Antivielu
Itmeni vel aizvien bija augstaki, neka atbilstosa laika punkta @ ienas devas. Sie dati apliecina, ka
balstdevas ievadisana 2 méneSus vai vairak pec primaras @n ijas, ir efektiva.

Balstdevas imiingenitdte pec primaras vakcindcijas Sr r&\’S COVID-19 vakcinu

Lielbritanija tika veikts p&tnieka ierosinats randgmizets 2. fazes daudzcentru petjjums COV-BOOST
(NCT73765130) ar mérki novertet balstvakei '%ret COVID-19. Dalibnieki bija pieaugusie
vecuma no 30 gadiem un vecaki. Kohortas d%ieku grupa (N = 89) sanéma divas Comirnaty devas
un p&c tam JCOVDEN balstdevu. Intervala mediana (IQR) starp otras devas un balstdevas ievadiSanu
bija 106 (91-144) dienas. JCOVDEN i %&2’1 pastiprinata saistisanas (N = 88), pseidovirusu
neitralizeéjoso (N = 77) un dabiska tipalyirdsus neitraliz&joso antivielu (N = 21) atbildes reakcija pret
atsauces celmu tika novérota 28. dj 4. diena pec balstdevas ievadiSanas GVT joprojam bija
augstaki neka pirms balstdevas i anas, turklat 28. diena tika vertéta JCOVDEN pastiprinata
pseidovirusu neitralizg€joso antiviglu reakcija pret virusa delta variantu (N = 89).

ASV notikusa neatkariga %skétﬁ 1./2. fazes kliskaja pétijuma DMID 21-0012 (NCT04889209)
verteja heterologas J Cm balstdevas izmantoSanu. lerobezota paraugkopas lieluma d€] noverotas
atSkiribas ir tikai a xv s. JCOVDEN balstdeva tika ievadita pieaugusajiem, kuriem vismaz

12 nedglas pirms 4@\& nas pétijuma bija pabeigta primara vakcinacija ar divam Spikevax vai
Comirnaty devain (idtjais intervals (diapazons) p&c Spikevax un Comirnaty ievadiSanas bija attiecigi
20 (13-26) un 2 \(12—41) nedela) un kuri zinoja, ka viniem anamngze nav SARS-CoV-2 infekcijas.
JCOVDEN pastiptinata saistiSanas un pseidovirusu neitralizgjoso antivielu reakcija pret atsauces
celmu un virusa delta variantu ieprieks divas Spikevax (N = 49) vai Comirnaty devas (N = 50)
san€émusajam personam tika noverota 15. diena pec balstdevas sanemsanas. 29. diena tika noverota
JCOVDEN pastiprinata pseidovirusu neitralizgjoSo antivielu reakcija pret virusa omikrona BA.1
variantu, personam kuras ieprieks sanémusas divas Comirnaty devas (n = 50).

Balstdevas imunogenitate péc primaras vakcindacijas, kam izmantota adenovirusa vektora COVID-19
vakcina

Petijuma COV-BOOST (ta planojuma aprakstu skatit ieprieks) tika verteta art JCOVDEN balstdevas
lietosana divas Vaxzevria devas sanémusiem dalibniekiem (N = 101). Intervala mediana (IQR) starp
otras devas un balstdevas ievadiSanu bija 77 (72—83) dienas. JCOVDEN izraisita pastiprinata
saistiSanas (N = 94), pseidovirusu neitraliz€joSo (N = 94) un dabiska tipa virusus neitralizgjoSo
antivielu (N = 21) atbildes reakcija pret atsauces celmu. 84. diena p&c balstdevas ievadiSanas
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GVT joprojam bija augstaki neka pirms balstdevas ievadiSanas, turklat 28. diena tika verteta
JCOVDEN pastiprinata pseidovirusu neitralizgjoso antivielu reakcija pret virusa delta variantu

(N = 90).

Petijumos COV-BOOST un DMID 21-0012 iegttie aprakstosie dati norada, ka balstvakcinacija ar
JCOVDEN péc primaras vakcinacijas, kam izmantota adenovirusa vektora vakcina, ierosina vajaku
antivielu atbildes reakciju neka heterologa balstvakcinacija ar registrétu mRNS vakcinu péc primaras
vakcinacijas, kam izmantota adenovirusa vektora vakcina. Petijumu rezultati norada ari to, ka vienu
meénesi pec balstvakcinacijas ar JCOVDEN péc primaras vakcinacijas ar mRNS vakcimu sasniegtie
neitraliz€joSo antivielu titri bija Iidzigi tiem, kadi novérojami péc homologas balstvakcinacijas ar
mRNS vakcinu.

Gados vecaku personu populacija

JCOVDEN lieto$ana ir verteta vismaz 18 gadus vecam personam. JCOVDENse{ektivitate gados
vecakam (> 65 gadus veciem) un gados jaunakam (18—64 gadus veciem) % bija Iidziga.

/
Pediatriska populacija @

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultat kJCOVDEN lietosanu viena

vai vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas COVID-19 pr sei (informaciju par lietosanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta). :

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas @

Nav piemerojams. &

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati@tkﬁrtom devu toksicitati, lokalo panesamibu un
toksisku ietekmi uz reproduktivitati un atETsth neliecina par Tpasu risku cilvekam.

Genotoksicitate un kancerogenitate,

JCOVDEN genotoksiskas un ka €nas Tpasibas nav veértetas. Nav paredzams, ka vakcinas
sastavdalam biis genotoksiskag vai kancerogénas Tpasibas.

Reproduktiva toksicitate u@tﬂitéte

Toksiska ietekme uZ'sic¥iesu reproduktivitati un fertilitate ir veértéta kombingta embriju un auglu un
prenatalas un po ala¥ attistibas p&tijuma ar trusiem. Saja p&tijuma pirma JCOVDEN deva trusu
matitém tika ieyaditadntramuskulari septinas dienas pirms paroSanas, lietojot divreiz lielaku devu par
cilvekam ieteica evu. P&c tam griisnibas laika, t. i., 6. un 20. diena, tika ievaditas vel divas tikpat

lielas vakcinas deVas. Ar vakcinas ievadiSanu saistita ietekme uz matisu fertilitati, griisnibu vai
embriju, auglu vai pecnacgju attistibu nav noveérota. Matitém un vinu augliem un p&cnacgjiem tika
konstateti SARS-CoV-2 S proteinam specifisku antivielu titri, kas liecindja, ka antivielas no matites
organisma griisnibas laika noklist augla organisma. Dati par JCOVDEN ekskréciju mates piena nav
pieejami.

