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vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

JCOVDEN siistesuspensioon
COVID-19 vaktsiin (Ad26.COV2-S [rekombinantne])

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS 06
Mitmeannuseline viaal sisaldab 5 annust mahuga 0,5 ml. Q
Uks annus (0,5 ml) sisaldab: @

SARS-CoV-2 ogavalgu gliikoproteiini* kodeeriv 26. tiilipi adenoviirus ( .COV2-S), vihemalt
8,92 logio infektsioosset tihikut (/nf.U).
* Toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil PER.C6 TetR S.

Ravimpreparaat sisaldab geneetiliselt muundatud organisme (GMOxd).
Teadaolevat toimet omavad abiained @

NS

Uks annus (0,5 ml) sisaldab ligikaudu 2 mg etanooli. 0

*

Abiainete tiielik loetelu vt 13ik 6.1. :\
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3.  RAVIMVORM ,’00
Siistesuspensioon (siistevedelik). &
Virvitu kuni kergelt kollakas, seh&kun tugevalt pérlendav suspensioon (pH 6...6,4).
4.  KLIINILISED ANDB@
.

4.1 Niidustused N\

JCOVDEN on naidustatd 18-aastaste ja vanemate isikute aktiivseks immuniseerimiseks, et ennetada
SARS-CoV-2 \ﬂ t pShjustatud COVID-19.

Vaktsiini tul%sutada kooskdlas ametlike juhenditega.
4.2 Annhystamine ja manustamisviis

Annustamine

18-aastased ja vanemad isikud

Esmane vaktsineerimine

JCOVDEN manustatakse ithekordse 0,5 ml annusena, ainult intramuskulaarse siistena.



Tohustusannus

18-aastastele ja vanematele isikutele voib JCOVDEN’1 0,5 ml tohustusannuse (teise annuse)
manustada intramuskulaarselt vdhemalt 2 kuud parast esmast vaktsineerimist (vt ka 10igud 4.4, 4.8
jas.l)

JCOVDEN’i tohustusannuse (0,5 ml) voib manustada 18-aastastele ja vanematele isikutele
heteroloogse tohustusannusena pérast tdielikku esmast vaktsineerimist mRNA-tiiiipi COVID-19
vaktsiiniga voi adenoviirusvektori pdhise COVID-19 vaktsiiniga. Heteroloogse tohustusannuse
annustamisvahemik on sama nagu on heaks kiidetud esmaseks vaktsineerimiseks kasutatud vaktsiini
tohustusannuse puhul (vt ka 16igud 4.4, 4.8 ja 5.1).

Lapsed 0

JCOVDEN"’i ohutus ja efektiivsus lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei ole %statud. Andmed
puuduvad. @

Eakad QQ

Eakatel vanuses > 65-aastastat ei ole vaja annust kohandada. Vt 4.8ja5.1.

Manustamisviis @

JCOVDEN on ainult intramuskulaarseks manustamisek&,@tatult Olavarre deltalihasesse.
Vaktsiini ei tohi siistida intravaskulaarselt, intravep&gsubkutaanselt ega intradermaalselt.
Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas teiste Vilkt \e ega ravimpreparaatidega.
Ettevaatusabindud enne vaktsiini manusta '.QGik 4.4,

Juhised vaktsiini késitsemiseks ja hé\@ vt 161k 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 13 .1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Anamneesis kinnitatud tfembotsiitopeeniaga tromboosi siindroom (thrombosis with thrombocytopenia
syndrome, TTS) pérast Imk hes COVID-19 vaktsiiniga vaktsineerimist (vt ka 101k 4.4).

Isikud, kellel on ya inenud kapillaaride lekke siindroomi (capillary leak syndrome, CLS)
episoode (vt ka 1~M ).

4.4 Erih%ed ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jéilgitan-

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Ulitundlikkus ja anafiilaksia

Teatatud on anafiilaksia juhtudest. Vaktsiini manustamise jargselt tekkida vdiva anafiilaktilise
reaktsiooni korral peab olema kiiresti kittesaadav asjakohane meditsiiniline abi ja jarelevalve. Parast
vaktsineerimist on soovitatav hoolikas jalgimine vdhemalt 15 minuti jooksul.



Arevusega seotud reaktsioonid

Seoses vaktsineerimisega voib psiihhogeense reaktsioonina noelatorkele esineda drevusega seotud
reaktsioone, sh vasovagaalsed reaktsioonid (siinkoop), hiiperventilatsioon voi stressiga seotud
reaktsioonid. Oluline on rakendada ettevaatusabindusid, viltimaks minestamisest pohjustatud
vigastusi.

Samaaegsed haigused

Ageda raske palavikulise haigusega vdi dgeda infektsiooniga isikutel tuleb vaktsineerimine edasi
lilkata. Kerge infektsiooni ja/voi kerge palaviku korral ei pea vaktsineerimist siiski edadi]iikkama.

Hiitibimishéired 0

o Trombotsiitopeeniaga tromboosi siindroom. Parast vaktsineerimist J EN’iga on viga
harva tiheldatud tromboosi esinemist koos trombotsiitopeeniaga, mlll@hénel juhul kaasnes
veritsus. See holmab veenitromboosi raskeid juhte ebatavalistes k A des, nditeks aju
venoossiinuse tromboos (cerebral venous sinus thrombosis, CV ghudone veenide
tromboos, aga ka arteriaalne tromboos, samaaegselt koos tr; Qopeenlaga On teatatud
surmaga loppenud juhtudest. Need juhud ilmnesid esnne dala jooksul pérast
vaktsineerimist ja peamiselt alla 60-aastastel isikutel.
Tromboosi kombinatsioon trombotsiitopeeniaga nduab 'list kliinilist kasitlust. Selle seisundi
diagnoosimisel ja ravimisel peavad tervishoiutdotaja ma kehtivatest juhenditest ja/voi
konsulteerima spetsialistidega (nt hematoloogid, tsiooni spetsialistid).
Isikutele, kellel on pérast vaktsineerimist mis tahe ID-19 vaktsiiniga esinenud
trombotsiitopeeniaga tromboosi stindroom, ¢ OVDEN’it manustada (vt ka 161k 4.3).

o Venoosne trombemboolia. Pérast Vaktsmeeil J COVDEN’iga on harva tdheldatud venoosset

trombembooliat (VTE) (vt 16ik 4.8). Selle 0 ab arvestama suurenenud VTE riskiga isikute
puhul.

