PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

JCOVDEN injek¢na suspenzia

ockovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantna])

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Toto je viacdavkova injek¢na liekovka, ktora obsahuje 5 davok po 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Adenovirus typu 26 kodujuci ,,spike* glykoprotein*® virusu SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S), nie menej
ako 8,92 log;y infekénych jednotiek (Inf.U).

* Vyraba sa v bunkovej linii PER.C6 TetR a technoldgiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

Pomocné latky so znamym uéinkom

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje priblizne 2 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia (injekcia).

Bezfarebna az svetlozlta, ¢ira az vel'mi opalizujica suspenzia (pH 6 — 6,4).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka JCOVDEN je indikovana na aktivnu imunizéciu osob vo veku 18 rokov a starSich na
prevenciu ochorenia COVID-19 vyvolaného SARS-CoV-2.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v sulade s oficidlnymi odporacaniami.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Osoby vo veku 18 rokov a starsie

Zakladné oc¢kovanie

Ockovacia latka JCOVDEN sa podava ako jednorazova davka 0,5 ml vylu¢ne intramuskularnou
injekciou.



Posiliiovacia davka

Posiliiovacia davka (druha davka) 0,5 ml ockovacej latky JCOVDEN sa mdze podat’ intramuskularne
najmenej 2 mesiace po zakladnom ockovani osobam vo veku 18 rokov a starSim (pozri aj Casti 4.4, 4.8
as.l).

Posiliovacia davka oc¢kovacej latky JCOVDEN (0,5 ml) sa méze podat’ osobam vo veku 18 rokov

a star$im ako heterologna posililovacia davka po ukonceni zdkladného ockovania mRNA ockovacou
latkou proti COVID-19 alebo ockovacou latkou proti COVID-19 na baze adenovirusového vektora.
Interval davkovania heterolognej posiliiovacej davky je rovnaky ako interval schvaleny pre
posiliiovaciu davku o¢kovacej latky pouzivanej na zakladné ockovanie (pozri aj Casti 4.4, 4.8 a 5.1).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a i¢innost’ ockovacej latky JCOVDEN u deti a dospievajticich (vo veku menej ako
18 rokov) neboli zatial’ stanovené. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Starsi ludia
U starSich 0s6b vo veku > 65 rokov nie je potrebna Gprava davky. Pozri aj Casti 4.8 a 5.1.

Spbsob podavania

Ockovacia latka JCOVDEN sa podava vyluc¢ne intramuskularnou injekciou, prednostne do deltového
svalu ramena.

Ockovaciu latku nepodavajte intravaskularne, intravendzne, subkutanne alebo intradermalne.
Ockovacia latka sa nema miesat’ v tej istej striekacke s inymi ockovacimi latkami alebo liekmi.
Preventivne opatrenia, ktoré sa maju prijat’ pred podanim oc¢kovacej latky, pozri ¢ast’ 4.4.
Pokyny na zaobchéadzanie s o€kovacou latkou a jej likvidaciu, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Anamnéza potvrdené¢ho syndromu trombozy s trombocytopéniou (TTS) po ockovani akoukol'vek
ockovacou latkou proti COVID-19 (pozri aj Cast’ 4.4).

Osoby, u ktorych sa v minulosti vyskytli epizody syndrému kapildrneho presakovania (pozri tiez
Cast’' 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Boli hlasené pripady anafylaxie. Ma byt vzdy k dispozicii vhodna lekarska starostlivost’ a dohl'ad pre
pripad anafylaktickej reakcie po podani tejto o¢kovacej latky. Po o¢kovani sa odporac¢a dokladné
pozorovanie najmenej 15 minut.



Reakcie spojené s uzkost'ou

Reakcie spojené s tizkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcie
stvisiace so stresom sa mézu vyskytnit' v suvislosti s ockovanim ako psychogénna reakcia na injekciu
s ihlou. Je dolezité zabezpecit’ opatrenia na predchadzanie zraneniam v dosledku mdloby.

SubezZné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b s akitnym zavaznym ochorenim s horuckou alebo akutnou infekciou.
Ockovanie sa v§ak nema oddialit’ pre pritomnost’ miernej infekcie a/alebo mierne zvySenej teploty.

Poruchy koagulacie

. Syndrom trombozy s trombocytopéniou: Po oCkovani ockovacou latkou JCOVDEN bola vel'mi
zriedkavo pozorovana kombindcia trombozy a trombocytopénie, v niektorych pripadoch
sprevadzana krvacanim. Zahima to zavazné pripady vendznej trombdzy v neobvyklych miestach
ako je trombdza cerebralnych venoznych sinusov (cerebral venous sinus thrombosis, CVST),
trombdza splanchnickych zil rovnako ako aj arteridlna trombdza, sibezne s trombocytopéniou.
Bol hlaseny pripad s fatalnym nasledkom. Tieto pripady sa vyskytli pocas prvych troch tyzdiov
po ockovani a vécSina sa vyskytla u 0s6b vo veku menej ako 60 rokov.

Tromboza v kombinacii s trombocytopéniou si vyzaduje odbornu klinicku lie¢bu. Zdravotnicki
pracovnici sa maju riadit’ prisluSnymi usmerneniami a/alebo sa maju poradit’ s odbornikmi
(napr. hematolégmi, odbornikmi na hemokoagulaciu), aby diagnostikovali a lie€ili tento stav.
Osoby, u ktorych sa po o¢kovani akoukol'vek o¢kovacou latkou proti COVID-19 vyskytol
syndrom trombozy s trombocytopéniou, nemaju dostat’ o¢kovaciu latku JCOVDEN (Pozri tiez
Cast’ 4.3).

o Venozny tromboembolizmus: Po o¢kovani ockovacou latkou JCOVDEN bol zriedkavo
pozorovany vendzny tromboembolizmus (VTE) (pozri Cast’ 4.8). M4 sa to zvazit' u 0sob so
zvySenym rizikom VTE.

o Imunitnd trombocytopénia: Po o¢kovani o¢kovacou latkou JCOVDEN boli vel'mi zriedkavo
hlasené pripady imunitnej trombocytopénie s vel'mi nizkou hladinou krvnych dosti¢iek
(<20 000 v jednom pl), zvy€ajne pocas prvych styroch tyzdiiov po podani oCkovacej latky
JCOVDEN. Zahrna to pripady krvacania a pripady s fatalnym nasledkom. Niektoré z tychto
pripadov sa vyskytli u 0s6b s anamnézou imunitnej trombocytopénie (ITP). Ak ma osoba
v anamnéze TP, ma sa pred ockovanim zvazit riziko vzniku nizkych hladin krvnych dosti¢iek
a po ockovani sa odporti¢a monitorovanie krvnych dosticiek.

Zdravotnicki pracovnici maji venovat’ pozornost’ prejavom a priznakom tromboembolie a/alebo
trombocytopénie. Ockované osoby maji byt’ poucené, aby okamzite vyhl'adali lekérsku starostlivost’
v pripade, Ze sa u nich po o¢kovani vyvinu priznaky ako dychavi¢nost’, bolest’ na hrudi, bolest’ nohy,
opuch nohy alebo pretrvavajica bolest’ brucha. Navyse kazdy, u koho sa po o¢kovani objavia
neurologické priznaky zahfiajuce silné alebo pretrvavajice bolesti hlavy, zachvaty, zmeny dusevného
stavu alebo rozmazané videnie alebo u koho sa po par dioch objavi spontanne krvacanie, kozné
podliatiny (petechie) mimo miesta podania o¢kovacej latky, ma okamzite vyhl'adat’ lekarsku
starostlivost’.

Osoby, u ktorych sa v priebehu 3 tyzdinov po o¢kovani o¢kovacou latkou JCOVDEN diagnostikuje
trombocytopénia, sa maju aktivne vySetrit’' na prejavy trombodzy. Podobne sa maju vysetrit’ osoby,
u ktorych sa vyskytne tromboza v priebehu 3 tyzdnov od podania ockovacej latky, na vyskyt
trombocytopénie.

Riziko krvacania pri intramuskularnom podani

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, ockovacia latka sa ma podavat’ opatrne osobam, ktoré
dostavaju antikoagulacnu liecbu, alebo osobam s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je hemofilia), pretoZe po intramuskularnom podani sa u tychto os6b méze vyskytnat
krvacanie alebo tvorba modrin.



Syndrém kapilarneho presakovania

Pocas prvych dni po o¢kovani o¢kovacou latkou JCOVDEN boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady
syndrému kapilarneho presakovania (capillary leak syndrome, CLS), v niektorych pripadoch so
smrtel'nym nasledkom. Bola hlasena anamnéza CLS. CLS je zriedkavé ochorenie charakterizované
akutnymi epizédami edému, ktory postihuje najma koncatiny, hypotenziou, hemokoncentraciou a
hypoalbuminémiou. U pacientov s akttnou epizodou CLS po ockovani je potrebné rychle rozpoznanie
ochorenia a liecba. Zvycajne sa vyzaduje intenzivna podpornd liecba. Osoby so znamou anamnézou
CLS sa touto ockovacou latkou nemaji o¢kovat’. Pozri tiez ¢ast’ 4.3.

Guillainov-Barrého syndroém a transverzalna myelitida

Po ockovani ockovacou latkou JCOVDEN bol vel'mi zriedkavo hlaseny Guillainov-Barrého syndréom
(GBS) a transverzalna myelitida (TM). Zdravotnicki pracovnici maji venovat’ pozornost’ prejavom a
priznakom GBS a TM, aby sa zabezpecila sprdvna diagnoza a aby sa zacala primerana podporna
starostlivost’ a liecba a vylucili sa iné priciny.

Myokarditida a perikarditida

Po o¢kovani s JCOVDEN existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy (Cast’ 4.8). Tieto stavy
sa mozu vyvinut’ do niekol’kych dni po okovani, pricom sa zvy€ajne vyskytli do 14 dni. Boli
pozorované CastejSie u muzov mladsich ako 40 rokov.

Zdravotnicki pracovnici maji venovat’ zvySenu pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy a
perikarditidy. O¢kované osoby maju byt poucené, aby vyhl'adali okamzitu lekarsku pomoc, ak sa u
nich po o¢kovani objavia prejavy sved¢iace o myokarditide a perikarditide, ako je (akttna a
pretrvavajtca) bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost’ alebo palpitacie. Zdravotnicki pracovnici sa maju
riadit’ usmerneniami a/alebo sa poradit’ so Specialistami, aby diagnostikovali tieto stavy.

Riziko zavaznych neziaducich prihod po posiliiovacej davke

Riziko zavaznych neziaducich prihod (ako napriklad poruchy koagulacie vratane syndromu trombozy
s trombocytopéniou, CLS, GBS, myokarditida a perikarditida) po posiliiovacej davke ockovacej latky
JCOVDEN nebolo este charakterizované.

Imunokompromitované osoby

Ucinnost, bezpecnost’ a imunogenita ockovacej latky sa nehodnotili u imunokompromitovanych osob
vratane osob lie¢enych imunosupresivami.
Uc¢innost ockovacej latky JCOVDEN mdze byt u 0s6b so znizenou imunitou nizsia.

Dizka trvania ochrany

Dizka trvania ochrany, ktort poskytuje otkovacia latka, nie je znama, pretoZe sa stale uréuje
v prebiehajucich klinickych skuSaniach.