Turklat standartp&tijumos ar truSiem iegiitie dati par JCOVDEN atkartotu devu toksicitati neliecinaja
par jebkadu ietekmi uz viriskajiem dzimumorganiem, kas varétu mazinat viriesu fertilitati.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

10 flakonu iepakojums

2-hidroksipropil--ciklodekstrins (HBCD)
Citronskabes monohidrats

Etilspirts

Salsskabe (pH pielagosanai)

Polisorbats 80

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)
Natrija citrata dihidrats

Udens injekcijam ,ba

20 flakonu iepakojums /®

2-hidroksipropil-B-ciklodekstrins (HBCD) {
Citronskabes monohidrats &/
Etilspirts . %

Salsskabe (pH pielagosanai) .)Q\

Polisorbats-80

Nitrija hlorids &

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba @

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) dr citam zalém vai atskaidit.

R ?
Neatverts flakons \
2 gadi, uzglabajot no 25 °C II%i ; °C temperatura.

P&c iznemsSanas no saldéte%neatvértus vakcinas flakonus vienu periodu, ne ilgak ka 11 méneSus, var
uzglabat ledusskapt 2 °@4id#8 °C temperatiira, sargajot no gaismas un neparsniedzot uzdrukato
deriguma terminu }

6.3. Uzglabasanas laiks

Pec atkausééa%@cinu nedrikst atkartoti sasaldet.

Informaciju par Ipasiem uzglabasanas nosacijumiem skatit 6.4. apak$punkta.

Atverts flakons (péc flakona aizbaZna pirmas caurdurS$anas)

Vakcinas kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas, ieskaitot transporté$anu, laika ir pieradita, to seSas
stundas uzglabajot 2 °C 1idz 25 °C temperattra. No mikrobiologijas viedokla vakcinu vélams izlietot
talit pec flakona aizbazna pirmas caurdurSanas, tomer vakcinu p&c flakona aizbazna pirmas
caurdur$anas ir atlauts ne ilgak ka sesas stundas uzglabat 2 °C Iidz 8 °C temperatiira vai ne ilgak ka uz
trim stundam atstat istabas temperatiira, kas nav augstaka par 25 °C. P&c §7 laika par uzglabasanu
lietoSanas laika atbild lietotajs.
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6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat un transportgt sasaldetu temperatira no —25 °C lidz —15 °C. Deriguma termins, uzglabajot
temperattira no —25 °C lidz —15 °C, ir uzdrukats uz flakona un kastites p&c “EXP”.

Kad vakcina bijusi sasald@ta temperattira no —25 °C lidz —15 °C, to iesp&jams atkausét 2 °C Iidz 8 °C
vali istabas temperatiira:

o 2 °C Iidz 8 °C temperatiira 10 vai 20 flakonu kastites atkaus€Sana aiznems aptuveni 13 stundas,
un viena flakona atkaus€Sana aiznems aptuveni 2 stundas.
o istabas temperattira, kas nav augstaka par 25 °C, 10 vai 20 flakonu kastites atkaus€Sana aiznems

aptuveni 4 stundas, un viena flakona atkaus€Sana aiznems aptuveni 1 stundu.

Vienu, Iidz 11 ménesiem ilgu, periodu vakcinu var uzglabat arT ledusskapt un transportét 2 °C lidz

8 °C temperatiira, neparsniedzot sakotngjo deriguma terminu (EXP). Parvietojo cinu uzglabasanai
2 °C Iidz 8 °C temperatiira, jaunais deriguma termins$ jauzraksta uz argjas ka vakcina jaizlieto
vai jaiznicina Iidz jauna deriguma termina beigam. Sakotngjais deriguma gt? i

janosvitro. Vakcina
ir transportgjama ari 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, ja tiek ievéroti atbilstoé] aSanas apstakli

(temperatiira un laiks). {
Péc atkauséSanas So vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet. &I
N2
Uzglabat flakonus originalaja kastité, lai pasargatu no gais \
JCOVDEN neatverta iepakojuma ir stabila kopuma 12 sn@ C Iidz 25 °C temperattira. Tie nav
ieteicamie uzglabasanas vai transport€Sanas apstakli, ta{il informacija var palidzet pienemt lémumus
1slaicigu temperatiiras novirzu gadijuma, kuras notikusas, 1 1 ménesu perioda, uzglabajot 2 °C lidz
8 °C temperatura.
Uzglabasanas apstaklus p&c So zalu iepakoju as atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs
2,5 ml suspensijas daudzdevu 1. kla e&ﬁ%a flakona ar gumijas aizbazni (hlorbutils ar fluorpoliméra
parklajumu), aluminija plombgju &zﬂu plastmasas vacinu. Katra flakona ir piecas devas pa
0,5 ml. ?b
Iepakojuma ir 10 vai 20 daudzdevu flakoni.
Visi iepakojuma lielumj var nebit pieejami.