. Immuuntrombotsiitopeenia. Parasf*v erlmlst JCOVDEN’iga on véga harva teatatud viaga
viikese trombotsiiiitide arvuga (< 2 /ul) immuuntrombotsiitopeenia juhtudest, mis tavaliselt
tekkisid esimese nelja nddala jo drast JCOVDEN’1 saamist. Siia kuulusid veritsusega
juhud ning surmaga 16ppenud jzhud. Mdned neist juhtudest esinesid isikutel, kellel oli
anamneesis immuuntrombotsiitopeenia (ITP). Kui isikul on anamneesis ITP, peab enne
vaktsineerimist votma arv@irombotsﬁﬁtide viahenemise riski, ning parast vaktsineerimist on
soovitatav jilgida trom@ itide arvu.

Tervishoiutdotajad peayxﬂﬁma tahelepanelikud trombemboolia ja/vdi trombotsiitopeenia néhtude ja
stimptomite suhtes. VaktSigetritavaid tuleb juhendada, et nad poorduksid viivitamatult arsti poole, kui
vaktsineerimise jarg nevad sellised siimptomid, nagu hingeldus, rindkere valu, jalgade valu,
jalgade turse V01pu iy kbhuvalu. Lisaks peavad viivitamatult arsti poole podrduma kaik, kellel
esinevad vakt sm 1se jéirgselt neuroloogilised sﬁmptomid sealhulgas tugevad voi piisivad
peavalud, kra od, vaimse seisundi muutused voi dhmane ndgemine, vai kellel tekivad mdni paev
hiljem vakts@umlskohast erinevas nahapiirkonnas verevalumid (petehhiad).

Isikuid, k@llel diagnoositakse trombotsiitopeenia 3 nédala jooksul péarast vaktsineerimist
JCOVDEN’iga, peab aktiivselt uurima tromboosi ndhtude suhtes. Samamoodi peab isikuid, kellel
esineb tromboos 3 nédala jooksul pérast vaktsineerimist, hindama trombotsiitopeenia suhtes.

Verejooksu oht intramuskulaarse manustamise korral

Sarnaselt teiste intramuskulaarsete siistetega tuleb vaktsiini manustada ettevaatusega isikutele, kes
saavad antikoaguleerivat ravi voi kellel on trombotsiitopeenia voi mis tahes hiilibimishéire (nt
hemofiilia), sest neil isikutel voib parast intramuskulaarset manustamist esineda veritsus voi tekkida
verevalum.



Kapillaaride lekke siindroom

Esimestel pdevadel parast JCOVDEN’iga vaktsineerimist on vdga harva teatatud kapillaaride lekke
siindroomi (CLS) juhtudest, mis monel juhul 16ppesid surmaga. Teatatud on kapillaaride lekke
stindroomist anamneesis. Kapillaaride lekke siindroom on harvaesinev héire, millele on iseloomulikud
peamiselt jisemete dge turse, hiipotensioon, hemokontsentratsioon ja hiipoalbumineemia. Parast
vaktsineerimist tekkinud kapillaaride lekke siindroomi dgeda episoodiga patsiendid vajavad kiiret
diagnoosi ja ravi. Tavaliselt on vajalik toetav intensiivravi. Inimesi, kellel on teadaolevalt anamneesis
kapillaaride lekke siindroom, ei tohi selle vaktsiiniga vaktsineerida. Vt ka 161k 4.3.

Guillaini-Barré siindroom ja transversaalne miieliit

Péarast JCOVDEN’iga vaktsineerimist on véga harva teatatud Guillaini-Barré sﬁnd@ist (GBS) ja
transversaalsest miieliidist (TM). Tervishoiutodtajad peavad olema tdhelepaneli S-ija TM-i
nédhtude ja slimptomite esinemise osas, et tagada dige diagnoos, selleks et alu %ekvaatset
toetavat hooldust ja ravi, ning et vélistada muud pdhjused. @

Miiokardiit ja perikardiit Q
Pérast vaktsineerimist JCOVDEN’iga esineb suurenenud risk "oel@i;?'ja perikardiidi tekkeks (vt
161k 4.8). Need seisundid vGivad areneda juba mone péeva joolliﬁﬁgrast vaktsineerimist ning on
enamasti ilmnenud 14 péeva jooksul. Neid seisundeid on téheldatud véiga harva, sagedamini meestel,
kes on nooremad kui 40-aastased.

Tervishoiutdotajad peavad olema valvsad mﬁokardiid@ardiidi nihtude ja stimptomite suhtes.
Vaktsineerituid tuleb juhendada, et nad pi’)i’)rduksigl sti poole, kui neil tekivad pérast
vaktsineerimist miiokardiidile voi perikardiidile V'1N1 stiimptomid, nagu (dge ja plsiv) valu rinnus,
hingeldus voi palpitatsioonid. Neid seisundeid digghgosides ja ravides peavad tervishoiutdotajad
jargima juhendeid ja/v&i konsulteerima spetsia .

*
Raskete korvaltoimete risk parast t6hustu’9@se manustamist

Raskete kdrvaltoimete (nt koagulatsi dired, sh trombotsiitopeeniaga tromboosi siindroom,
kapillaaride lekke siindroom, Guillaini-Barré siindroom, miiokardiit ja perikardiit) riski parast

JCOVDEN"’i tohustusannuse ma@mis‘[ ei ole veel kirjeldatud.

Immuunpuudulikkusega isila@

Vaktsiini efektiivsust, o xt ja immunogeensust ei ole hinnatud immuunpuudulikkusega isikutel,
kaasa arvatud neil, keg sdavad immunosupressiivset ravi.
JCOVDEN"’i efektimsusvoib immuunpuudulikkusega isikutel olla vihenenud.