Obmedzenia uéinnosti o¢kovacej latky

Ochrana zacina priblizne 14 dni po ockovani. Tak ako pri vSetkych oc¢kovacich latkach, ani ockovanie
ockovacou latkou JCOVDEN nemusi chranit’ vSetkych, ktori ju dostant (pozri ¢ast’ 5.1).



Pomocné latky

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Etanol

Tento liek obsahuje 2 mg alkoholu (etanolu) v 0,5 ml davke. Malé mnoZzstvo alkoholu v tomto lieku
nema ziadny pozorovatelny vplyv.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stiidie. Stibezné podavanie ockovacej latky JCOVDEN s inymi
ockovacimi latkami sa neskimalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Skusenosti s pouzitim o¢kovacej latky JCOVDEN u gravidnych Zien su obmedzené. Stadie na
zvieratach s ockovacou latkou JCOVDEN nenaznacuju priame alebo nepriame $kodlivé uc¢inky na

graviditu, embryonalny/fetalny vyvin, porod alebo postnatalny vyvin (pozri ¢ast’ 5.3).

Podanie ockovacej latky JCOVDEN v gravidite sa ma zvazit' len v pripade, ak potencidlne prinosy
prevazia nad akymikol'vek potencidlnymi rizikami pre matku a plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa o¢kovacia latka JCOVDEN vylucuje do 'udského mlieka.
Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé Gi¢inky z hl'adiska reprodukéne;j
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ockovacia latka JCOVDEN nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje. Niektoré z neziaducich uc¢inkov uvedenych v ¢asti 4.8 v§ak m6zu docasne
ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Zakladné ockovanie (primarna suhrnnad analyza)

Bezpecnost’ ockovacej latky JCOVDEN sa hodnotila v primarnej stthrnnej analyze z dvojito
zaslepenej fazy randomizovanych, placebom kontrolovanych stadii COV1001, COV1002, COV2001,
COV3001 a COV3009. Minimalne jednodavkové zékladné ockovanie ockovacou latkou JCOVDEN
dostalo celkovo 38 538 dospelych vo veku 18 rokov a starSich. Median veku tcastnikov $tadie bol

52 rokov (rozpitie 18 — 100 rokov). Pri primarnej stthrnnej analyze bol median sledovania osdb, ktoré
dostali JCOVDEN, priblizne 4 mesiace po ukonceni primarneho ockovania. DIlhSie sledovanie
bezpecnosti trvajice > 6 mesiacov je k dispozicii u 6 136 dospelych, ktori dostali ockovaciu latku
JCOVDEN.



V primérnej sthrnnej analyze bola ako najcastejsia lokalna neZiaduca reakcia hlasend bolest’ v mieste
podania injekcie (54,3 %). Najc¢astejSimi systémovymi neziaducimi reakciami boli inava (44,0 %),
bolest’ hlavy (43,0 %), myalgia (38,1 %) a nauzea (16,9 %). Pyrexia (definovana ako telesna teplota
> 38,0 °C) bola pozorovana u 7,2 % tucastnikov. Vacsina neziaducich reakcii bola miernej az strednej
zavaznosti. Vo vsetkych studiach sa vicsina neziaducich reakcii vyskytla do 1 — 2 dni po ockovani

a trvala kratku dobu (1 — 2 dni).

Reaktogenita bola vo vSeobecnosti miernejSia a menej ¢asto hlasena u starSich dospelych.

Bezpecnostny profil bol vo vSeobecnosti konzistentny medzi uc¢astnikmi s dokazanou predchadzajicou
infekciou SARS-CoV-2 vo vychodiskovom stave alebo bez nej. Celkovo 10,6 % osob, ktoré dostali
JCOVDEN, bolo vo vychodiskovom stave pozitivnych na SARS-CoV-2 (na zaklade sérologického
alebo RT-PCR vySetrenia).

Posiliiovacia davka (druha davka) po zakladnom ockovani ockovacou latkou JCOVDEN

Bezpecnost’ posililovacej davky (druhej davky) ockovacej latky JCOVDEN podavanej priblizne

2 mesiace po zakladom ockovani sa hodnotila v prebiehajucej randomizovanej, dvojito zaslepene;j,
placebom kontrolovanej §tadii fazy 3 (COV3009). V celej analyzovanej skupine 15 708 dospelych vo
veku 18 rokov a star$ich, ktori dostali 1 davku JCOVDENU, dostalo pocas dvojito zaslepenej fazy
druht davku spolu 8 646 0sdb.

Bezpecnost’ posilnovacej davky (druhej davky) o¢kovacej latky JCOVDEN podanej najmene;j
6 mesiacov po zakladnom ockovani bola hodnotena v randomizovanej, dvojito zaslepenej studii fazy 2
(COV2008 kohorta 1 N =330).

Celkovo bol vyziadany profil neziaducich reakcii pri homolognej posiliiovacej davke podobny profilu
po prvej davke. Neboli identifikované zZiadne nové bezpecnostné signaly.

Posilnovacia davka po zakladnom ockovani ockovacou latkou typu mRNA proti COVID-19

Celkovo v 3 klinickych studiach (vratane 2 nezavislych studii) dostalo priblizne 500 dospelych
zékladné oc¢kovanie 2 davkami o¢kovacej latky typu mRNA proti COVID-19 a jednu posilfiovaciu
davku ockovacej latky JCOVDEN najmenej 3 mesiace po zakladnom ockovani (Stidie COV2008,
COV-BOOST a DMID 21-0012). Neboli zistené ziadne nové bezpecnostné obavy. V porovnani

s homolognou posiliiovacou davkou ockovacej latky JCOVDEN sa v§ak po heterolognej posiliiovacej
davke pozoroval trend k zvyseniu frekvencie a zavaznosti vyziadanych lokalnych a systémovych
neziaducich udalosti.

Posilnovacia davka po zdakladnom ockovani ockovacou latkou proti COVID-19 na baze
adenovirusového vektora

Bezpecnost heterolognej posiliiovacej davky oc¢kovacej latky JCOVDEN sa hodnotila v §tadii COV-
BOOST po zakladnom ockovani ockovacou latkou proti COVID-19 na baze adenovirusového vektora.
Ucastnici dostali 2 davky ogkovacej latky Vaxzevria (N = 108), po ktorych nasledovala posiliiovacia
davka ockovacej latky JCOVDEN 77 dni po druhej davke (median; IQR: 72 — 83 dni). Neboli zistené
ziadne nové bezpecnostné obavy.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie na liek pozorované v primarnej suhrnnej analyze alebo po uvedeni na trh st
usporiadané podla triedy organovych systémov databazy MedDRA. Kategorie frekvencie st
definované nasledovne:

vel'mi Casté (> 1/10);

Casté (= 1/100 az < 1/10);

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);



zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);
nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j

zavaznosti.

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie hlasené po o¢kovani o¢kovacou latkou JCOVDEN

Velmi Velmi
Trieda casté Casté Menej Casté Zriedkavé zriedkavé Nezname
organovych (>1/10) | (>1/100 azZ ((>1/1 000 az| (=>1/10 000 az (<1/10 000) (z dostupnych
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) udajov)
Poruchy krvi a Lymfadenopatia Imunitna
lymfatického trombocyto-
systému pénia
Poruchy Urtikaria; Anafylaxia®
imunitného precitlivenost™
systému
Poruchy Bolest’ Zavrat; Parestézia; Guillainov- Transverzalna
nervového hlavy tremor hypestézia, Barrého myelitida
systému paralyza tvare syndrom
(vratane
Bellovej obrny)
Poruchy ucha a Tinitus
labyrintu
Poruchy srdca Myokarditida,
a srdcovej perikarditida
¢innosti
Poruchy ciev Venodzny Trombdza Syndrém
tromboembo- v kombinacii kapilarneho
lizmus s trombocyto- | presakovania;
péniou kutanna
vaskulitida
malych ciev
Poruchy Kasel;
dychacej orofaryn-
sustavy, galna
hrudnika a bolest’;
mediastina kychanie
Poruchy Nauzea Diarea;
gastrointestindln vracanie
eho traktu
Poruchy koze a Vyrazka Hyperhidroza
podkozného
tkaniva
Poruchy Myalgia Artralgia;
kostrovej a svalova
svalovej stistavy slabost’;
a spojivového bolest’
tkaniva chrbta;
bolest’
koncatin




Celkové Bolest’ Pyrexia; Malatnost’;
poruchy a v mieste zacerve- asténia
reakcie v mieste | podania nanie
podania injekcie; vV mieste
unava podania
injekcie;
opuch
v mieste
podania
injekcie;
zimnica

Precitlivenost’ sa vztahuje na alergické reakcie koze a podkozného tkaniva.

®  Pripady ziskané z prebiehajlicej otvorene;j $tidie v Juznej Afrike.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje pricbezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V; uved'te
Cislo Sarze, ak je k dispozicii.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania. V stadiach fazy 1/2, v ktorych bola podana vyssia davka

(az 2-nasobna), bola ockovacia latka JCOVDEN dobre tolerovand, avsak ockované osoby hlasili
zvysenie reaktogenity (zvySena bolest’ v mieste o¢kovania, unava, bolest’ hlavy, myalgia, nauzea a

pyrexia).

V pripade predavkovania sa odportca sledovanie vitalnych funkcii a mozna symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ockovacia latka proti Covid-19, vektorova, nereplikujica, ATC kod:
JO7BNO2

Mechanizmus u¢inku

JCOVDEN je monovalentna ockovacia latka zlozena z rekombinantného, replika¢ne nekompetentného
vektora l'udského adenovirusu typu 26, ktory koduje spike (S) glykoprotein virusu SARS-CoV-2

v celej dizke v stabilizovanej konformécii. Po podani sa prechodne exprimuje S glykoprotein SARS-
CoV-2, ktory stimuluje neutraliza¢né aj d’alSie funkéné S-Specifické protilatky ako aj bunkové
imunitné odpovede namierené proti S antigénu, ¢o moze prispievat’ k ochrane proti COVID-19.

Klinicka Géinnost’

Ucinnost jednodavkového zdakladného ockovania
Primarna analyza

Priméarna analyza (datum, ku ktorému boli tidaje hodnotené: 22. januar 2021) multicentrickej,
randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej §tadie fazy 3 (COV3001) bola vykonana
v Spojenych Statoch americkych, Juznej Afrike a krajinach Latinskej Ameriky s cielom posudit’
ucinnost’, bezpecnost’ a imunogenitu jednodavkového zakladného ockovania ockovacou latkou
JCOVDEN na prevenciu ochorenia COVID-19 u dospelych vo veku 18 rokov a star$ich. Zo stadie
boli vylucené osoby s abnormalnou funkciou imunitného systému, ktora je dosledkom klinického




ochorenia, osoby, ktoré v priebehu 6 mesiacov podstupili imunosupresivnu liecbu, ako aj tehotné
zeny. Ucastnici s lieGenou stabilnou infekciou HIV neboli vylugeni. Registrované ockovacie latky,

s vynimkou zivych oc¢kovacich latok, sa mohli podavat’ viac ako 14 dni pred alebo viac ako 14 dni po
ockovani v §tadii. Registrované zivé oslabené ockovacie latky sa mohli podavat’ viac ako 28 dni pred
alebo viac ako 28 dni po ockovani v §tadii.