6.6. Ipasinora 1"atkritumu likvideé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Noradijumi pzﬂ#anos un ievadiSanu

Ar So vakcmu veselibas apriipes specialistam jarikojas aseptiski, lai nodroSinatu katras devas sterilitati.
o Vakcina ir gatava lietoSanai péc atkausesanas.
o Si vakcina var tikt piegadata gan sasaldéta no —25 °C Iidz —15 °C, gan atkauséta no 2 °C lidz
8 °C temperatiira.
o P&c atkaus@Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.
o Uzglabat flakonus originalaja kastitg, lai pasargatu no gaismas un biitu iesp&jams pierakstit
deriguma termina beigu datumu, uzglabajot atSkirigos apstaklos, ja piemerojams.
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a. Vakcinas uzglabasana péc sanemsanas

JA VAKCINA SANEMTA SASALDETA no -25 °C Iidz —15 °C TEMPERATURA

(0 25 115 4 H) resec

1
1 VAI
1

= =y

Uzglabasana saldétava Uzglabasana leduss
e So vakcinu var uzglabat un transportét e Vienu, lidz 1 em ilgu, periodu vakcinu
sasald&tu no —25 °C lidz —15 °C temperatiira. var uzglabé@nsportét ar1i 2 °C Iidz 8 °C
e Deriguma termins uzglabasanai ir noradits uz temperatﬁrﬁ rsniedzot sakotn&jo deriguma
flakona un argjas kastites pec “EXP” (skatit termir,lu% .
6.4. apakSpunktu). e Péc Va@ ievietoSanas ledusskapi 2 °C lidz
8}5 ratlira uz ar¢jas kastites jauzraksta
afjduniipatais deriguma termins, un vakcina

@ vai jaiznicina l1dz atjauninata
guma termina beigam. Sakotnéjais
eriguma termin$ janosvitro (skatit

: 6.4. apakspunktu).

JA VAKCINA SANEMTA ATKAUSET ,Qidz 8 °C TEMPERATURA, ta jauzglaba
ledusskapi

> —
A Nesasal@ﬁrtoti, ja vakcina ir sanemta jau atkauséta 2 °C lidz 8 °C temperatra.

Piezime: ja vakcina ir sanemta atkauseta 2 °C lidz 8 °C temperatiira, pirms pienemsanas parbaudiet, vai
vietgjais piegadatajs ir atjauninajis tas deriguma terminu. Ja nespgjat atrast jauno deriguma terminu,
sazinieties ar viet€jo piegadataju, kuram jaapstiprina ledusskapi parliktas vakcinas deriguma termina
datums. Pirms vakciu uzglabat ledusskapi, uz argjas kastites uzrakstiet jauno deriguma terminu.
Sakotngjais deriguma termin$ janosvitro (skatit 6.4. apakSpunktu).
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Ja flakons(-i) tiek uzglabats(-i) sasaldéts(-i), tas(tie) pirms satura ievadiSanas ir

jaatkause ledusskapi vai istabas temperatira.

@ 2°C-8°C

rmm
Atkauset o | o | VAI
13 stundas

—_—J

AtkauséSana ledusskapi

Kad vakcina ir uzglabata sasaldéta
temperatiira no —25 °C lidz —15 °C, 2 °C lidz
8 °C temperatiira 10 vai 20 flakonu kastites
atkaus€Sana aiznems aptuveni 13 stundas, un
atsevisku flakonu atkauséSana aiznems
aptuveni 2 stundas.

Ja vakcina nav izmantota talit, skatit
apakspunkta “Uzglabasana ledusskap1”
sniegtos noradijumus.

Uzglabat flakonu originalaja kastitg, lai
pasargatu no gaismas un biitu iesp&jams
pierakstit deriguma termina beigu datumu,
uzglabajot atskirigos apstaklos, ja
piem&rojams.

<

;&{o

A P&c atkauséSanas nesasaldét atkartoti.

AtkauséSana istabas te

o

Maksimali 25 °C

Atkauset
4 stundas

Atkausét
1 stundu

Ly

ira
Kad vakcina ir bij %ldéta no —
25 °C Iidz -15 J%mperatﬁré, kastite ar 10
vai 20 flakoni atseviskie flakoni
jaatkause ist temperattira, kas nav
augstaka C.
10 vaie2 onu kastites atkausesana
ai \p uveni 4 stundas.
Atse flakonu atkauséSana aiznems
ni‘l stundu.
idz 25 °C temperattira vakcina ir
stibila kopuma 12 stundas. Sie nav
ieteicamie uzglabasanas vai transportéSanas
apstakli, bet pec tiem var vadities, ja notiek
1slaicigas temperattiras svarstibas.
Ja vakcina nav izmantota tiilit, skatit
apak$punkta “Uzglabasana ledusskapt”
sniegtos noradfjumus.

A Péc atkauséSanas nesasaldét atkartoti.

Flakona un vakcinas parbaude

JCOVDEN ir b
6,4).

Pirms
krasa.
Pirms iz
piemé&ram, pieradijumu par atverSanu.

aSaina Iidz gaiSi dzeltena, caurspidiga lidz loti dulkaina suspensija (pH 6—
iev%s vizuali japarbauda, vai vakcina nesatur dalinas un vai nav mainijusies tas

toSanas vizuali japarbauda, vai flakonam nav plaisu vai kadu citu novirzu,

Ja ir kadas mingétas pazimes, vakcinas ievadisana nav atlauta.
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Vakcinas sagatavoSana un ievadiSana

x|
10 s.

Uzmanigi pagroziet flakonu

e Pirms vakcinas devas
ievadisanas flakons
uzmanigi japagroza ar
aplveida kustibam, turot
vertikali 10 sekundes.

e Nekratit.

UzglabaSana péc pirmas caurdurSanas

\I/

Pierakstiet ﬂakonxf?
iznicinasanas d( n
laiku ’b

e Péc ﬂakoWﬁZr}a

pirmas caurdtrSanas uz
katra flakona etiketes

uzrakstiet datumu un laiku,
kad flakons jaiznicina.

AVélams flakona saturu
izlietot tiilit p&c pirmas flakona
aizbazna caurdursanas.

0,5 ml atvilkSana 0,5 ml injekcija
e Ar sterilu adatu un sterilu e Jevadr i

Slirci no daudzdevu flakona int ularas

atvelciet vienu vakcinas injekefjas veida augSdelma
0,5 ml devu (skatit / @Veida muskulT (skatit
4.2. apakspunktu). 2. apakSpunktu).