Kaitse kestus A

Vaktsii@g@;ld kaitse kestus ei ole teada, sest seda alles piiritletakse kdimasolevates kliinilistes
uuringu

Vaktsiini efektiivsuse piirangud

Kaitse algab ligikaudu 14 pdeva pérast vaktsineerimist. Sarnaselt kdigi vaktsiinidega ei pruugi
vaktsineerimine JCOVDEN’iga anda kaitset kdigile vaktsineeritutele (vt 16ik 5.1).



Abiained
Naatrium

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes 0,5 ml annuses, see tdhendab
pohimdtteliselt ,,naatriumivaba®.

Etanool

Ravim sisaldab 2 mg alkoholi (etanool) tihes 0,5 ml annuses. Viike kogus alkoholi selles ravimis ei
oma markimisvaarset toimet.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed 0

JCOVDEN’it vdib manustada samaaegselt hooajalise inaktiveeritud gripivak Qandardannusega.
Pérast samaaegset manustamist oli reaktogeensus suurem kui vaktsiinide era! anustamisel.

Siisted tuleb teha erinevatesse siistekohtadesse. QQ

JCOVDEN’i samaaegset manustamist teiste vaktsiinidega ei oleu\

Rasedus Q

JCOVDEN"’i kasutamise kogemus rasedatel naistel@ud. JCOVDEN’iga libi viidud loomkatsed
el viita otsestele ega kaudsetele rasedust, embrﬁo-i rengut, poegimist ega postnataalset arengut

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine @
o

mojutavatele kahjulikele toimetele (vt 161k 5.3).

mis tahes voimalikud riskid emale ja loot

Imetamine @

Ei ole teada, kas JCOVDEN erit@imese rinnapiima.

Fertiilsus O

Loomkatsed ei niita ots’Qa kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

L 4
L 4
JCOVDEN’i manustamist raseduse ajal tghf Quda vaid juhul, kui potentsiaalne kasu kaalub {iles

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

JCOVDEN ei m@jita voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet, kuid
moned 10ig loetletud kdrvaltoimed voivad siiski ajutiselt mdjutada autojuhtimise voi masinate
késitsemiSe voifet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Esmane vaktsineerimine (esmane koondanaliitis)

JCOVDEN"’i ohutust hinnati randomiseeritud, platseebokontrolliga uuringute COV1001, COV1002,
COV2001, COV3001 ja COV3009 topeltpimeda faasi andmete esmases koondanaliiiisis. JCOVDEN’i
viahemalt iihe annusega vaktsineeriti esmaselt kokku 38 538 tdiskasvanut vanuses 18 ja enam aastat.
Isikute vanuse mediaan oli 52 aastat (vahemik 18...100 aastat). Esmases koondanaliiiisis oli
jélgimisperioodi mediaan JCOVDEN’1 saanud isikutel ligikaudu 4 kuud péarast esmase vaktsineerimise



16petamist. 6136 JCOVDEN’it saanud tiiskasvanu kohta on olemas ohutusandmed pikema
jélgimisperioodi — > 6 kuu kohta.

Esmases koondanaliiiisis kdige sagedamini teatatud paikne korvaltoime oli siistekoha valu (54,3%).
Koige sagedamad siisteemsed korvaltoimed olid vasimus (44,0%), peavalu (43,0%), lihasevalu
(38,1%) ja iiveldus (16,9%). Piireksiat (méaratletud kehatemperatuurina > 38,0 °C) tiheldati 7,2%
uuritavatest. Enamik kdrvaltoimeid olid raskuselt kerged kuni méddukad. Uuringute 16ikes tekkis
enamik korvaltoimeid 1...2 péeva jooksul pérast vaktsineerimist ning need olid kestuselt lithiajalised
(1...2 pdeva).

Reaktogeensus oli iildjuhul kergem ja sellest teatati viaiksema esinemissagedusega vangmatel

taiskasvanutel.
Ohutusprofiil oli iildiselt iihtlane uuritavate 15ikes, kellel uuringueelselt oli voi théendatud
SARS-CoV-2 infektsioon. Kokku 10,6% JCOVDEN’1i saanud isikutest olid ueelselt
SARS-CoV-2 suhtes positiivsed (pShinedes seroloogilisel voi RT-PCR uuri .

Tohustusannus (teine annus) pdrast esmast vaktsineerimist JCO VDEI@Q
’1 tohustusannuse (teise

Ligikaudu 2 kuud pérast esmast vaktsineerimist manustatud JC @

annuse) ohutust hinnati kdimasolevas randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga III faasi
uuringus (COV3009). Téielikus analiilisivalimis (fu/l analysissset, FAS) osalenud 15 708 téiskasvanust
vanuses 18 v0i enam aastat, kellele manustati JCOVDEN’1 u%nus, said topeltpimedas faasis teise

annuse kokku 8646 isikut. Q

Vihemalt 6 kuud pérast esmast vaktsineerimist mg@ JCOVDEN’i tohustusannuse (teise
faasi uuringus (COV2008 1. kohort,

annuse) ohutust hinnati randomiseeritud topeltpi eﬁa&
N = 330). %
.0
Uldiselt oli eeldatav kdrvaltoimete profiil h ogse tohustusannuse puhul sarnane sellega, mida

taheldati parast esimest annust. Uusi ohutugal¥seid signaale ei tuvastatud.
Tohustusannus pdrast esmast vaktsin@t mRNA-tiitipi COVID-19 vaktsiiniga

Kokku oli 3 kliinilises uuringus soltumatut uuringut) tehtud ligikaudu 500 tdiskasvanule esmane
vaktsineerimine 2 annuse mRNA%ijiipi COVID-19 vaktsiiniga ning neile manustati JCOVDEN’i
ithekordne tShustusannus vah t 3 kuud pérast esmast vaktsineerimist (uuringud COV2008,
COV-BOOST ja DMID -0012). Uusi ohutusprobleeme ei tuvastatud. Siiski tdheldati parast
heteroloogse tohustusan anustamist suundumust paiksete ja siisteemsete korvaltoimete
esinemissageduse jz@e suurenemisele vorreldes JCOVDEN’1 homoloogse tohustusannusega.