Celkovo bolo randomizovanych 44 325 osdb paralelne v pomere 1:1 a dostali bud’ intramuskularnu
injekciu ockovacej latky JCOVDEN alebo placebo. Celkovo 21 895 dospelym bola podana ockovacia
latka JCOVDEN a 21 888 dospelym bolo podané placebo. Ugastnici boli sledovani s medianom
sledovania priblizne 2 mesiace po ockovani.

Populécia na primarnu analyzu G¢innosti pozostavajuca z 39 321 osob zahtiiala 38 059 osob
séronegativnych na SARS-CoV-2 na zaciatku §tadie a 1 262 0sdb s neznamym sérologickym stavom.

Demografické a vychodiskové charakteristiky boli u 0sdb, ktoré dostali ockovaciu latku JCOVDEN, a
u tych, ktoré dostali placebo, podobné. V populécii na primarnu analyzu G¢innosti bol medzi osobami,
ktoré dostali o¢kovaciu latku JCOVDEN, median veku 52,0 rokov (rozpitie: 18 az 100 rokov); 79,7 %
(N =15 646) 0s6b bolo vo veku 18 az 64 rokov [20,3 % (N = 3 984) vo veku 65 rokov alebo starSich a
3,8 % (N =755) vo veku 75 rokov alebo starSich]; 44,3 % osob boli Zeny; 46,8 % pochadzalo zo
Severnej Ameriky (Spojené Staty americké), 40,6 % z Latinskej Ameriky a 12,6 % z juznej Afriky
(Juhoafricka republika). Celkovo 7 830 (39,9 %) 0s6b malo vo vychodiskovom stave aspon jednu uz
existujucu komorbiditu spojenu so zvySenym rizikom progresie do zavaznej formy COVID-19. Medzi
tieto komorbidity patrila: obezita definovana ako BMI > 30 kg/m? (27,5 %), hypertenzia (10,3 %),
diabetes mellitus 2. typu (7,2 %), stabilna/dobre kontrolovana infekcia HIV (2,5 %), zdvazné srdcové
ochorenia (2,4 %) a astma (1,3 %). Dalsie komorbidity boli pritomné u < 1 % osob.

Pripady COVID-19 boli potvrdené centralnym laboratériom na zaklade pozitivneho vysledku pre
virusovit SARS-CoV-2 RNA s pouZitim testu polymerazovej retazovej reakceie (polymerase chain
reaction, PCR). U¢innost’ ockovacej latky celkovo a podla kI'ic¢ovych vekovych skupin je uvedena
v tabul’ke 2.

Tabulka 2: Analyza u¢innosti o¢kovacej latky proti ochoreniu COVID-19” u SARS-CoV-2
séronegativnych dospelych — populacia na primarnu analyzu u¢innosti po
jednorazovej davke

JCOVDEN Placebo
N=19630 N=19 691
Pripady Osoboroky | Pripady Osoboroky | % ucinnosti
COVID-19 COVID- ockovacej
(n) 19 latky
Podskupina (n) (95 % IS)°
14 dni po oc¢kovani
VSsetci ucastnici® 116 3116,6 348 3 096,1 66,9
(59,0; 73,4)
18 az 64 rokov 107 2 530,3 297 2511,2 64,2
(55,3, 71,6)
65 rokov a starsi 9 586,3 51 584,9 82,4
(63,9; 92,4)
75 rokov a starsi 0 107,4 8 99,2 100
(45,9; 100,0)
28 dni po o¢kovani
VSetci ucastnici® 66 3102,0 193 3070,7 66,1
(55,0; 74,8)
18 az 64 rokov 60 25187 170 2 490,1 65,1
(52,9; 74,5)
65 rokov a starsi 6 583,3 23 580,5 74,0
(34,4,91,4)
75 rokov a starsi 0 106,4 3 98,1 --

10



Spolo¢ny primarny ciel'ovy ukazovatel’ ako je definované v protokole.

Symptomatické ochorenie COVID-19 vyzadujice pozitivny vysledok RT-PCR a najmenej 1 respiracny prejav alebo
priznak alebo 2 iné systémové prejavy alebo priznaky, ako je definované v protokole.

Intervaly spolahlivosti pre ,,vSetkych ucastnikov* boli upravené tak, aby sa implementovala kontrola chyb typu I pre
viacnasobné testovanie. Intervaly spolahlivosti pre vekové skupiny st prezentované bez upravy.

Utinnost’ o&kovacej latky proti zavaznému ochoreniu COVID-19 je uvedena v tabulke 3 niZsie.
Tabulka 3: Analyzy uc¢innosti o¢kovacej latky proti zavaznému ochoreniu COVID-19

u SARS-CoV-2 séronegativnych dospelych - populicia na primarnu analyzu
ucinnosti po jednorazovej davke

JCOVDEN Placebo
N=19630 N=19 691 % ucinnosti
Pripady Pripady ockovacej
COVID-19 COVID-19 latky
Podskupina (n) Osoboroky (n) Osoboroky (95 % IS)°
14 dni po ocfkovani
Zavazné® 76,7
14 31251 60 31220 (54,6; 89,1)
28 dni po ockovani
Zavazné® 85,4
5 3106,2 34 3 082,6 (54,2; 96,9)

Koneéné ur¢enie zavaznych pripadov COVID-19 urobila nezavisla hodnotiaca komisia, ktora tiez urcila zdvaznost’
ochorenia podl'a definicie v usmerneniach FDA.

Intervaly spolahlivosti boli upravené tak, aby sa implementovala kontrola chyb typu I pre viacnasobné testovanie.

Z0 14 oproti 60 zavaznym pripadom s nastupom najmenej 14 dni po o¢kovani v skupine s o¢kovacou
latkou JCOVDEN oproti skupine s placebom boli 2 oproti 6 hospitalizovani. Tri osoby zomreli (vSetci
zo skupiny s placebom). Viésina zostavajiicich zavaznych pripadov spiiiala len kritérium saturacie
kyslikom (SpO2) pre zavazné ochorenie (< 93 % na vzduchu v miestnosti).

Aktualizované analyzy

Aktualizované analyzy ucinnosti na konci dvojito zaslepenej fazy (datum ukoncenia zberu tdajov: 9.
jul 2021) sa vykonali s d’al$imi potvrdenymi pripadmi COVID-19 pribudnutymi pocas zaslepeného,
placebom kontrolovaného sledovania, s medianom sledovania 4 mesiace po jednorazovej davke
ockovacej latky JCOVDEN.

Tabulka 4: Analyza a¢innosti o¢kovacej latky proti symptomatickému?® a zivaznému®
COVID-19 — 14 dni a 28 dni po jednorazovej davke

o/ 7x: -
JCOVDEN Placebo o utinnosti
ocCkovacej latky
R " N=19577¢ N =19 608 95 % 1S)
Cielovy ukazovatel Pripady Pripady
COVID-19 | Osoboroky | COVID-19 | Osoboroky
(n) (n)
14 dni po ockovani
Symptomaticky 56,3
COVID-19 484 6685,6 1067 6440,2 (51.3: 60.9)
y 55,3
18 a7 64 rokov 438 5572,0 944 5363,6 (49,9; 60,2)
“ 63,8
65 rokov a starsi 46 1113,6 123 1076,6 (48.9; 74.8)
" 48,3
75 rokov a starsi 9 198.2 15 170,9 (:26.1; 80.1)
L, 73,3
Zavazny COVID-19 56 6774,6 205 6625,2 (63.9: 80.5)
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18 az 64 rokov 46 5653,8 175 5531,4 (64,724;1351,8)
65 rokov a starsi 10 1120,8 30 1093,8 3 1,66?,855,8)
75 rokov a starsi 2 199.,4 6 172,4 (—61,721;337,2)
28 dni po o¢kovani
conmts 433 66584 883 G004 s
18 az 64 rokov 393 5549.,9 790 5330,5 (46,?)?,527,8)
65 rokov a starsi 40 1108,5 93 1069,9 (393?’752’1)
75 rokov a starsi 9 196,0 10 169,3 22,3

> ’ (-112,8; 72,1)
Zavazny COVID-19 46 6733,8 176 6542,1 (64,774;1’862,1)
18 az 64 rokov 38 5619,2 150 5460,5 (64,77?,;;3,2)
65 rokov a starsi 8 1114,6 26 1081,6 (32,71(;)’?;8,3)
75 rokov a starsi 2 197,2 5 170,1 (-1 106;’;596’7)

& Symptomaticky COVID-19 vyzadujuci pozitivny vysledok RT-PCR a aspoii 1 respiraény prejav alebo priznak alebo 2
iné systémové prejavy alebo priznaky podl'a definicie v protokole.

Konec¢né stanovenie zavaznych pripadov COVID-19 bolo urobené nezavislym hodnotiacim vyborom, ktory tiez
priradil zavaznost’ ochorenia podl'a definicie v usmerneni FDA.

Koprimarny ciel'ovy ukazovatel’ podl'a definicie v protokole.

Populécia, u ktorej sa hodnotila u¢innost’ podl'a protokolu

Po 14 ditoch po oc¢kovani bolo hospitalizovanych 18 pripadov molekularne potvrdeného COVID-19

v skupine s JCOVDENOM oproti 74 pripadom v skupine s placebom, ¢o viedlo k 76,1 % (upraveny
95 % IS: 56,9; 87,7) ucinnosti ockovacej latky. Celkovo 5 pripadov v skupine s JCOVDENOM oproti
17 pripadom v skupine s placebom vyzadovalo prijatie na jednotke intenzivnej starostlivosti (JIS) a 4
pripady v skupine s JCOVDENOM oproti 8 pripadom v skupine s placebom vyzadovalo mechanicku
ventilaciu.

Uctinnost o¢kovacej latky proti asymptomatickym infekcidm najmenej 28 dni po o&kovani bola
28,9 % (95 % IS: 20,00; 36,8) a proti vSetkym infekciam SARS-CoV-2 bola 41,7 % (95 % IS: 36,3;
46,7).

Analyzy podskupin primarneho cielového ukazovatela uc¢innosti preukazali podobné bodové odhady
ucinnosti pre ucastnikov muzského a zenského pohlavia, ako aj pre G¢astnikov s komorbiditami a bez
komorbidit, ktoré su spojené s vysokym rizikom zavazného ochorenia COVID-19.