No viena daudzdevu

S

flakona var panemt ne Vair£9
ka 5 devas. Pac 5 devu) a N\
atvilkSanas visa flakona

vakcina ir jaiznicina. @

-
UQMat ne ilgik ka Uzglabat ne ilgik ka
. { SAAGns 3 stundas
,b\ VAI
e e ﬂ
S o
e Pé&c flakona aizbazna e P&c flakona aizbazna
pirmas caurdurSanas pirmas caurdurSanas
vakcinu ir atlauts ne vakcinu vienu periodu, ne
ilgak ka 6 stundas ilgak ka 3 stundas, ir
uzglabat 2 °C Iidz atlauts uzglabat istabas
8 °C temperatiira. temperatiira, kas nav
e Ja vakcina $aja laika augstaka par 25 °C
nav izlietota, ta (skatit 6.3. apakSpunktu).
jaiznicina. e Ja vakcina $aja laika nav

izlietota, ta jaiznicina.
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f. IznicinasSana

Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam attieciba uz
farmaceitiskajiem atkritumiem. Iesp&jamas vakcinas iz§lakstiSanas vietas ir jadezinfice ar
virucidiem lidzekliem, kuriem piemit iedarbiba pret adenovirusu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1525/001

EU/1/20/1525/002 é

*

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACI?I) \TUMS

Registracijas datums: 2021. gada 11. marts @
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 3. janvﬁris{

A

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATU]\%

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama“Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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

22



BIOLOGISKI AKTIVAS VIE AS(&AZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTI N LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
CITI REGISTRA NOSACIJUMI UN PRASIBAS

L 4
NOSACIJUM EROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN TIVU ZALU LIETOSANU

A\

S
/\Qj

,\/’O

23



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukumi un adreses

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Niderlande

Emergent Manufacturing
Operations Baltimore LLC
5901 East Lombard Street
Baltimore, MD 21224

Amerikas Savienotas Valstis (ASV) ,bj

Biological E. Limited /®

Plot No. 1, Biotech Park, Phase 11

Kolthur Village, Shameerpet é

Medchal-Malkajgiri District
Telangana-500078 .

Indija J :\
Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukumi un adr{@

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101 A
2333 CB Leiden

Niderlande @
Janssen Pharmaceutica NV Q

Turnhoutseweg 30 %
2340 Beerse {

.
Belgija 2\

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

2

B. IZSNIEGSZ/ANK RTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zﬁlesv
. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §$im m&rkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta

atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietné.
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Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un
visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz: %

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma; ,b

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos nemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vapnézimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma. é
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III PIELIKU

MARKEJUMA TEKSTS UN L!E’&SANAS INSTRUKCIJA

o



A. MARI,(EJUMA{'@S



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA IEPAKOJUMS

1. ZALUNOSAUKUMS

JCOVDEN suspensija injekcijam
COVID-19 vaccine (Ad26.COV2-S [recombinant])

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena deva (0,5 ml) satur ne mazak ka 8,92 logio infekciozo vienibu %

26. tipa adenoviruss, kas kode SARS-CoV-2 virsmas pika glikoproteinyi&&OV}S)

Sts zales satur genétiski modificétus organismus.

3.  PALIGVIELU SARAKSTS I\’
10 flakonu iepakojums @ D

Paligvielas: 2-hidroksipropil-B-ciklodekstrins, citronskab& monohidrats, etilspirts, salsskabe,
polisorbats 80, natrija hlorids, natrija hidroksids, r@a citrata dihidrats, Gdens injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija. @

20 flakonu iepakojums

polisorbats 80, natrija hlorids, natrija sids, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit

Paligvielas: 2-hidroksipropil-p-ciklode &s citronskabes monohidrats, etilspirts, salsskabe,
dr
lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN‘SATi RS

Suspensija injekcijam @s

10 daudzdevu flakon
20 daudzdevu ﬂafﬁb\
Katra flakona if'§ dcwés pa 0,5 ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietosanai

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju

Lai iegiitu vairak informacijas, noskengjiet So QR kodu vai apmeklgjiet timekla vietni
www.covid19vaccinejanssen.com.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Skatit EXP, lai uzzinatu deriguma terminu, uzglabajot temperattira no —25 °C lidz —15 °C.
Uzrakstiet jauno deriguma terminu, uzglabajot 2 °C—8 °C temperatiira (ne ilgak ka 11 menesi):
. Nosvitrojiet ieprieksgjo deriguma terminu.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI @

Atlauts ne ilgak ka 11 m&neSus uzglabat arT 2 °C-8 °C temperatiirg. kstiet jauno deriguma

/
Uzglabat un transportet sasaldétu no —25 °C lidz —15 °C temperatiira. E®

terminu.

P&c atkausgSanas nav atlauts atkartoti sasaldet. .

Uzglabat flakonus originalaja kastitg, lai pasargatu no gais \

Papildinformaciju par deriguma terminu un uzglabasanu ska Sanas instrukcija.
{

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BLIUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA

PIEMEROJAMS @

Iznicinat saskana ar viet€jam vadlinijam par%aceitiskajiem atkritumiem.

11. REGISTRACIJAS APLIE@S?PASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV :@

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgija %

g

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

V4 V
EU/1/20/1525/00

EU/1/20/1525/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

29



| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 1D UN 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

C

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT WONA
q

PC /
NN ’éQ
J \O)

&o)
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DAUDZDEVU FLAKONA ETIKETE (5 DEVAS PA 0,5 ML)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

JCOVDEN injekcija
COVID-19 vaccine (Ad26.COV2-S [recombinant])

1m.

2.  LIETOSANAS VEIDS P

Intramuskularai lietoSanai @

3. DERIGUMA TERMINS (
. J
EXP * é,
o)
4. SERIJAS NUMURS . Q')v’

N\
A

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI @U DAUDZUMS

5 devas pa 0,5 ml
R

6. CITA /8

IznicinaSanas datums/laiks

,\’/fo
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

JCOVDEN suspensija injekcijam
COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinanta])
COVID-19 vaccine (Ad26.COV2-S [recombinant])

vSTm zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tad&jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmacei
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja inst i

1 medmasu. Tas
ja. Skatit 4. punktu.