L 4
Tohustusannus p M smast vaktsineerimist adenoviirusvektori pohise COVID-19 vaktsiiniga
J COVDEN’@roloogse tohustusannuse ohutust hinnati uuringus COV-BOOST pérast esmast
VaktsinWN denoviirusvektori pohise COVID-19 vaktsiiniga. Uuritavatele manustati 2 annust

Vaxzevr = 108), millele jargnes JCOVDEN’i thustusannus 77 pdeva parast teist annust
(mediaan; IQR: 72...83 pdeva). Uusi ohutusprobleeme ei tuvastatud.

Korvaltoimete loetelu tabelina

Esmases koondanaliiiisis taheldatud voi turuletulekujargselt teatatud ravimi korvaltoimed on liigitatud
MedDRA organsiisteemi klasside alusel. Esinemissageduste kategooriad on mééaratletud jérgnevalt:
véga sage (= 1/10);

sage (> 1/100 kuni < 1/10);

aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100);

harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000);

vaga harv (< 1/10 000);



teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas esinemissageduste riihmas on kdrvaltoimed loetletud tdsiduse véihenemise jérjekorras.

Tabel 1. Korvaltoimed, millest teatati pirast JCOVDEN’iga vaktsineerimist
Teadmata (ei saa
Viga Sage Aeg-ajalt Harv hinnata
Organsiisteemi sage (=1/100 (=1/1000 kuni | (=1/10 000 kuni | Viga harv olemasolevate
Kklass (=1/10) | kuni <1/10) <1/100) <1/1000) (<1/10 000) | andmete alusel)
Vere ja Liimfadenopaatia Immuun-
limfististeemi qtrombotsiitopeenia
hiired
Immuunsiisteemi Urtikaaria; afiilaksia®
hiired iilitundlikkus®
Narvisiisteemi Peavalu Pooritustunne; | Paresteesia; GulllaQ Transversaalne
hiired treemor hiipoesteesia; Ba miieliit
néohalvatus (sh sﬁ@‘n
Belli paraliiiis)
Korva ja Tinnitus
labiirindi a Q
kahjustused {'\
Siidame héired Miiokardiit,
perikardiit
Vaskulaarsed Vemﬁ Tromboos Kapillaaride lekke
héired oolia |koos trombo- | siindroom; naha
ﬁ tslitopeeniaga | viikeste
b veresoonte
.\‘ vaskuliit
Respiratoorsed, Koha; NS
rindkere ja orofariin
mediastiinumi valuy®
hiired aeyq@
Seedetrakti liveldus tlsus
haired amine
Nabha ja Q&e Hiiperhidroos
nahaaluskoe
kahjustused
Lihaste, luustiku | Mialgia \ Artralgia;
ja sidekoe lihasndrkus;
kahjustused O seljavalu; valu
N jésemes
Uldised hiired ja Sﬁstekoﬁ&Xeksia; Halb
manustamiskoha | valu; hsustekoha enesetunne;
reaktsioonid vésimus' | eriiteem; jOuetus
\ siistekoha
A turse;
kiilmavérinad

b

Olitund]j @
Juhud:

tab naha ja nahaaluskoe allergilistele reaktsioonidele.

on teatatud kdimasolevas avatud uuringus Louna-Aafrikas.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu ja lisada partii/Lot number, kui
see on kéttesaadav.

4.9

Uleannustamine

Uleannustamise juhtudest ei ole teatatud. I/II faasi uuringutes, milles manustati suurem annus (kuni
2-kordne), oli JCOVDEN samuti hésti talutav, kuigi vaktsineeritud isikutel teatati suurenenud




reaktogeensusest (suurenenud vaktsineerimiskoha valu, vasimus, peavalu, lihasevalu, iiveldus ja
plireksia).

Uleannustamise korral on soovitatav jilgida patsiendi elulisi niitajaid ja leevendada vdimalikke
stimptomeid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: COVID-19, viirusvektor, mittereplitseeruv, ATC—kood:é@\! 02

Toimemehhanism Q

JCOVDEN on monovalentne vaktsiin, mis koosneb iihest rekombinantsest, l@ﬁeplitseeruvast
inimese 26. tiitipi adenoviiruse vektorist, mis kodeerib tdispikka stabilise struktuuriga SARS-
CoV-2 ogavalk gliikoproteiini (S). Pérast manustamist ekspresseeritaks ientselt SARS-CoV-2 S-
gliikoproteiini, mis stimuleerib S-antigeeni vastaseid neutraliseeriéal' , Q- teisi funktsionaalseid S-
spetsiifilisi antikehasid ja rakulisi immuunvastuseid, mis V6iva kad

Kliiniline efektiivsus

Efektiivsus pdrast esmast vaktsineerimist tihekordse aniiy @

Esmane analiiiis \0

0\
A M

Ameerika Uhendriikides, Louna-Aafrikas ja La eerika riikides toimunud mitmekeskuselise
randomiseeritud topeltpimeda platseebokontrdINga I faasi uuringu (COV3001) (andmete sulgemise
kuupidev 22. jaanuar 2021) esmasel analﬁiisf' iati JCOVDEN’1 ithekordse annusega esmase
vaktsineerimise efektiivsust, ohutust ja imguiegeensust COVID-19 ennetamisel 18-aastastel ja
vanematel tdiskasvanutel. Uuringust vé 1181
tulenevalt nende kliinilisest seisundist] 1Sikud, kes on saanud immunosupressiivset ravi viimase 6 kuu
jooksul, samuti rasedad naised. Stabiils& HI'V-infektsiooniga ravi saavaid isikuid uuringust ei
viélistatud. Miitligiloaga vaktsiinef¥élja arvatud elusvaktsiine, oli lubatud manustada rohkem kui

14 péeva enne voi rohkem kui deva pérast uuringuvaktsiini manustamist. Miiiigiloaga norgestatud
elusvaktsiine oli lubatud man a rohkem kui 28 pdeva enne voi rohkem kui 28 pdeva pirast
uuringuvaktsiini manust ist.

kud, kellel oli immuunsiisteemi funktsiooni hiireid

intramuskulaarse,siisterta voi platseebot. Kokku 21 895 tdiskasvanule manustati JCOVDEN’it ja
21 888 tdiskasva N platseebot. Uuritavaid jélgiti pérast vaktsineerimist jalgimisperioodi kestuse
mediaaniga ligi u 2 kuud.