Sthrn t¢innosti ockovacej latky podl'a variantu kmena je uvedeny v tabul’ke 5 nizsie:

Tabulka 5: Sihrn G¢innosti o¢kovacej latky proti symptomatickému?® a zavaznému® COVID-
19 podPa variantu kmefia po jednorazovej davke

Zavainost’

Symptomaticky

COVID-19 Zavaziny COVID-19

% ucinnosti % ucinnosti
ockovacej latky ockovacej latky

Variant Nastup 95 % IS) 95 % 1IS)
67,5 % 88,5 %
Referencia Najmenej 14 dni po o¢kovani (56,1; 76,2) (67,7, 97,0)
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58,9 % 89,6 %
Najmenej 28 dni po o¢kovani (43,4, 70,5) (66,3; 98,0)
70,1 % 51,1 %
Najmenej 14 dni po o¢kovani (35,1, 87,6) (-241,2; 95,6)
70,2 % 51,4 %
Alfa (B.1.1.7) Najmenej 28 dni po ockovani (35,3; 87,6) (-239,0; 95,6)
38,1 % 70,2 %
Najmenej 14 dni po o¢kovani (4,2; 60,4) (28,4; 89,2)
51,9 % 78,4 %
Beta (B.1.351) Najmenej 28 dni po o¢kovani (19,1; 72,2) (34,5, 94,7
37,2 % 62,4 %
Gamma Najmenej 14 dni po ockovani (15,2; 53,7) (19,4; 83,8)
(P.1/P.1.x/P.1.x. 37,3 % 62,6 %
X) Najmenej 28 dni po o¢kovani (15,4; 53,8) (19,9; 83,9)
64,6 % 91,1 %
Najmenej 14 dni po ockovani (47,7, 76,6) (38,8; 99,8)
64,0 % 87,9 %
Zeta (P.2) Najmenej 28 dni po o¢kovani (43,2, 77,7) (9,4; 99,7)
31,9% 80,4 %
Mi Najmenej 14 dni po o¢kovani (-3,3; 55,5) (41,6; 95,1)
(B.1.621/B.1.62 32,0% 80,6 %
1.1) Najmenej 28 dni po o¢kovani (-3,1; 55,6) (42,0; 95,2)
11,2 % 60,9 %
Najmenej 14 dni po o¢kovani (-34,6; 41,6) (-35,6; 91,0)
Lambda 11,4 % 61,1 %
(C.37/C.37.1) Najmenej 28 dni po o¢kovani (-34,3; 41,7) (-34,7; 91,1)
3, 7% NE*
Delta Najmenej 14 dni po o¢kovani (-145,0; 62,1) NE*
(B.1.617.2/AY x 3,9 % NE*
) Najmenej 28 dni po o¢kovani (-144,5; 62,2) NE*
73,0 % 81,4 %
Najmenej 14 dni po o¢kovani (65,4;79,2) (59,8; 92,5)
69,0 % 75,7 %
Iny Najmenej 28 dni po ockovani (59,3; 76,6) (46,2; 90,3)

a

Symptomaticky COVID-19 vyzadujuci pozitivny vysledok RT-PCR a asponi 1 respira¢ny prejav alebo priznak alebo 2
iné systémové prejavy alebo priznaky podl'a definicie v protokole.

®  Kone&né stanovenie zévaznych pripadov COVID-19 bolo urobené nezavislym hodnotiacim vyborom, ktory tiez

priradil zavaznost’ ochorenia podla definicie v usmerneni FDA.
* Ak sa v koncovom bode pozoruje menej ako 6 pripadov, u€¢innost’ ockovacej latky sa nepreukaze. NE = nemozno
odhadnut.

Ucinnost dvoch davok JCOVDENU podanych s odstupom 2 mesiacov

Zavere€na analyza (datum ukoncenia zberu udajov: 25. jina 2021) multicentrickej, randomizovanej,
dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej Stidie fazy 3 (COV3009) sa vykonala v Severnej a
Latinskej Amerike, Afrike, Eurépe a Azii na posudenie u¢innosti, bezpeénosti a imunogenity 2 davok
JCOVDENU podanych s 56-diiovym intervalom. Zo Stiidie boli vylucené osoby s nezvycajnou
funkciou imunitného systému, ktora je vysledkom klinického stavu, osoby, ktoré boli v priebehu

6 mesiacov lie¢ené imunosupresivami, ako aj tehotné zeny. Ucastnici so stabilnou infekciou HIV,
ktori boli lieceni, neboli vyluceni. Registrované oCkovacie latky, okrem Zivych oCkovacich latok,
mohli byt’ podané viac ako 14 dni pred alebo viac ako 14 dni po ockovani v §tadii. Registrované zivé
oslabené ockovacie latky mohli byt podané viac ako 28 dni pred alebo viac ako 28 dni po o¢kovani

v §tadii.

V dvojito zaslepenej faze stadie bolo celkovo randomizovanych 31 300 osdb. Celkovo bolo do
populacie, u ktorej sa hodnotila u¢innost’ podl'a protokolu, zaradenych 14 492 (46,3 %) os6b
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(7 484 0s6b dostalo JCOVDEN a 7 008 0s6b dostalo placebo). Ugastnici boli sledovani v priemere
36 dni (rozpitie: 0 — 172 dni) po ockovani.

Demografické a vychodiskové charakteristiky boli u 0sdb, ktoré dostali najmenej dve davky oc¢kovace;j
latky JCOVDEN, a u tych, ktori dostali placebo, podobné. V populécii na primarnu analyzu u¢innosti
bol medzi osobami, ktoré dostali dve davky ockovacej latky JCOVDEN, median veku 50,0 rokov
(rozpdtie: 18 az 99 rokov); 87,0 % (N = 6 512) 0s6b bolo vo veku 18 az 64 rokov [s 13,0 % (N =972)
vo veku 65 rokov alebo starsSich a 1,9 % (N = 144) vo veku 75 rokov alebo starSich]; 45,4 % o0sob boli
zeny; 37,5 % pochadzalo zo Severnej Ameriky (Spojené Staty americke), 51,0 % z Eurdpy (vratane
UK), 5,4 % z Juznej Afriky, 1,9 % z Filipin a 4,2 % z Latinskej Ameriky. Celkovo 2 747 (36,7 %)
0s0b malo vo vychodiskovom stave najmenej jednu uz existujucu komorbiditu spojent so zvySenym
rizikom progresie do zdvaznej formy COVID-19. Medzi tieto komorbidity patrila: obezita definovana
ako BMI > 30 kg/m? (24,6 %), hypertenzia (8,9 %), spankové apnoe (6,7 %), diabetes 2. typu (5,2 %),
zavazné srdcové ochorenia (3,6 %), astma (1,7 %) a stabilna/dobre kontrolovana infekcia HIV

(1,3 %). Dalsie komorbidity boli pritomné u < 1 % osdb.

Utinnost’ o&kovacej latky proti symptomatickému COVID-19 a zavaznému COVID-19 je uvedena
v tabul’ke 6 niZSie:

Tabulka 6: Analyza G¢innosti oékovacej latky proti symptomatickému® a zavaznému®
COVID-19 — 14 dni po podani posiliiovacej davky (druha davka)

JCOVDEN Placebo
N =17 484¢ N=17008¢ % ucinnosti
Pripady Pripady ocCkovacej
COVID-19 COVID-19 latky
Cielovy ukazovatel’ (n) Osoboroky (n) Osoboroky | (95 % IS)¢
Symptomaticky 75,2
COVID-19 14 1730,0 52 1595,0 (54,6; 87,3)
Zavazny COVID-19 100
0 1.730,7 8° 1.598,9 (32,6; 100,0)

a

Symptomaticky COVID-19 vyzadujuci pozitivny vysledok RT-PCR a aspoii 1 respiracny prejav alebo priznak alebo 2
iné systémové prejavy alebo priznaky podl'a definicie v protokole.

Kone¢né stanovenie zavaznych pripadov COVID-19 bolo urobené nezavislym hodnotiacim vyborom, ktory tiez
priradil zavaznost’ ochorenia podla definicie v usmerneni FDA.

b

Populécia, u ktorej sa hodnotila u¢innost’ podl'a protokolu.
Intervaly spolahlivosti boli upravené tak, aby sa implementovala kontrola chyb typu I pre viacnasobné testovanie.

Z 8 pacientov so zavaznym ochorenim bol 1 prijaty na jednotku intenzivnej starostlivosti.

Vysledky zaverecnej analyzy variantov s dostatocnym poctom pripadov dostupnych na zmysluplné
interpretacie (alfa [B.1.1.7)] ami [B.1.621/B.1.621.1]) ukazuju, Ze po prvej davke ockovacej latky
JCOVDEN bola t¢innost’ 14 dni po davke 1 (15. deni — 56. den) pre tieto 2 varianty 73,8 % [95 % IS:
49,7, 87,4] a 38,6 % [95 % IS: -43,9; 75,1] v uvedenom poradi. Po druhej davke (> 71 dni) bola
ucinnost’ pre alfa 83,7 % [95 % IS: 43,8; 97,0] a pre mi 53,9 % [95 % IS: -48,0; 87,6]. Vyskytlo sa len
7 pripadov variantu delta (4 pripady variantu delta v skupine s ockovacou latkou JCOVDEN a 3
pripady variantu delta v skupine s placebom). Pocas sledovania 14 dni po posiliiovacej davke

(=71 dni) sa v skupine s o¢kovacou latkou JCOVDEN alebo s placebom nevyskytli Ziadne pripady
referencného kmena.

Utinnost’ ockovacej latky proti asymptomatickym infekciam najmenej 14 dni po podani druhej davky
ockovacej latky bola 34,2 % (95 % IS: -6,4; 59,8).

Imunogenita posiliiovacej davky (druhd davka) po zakladnom ockovani ockovacou latkou JCOVDEN
Treba poznamenat’, Ze neexistuje Ziadna stanovena imunitna korelacia ochrany. V $tudii fazy 2
(COV2001) dostali osoby vo veku 18 az 55 rokov a 65 rokov a star$i posiliiovaciu davku o¢kovace;j

latky JCOVDEN priblizne 2 mesiace po zakladnom ockovani. Imunogenita sa hodnotila meranim
neutralizacnych protilatok proti kmeiiu SARS-CoV-2 Victoria/1/2020 pomocou kvalifikovaného testu
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neutralizacie virusu divokého typu (wtVNA). Udaje o imunogenite st dostupné od 39 oséb, z ktorych
15 bolo vo veku 65 rokov a starSich, a su zhrnuté v tabul’ke 7.

Tabul’ka 7: Neutralizacia SARS-CoV-2 divokého typu VNA-VICTORIA/1/2020* (IC50),
skupina 1 §tidie COV2001, sibor imunogenity podl’a protokolu**

28 dni po Pred 14 dni po 28 dni po
Vychodiskové | zakladnom | posiliiovacou | posiliiovacej | posiliiovacej
hodnoty ockovani davkou davke davke
(1. den) (29. den) (57. den) (71. den) (85. den)
N 38 39 39 39 38
Geometricky
lggzgnrﬁg?zcugan (z Iﬂigg 260 (196; | 212 (142; 514 (357, | 424 (301;
titre, GMT) (95 % <LLOQ) 346) 314) 740) >97)
IS)
Geometricky
priemerny
nasobok zvySenia nerelevantné | nerelevantné | nerelevantné 2,3 1.3
(95 % IS) od casu (1,7; 3,0) (1,4;2,4)
pred posililovacou
davkou

LLOQ = dolna hranica kvantifikacie

*  Kmen Victoria/1/2020 sa povazuje za referenény kmen

** Subor PPI: Populacia, u ktorej sa hodnoti imunogenita podla protokolu zahiia vSetky randomizované a ockované
osoby, pre ktoré s dostupné tidaje o imunogenite, okrem 0s6b s vel'kymi odchylkami od protokolu, o ktorych sa
ocakava, ze ovplyvnia vysledky imunogenity. Okrem toho boli z analyzy vylu¢ené vzorky ziskané po zmeskanych
ockovaniach alebo osoby s prirodzenou infekciou SARS-CoV-2, ktora sa vyskytla po skriningu (ak je to relevantné).