Kas Jums jazina pirms JCOVDEN ievadiSanas

Ka JCOVDEN ievada

Iesp€jamas blakusparadibas . %
Ka uzglabat JCOVDEN IAN
Iepakojuma saturs un cita informacija @Q

aja instrukcija varat uzzinat: /, &
. Kas ir JCOVDEN un kadam noltkam to lieto &

R

1 Kas ir JCOVDEN un kadam nolukam to ligto
JCOVDEN ir vakcina SARS-CoV-2 virusa izra@ E 'OVID-19 infekcijas profilaksei.
JCOVDEN lieto pieaugusajiem no 18 gadu @m,

S1 vakcina iminai sist€mai (organism kajai aizsargsistémai) liek razot antivielas un Ipasus

leikocttus, kas darbojas pret VIrusu,ogSZ sargajot pret COVID-19 infekciju.
Neviena §1s vakcinas sastavdala n%‘ raisit COVID-19 infekciju.

2. Kas Jums jazina pirms JCOVDEN ievadiSanas

Vakeinu nedrikst iev §ddos gadijumos

o ja Jums ir algrgiya pfet aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) §1s vakctnas sastavdalu;

o Ja Jums p‘Z@l D-19 vakcinas ievadisanas vienlaicigi ar zemu trombocTtu Iimeni ir bijis asins
recekli ombozes ar trombocitopéniju sindroms, TTS);

o ja Jums iep€ks ir diagnosticéts kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms (stavoklis, kas
izraisa Skidruma nopludi no sikajiem asinsvadiem).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms JCOVDEN ievadiSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

o Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija péc jebkuras citas vakcinas injekcijas;

o Jus kadreiz péc injekcijas ar adatu esat nogibis;

. Jums ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru (virs 38 °C). Tomer Jus var vakcinét, ja Jums ir
viegls drudzis vai augsgjo elpcelu infekcija, piemeéram, saaukstésanas;

o Jums ir ar asino$anu vai zilumu raSanos saistiti trauc€jumi vai ja lietojat antikoagulantus (zales
pret trombu veido$anos);

o Jlisu imiina sistéma nedarbojas pareizi (Jums ir imiindeficits) vai ja lietojat zales, kas novajina

imiino sistému (piem&ram, lielas kortikosteroidu devas, imiinsupresantus vai zales pret vézi);
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o Jums ir riska faktori, kas rada noslieci uz asinu trombu veidoSanos vénas (venozu
trombemboliju jeb VTE).

Tapat ka lietojot jebkuru vakcinu, vakcinacija ar JCOVDEN var nenodros$inat pilnigu aizsardzibu tas
sanémgejiem. Nav zinams, cik ilgi Jus biisiet aizsargats.

Asins slimibas

o Venoza trombembolija: pec vakcinacijas ar JCOVDEN retos gadijumos ir noverota asinu
trombu veidoSanas venas (venoza trombembolija jeb VTE).
o Trombozes ar trombocitopéniju sindroms: pec vakcinacijas ar JCOVDEN loti reti ir novérota

trombu un maza trombocitu skaita kombinacija. Ta ietver smagus gadijumus, kad var rasties
trombi, tai skaita neparastas vietas, pieméram, galvas smadzengs, aknas, zarnas un liesa, dazos
gadijumos vienlaicigi ar asinosanu. Sie gadijumi galvenokart radas pirmajas tris nedélas péc
vakcinacijas personam lidz 60 gadu vecumam. Sanemti zinojumi par gad iem ar letalu

iznakumu. @

o Imiintrombocitopénija: loti retos gadijumos ir zinots par loti zemuglg citu Itmeni asinis
(imtintrombocitopéniju), kas var biit saistits ar asinoSanu, parast@ etru nedélu laika péc
vakcinacijas ar JCOVDEN. {

Nekavejoties versieties pec mediciniskas palidzibas, ja Jums ir si &i, kas var bt ar asinim saistitu

trauc€jumu pazimes: loti stipras vai neparejosas galvassapes lﬁx (to 1ekmes), psihiska stavokla

izmainas vai neskaidra redze, neizskaidrota asinoSana, nei a adas hematomu veidoSanas attalu
no vakcinas ievadiSanas vietas dazas dienas péc vakcinacij i kniepadatas galvinas lieluma
punktini attalu no vakcinas ievadiSanas vietas, elpas tri Sanas, sapes kruskurvi, sapes kaja, kaju
tiska vai neparejosas sapes veédera. Informgjiet veselibas apriipes specialistu, ka nesen esat vakcingts
ar JCOVDEN.

Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindro

P&c vakcinacijas ar JCOVDEN zinots par lotisgtiernh kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma
(KPCS) gadijumiem. Vismaz vienam no Siefzpacientiem ieprieks bija diagnosticets KPCS. KPCS ir
nopietns, potenciali letals stavoklis, kuragadijuma no sikajiem asinsvadiem (kapilariem) izpliist

Skidrums, izraisot strauju pietikumu r kajas, peksnu kermena masas palielinasanos un gibona
sajlitu (zems asinsspiediens). Ja Ju i¢ simptomi rodas pirmo dienu laika p&c vakcinacijas,
nekavgjoties versieties pec medicin palidzibas.

Neirologiski traucéjumi 4

. Gijena-Bareé sindro
Nekavgjoties versictieSpec mediciniskas palidzibas, ja Jums rodas vajums un paralize
ekstremitates, ka ariet uz kriiSkurvi un seju (Gijéna-Bar€ sindroms, GBS). Péc

vakcinacija; DEN par to ir zinots loti reti.
. %yu iekaisums (transversais mielits)
joties VErsieties pec medictniskas palidzibas, ja Jums rodas vajums rokas vai kajas,
tomi (piem&ram, dursti$anas sajlita, nejutigums, sapes vai sapju sajiitas zudums)
vai urinptisla vai zarnu darbibas traucgjumi. Par to loti retos gadijumos zinots p&c vakcinacijas

ar JCOVDEN.