Kokku 44 325 isikt@niseeriti paralleelriithmadesse suhtega 1:1 saama kas JCOVDEN’it
a

Esmase %se analiiiisi populatsioon suurusega 39 321 isikut holmas 38 059 uuringueelselt
SARS- -2 seronegatiivset isikut ja 1262 teadmata seroloogilise staatusega isikut.

Demograafilised ja uuringueelsed omadused olid JCOVDEN’it ja platseebot saanud isikutel sarnased.
Esmase efektiivsuse analiiiisi populatsioonis oli JCOVDEN’it saanud isikute vanuse mediaan

52,0 aastat (vahemik: 18...100 aastat); 79,7% (N = 15 646) isikutest olid 18...64-aastased [20,3%

(N =3984) vanuses 65 v3i enam ja 3,8% (N = 755) vanuses 75 v4i enam]; 44,3% isikutest olid naised;
46,8% olid Pdhja-Ameerikast (Ameerika Uhendriigid), 40,6% Ladina-Ameerikast ja 12,6% Lduna-
Aafrikast (Louna-Aafrika). Kokku 7830 (39,9%) isikul oli uuringueelselt vihemalt {iks olemasolev
kaasuv haigus, mida seostati raskeks COVID-19-ks progresseerumise suurenenud riskiga. Kaasuvate
haiguste hulka kuulusid rasvumus, mis defineeriti kui KMI > 30 kg/m? (27,5%); hiipertensioon
(10,3%); 2. tiilipi diabeet (7,2%); stabiilne / histi ravile alluv HIV-infektsioon (2,5%); tdsine
stidamehaigus (2,4%) ja astma (1,3%). Muid kaasuvaid haigusi esines < 1% isikutest.



COVID-19 juhud kinnitati molekulaarselt kesklaboris SARS-CoV-2 viiruse RNA analiiiisi positiivse
tulemuse alusel poliimeraasahelreaktsiooni (polymerase chain reaction, PCR) pohise testi abil.
Vaktsiini iildine efektiivsus ja efektiivsus pohiliste vanuserithmade jargi on esitatud tabelis 2.

Tabel 2.  Vaktsiini COVID-19" vastase efektiivsuse analiiiis SARS-CoV-2 seronegatiivsetel
tiiskasvanutel - esmase efektiivsuse analiiiisi populatsioon pérast iihekordset

annust
JCOVDEN Platseebo Vaktsiini
N=19630 N=19 691 efektiivsuse
COVID-19 | Patsiendi- | COVID-19 | Patsiendi- %
Alariihm juhud (n) aastad juhud (n) aastad J 5% CD)*
14 pieva piirast vaktsineerimist \)
Kaéik isikud® 116 3116,6 348 309@ 66,9
~ (59,0; 73,4)
18...64-aastased 107 2530,3 297 28102 64,2
O (55,3, 71,6)
65-aastased ja 9 586,3 51 "684.9 82,4
vanemad RAQ (63,9; 92.4)
75-aastased ja 0 107,4 \\) 7992 100
vanemad (45,9; 100,0)
28 pieva pérast vaktsineerimist y
Koik isikud?® 66 3102,0 | 3 3070,7 66,1
0 (55,0; 74,8)
18...64-aastased 60 2518, N 170 2490,1 65,1
., (52,9; 74,5)
65-aastased ja 6 5833 N\ 23 580,5 74,0
vanemad oa (34,4, 91,4)
75-aastased ja 0 06,47 3 98,1 —
vanemad J
?  Esmane kaastulemusniitaja, nagu on méiratlet otokollis.
b Stimptomaatiline COVID-19 eeldab RT- te8ti positiivset tulemust ja vahemalt iihte respiratoorset ndhtu voi
siimptomit voi 2 muud siisteemset ndhti%0i simptomit, nagu on méératletud protokollis.

¢ ,Koigi isikute* usaldusintervallid on kohandatud mitmesuse testimise I tiilipi veakontrolli rakendamiseks.
Vanuseriihmade usaldusintervallidfon‘esitatud kohandamata.

Vaktsiini efektiivsust raske C@D-w vastu kirjeldatakse allpool tabelis 3.

L 4
Tabel 3.  Vaktsiini Qe COVID-19? vastase efektiivsuse analiiiis SARS-CoV-2
seronegatiivsetel tiiskasvanutel - esmase efektiivsuse analiiiisi populatsioon pirast
iihekogdsét annust

N Platseebo Vaktsiini
A JCOVDEN N =19 630 N=19 691 efektiivsuse
COVID-19 | Patsiendi- | COVID-19 | Patsiendi- %
juhud (n) aastad juhud (n) aastad (95% CI)°
14 pievaypiirast vaktsineerimist
Raske 76,7
14 3125,1 60 31220 (54,6; 89,1)
28 péeva pérast vaktsineerimist
Raske 85,4
5 3106,2 34 3082,6 (54,2; 96,9)

?  Rasked COVID-19 juhud méiratles 1plikult sdltumatu hindamiskomitee, kes méiras kindlaks ka haiguse raskusastme
vastavalt FDA juhendis antud méairatlusele.
Usaldusintervallid kohandati mitmesuse testimise I tiilipi veakontrolli rakendamiseks.

JCOVDEN"’i rithmas vs. platseeboriihmas esinenud vastavalt 14 vs. 60 raskest juhust algusega
viahemalt 14 paeva pédrast vaktsineerimist hospitaliseeriti 2 vs. 6 isikut. Suri kolm isikut (koik
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platseeboriihmas). Enamik iilejdénud rasketest juhtudest vastasid ainult hapnikusaturatsiooni (SpO-)
kriteeriumi jirgi raskele haigusele (< 93% toadhus).

Ajakohastatud analiiiis

Topeltpimeda faasi 106pus viidi 1ébi ajakohastatud efektiivsuse analiilis (andmete sulgemise kuupéev
09. juuli 2021) koos tdiendavate kinnitatud COVID-19 juhtudega, mis kogunesid platseebokontrolliga
pimendatud jélgimisperioodil kestuse mediaaniga kuni 4 kuud parast JCOVDEN’1i iihekordse annuse

manustamist.