V stidiach COV1001, COV1002 a COV2001 sa tiez pozorovalo zvySenie neutralizacnych protilatok
(WtVNA) a protilatok viazucich S (enzymova imunoanalyza, ELISA) proti referencnému kmenu
SARS-CoV-2 u obmedzeného poctu tc¢astnikov stidie po podani posiliiovacej davky po 2, 3 a

6 mesiacoch v porovnani s hodnotami pred podanim posiliiovacej davky. Celkovo sa zvysenie
geometrickych priemernych titrov (GMTs) pred podanim posiliiovacej davky az 1 mesiac po podani
posiliiovacej davky pohybovalo v rozsahu od 1,5- do 4,4-nasobku pre neutralizujuce protilatky a od
2,5- do 5,8-nasobku pre vizbové protilatky. 2-nasobny pokles v hladinach protilatok bol pozorovany
4 mesiace po podani posililovacej davky po 2 mesiacoch v porovnani s 1 mesiacom po podani
posiliiovacej davky po 2 mesiacoch. Hladiny protilatok boli stale vysSie ako hladiny protilatok po
jednorazovej davke v podobnom casovom bode. Tieto idaje podporuji podanie posiliiovacej davky,
ak sa podava v intervale 2 mesiace alebo viac po zdkladom ockovani.

Imunogenita posiliiovacej davky po zakladnom ockovani ockovacou latkou typu mRNA proti COVID-
19

Stadia COV-BOOST je multicentricka, randomizovana §tidia fazy 2 iniciovana skiisajiicim
(NCT73765130) uskuto¢nena v Spojenom kral'ovstve s cielom vyhodnotit’ posiliiovacie ockovanie
proti COVID-19. Ugastnikmi boli dospeli vo veku 30 rokov alebo starsi. Kohorta u¢astnikov dostala
dve davky ockovacej latky Comirnaty (N = 89), po ktorych nasledovala posiliiovacia davka o¢kovace;j
latky JCOVDEN. Median intervalu (IQR) medzi druhou a posiliiovacou davkou bol 106 (91 — 144)
dni. Ockovacia latka JCOVDEN zvysila vézbové protilatkové odpovede (N = 88), protilatkové
odpovede neutralizujice pseudovirus (N = 77) a protilatkové odpovede neutralizujuce divoky typ
virusu (N = 21) proti referencnému kmenu, ako sa pozorovalo na 28. dei. Na 84. den po posiliiovacej
davke boli hodnoty GMT stale vyssie ako pred posiliiovacou davkou. Okrem toho, oCkovacia latka
JCOVDEN zvysila mnozstvo neutralizacnych protilatok proti variantu delta hodnotenych na 28. den

(N = 89).
DMID 21-0012, nezavisla otvorena klinicka stidia fazy 1/2 (NCT04889209), ktora sa uskutocnila

v Spojenych Statoch, hodnotila heterolognu posiliiovaciu davku ockovacej latky JCOVDEN.
Vzhl'adom na obmedzentu velkost’ vzorky si pozorované rozdiely len opisné. Posiliiovacia davka
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ockovacej latky JCOVDEN bola podana dospelym, ktori ukoncili zakladné oc¢kovanie 2-davkovou
sériou Spikevax alebo 2-davkovou sériou Comirnaty najmenej 12 tyzdilov pred zaradenim do $tadie
(priemerny interval [rozsah] 20 [13 — 26] pre Spikevax a 21 [12 — 41] tyzdinov pre Comirnaty),

a u ktorych nebola v anamnéze zaznamenana infekcia SARS-CoV-2. O¢kovacia latka JCOVDEN
zvysila vdzbové protilatkové odpovede a protilatkové odpovede neutralizujuce pseudovirus proti
referen¢nému kmefiu a variantu delta u 0s6b so zakladnym ockovanim 2-davkovou sériou Spikevax
(N =49) alebo 2-davkovou sériou Comirnaty (N = 50), ako sa pozorovalo na 15. defi po podani
posiliiovacej davky. Ockovacia latka JCOVDEN zvysila protilatkové odpovede neutralizujtice
pseudovirus proti variantu Omicron BA.1 u 0s6b so zékladnym ockovanim 2-davkovou sériou
Comirnaty (N = 50), ako sa pozorovalo na 29. den.

Imunogenita posiliiovacej davky po zakladnom ockovani ockovacou latkou proti COVID-19 na baze
adenovirusového vektora

V stadii COV-BOOST (pozri dizajn $tudie vyssie) sa hodnotila aj posiliiovacia davka ockovacou
latkou JCOVDEN u tcastnikov, ktori dostali 2 davky ockovacej latky Vaxzevria (N = 101). Median
intervalu (IQR) medzi druhou a posiliiovacou davkou bol 77 (72 — 83) dni. Oc¢kovacia latka
JCOVDEN zvysila vizbové protilatkové odpovede (N = 94), protilatkové odpovede neutralizujice
pseudovirus (N = 94) a protiladtkové odpovede neutralizujuce divoky typ virusu (N = 21) proti
referenénému kmenu. Na 84. deni po posiliiovacej davke boli hodnoty GMT stale vyssie ako pred
posililovacou davkou. Okrem toho, ockovacia latka JCOVDEN zvysila mnozstvo neutraliza¢nych
protilatok proti variantu delta hodnotenych na 28. deii (N = 90).

Popisné tdaje zo stadie COV-BOOST a zo studie DMID 21-0012 ukazuji, Zze podanie posiliiovace;j
davky JCOVDEN po zakladnom ockovani ockovacou latkou na baze adenovirusového vektora
vyvolava nizsie protilatkové odpovede v porovnani s podanim heterolognej posiliiovacej davky

v podobe registrovanej mRNA oc¢kovacej latky po zakladnom ockovani ockovacou latkou na baze
adenovirusového vektora. Stidie tiez ukazujd, Ze titre neutralizaénych protilatok dosiahnuté 1 mesiac
po podani posiliiovacej davky JCOVDEN po zékladnom ockovani mRNA ockovacou latkou st
porovnatel'né s titrami po podani homoldgnej posiliiovacej davky mRNA ockovacej latky.

Star§ia populacia

Ockovacia latka JCOVDEN sa hodnotila u 0sob vo veku 18 rokov a starsich. U¢innost’ o¢kovacej
latky JCOVDEN bola medzi star§imi (> 65 rokov) a mlad$imi osobami (18 — 64 rokov) konzistentna.

Pediatrickd populacia

Eurépska agentira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s o¢kovacou latkou
JCOVDEN v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie pri prevencii ochorenia
COVID-19 (informécie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade konvencnych §tadii toxicity po opakovanom podavani a
lokalnej tolerancie a reprodukénej a vyvinovej toxicity nepreukazali ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Genotoxicita a karcinogenita

Ockovacia latka JCOVDEN nebola hodnotena z hl'adiska jej genotoxického alebo karcinogénneho
potencialu. Nepredpoklada sa, ze zlozky o¢kovacej latky budi mat’ genotoxicky alebo karcinogénny
potencial.
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Reproduk¢na toxicita a fertilita

Reprodukena toxicita a fertilita u samic sa hodnotila v kombinovanej studii embryofetalneho

a prenatalneho a postnatalneho vyvinu u kralikov. V tejto §tadii sa prvé o¢kovanie o¢kovacou latkou
JCOVDEN podéavalo intramuskularne samiciam kralikov 7 dni pred parenim v davke zodpovedajuce;j
2-nasobku odporucanej davky u l'udi, po ktorej nasledovali dve o¢kovania v rovnakej davke pocas
gestacného obdobia (t. j. v 6. a 20. gestatnom dni). Nezistili sa ziadne G¢inky suvisiace s ockovacou
latkou na fertilitu samic, graviditu alebo embryofetalny vyvin ¢i vyvin potomstva. Matky-samice, ako
aj ich plody a potomkovia, vykazovali titre protilatok Specifickych pre S protein SARS-CoV-2, ¢o
naznacuje, Ze materské protilatky boli pocas gestacie prenesené na plody. Nie st k dispozicii Ziadne
udaje o vyluc¢ovani o¢kovacej latky JCOVDEN do mlieka.

Okrem toho konvenéna $tudia toxicity (po opakovanom podavani) u kralikov s o¢kovacou latkou
JCOVDEN neodhalila Ziadne u¢inky na pohlavné organy samcov, ktoré by zhorsili plodnost’ samcov.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

balenie s 10 injekénymi liekovkami

2-hydroxypropyl-p-cyklodextrin (HBCD)
monohydrat kyseliny citrénovej

etanol

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
polysorbat-80

chlorid sodny

hydroxid sodny (na upravu pH)

dihydrat citronanu trisodného

voda na injekcie

balenie s 20 injekénymi liekovkami

2-hydroxypropyl-B-cyklodextrin (HBCD)
monohydrat kyseliny citrénovej

etanol

kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)
polysorbat-80

chlorid sodny

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi ani riedit’.
6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorend injekéna liekovka

2 roky, ak sa uchovéava pri teplote -25 °C az -15 °C.
Po vybrati z mraznicky sa neotvorend ockovacia latka moze uchovavat’ v chlade pri teplote 2 °C az

8 °C, chranena pred svetlom, pocas jedného maximalne 11-mesa¢ného obdobia, ktoré nesmie
prekrocit’ vytlaceny datum exspiracie (EXP).
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Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nema znovu zmrazit’.
Specialne upozornenia na uchovavanie, pozri ¢ast’ 6.4.

Otvorena injek¢na liekovka (po prvom prepichnuti injekénej liekovky)

Chemicka a fyzikalna stabilita ockovacej latky, vratane poc¢as prepravy, pri pouzivani sa preukazala

pocas 6 hodin pri teplote 2 °C az 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma ockovacia latka pouzit
okamZite po prvom prepichnuti injek¢nej liekovky, liek sa vSak moze uchovavat pri teplote

2 °C az 8 °C maximalne 6 hodin alebo méze zostat pri izbovej teplote (maximalne 25 °C) najviac

3 hodiny po prvom prepichnuti injekénej liekovky. Nad ramec tychto ¢asov je za uchovavanie pocas
pouzivania zodpovedny pouzivatel

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C. Datum exspiracie pre uchovavanie pri
teplote -25 °C az -15 °C je vytlaceny na injekénej lickovke a vonkajsej Skatuli po ,,EXP*.

Ak sa oCkovacia latka uchovéva v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C, mozno ju rozmrazit’ bud’ pri
teplote 2 °C az 8 °C, alebo pri izbovej teplote:

o pri teplote 2 °C az 8 °C: rozmrazenie $katule s 10 alebo 20 injekénymi lickovkami trva priblizne
13 hodin a rozmrazenie jednotlivej injek¢nej liekovky trva priblizne 2 hodiny.

. pri izbovej teplote (maximalne 25 °C): rozmrazenie Skatule s 10 alebo 20 injek¢nymi
liekovkami trva priblizne 4 hodiny a rozmrazenie jednotlivej injekénej lieckovky trva priblizne
1 hodinu.

Ockovacia latka sa mdze uchovavat’ aj v chladnicke alebo byt’ prepravovana pri teplote 2 °C az 8 °C
pocas jedného maximalne 11-mesa¢ného obdobia, ktoré nesmie prekrocit’ pdvodny datum exspiracie
(EXP). Po premiestneni lieku na miesto s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na vonkajsiu Skatul'u napisat’
aktualizovany datum exspiracie a o¢kovacia latka sa ma pouzit’ alebo zlikvidovat’ do aktualizovaného
datumu exspiracie. POvodny datum exspiracie sa ma preciarknut’. Oc¢kovacia latka sa moze
prepravovat’ aj pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ sa pouziju vhodné podmienky na uchovavanie (teplota,
c¢as).