Miokardits un perikardits

P&c vakcinacijas ar JCOVDEN ir palielinats miokardita (sirds muskula iekaisums) un perikardita
(sirds ar&ja apvalka iekaisums) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli biezak radas viriesiem lidz 40 gadu
vecumam. Vairumam $o cilvéku simptomi sakas 14 dienu laika p&c vakcinacijas. Jums nekavgjoties
javersas pec mediciniskas palidzibas, ja pec vakcinacijas rodas kads no Siem simptomiem: sapes
kraiskurvi, elpas trikums, atras sirdsdarbibas, sirds trices vai sirdsklauvju sajiita.

Smagu blakusparadibu risks péc balstdevas ievadiSanas

Smagu blakusparadibu (piem@ram, koagulacijas traucgjumi, kas ietver trombozes ar trombocitop&niju
sindromu, KPCS, GBS, miokarditu un perikarditu) risks peéc JCOVDEN balstdevas ievadiSsanas nav
zinams.
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Berni un pusaudzi
JCOVDEN nav ieteicama bérniem Iidz 18 gadu vecumam. Paslaik nav pietickami daudz informacijas
par JCOVDEN lietoSanu bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un JCOVDEN
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam vakcinam vai zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat
lietojis vai var€tu lietot.

JCOVDEN var ievadit vienlaicigi ar gripas vakcinu. Injekcijas jaizdara dazadas injekcijas vietas. Ja
JCOVDEN tiek ievadits vienlaicigi ar gripas vakcinu, ir lielaka iesp&jamiba, ka Jums biis sapes
injekcijas vieta, nogurums, galvassapes un muskulu sapes.

Griitnieciba un barosana ar kriiti %
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu ba eciba, vai planojat
griitniecibu, pirms §1s vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar savu arstu, f% vai medmasu.

/
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Dazas JCOVDEN izraisitas 4. punkta (“lespgjamas blakusparadib s”&nétﬁs blakusparadibas var

1slaicigi ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot ismus. Pirms vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, nogaidiet, [idz $1s pa s ir izzudusas.
JCOVDEN satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 0, a, - btiba tas ir ,,natriju
nesaturosSas”.

JCOVDEN satur etilspirtu sc

Sis zales satur 2 mg alkohola (etilspirta) katra 0 eva. Etilspirta daudzums $o zalu sastava ir
lidzvertigs mazak neka 1 ml alus vai vina. Neljelaig'alkohola daudzums zal@s neizraisTs ievérojamu
ietekmi.

3. KaJCOVDENievada \{ 2

Arsts, farmaceits vai medmasa if des*Jums vakcinu muskuli — parasti augSdelma.

Kadu vakcinas daudzumu Jums ievadis

Primarajai vakcinacijai @g ¢ viena (0,5 ml) JCOVDEN deva.

JCOVDEN balst@ro devu) var ievadit vismaz 2 ménesus p&c primaras vakcinacijas personam
nol8 gadu vecyfha

JCOVDEN var ievadit ka vienu balstdevu tam 18 gadus vecam un vecakam personam, kuras ir
pabeigusas primaro vakcinacijas kursu ar mRNS COVID-19 vai ar adenovirusa vektora COVID-19
vakcinu. Balstdevas ievadiSanas starplaiks ir tads pats ka primarajai vakcinacijai izmantotas vakcinas

balstdevai apstiprinatais.

P&c injekcijas arsts, farmaceits vai medmasa Jiis noveéros aptuveni 15 mintites, vai nerodas alergiskas
reakcijas pazimes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4.

Tapat

Iespéjamas blakusparadibas

ka visas vakcinas, JCOVDEN var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Lielaka dala blakusparadibu rodas 1-2 dienu laika p&c vakcinacijas.

Jums jasanem steidzama mediciniska palidziba, ja 3 ned€lu laika p&c vakcinacijas ir radies kads no
Siem simptomiem:

Ja Jums rodas smagas alergiskas reakcijas simptomi, steidzami ltidziet medi

ja Jums ir stipras vai neparejosSas galvassapes, neskaidra redze, psihiska stavokla izmainas vai
krampji (krampju lekmes);

ja Jums rodas elpas trukums, sapes krisu kurvi, kaju pietikums, sapes kajas vai neparejosas
sapes vedera;

ja Jus pamanat neparastus zilumus uz adas vai kniepadatas galvinas izméra punktinus arpus
vakcinas ievadiSanas vietas.

palidzibu. Sadas

reakcijas var izpausties ka jebkuru talakmingto simptomu kombinacija: &

gibsanas vai viegla apreibuma sajita; /@
sirdsdarbibas izmainas;

elpas trikums; é

seksana;

lipu, sejas vai rikles tiiska; J ’\%
natrene vai izsitumi;

slikta diiSa vai vemsSana; @Q

sapes veédera.

Ievadot So vakcinu, var rasties $adas blakusparédibai

e o o o .,ri

Biezi:

oti biezi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvé@

galvassapes; Q
slikta dasa;

muskulu sapes; %
sapes injekcijas vieta; . {

loti stiprs nogurums. \

var rasties ne vairak ka ,Qcilvékiem:

apsartums injekcijas vieta;
pietikums injekcija@tﬁ;

N

(o
Retak: var sk e vdirak ka 1 no 100 cilvekiem:

izsitumi;

locTtavu sapes;
muskulu vajums;
sapes rokas vai kajas;
vajuma sajiita;

slikta vispargja passajiita;
klepus;

Skavas;

rikles iekaisums;
muguras sapes;

trice;

caureja;

vemsana;

reibonis.
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Reti: var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem:

alergiska reakcija;

natrene;

parmeriga svisana;

pietiikusi limfmezgli (limfadenopatija);

neparastas sajutas ada, piem&ram, durstiSanas vai knud&Sanas sajitas (parestezija);
samazinats jutigums, 1pasi adas (hipestezija);

ilgstosa zvaniSana ausTs (tinnits);

asins trombi vénas (venoza trombembolija jeb VTE);

parejosa, parasti vienpus€ja mimikas muskulu paralize (arT Bella paralize).