Tabel 4:  Vaktsiini efektiivsuse analiiiis siimptomaatilise® ja raske® COVID-l@ltes -

14 pieva ja 28 pieva pirast ithekordset annust -
JCOVDEN Platseebo Vaktsiini |
{\ ektiivsuse %
wel s o N=19577¢ N=19608 _.N  (95% CI)
Tulemusnaitaja COVID-19 .. | COVID- )
. Patsiendi- . Pat -
juhud 19 juhud
aastad
(m) (m)
14 pieva pirast vaktsineerimist P
Stimptomaatiline N ( 56,3
COVID-19 484 6685,6 106 6440,2 (51.3: 60.9)
55,3
18...64-aastased 438 5572,0 ‘% 5363,6 (49,9; 60,2)

. 63,8
65-aastased ja vanemad 46 1113,6 Q3 1076,6 (48.,9; 74.8)

] \ 48,3
75-aastased ja vanemad 9 19824 15 170,9 (:26,1; 80,1)

73,3
Raske COVID-19 56 ,E Q 205 6625,2 (63.9; 80,5)
18...64-aastased 46 * 53,8 175 5531,4 74,3
...04-aastasc 5 B (64,2, 81,8)

. 67,5

65-aastased ja vanemad 10 . 1120,8 30 1093,8 (31.6: 85.8)
-

. 71,2
75-aastased ja vanemad A 199,4 6 172,4 (461,2;97,2)
28 piieva pirast vaktsineenjfitigt"

Stimptomaatiline NS 52,9

COVID-19 ’$ 433 6658,4 883 6400,4 (47.1: 58.1)
- 52,2

18...64-aastased € 393 5549.,9 790 53305 (46,0; 57,8)

YN 58,5

65-aastased ja V\N‘l d 40 1108.5 93 1069,9 (39,3; 72,1)
-~ 223
75—aastase<@anemad 9 196,0 10 169,3 (-112,8: 72.1)
74,6
Raske Q’mw 46 6733,8 176 6542,1 (64,7; 82,1)
75,4
18...64-aastane 38 5619,2 150 5460,5 (64,7; 83,2)

. 70,1
65-aastased ja vanemad 8 1114,6 26 1081,6 (32.1; 88 3)

. 65,5
75-aastased ja vanemad 2 197,2 5 170,1 (-110,7: 96.7)
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Stimptomaatiline COVID-19 eeldab positiivset RT-PCR testi vastust ja vdhemalt 1 respiratoorse ndhu voi siimptomi
olemasolu voi 2 teise siisteemse ndhu voi siimptomi olemasolu, nagu oli méératletud protokollis.

Raskete COVID-19 juhtude 16pliku hindamise tegi soltumatu hindamiskomitee, kes méaras ka haiguse raskusastme
vastavalt FDA juhendis antud méératlusele.

Protokolliga médratletud kaastulemusnéitaja.
Protokollijargne efektiivsuse populatsioon

Pérast 14. vaktsineerimisele jargnevat pdeva oli hospitaliseeritud vastavalt 18 ja 74 molekulaarselt
kinnitatud COVID-19-ga juhuga patsienti JCOVDEN"1 ja platseeboriihmas, mis annab vaktsiini
efektiivsuseks 76,1% (kohandatud 95% CI: 56,9; 87,7). Kokku 5 juhul JCOVDEN’1 rithmas ja

17 juhul platseeboriihmas vajas patsient ravi intensiivraviosakonnas ning 4 juhul JCOMDEN’1 ja
8 juhul platseeboriihmas vajas patsient mehaanilist ventileerimist. 8

Vaktsiini efektiivsus asiimptomaatiliste infektsioonide suhtes vihemalt 28 paev Q
vaktsineerimist oli 28,9% (95% CI: 20,0; 36,8) ja koigi SARS-CoV-2 infektsio@ suhtes oli 41,7%
(95% CI: 36,3; 46,7).

Esmase efektiivsuse tulemusnéitaja alamrithma analiiiisis ndidati sarna; %ktiivsuse punktnéitajaid
meessoost ja naissoost uuritavatel, samuti uuritavatel, kellel kas e?ne@i uudusid raske
COVID-19 riskiga seotud kaasuvad haigused.

Kokkuvodte vaktsiini efektiivsusest tiivevariantide jérgi on esitaﬁhpool tabelis 5:

Tabel 5.  Kokkuvote vaktsiini efektiivsusest siim lise* ja raske® COVID-19 suhtes
tilvevariantide jargi pirast ﬁhekordsetsmt
N Raskus
'§;' Vaktsiini
efektiivsus
R % silmptomaatilise | Vaktsiini efektiivsus
. Q COVID-19 suhtes, raske COVID-19
’0 % suhtes, %
Variant Algusg, (95% CI) (95% CI)
Vihemalt 14 pHeya pirast 67,5% 88,5%
vaktsine€rmist (56,1, 76,2) (67,7, 97,0)
Vihemalp28 pieva pérast 58,9% 89,6%
Referents Va&erimist (43,4;70,5) (66,3; 98,0)
Vihe 14 péeva parast 70,1% 51,1%
vaktsineerimist (35,1, 87,6) (-241,2; 95,6)
altemalt 28 péeva pérast 70,2% 51,4%
Alfa (B.1.1.7) N vaktsineerimist (35,3; 87,6) (-239,0; 95,6)
. dhemalt 14 pieva pérast 38,1% 70,2%
vaktsineerimist (4,2; 60,4) (28,4; 89,2)
\& 7 Vihemalt 28 péeva pérast 51,9% 78,4%
Beeta (B.l.%i vaktsineerimist (19,1, 72,2) (34,5; 94,7)
Vihemalt 14 paeva parast 37,2% 62,4%
Gamm vaktsineerimist (15,2; 53,7) (19,4; 83,8)
(P.1/P.1.x/P.1.x Vihemalt 28 péeva pérast 37,3% 62,6%
X) vaktsineerimist (15,4; 53,8) (19,9; 83,9)
Vihemalt 14 paeva parast 64,6% 91,1%
vaktsineerimist (47,7, 76,6) (38,8; 99,8)
Vihemalt 28 péeva pérast 64,0% 87,9%
Dzeeta (P.2) vaktsineerimist (43,2, 77,7) (9,4;99,7)
Vihemalt 14 paeva parast 31,9% 80,4%
Miii vaktsineerimist (-3,3; 55,9) (41,6; 95,1)
(B.1.621/B.1.6 Vihemalt 28 paeva parast 32,0% 80,6%
21.1) vaktsineerimist (-3,1; 55,6) (42,0; 95,2)
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Vihemalt 14 paeva parast 11,2% 60,9%
vaktsineerimist (-34,6; 41,6) (-35,6; 91,0)
Lambda Vihemalt 28 paeva parast 11,4% 61,1%
(C.37/C.37.1) vaktsineerimist (-34,3;41,7) (-34,7:91,1)
Vihemalt 14 pieva pérast 3,7% NE*
Delta vaktsineerimist (-145,0: 62,1) NE*
(B.1.617.2/AY. Vihemalt 28 paeva parast 3,9% NE*
X) vaktsineerimist (-144,5; 62,2) NE*
Vihemalt 14 pieva pérast 73,0% 81,4%
vaktsineerimist (65,4;79,2) (59,8; 92,5)
Vihemalt 28 paeva parast 69,0% 7%
Teised vaktsineerimist (59,3; 76,6) 46,2 90,3)