Po rozmrazeni sa ockovacia latka nesmie znovu zmrazit’.

Injekéné liekovky uchovavajte v pdvodnej skatuli na ochranu pred svetlom.

Neotvorena ockovacia latka JCOVDEN je stabilna celkovo 12 hodin pri teplote 9 °C az 25 °C. Nie st
to odporucané podmienky na uchovavanie a prepravu, moze to vSak sluzit’ ako pomdcka pri
rozhodovani o pouziti v pripade docasnych teplotnych odchylok pocas 11 mesiacov uchovavania pri
teplote 2 °C az 8 °C.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

2,5 ml suspenzie vo viacdavkovej injek¢nej lickovke (sklo typu I) s gumovou zatkou (chlérbutylova

s povrchom potiahnutym fluérpolymérom), hlinikovym lemom a modrym plastovym uzaverom. Jedna
injek¢na liekovka obsahuje 5 davok po 0,5 ml.

Velkosti balenia: 10 alebo 20 viacdavkovych injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na zaobchadzanie a podavanie

S touto ockovacou latkou ma zaobchadzat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

o Po rozmrazeni je ockovacia latka pripravend na pouzitie.

o Ockovacia latka sa méze dodavat’ zmrazena pri teplote -25 °C az -15 °C alebo rozmrazena pri
teplote 2 °C az 8 °C.

o Po rozmrazeni o¢kovaciu latku znovu nezmrazujte.

o Injek¢né liekovky uchovavajte v pdvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom a aby bolo mozné

vyznacit’ datum exspirdcie pre odlisné podmienky uchovévania, ak je to relevantné.

Uchovavanie po prevzati ockovacej latky

AK DOSTANETE OCKOVACIU LATKU ZMRAZENU PRI TEPLOTE -25 °C az -15 °C,
moZete ju:

) 25 °C 15 °C H) 2:casec

| o [ | |
1 ALEBO
——
Uchovavat’ v mraznicke Uchovavat’ v chladnicke
e Ockovacia latka sa moze uchovavat e Ockovacia latka sa moze uchovavat
a prepravovat’ v mraze pri teplote -25 °C az - a prepravovat’ aj pri teplote 2 °C az 8 °C
15 °C. pocas jedného maximalne 11-mesa¢ného
e Datum exspiracie pre uchovavanie je obdobia, ktoré nesmie prekrocit’ povodny
vytlaceny na injekénej lieckovke a na datum exspiracie (EXP).

vonkajsej skatuli po ,,EXP* (pozri ¢ast’ 6.4). e Po premiestneni licku do chladni¢ky
s teplotou 2 °C aZ 8 °C sa musi na vonkajsiu
Skatul'u napisat’ aktualizovany datum
exspiracie a o¢kovacia latka sa ma pouzit’
alebo zlikvidovat’ do aktualizovan¢ho
datumu exspiracie. Pévodny datum
exspiracie sa ma preciarknut’ (pozri cast
6.4).
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AK DOSTANETE OCKOVACIU LATKU ROZMRAZENU PRI TEPLOTE 2 °C a7 8 °C,
uchovavajte ju v chladnicke:

@ 2°Caz8°C

A Nezmrazujte znova tento liek, ak ste ho dostali uz rozmrazeny pri teplote 2 °C az 8 °C.

Poznamka: Ak sa dodana ockovacia latka uchovavala v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, pri
prevzati skontrolujte, ¢i miestny dodavatel’ aktualizoval datum exspiracie. Ak nedokazete najst’
novy datum exspiracie, obrat'te sa na miestneho dodavatela pre potvrdenie datumu exspiracie pre
uchovavanie v chladni¢ke. Pred ulozenim o¢kovacej latky do chladni¢ky napiSte novy datum
exspiracie na vonkajsiu Skatul'ku. Povodny datum exspiracie sa ma preciarknut’ (pozri Cast’ 6.4).

Ak je injekéna liekovka uchovavana (su injekéné liekovky uchovavané) v mraze, pred

podanim ju (ich) rozmrazte bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote

Rozmrazujte | Rozmrazuijte
ALEBO 4 hodiny 1 hodinu

Lo

Rozmrazujte
13 hodin
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Rozmrazte v chladnicke

e Ak sa o¢kovacia latka uchovava v mraze pri
teplote -25 °C az -15 °C, Skatul'a s 10 alebo
20 injekénymi liekovkami sa rozmrazi
priblizne za 13 hodin alebo jednotlivé
injek¢né liekovky sa rozmrazia priblizne za
2 hodiny pri teplote 2 °C az 8 °C.

e Ak sa ockovacia latka nepouzije okamzite,
pozrite si pokyny v Casti ,,Uchovavat’
v chladnicke®.

o Injekcna liekovka sa musi uchovavat
v povodnej skatuli na ochranu pred svetlom a
aby bolo mozné vyznacit’ daitum exspiracie
pre odlisné podmienky uchovavania, ak je to
relevantné.

A Po rozmrazeni opakovane nezmrazujte.

Rozmrazte pri izbovej teplote

Ak sa oCkovacia latka uchovava v mraze pri
teplote -25 °C az -15 °C, skatula s 10 alebo
20 injekénymi liekovkami alebo jednotlivé
injek¢né liekovky sa maji rozmrazit pri
izbovej teplote maximalne 25 °C.

Skatul’a s 10 alebo 20 injekénymi liekovkami
sa rozmrazi priblizne za 4 hodiny.

Jednotlivé injekéné liekovky sa rozmrazia
priblizne za 1 hodinu.

Ockovacia latka je stabilna celkovo 12 hodin
pri teplote 9 °C az 25 °C. Nie st to
odporucané podmienky na uchovéavanie a
prepravu, moze to vSak sluzit’ ako pomdcka
pri rozhodovani o pouziti v pripade
docasnych teplotnych odchylok.

Ak sa oCkovacia latka nepouzije okamzite,
pozrite si pokyny v Casti ,,Uchovavat’

v chladnicke*.

A Po rozmrazeni opakovane nezmrazujte.

Skontrolujte injekénu liekovku a ockovaciu latku

e Ockovacia latka JCOVDEN je bezfarebna az svetlozlta, ¢ira az vel'mi opalizujica suspenzia

(pH 6 — 6,4).

e Pred podanim sa ma ockovacia latka vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i

nedoslo k zmene farby.

e Pred podanim sa ma injekéna lickovka vizudlne skontrolovat, ¢i neobsahuje praskliny alebo
akékol'vek abnormality, napriklad dokazy o manipulécii pred podanim.
Ak sa ¢okol'vek z toho vyskytne, o¢kovaciu latku nepodavajte.

d.  Pripravte a podajte ockovaciu latku

)
SEK.
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Injekénou liekovkou jemne Odoberte 0,5 ml Podajte injekéne 0,5 ml

kruZzte e Pomocou sterilngj ihly a e Podavajte vyluéne
e Pred podanim davky sterilnej injekcne;j intramuskularnou
ockovacej latky injekénou strickaCky odoberte injekciou do deltového
lickovkou jemne kruzte vo z viacdavkovej injekénej svalu ramena (pozri Cast’
zvislej polohe pocas liekovky jednu davku 4.2).
10 sekund. 0,5 ml (pozri Cast’ 4.2).
* Netraste. A Z viacdavkovej injekcnej
liekovky sa moZe odobrat’
maximalne S diavok. Po
extrahovani 5 davok zlikvidujte
vSetku zostavajucu ockovaciu
latku v injekcnej liekovke.
e. Uchovavanie po prvom prepichnuti

— Uchovavajte maximalne
6 hodin Uchovavajte maximalne
L= ALEBO 3 hodiny
Jre e ﬁ
Zaznamenajte datum a cas, e Po prvom prepichnuti e Po prvom prepichnuti
ked’ sa ma injek¢na liekovka injek¢nej liekovky sa injek¢nej liekovky sa
zlikvidovat’ ockovacia latka moze ockovacia latka moze
e Po prvom prepichnuti uchovavat’ pri teplote uchovavat’ pri izbovej
injekénej liekovky 2°Caz8°C teplote (maximalne
zaznamenajte na Stitok maximalne 6 hodin. 25 °C) jednorazovo
kazdej injekcnej liekovky e Ak sa ockovacia latka najviac 3 hodiny.
datum a cCas, do ktorého sa v tomto ¢ase (pozri Cast’ 6.3).
ma injek¢na liekovka nepouzije, zlikvidujte e Ak sa ockovacia latka
zlikvidovat’. ju. v tomto Case nepouzije,
ANajlepéie je pouzit’ ihned’ zlikvidujte ju.

po prvom prepichnuti.

f. Likvidacia

Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat' v
sulade s narodnymi usmerneniami pre farmaceuticky odpad. Pripadné rozliatie je potrebné
dezinfikovat’ prostriedkami s viricidnym ucinkom proti adenovirusu.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko
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8. REGISTRACNE CISLO

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11. marec 2021

Datum posledného prediZenia registracie: 03. januar 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VS:{ROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOIENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVOLDINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieciva

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

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

Biological E. Limited

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

India

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holandsko

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgicko

Tlacené pisomna informécia pre pouzivatel'a musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu zodpovedného
za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficidlne uvol’nenie $arZe

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratdrium alebo
laboratorium urcené na tento tcel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.
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Drzitel’ rozhodnutia o registrécii predlozi prvii PSUR tohto licku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;
dokumentécie a vo vsetkych d’alSich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

JCOVDEN injek¢na suspenzia
ockovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantnd])

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje nie menej ako 8,92 log;s infekénych jednotiek.
Adenovirus typu 26 kodujuci ,,spike” glykoprotein virusu SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S)

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Balenie s 10 injekénymi liekovkami

Pomocné latky: 2-hydroxypropyl-B-cyklodextrin, monohydrat kyseliny citronovej, etanol, kyselina
chlorovodikova, polysorbat-80, chlorid sodny, hydroxid sodny, dihydrat citronanu trisodného, voda na
injekcie. DalSie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

Balenie s 20 injekénymi liekovkami
Pomocné latky: 2-hydroxypropyl-p-cyklodextrin, monohydrat kyseliny citronovej, etanol, kyselina

chlorovodikova, polysorbat-80, chlorid sodny, hydroxid sodny, voda na injekcie. Dalie informacie
pozri v pisomnej informadcii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia

10 viacdavkovych injekénych liekoviek

20 viacdavkovych injekénych liekoviek

Jedna injekéna liekovka obsahuje 5 ddvok po 0,5 ml.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskulérne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Pre viac informacii naskenujte tento QR kod alebo navstivte www.covidl9vaccinejanssen.com.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE |

| 8. DATUM EXSPIRACIE |

Pozri EXP pre datum exspiracie pri teplote -25 °C az -15 °C.
Napiste novy datum exspiracie pri teplote 2 °C az 8 °C (max. 11 mesiacov):
Predchadzajuci datum exspiracie preciarknite.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C.

Mobze sa uchovavat’ aj pri teplote 2 °C az 8 °C pocas 11 mesiacov. NapiSte novy datum exspiracie.
Po rozmrazeni znova nezmrazujte.