Loti reti: var rasties ne vairak ka 1 no 10 000 cilvekiem
o trombi, bieZi neparastas vietas (piem&ram, galvas smadzengs, aknas, za @esé) kopa ar mazu
trombocTtu skaitu;

o smags nervu iekaisums, kas var izraisit paralizi un apgritinatu elyo u ((Gijena-Bar€ sindroms
(GBY)).

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): é

o smaga alergiska reakcija; o

o kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms (stavoklig, izfaisa Skidruma nopludi no sikajiem
asinsvadiem);

o zems trombocTtu [imenis asinis (imﬁntrombocitopé@ var bt saistits ar asinoSanu (skatit
2. punkta apakSpunktu “Asins slimibas”); g

o muguras smadzenu ieckaisums (transversais mielits)$

o siko asinsvadu iekaisums (siko asinsvadu v I1ts) ar izsitumiem uz adas vai maziem,
sarkaniem vai purpursarkaniem, plakanie aliem plankumiem zem adas virsmas vai
zilumiem,; W

. sirds muskula iekaisums (miokardits) @rds areja apvalk iekaisums (perikardits).

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medimasa, ja Jums ir kada blakusparadiba, kas Jums sagada raizes
vai neizzud. .

N
ZinoSana par blakusparadiba
Ja Jums rodas jebkadas blakuspatadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, ntojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju un partijas/s€rijas numuru, ja tas ir zinams. Zinojot par blakusparadibam,
Jus varat palidzet }o& t daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzg%oCOVDEN

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu originalaja kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Par §ts vakcinas uzglabasanu un neizlietota materiala pareizu iznicinasanu ir atbildigs arsts, farmaceits
vai medmasa.

Uzglabat un transportgt sasaldétu temperattira no —25 °C lidz —15 °C. Deriguma termins, uzglabajot
temperatiira no —25 °C lidz —15 °C, ir uzdrukats uz flakona un argjas kastites pec “EXP”’.

Vakcina ir gatava lietoSanai péc atkauséSanas. Vakcina var tikt piegadata sasaldéta temperatiira no —
25 °C Iidz —15 °C vai atkauséta 2 °C lidz 8 °C temperatiira.
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Ja vakcina tiek uzglabata sasaldéta temperatiira no —25 °C lidz —15 °C, to var atkauset 2 °C lidz 8 °C
vai istabas temperatiira:
o 2 °C Iidz 8 °C temperatiira: kastite ar 10 vai 20 flakoniem atkusts aptuveni 13 stundu laika, bet
viens atseviSks flakons atkusts aptuveni 2 stundu laika;
o istabas temperattra (neparsniedzot 25 °C): kastite ar 10 vai 20 flakoniem atkusis aptuveni
4 stundu laika, bet viens atsevisks flakons atkusTs aptuveni 1 stundas laika.

Péc atkauséSanas So vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

Vienu, lidz 11 méneSiem ilgu, periodu vakcimu var uzglabat arT ledusskap1 un transportet 2 °C lidz §°C
temperattira, neparsniedzot sakotn&jo deriguma terminu (EXP). Parvietojot vakciu uzglabasanai 2°C
lidz 8°C temperatiira, jaunais deriguma termins$ jauzraksta uz argjas kastites un vakcina jaizlieto vai
jaiznicina lidz jauna deriguma termina beigam. Sakotngjais deriguma termins janosvitro. Vakcina ir

transport&jama arT 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, ja tiek ieveroti atbilstosi uzglabas apstakli

(temperattira un laiks). ,b

6. Iepakojuma saturs un cita informacija &

Ko JCOVDEN satur

o Aktiva viela ir 26. tipa adenoviruss, kas kode SARS-Co¥, %smas pika glikoprotenu*
(Ad26.COV2-S), vismaz 8.92 logo infekciozas viens V) viena 0,5 ml deva

* Jegtta PER.C6 TetR $tinu linija, izmantojot rekc% as DNS tehnologiju.
St vakcina satur genétiski modificétus organism 0).

o Citas sastavdalas (paligvielas) ir:

- 10 flakonu iepakojums: 2-hidroksi il-B-ciklodekstrins (HBCD), citronskabes
monohidrats, etilspirts, salsskab %elégoéanai), polisorbats 80, natrija hlorids, natrija
hidroksids (pH pielagosanai), n%citrﬁta dihidrats, idens injekcijam (skatit 2. punkta
“JCOVDEN satur natriju” ya “JCOVDEN satur etilspirtu”).

- 20 flakonu iepakojums: 2 ksipropil-p-ciklodekstrins (HBCD), citronskabes
monohidrats, etilspirtsy kabe (pH pielagosanai), polisorbats 80, natrija hlorids, natrija
hidroksids (pH pielageganai), tidens injekcijam (skatit 2. punkta “JCOVDEN satur
natriju” un “JCOV atur etilspirtu”).

JCOVDEN arégjais izskats un iepakojums

Suspensija injekcijam (inj%a). Suspensija ir bezkrasaina Iidz gaisi dzeltena, caurspidiga lidz loti
dulkaina suspensija pf@, ).

2,5 ml suspensua(ﬁblzdevu (1. klases stikla) flakona ar gumijas aizbazni, aluminija plombg&umu un
zilu plastmas Katra flakona ir piecas devas pa 0,5 ml.

JCOVDEN ir pieejama iepakojuma ar 10 vai 20 daudzdevu flakoniem.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

RazZotajs

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
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Niderlande

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

+JoxoHCHH & JIxoHChH boirapus” EOO/]

Temn.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH %
Tel: +49 2137 955 955 . {

jancil@its.jnj.com

Eesti %
UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410 %

ee@its.jnj.com @

EAhada / \

Janssen—Cilamﬂmsmmﬁ A.E.B.E.
8

TnA: +30 21 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88

lt@its.jnj.com %
Luxembourg/Luxe@

Janssen-Cilag NV/,

Tél/Tel: +32 14 64 G4 1
janssen@jacb%om
Magyaror %
Janssen!Gi ft.