a

Stimptomaatiline COVID-19 eeldab positiivset RT-PCR testi vastust ja vihemalt 1 respiratoorsuahlt vai stimptomi

olemasolu vdi 2 muu siisteemse nidhu voi siimptomi olemasolu, nagu oli méératletud protok
b aiguse raskusastme

vastavalt FDA juhendis antud méératlusele.

Raskete COVID-19 juhtude 16pliku hindamise tegi sdltumatu hindamiskomitee, kes méiéi@
*  Kui tulemusniitaja puhul esineb alla 6 juhu, siis VE ei ndidata. NE = ei ole hinnatav

Kahe JCOVDEN'i annuse efektiivsus manustamisel 2-kuulise inte?/al ! @

Mitmekeskuselise randomiseeritud topeltpimeda platseebokontr@@l faasi uuringu (COV3009)
16plik analiiiis (andmete sulgemise kuupéev 25. juuni 2021) viidi 1aBi Pohja- ja Ladina-Ameerikas,
Aafrikas, Euroopas ja Aasias, et hinnata 56-pdevase interval anustatud kahe JCOVDEN’1 annuse
efektiivsust, ohutust ja immunogeensust. Uuringust véli igtléud, kellel esines haigusest tingitud
immuunsisteemi funktsiooni héireid, isikud, kes olid 6 ksul saanud immunosupressiivset ravi,
samuti rasedad naised. Stabiilse HIV-infektsiooniga,rayi s@avaid isikuid uuringust ei vélistatud.
Miitigiloaga vaktsiine (vélja arvatud elusvaktsiini iubatud manustada rohkem kui 14 pideva enne
vOi rohkem kui 14 pieva pérast uuringuvaktsiini JMjitigiloaga norgestatud elusvaktsiine oli lubatud
manustada rohkem kui 28 pdeva enne voi I‘Oklk 128 péeva parast uuringuvaktsiini.

Uuringu topeltpimedas faasis randomiseet% u 31 300 isikut. Kokku 14 492 isikut (46,3%) kaasati
protokollijargsesse efektiivsuse populatsiQonif( 7484 isikut said JCOVDEN’it ja 7008 isikut said
platseebot). Uuritavaid jalgiti mediaanselt 36 paeva jooksul (vahemik: 0...172 pdeva) pérast
vaktsineerimist.

Vihemalt kaks annust JCOVDENit ja platseebot saanud isikute demograafilised ja uuringueelsed

omadused olid sarnased. Es efektiivsuse analiiiisi populatsioonis oli kaks annust JCOVDEN’it
saanud isikute vanuse mgdiaan*50,0 aastat (vahemik: 18...99 aastat); 87,0% (N = 6512) isikutest olid
18...64-aastased [sh 134 =972) 65-aastased voi vanemad ning 1,9% (N = 144) 75-aastased voi

51,0% Euroopast (s endkuningriik), 5,4% Ldouna-Aafrikast, 1,9% Filipiinidelt ja 4,2% Ladina-
Ameerikast. Kokk 36,7%) isikul oli uuringueelselt vihemalt iiks kaasuv haigus, mis oli seotud
suurenenud riskiga raske COVID-19 tekkeks. Kaasuvate haiguste hulka kuulusid: rasvumus,
madratletud ki 1> 30 kg/m? (24,6%), hiipertensioon (8,9%), uneapnoe (6,7%), 2. tiilipi diabeet
(5,2%), té i mdamehaigused (3,6%), astma (1,7%) ja stabiilne / histi kontrollitud HIV-infektsioon

vanemad]; 45,4% isik@ lid naissoost; 37,5% pérines PGhja-Ameerikast (Ameerika Uhendriigid),
7(

(1,3%). iskaasuvaid haigusi esines < 1%-1 isikutest.

Vaktsiini efektiivsus siimptomaatilise COVID-19 suhtes ja raske COVID-19 suhtes on esitatud allpool
tabelis 6:
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Tabel 6.  Vaktsiini efektiivsuse analiiiis siimptomaatilise? ja raske® COVID-19 suhtes —

14 péeva pirast tohustusannust (teist annust)
JCOVDEN Platseebo Vaktsiini
N = 7484°¢ N =7008° efektiivsuse
COVID-19 | Patsiendi- | COVID-19 | Patsiendi- %
Tulemusniitaja juhud (n) aastad juhud (n) aastad (95% CI)¢
Stimptomaatiline 75,2
COVID-19 14 1730,0 52 1595,0 (54.6: 87.3)
. 100
Raske COVID-19 0 1730,7 8 1598,9 _ (32,6: 100,0)

#  Siimptomaatiline COVID-19 eeldab positiivset RT-PCR testi vastust ja vihemalt 1 respiratoorse ni i siimptomi
olemasolu vdi 2 muu siisteemse nidhu voi siimptomi olemasolu, nagu oli méaératletud protokollis. :