Uchovavajte injek¢né lieckovky v pdvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Pre d’alSie informacie o ¢ase pouzitel'nosti a uchovavani, pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v sulade s narodnymi usmerneniami pre farmaceuticky odpad.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA |

| 15.  POKYNY NA POUZITIE |
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — JEDNOROZMERNY A DVOJROZMERNY
CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY (5 DAVOK PO 0,5 ML)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

JCOVDEN injekcia
ockovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantnd])

1m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

5 davok po 0,5 ml

6. INE

Datum/¢as likvidacie
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

JCOVDEN injekéna suspenzia
ockovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantna])

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podana ockovacia latka,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je JCOVDEN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany JCOVDEN
Ako sa podava JCOVDEN

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’' JCOVDEN

Obsah balenia a d’alSie informéacie

SR L=

1. Co je JCOVDEN a na ¢o sa pouZiva

JCOVDEN je o¢kovacia latka, ktora sa pouziva na prevenciu ochorenia COVID-19 vyvolaného
virusom SARS-CoV-2.

Ockovacia latka JCOVDEN je podavana dospelym vo veku 18 rokov a star$im.

Ockovacia latka spdsobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky a
Specializované biele krvinky, ktoré pdsobia proti virusu, ¢im poskytuje ochranu proti COVID-19.
Ziadna zo zloziek v tejto oCkovacej latke nemoze sposobit’ COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany JCOVDEN

Nedavajte sa ockovat’, ak

o ste alergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych
v Casti 6).

o ste po podani akejkol'vek ockovacej latky proti COVID-19 mali krvnl zrazeninu, ktora sa
vyskytla su¢asne s nizkou hladinou krvnych dosti¢iek (syndrém trombdzy s trombocytopéniou,
TTS).

o bol u vas v minulosti diagnostikovany syndrom kapilarneho presakovania (ochorenie
sposobujuce presakovanie tekutiny z malych krvnych ciev).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podana ockovacia latka JCOVDEN, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnu sestru, ak:

o ste nickedy mali zavaznu alergickl reakciu po injekénom podani akejkol'vek inej ockovacej
latky,
o ste po podani injekcie s ihlou niekedy omdleli,
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o mate zavaznl infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Mozete v§ak podstapit’ o¢kovanie, ak
mate mierne zvysenu teplotu alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako je nadcha,

o mate problém s krvacanim alebo tvorbou modrin, alebo ak uzivate antikoagulacny liek (na
prevenciu krvnych zrazenin),

o vas imunitny systém nefunguje spravne (imunodeficiencia) alebo uzivate lieky, ktoré oslabuju
imunitny systém (ako su kortikosteroidy vo vysokych davkach, imunosupresiva alebo lieky na
rakovinu)

o mate rizikové faktory pre krvné zrazeniny vo vasich zilach (vendzny tromboembolizmus
(VTE)).

Tak ako pri akejkol'vek oCkovacej latke, ockovanie o¢kovacou latkou JCOVDEN nemusi uplne
chranit’ vSetkych, ktori ju dostanu. Nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Poruchy krvi

. Venozny tromboembolizmus: Po ockovani ockovacou latkou JCOVDEN boli zriedkavo
pozorované krvné zrazeniny v zilach (ven6zny tromboembolizmus (VTE)).

o Syndrom trombozy s trombocytopéniou: Po oCkovani ockovacou latkou JCOVDEN bola vel'mi

zriedkavo pozorovana kombindcia krvnych zrazenin a nizkych hladin , krvnych dosti¢iek*
v krvi. Zahtia to zdvazné pripady s krvnymi zrazeninami, vratane ich vyskytu v neobvyklych
miestach, ako je mozog, pe€en, ¢revo a slezina, v niektorych pripadoch v kombinacii
s krvacanim. Tieto pripady sa prevazne vyskytli pocas prvych troch tyzdnov po ockovani a u
0s0b vo veku menej ako 60 rokov. Bol hlaseny pripad so smrtelnym nasledkom.

o Imunitnd trombocytopénia: Zvycajne pocas prvych Styroch tyzdiiov po o¢kovani ockovacou
latkou JCOVDEN boli vel'mi zriedkavo hlasené vel'mi nizke hladiny krvnych dosti¢iek
(imunitna trombocytopénia), co moze byt spojené s krvacanim.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku starostlivost’, ak sa u vas vyskytni1 priznaky, ktoré moézu byt prejavmi
poruch krvi: silné alebo pretrvavajtce bolesti hlavy, zachvaty (kf¢e), zmeny dusevného stavu alebo
rozmazané videnie, nevysvetliteIné krvacanie, nevysvetliteI'né kozné podliatiny mimo miesta podania
ockovacej latky, ktoré sa objavia niekol'’ko dni po o¢kovani, drobné ostro ohrani¢ené okrtihle Skvrny
mimo miesta podania o¢kovacej latky, zaznamenate dychavi¢nost, bolest’ na hrudi, bolest’ nohy,
opuch nohy alebo pretrvavajicu bolest’ brucha. Informujte svojho lekara, Ze ste prednedavnom dostali
ockovaciu latku JCOVDEN.

Syndrém kapilarneho presakovania

Po oc¢kovani ockovacou latkou JCOVDEN boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady syndromu
kapilarneho presakovania (capillary leak syndrome, CLS). U najmenej jedného postihnutého pacienta
bol v minulosti diagnostikovany CLS. CLS je zavazné, potencialne smrtel'né ochorenie sposobujuce
presakovanie tekutiny z malych krvnych ciev (kapilar), ¢o ma za nasledok rychly opuch rak a noh,
nahle zvySenie hmotnosti a pocit na odpadnutie (nizky krvny tlak). Ak sa u vas v priebehu niekol’kych
dni po ofkovani objavia tieto priznaky, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Poruchy nervového systému

o Guillainov-Barrého syndrom
Ak sa u vas objavi slabost’ a ochrnutie koncatin, ktoré moze postupovat’ do hrudnika a tvare
(Guillainov-Barrého syndrém, GBS), okamzZite vyhladajte lekdrsku pomoc. Tieto prihody boli
vel'mi zriedkavo hlasené po ockovani o¢kovacou latkou JCOVDEN.

o Zapal miechy (transverzdlna myelitida)
Ak sa u vas objavi slabost’ v rukach alebo nohach, zmyslové priznaky (ako je brnenie,
necitlivost’, bolest’ alebo strata vnimania bolesti) alebo problémy s funkciou moc¢ového mechura
alebo ¢riev, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Tieto prihody boli vel'mi zriedkavo hlasené
po oc¢kovani ockovacou latkou JCOVDEN.

Myokarditida a perikarditida

Po ockovani s JCOVDEN existuje zvysené riziko myokarditidy (zépal srdcového svalu) a
perikarditidy (zapal vonkajsicho obalu srdca) (pozri Cast’ 4). Tieto stavy sa vyskytli ¢astejSie u muzov
mladsich ako 40 rokov. U va¢siny tychto osob sa priznaky zacali do 14 dni po ockovani. Ihned’
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vyhladajte lekarsku pomoc, ak mate niektory z nasledujucich priznakov po podani ockovacej latky:
bolest’ na hrudniku, dychavicnost, pocit rychleho bitia, chvenia alebo busenia srdca.

Riziko zavaznych nezZiaducich prihod po posiliiovacej davke

Riziko zavaznych neziaducich prihod (ako napriklad poruchy krvi vratane syndrému trombozy

s trombocytopéniou, CLS, GBS, myokarditida a perikarditida) po posiliiovacej davke ockovacej latky
JCOVDEN nie je zname.

Deti a dospievajuci

Ockovacia latka JCOVDEN sa neodportca pre deti mladSie ako 18 rokov. V stucasnosti nie je

k dispozicii dostatok informacii o pouziti ockovacej latky JCOVDEN u deti a dospievajicich mladsich
ako 18 rokov.

Iné liecky a JCOVDEN
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouZzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré vedlajsie ucinky ockovacej latky JCOVDEN uvedené v ¢asti 4 (Mozné vedl'ajSie ucinky)
modzu docasne ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pockajte, kym tieto
ucinky neustupia skor, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

JCOVDEN obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

JCOVDEN obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 2 mg alkoholu (etanolu) v kazdej 0,5 ml davke. Mnozstvo etanolu v tomto lieku
zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny
pozorovatelny vplyv.

3. AKo sa podava JCOVDEN

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam injekEne podaju ockovaciu latku do svalu — zvy€ajne do hornej
casti ramena.

Kor’ko ockovacej latky dostanete
Podava sa jednodavkové zakladné oc¢kovanie (0,5 ml) o¢kovacej latky JCOVDEN.

Posiliiovacia davka (druha davka) ockovacej latky JCOVDEN sa méze podat’ najmenej 2 mesiace po
zékladnom ockovani osobam vo veku 18 rokov a starSim.

Ockovacia latka JCOVDEN sa mo6Zze podat’ ako jednorazova posiliiovacia davka sposobilym osobam
vo veku 18 rokov a star§im, ktoré ukoncili zakladné ockovanie mRNA ockovacou latkou proti
COVID-19 alebo o¢kovacou latkou proti COVID-19 na baze adenovirusového vektora. Davkovaci
interval posiliiovacej davky je rovnaky ako schvéleny interval pre posiliiovaciu davku ockovacej latky
pouzitej pre zakladné ockovanie.

Po podani injekcie vas bude vas lekar alebo zdravotna sestra pozorovat’ priblizne 15 minut, ¢i sa u vas
neprejavuje alergicka reackia.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky oc¢kovacie latky, aj oCkovacia latka JCOVDEN moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého. Vicsina vedl'ajSich tcinkov sa vyskytuje pocas 1 alebo 2 dni po
ockovani.

Ak sa do 3 tyzdiov po ockovani u vas objavi niektory z nasledujucich priznakov, vyhl'adajte ihned’
lekarsku starostlivost’:

o vyskytnu sa u vas silné alebo pretrvavajuce bolesti hlavy, rozmazané videnie, zmeny duSevného
stavu alebo zachvaty (kice);

o zaznamenate dychavicnost’, bolest’ na hrudi, opuch nohy, bolest’ nohy alebo pretrvavajicu
bolest’ brucha;

o vS§imnete si nezvycajné kozné podliatiny alebo drobné ostro ohrani¢ené okruhle skvrny mimo

miesta podania ockovace;j latky.

Ak sa u vas objavia priznaky zavaznej alergickej reakcie, okamzZite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Takéto reakcie mézu zahtiat’ kombindciu niektorych z nasledujtcich priznakov:

pocit na omdletie alebo zavrat

zmeny srdcového rytmu

dychavi¢nost’

sipot

opuch pier, tvare alebo hrdla

zihl'avka alebo vyrazka

nevolnost’ alebo vracanie

bolest’ zalidka

Pri tejto ockovacej latke sa mozu vyskytnit’ nasledujuce vedlajsie aéinky.