Tel.: +3 42858
janss@ s.jnj.com

Ma
M MANGION LTD

@ el: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600



Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvéapoc Xatinmovayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561

Romania
Johnson & Johnson Romaéania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

2
Suomi/Finland /é,/b

Janssen-Cilag Oy
Pub/Tel: +35 &31 300

jacfi@its.jnj.

L 4
Sverigd \
J anssen% AB
65000

Tth:
jaz( s.jnj.com

§nited Kingdom (Northern Ireland)

nssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

lv@its.jnj.com Q medinfo@its.jnj.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reiz{iﬁ%(aﬁta

Lai iegiitu lietoSanas instrukciju s valodas, noskengjiet turpmak redzamo QR kodu (tas noradits
arT uz kastites un QR Kkartit¢) A

.I " = - ..
vai apmekléji%la vietni www.covid19vaccinejanssen.com

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Si instrukcija visas ES/EEZ valodas ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:
o Tapat ka lietojot citas injic€jamas vakcinas, vienmer jabit viegli pieejamai atbilstoSai
mediciniskai arsté$anai un uzraudzibai reti satopamu anafilaktiskas reakciju gadijuma péc
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JCOVDEN ievadisanas. Veselibas apriipes specialistam vakcin€tas personas pec vakcinacijas ir
janovero vismaz 15 mintes.

o JCOVDEN nedrikst samaistt vai atSkaidit viena §lirc€ kopa ar citam zalem.

. JCOVDEN nekada gadijuma nedrikst injicét intravaskulari, intravenozi, subkutani vai
intradermali.

o Imunizaciju drikst veikt tikai intramuskularas injekcijas veida, veélams augSdelma deltveida
muskult.

o Injicgjot jebkuras zales, tai skaita JCOVDEN, ir iesp&jama sinkope (gibonis). Javeic pasakumi,

lai noverstu traumas kriSanas gadijuma un arstetu sinkopi.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré ievaditas vakcinas nosaukums un
s€rijas numurs.

Noradijumi par ievadiSanu un riko$anos / @
Ar So vakciu veselibas apriipes specialistam jarikojas aseptiski, lai n{ inatu visu devu sterilitati.

Uzglabat un transportgt sasaldétu temperattira no —25 °C lidz —15£CNDeriguma termins, uzglabajot
temperattira no —25 °C lidz —15 °C, ir uzdrukats uz flakona yn*arcjas/kastites péc “EXP”.

Vakcina ir gatava lietoSanai péc atkauseSanas. Vakcina va '@gﬁdﬁta sasaldeta temperatiira no —
25 °C Iidz —15 °C vai atkauséta 2 °C lidz 8 °C temperati

g
Ja vakcina tiek uzglabata sasaldéta temperatiira no —25 °C'lidz —15 °C, to var atkauset 2 °C lidz 8 °C
vai istabas temperatiira:

o 2 °C Iidz 8 °C temperatiira: kastite ar 10 flakoniem atkusts aptuveni 13 stundu laika, bet
viens atseviSks flakons atkusts aptuvens u laika;
o istabas temperatiira (neparsniedzot 2 - kastite ar 10 vai 20 flakoniem atkusTs aptuveni

4 stundu laika, bet viens atsevisksflakons atkusTs aptuveni 1 stundas laika.
P&c atkausésanas $o vakcinu nedrﬂﬁékértoti sasaldet.

Vienu, lidz 11 méneSiem ilgu, peri@dtt vakcinu var uzglabat arT ledusskapi un transportet 2 °C lidz

8 °C temperatira, neparsnied kotngjo deriguma terminu (EXP). Parvietojot vakcinu uzglabasanai
2 °C Iidz 8 °C temperatiirajaunais deriguma termins$ jauzraksta uz argjas kastites un vakcina jaizlieto
vai jaiznicina Iidz jauna d ma termina beigam. Sakotn&jais deriguma termin$ janosvitro. Vakcina
ir transport&jama ari 2 1dz 8 °C temperatiira, ja tiek ieveroti atbilstosi uzglabasanas apstakli
(temperattira un lajks)®

Uzglabajiet {1 us'originalaja kastité, lai pasargatu no gaismas un batu iesp&jams pierakstit
deriguma terminab€igu datumu, uzglabajot atSkirigos apstaklos, ja piemérojams.

JCOVDEN ir bezkrasaina lidz gai$i dzeltena, dzidra 1idz loti dulkaina suspensija (pH 6—6,4). Pirms
ievadiSanas vizuali japarbauda, vai vakcina nesatur dalinas un vai nav mainijusies tas krasa. Pirms
izmantoSanas vizuali japarbauda, vai flakonam nav plaisu vai kadu citu novirzu, pieméram,
pieradijumu par atverSanu. Ja konstat&jat kaut ko no minéta, neievadiet vakcinu.

Pirms vakcinas devas ievadisanas flakons 10 sekundes uzmanigi japagroza ar aplveida kustibam, turot
vertikala stavokli. Nekratit. Ar sterilu adatu un sterilu $lirci no daudzdevu flakona atvilkt vienu 0,5 ml

devu un ievadit tikai intramuskularas injekcijas veida augSdelma deltveida muskuli.

No viena daudzdevu flakona var panemt ne vairak ka 5 devas. Vakcina, kas palikusi flakona péc
5 devu atvilkSanas, ir jaiznicina.
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P&c flakona aizbazna pirmas caurdur$anas vakcinu (flakonu) vienu periodu, ne ilgak ka sesas stundas,
iespgjams uzglabat 2°C lidz 8 °C temperatiira vai ne ilgak ka tris stundas istabas temperatiira, kas nav
augstaka par 25 °C. Ja vakcina $aja laika netiek izlietota, ta ir jaiznicina. P&c flakona aizbazna pirmas
caurdur$anas uz katra flakona etiketes uzrakstiet datumu un laiku, kad flakons jaiznicina.

IznicinaSana

Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina saskana ar vietgjam vadlinijam par farmaceitisko
atkritumu iznicinasanu. Iesp&jamas vakcinas iz§lakstiSanas vietas ir jadezinfic€ ar virucidiem
lidzekliem, kuriem piemtt iedarbiba pret adenovirusu.
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