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob
o bolest’ hlavy

nevolnost’

bolest’ svalov

bolest’ v mieste podania injekcie

pocit velkej unavy

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
zacervenanie v mieste podania injekcie
opuch v mieste podania injekcie
zimnica
horacka

e o o o

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
vyrazka

bolest kibov

svalova slabost’

bolest’ rak alebo noh

pocit slabosti

celkovy pocit choroby

kasel

kychanie

bolest’ hrdla
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bolest’ chrbta
chvenie
hnacka
vracanie
zavrat

Zriedkavé: mozu postihovat' menej ako 1 z 1 000 osob

alergicka reakcia

zihlavka

nadmerné potenie

zvéacSenie lymfatickych uzlin (lymfadenopatia)

nezvycajny pocit na kozi, ako brnenie alebo pocit mravcenia (parestézia)
zniZenie citlivosti, najmé na koZi (hypestézia)

pretrvavajuce zvonenie v usiach (tinitus)

krvné zrazeniny v Zilach (venoézny tromboembolizmus (VTE))

docasny, zvycajne jednostranny pokles tvare (vratane Bellovej obrny)

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

o krvné zrazeniny Castokrat v neobvyklych miestach (napr. mozog, pe€en, ¢revo, slezina)
v kombinécii s nizkou hladinou krvnych dosti¢iek
o zavazny zapal nervov, ktory moze sposobit’ ochrnutie a tazkosti s dychanim (Guillainov-

Barrého syndrom (GBS))

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov)

o zavazna alergicka reakcia

o syndrom kapilarneho presakovania (ochorenie, ktoré spésobuje presakovanie tekutiny z malych
krvnych ciev)

o nizka hladina krvnych dosti¢iek (imunitna trombocytopénia), ktord moze byt spojena
s krvacanim (pozri Cast’ 2, ,,Poruchy krvi®)

o zapal miechy (transverzalna myelitida)

o zéapal malych krvnych ciev (vaskulitida malych ciev) s koznou vyrazkou alebo malymi
cervenymi alebo fialovymi, plochymi okrahlymi Skvrmami pod povrchom koze alebo koznymi
podliatinami

. zéapal srdcového svalu (myokarditida) alebo zapal vonkajsieho obalu srdca (perikarditida)

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre o akychkol'vek vedl'ajsich u€¢inkoch,
ktoré vas trapia alebo ktoré pretrvavaju.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V; uved'te ¢islo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’

k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ JCOVDEN

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte injekénu liekovku v povodnej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra su zodpovedni za uchovévanie tejto ockovacej latky a za
spravnu likvidaciu nepouzitého lieku.
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Uchovavajte a prepravujte v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C. Datum exspiracie pre uchovéavanie pri
teplote -25 °C az -15 °C je vytlaceny na injek¢nej liekovke a vonkajsej Skatuli po ,,EXP*.

Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravena na pouzitie. Ockovacia latka sa moéze dodavat’ zmrazena
pri teplote -25 °C az -15 °C alebo rozmrazena pri teplote 2 °C az § °C.

Ak sa oCkovacia latka uchovava v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C, mozno ju rozmrazit’ bud’ pri
teplote 2 °C az 8 °C, alebo pri izbovej teplote:

o pri teplote 2 °C az 8 °C: rozmrazenie $katule s 10 alebo 20 injekénymi lickovkami trva priblizne
13 hodin a rozmrazenie jednotlivej injek¢nej liekovky trva priblizne 2 hodiny.

o pri izbovej teplote (maximalne 25 °C): rozmrazenie Skatule s 10 alebo 20 injekénymi
liekovkami trva priblizne 4 hodiny a rozmrazenie jednotlivej injekénej lieckovky trva priblizne
1 hodinu.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit'.

Ockovacia latka sa mdze uchovavat’ aj v chladnicke alebo byt’ prepravovana pri teplote 2 °C az 8 °C
pocas jedného maximalne 11-mesacného obdobia, ktoré nesmie prekrocit’ povodny datum exspirécie
(EXP). Po premiestneni licku na miesto s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na vonkajsiu Skatul'u napisat’
aktualizovany datum exspiracie a oCkovacia latka sa ma pouzit’ alebo zlikvidovat’ do aktualizovaného
datumu exspiracie. Povodny datum exspiracie sa ma preciarknut’. Ockovacia latka sa moze
prepravovat’ aj pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ sa pouziju vhodné podmienky na uchovavanie (teplota,
cas).

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co JCOVDEN obsahuje

o Liecivo je adenovirus typu 26 kodujuci ,,spike* glykoprotein* virusu SARS-CoV-
2 (Ad26.COV2-S), nie menej ako 8,92 log) infekénych jednotiek (Inf.U) v kazdej 0,5 ml davke.
* Vyraba sa v bunkovej linii PER.C6 TetR a technoldgiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

o Dalsie zlozky (pomocné latky) su:

- balenie s 10 injekénymi liekovkami: 2-hydroxypropyl-B-cyklodextrin (HBCD),
monohydrat kyseliny citronovej, etanol, kyselina chlorovodikova (na apravu pH),
polysorbat-80, chlorid sodny (na Gpravu pH), hydroxid sodny, dihydrat citronanu
trisodného, voda na injekcie (pozri Cast' 2 JCOVDEN obsahuje sodik a JCOVDEN
obsahuje etanol).

- balenie s 20 injekénymi liekovkami: 2-hydroxypropyl-p-cyklodextrin (HBCD),
monohydrat kyseliny citronovej, etanol, kyselina chlorovodikova (na apravu pH),
polysorbat-80, chlorid sodny, hydroxid sodny (na Gpravu pH), voda na injekcie (pozri
¢ast’ 2 JCOVDEN obsahuje sodik a JCOVDEN obsahuje etanol).

Ako vyzera JCOVDEN a obsah balenia
Injekénd suspenzia (injekcia). Suspenzia je bezfarebna az svetlozlta, ¢ira az vel'mi opalizujica

suspenzia (pH 6 — 6,4).

2,5 ml suspenzie vo viacdavkovej injekénej liekovke (sklo typu I) s gumovou zatkou, hlinikovym
lemom a modrym plastovym uzaverom. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 5 davok po 0,5 ml.

Ockovacia latka JCOVDEN je dostupna v baleni obsahujucom 10 alebo 20 viacdavkovych injekénych
liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek d’al$iu informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbarapus

+JxoHCBH & JIxoHChH brirapus” EOO/]
Temn.: +359 2 489 94 00
jisafety@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

E)Mada
Janssen-Cilag @appoakevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +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



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 550040 03
medisource@its.jnj.com

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

Boapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

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

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

Roménia
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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Naskenujte QR kod uvedeny nizsie (dostupny aj na skatuli a karte s QR kodom), aby ste ziskali

pisomnu informaciu v réznych jazykoch.

Alebo navstivte adresu URL: www.covid19vaccinejanssen.com
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DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépske;
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

o Tak ako v pripade vSetkych injekénych ockovacich latok musi byt’ vzdy k dispozicii vhodna
lekarska starostlivost’ a dohl'ad pre pripad anafylaktickej reakcie po podani okovacej latky
JCOVDEN. Zdravotnicky pracovnik ma osoby po ockovani sledovat’ najmenej 15 minut.

. Ockovacia latka JCOVDEN sa nesmie miesat’ alebo riedit’ s inymi liekmi v tej istej injek¢nej
strickacke.

o Ockovacia latka JCOVDEN sa za ziadnych okolnosti nesmie podéavat’ intravaskularnou,
intravenoznou, subkutannou alebo intradermalnou injekciou.

o Imunizacia sa ma vykonat’ vyluéne intramuskularnou injekciou, prednostne do deltového svalu

v hornej Casti ramena.

o Pri podavani akejkol'vek injekcie vratane ockovacej latky JCOVDEN sa méze vyskytnut’
synkopa (mdloba). Maju byt zavedené postupy na zabranenie zraneniu nasledkom padu a na
zvladnutie synkopalnych reakcii.

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na podavanie a zaobchadzanie

S touto ockovacou latkou ma zaobchadzat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

Uchovavajte a prepravujte v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C. Datum exspiracie pre uchovéavanie pri
teplote -25 °C az -15 °C je vytlaceny na injekénej lickovke a vonkajsej Skatuli po ,,EXP*.

Po rozmrazeni je ockovacia latka pripravend na pouzitie. Ockovacia latka sa méze dodavat’ zmrazena
pri teplote -25 °C az -15 °C alebo rozmrazena pri teplote 2 °C az 8 °C.

Ak sa oCkovacia latka uchovéava zmrazena pri teplote -25 °C az -15 °C, moZzno ju rozmrazit’ bud’ pri
teplote 2 °C az 8 °C, alebo pri izbovej teplote:

o pri teplote 2 °C az 8 °C: rozmrazenie $katule s 10 alebo 20 injekénymi liekovkami trva priblizne
13 hodin a rozmrazenie jednotlivej injekénej liekovky trva priblizne 2 hodiny.

o pri izbovej teplote (maximalne 25 °C): rozmrazenie Skatule s 10 alebo 20 injekénymi
liekovkami trva priblizne 4 hodiny a rozmrazenie jednotlivej injek¢nej liekovky trva priblizne
1 hodinu.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit'.

Ockovacia latka sa mdze uchovavat’ aj v chladnicke alebo byt’ prepravovana pri teplote 2 °C az 8 °C
pocas jedného maximalne 11-mesa¢ného obdobia, ktoré nesmie prekrocit’ pdvodny datum exspiracie
(EXP). Po premiestneni lieku na miesto s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na vonkajsiu Skatul'u napisat’
aktualizovany datum exspiracie a o¢kovacia latka sa musi pouzit’ alebo zlikvidovat’ do
aktualizovaného datumu exspiracie. Povodny datum exspiracie sa ma preciarknut’. Oc¢kovacia latka sa
moze prepravovat’ aj pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ sa pouziju vhodné podmienky na uchovavanie
(teplota, Cas).
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Injekéné liekovky uchovavajte v pdvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom a aby bolo mozné vyznacit
datum exspiracie pre odlisné¢ podmienky uchovavania, ak je to relevantné.

Ockovacia latka JCOVDEN je bezfarebna az svetlozlta, ¢ira az vel'mi opalizujuca suspenzia (pH

6 — 6,4). Pred podanim sa ma ockovacia latka vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i
nedoslo k zmene farby. Pred podanim sa ma injek¢éna liekovka vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje
praskliny alebo akékol'vek abnormality, napriklad dokazy o manipulacii pred podanim. Ak by sa
cokol'vek z toho vyskytlo, ockovaciu latku nepodévajte.

Pred podanim davky ockovacej latky jemne krazte injekénou liekovkou vo zvislej polohe pocas

10 sekund. Netraste. Pomocou sterilnej ihly a sterilnej injekénej strickacky odoberte z viacdavkovej
injekénej liekovky jednu davku 0,5 ml a podajte ju vyluc¢ne intramuskularnou injekciou do deltového
svalu ramena.

Z viacdavkovej injekEnej liekovky je mozné odobrat’ maximalne 5 davok. Po extrahovani 5 dédvok
zlikvidujte vSetku zostavajucu ockovaciu latku v injek¢nej liekovke.

Po prvom prepichnuti injek¢nej liekovky sa ockovacia latka (injek¢na liekovka) moze uchovévat pri
teplote 2 °C az 8 °C maximalne 6 hodin alebo pri izbovej teplote (maximalne 25 °C) jednorazovo
najviac 3 hodiny. Ak sa o¢kovacia latka v tomto ¢ase nepouZije, zlikvidujte ju. Po prvom prepichnuti
injek¢nej liekovky zaznamenajte na Stitok kazdej injekénej lieckovky datum a cas, do ktorého sa ma
injek¢na liekovka zlikvidovat'.

Likvidécia
Vsetka nepouzitd ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat v stlade

s narodnymi usmerneniami pre farmaceuticky odpad. Pripadné rozliatie je potrebné dezinfikovat’
prostriedkami s viricidnym ucinkom proti adenovirusu.
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