Raskete COVID-19 juhtude 16pliku hindamise tegi sdltumatu hindamiskomitee, kes mééaras ka raskusastme

vastavalt FDA juhendis antud méératlusele.
Protokollijargne efektiivsuse populatsioon.
Usaldusintervalle kohandati I tiilipi veakontrolli rakendamiseks mitmesuse suhtes testlrr@

¢ Intensiivraviosakonda vdeti ravile iiks raske haigusega isik 8-st Q
C

Nende variantide, mille puhul oli olemas piisaval arvul ]uhtu51d ol lduste tegemiseks (Alfa
[B.1.1.7)] ja Miiii [B.1.621/B.1.621.1]), 16pliku analiiiisi tulemu, J’ d, et parast JCOVDEN’i
esimest annust oli efektiivsus 14 pdeva parast annustamist (15. 1& ni 56. pdev) nende kahe
variandi puhul vastavalt 73,8% [95% CI: 49,7; 87,4] ja 38,6%,]95% CI: -43,9; 75,1]. Pérast teist
annust (> 71 pdeva) oli efektiivsus Alfa ja Miiii suhtes VastaJabS 7% [95% CI: 43,8; 97,0] ja 53,9%
[95% CI: -48,0; 87,6]. Oli vaid 7 Delta tiive juhtu (JCOV@ 1 rithmas 4 ja platseeboriihmas 3 juhtu).
Jélgimisperioodil 14 pieva pérast tShustusannust (> 71 ei olnud referentstiive juhtusid ei
JCOVDEN"’i ega ka platseeboriihmas. \

Vaktsiini efektiivsus asiimptomaatiliste infektsi \esuhtes viahemalt 14 pdeva parast teist
vaktsineerimist oli 34,2% (95% CI: -6,4; 59,8):

Tohustusannuse (teise annuse) zmmunogé pdrast esmast vaktsineerimist JCOVDEN ’iga

Peab markima, et kaitse 1mmuunkorr@1 ole kindlaks tehtud. II faasi uuringus (COV2001) said
isikud vanuses 18...55 aastat ja 65 vo1'enam aastat JCOVDEN’i tohustusannuse ligikaudu 2 kuud
parast esmast vaktsineerimist. I ogeensuse hindamiseks moddeti SARS-CoV-2 Victoria/1/2020
tilve vastaseid neutraliseerivai rmkeehasid kvalifitseeritud metsikut tiilipi viiruse
neutraliseerimisuuringu abil @type virus neutralisation assay, wtVNA). Immunogeensusandmed
saadi 39 isikult, kellest‘1 olid 65-aastased voi vanemad; andmed on kokku voetud tabelis 7.

Tabel 7. SAR@ neutraliseerimine, metsikut tiiiipi VNA-VICTORIA/1/2020% (ICs),
v

uuri V2001, 1. rithm, protokollijirgne immunogeensuse alamriihm**
V\ 14 pideva 28 pieva
A 28 pieva Tohustus- pérast pérast
@ pérast esmast annusele tohustus- tohustus-
Ravieelne | vaktsineerimist | eelnev annus annust annust
Q" (1. péev) (29. piev) (57. piev) (71. péev) (85. piev)
N 38 39 39 39 38
Geomeetriline <LLOQ i . .
keskmine tiiter (<LLOQ; | 260 (196; 346) 21%&;‘ % 51471 Afg)s 7 4229(;;) L
(95% CI) <LLOQ)
Kordse
suurenemise
geomeetriline 23 18
keskmine (95% n/a n/a n/a ? ?
CI), vorreldes (1,7:3,0) (1,4:2.4)
tohustusannuse
celsega
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LLOQ = alumine méi&ramispiir

*  Victoria/1/2020 tiivi on referentstiivi

** PPI rithm: protokollijirgne immunogeensuspopulatsioon hdlmab kdiki randomiseeritud ja vaktsineeritud isikuid, kelle
kohta on olemas immunogeensuse andmed, vélja arvatud isikud, kelle puhul suured kdrvalekalded pohiprotokollist
voivad eeldatavasti mdjutada immunogeensuse tulemusi. Lisaks vélistati analiilisist testimaterjal, mis v3eti pérast
vaktsineerimise vahelejadmist voi isikutelt, kellelt leiti sdeluuringuga loodusliku SARS-CoV-2 infektsioon (kui see on
kohaldatav).

SARS-CoV-2 referentstiive vastaste neutraliseerivate antikehade (wtVNA) ja S-seonduvate antikehade
(immunoensiiiimanaliiiis) sisalduse suurenemist vorreldes tohustusannuse eelse tasemega tiheldati ka
uuringutes COV1001, COV1002 ja COV2001 piiratud arvul osalejatel parast tShustusannuse
manustamist 2, 3 ja 6 kuud hiljem. Uldiselt suurenesid geomeetrilised keskmised tiitri
mean titres, GMT-d) tohustusannuse eelselt tasemelt kuni 1 kuu parast tohustusannus
neutraliseerivate antikehade puhul 1,5...4,4 korda ning seonduvate antikehade tiitgi
4 kuud pérast 2-kuulise intervalliga tehtud tShustusannust téheldati antikehade t
vihenemist vorreldes sellega, mida moddeti 1 kuu pérast 2-kuulise intervalli@

tud tohustusannust.
tasemetega parast
misel parast 2 voi

Antikehade tasemed sarnasel ajahetkel olid siiski suuremad vorreldes antike
ithekordset annust. Need andmed toetavad tohustusannuse efektiivsust m:
enama kuu moodumist esmasest vaktsineerimisest.

Tohustusannuse immunogeensus pdrast esmast vaktsineerimist m€®%ﬂ' COVID-19 vaktsiiniga
Uuring COV-BOOST on mitmekeskuseline randomiseeritud hoolt algatatud II faasi uuring
(NCT73765130), mis viidi libi Uhendkuningriigis COVID- tase tohustusvaktsineerimise
hindamiseks. Uuritavad olid tdiskasvanud vanuses 30 a vanemad. Uuritavate kohordile
manustati kaks Comirnaty annust (N = 89), millele jérg VDEN’i thustusannus. Teise ja
tohustusannuse vahelise intervalli mediaan (IQR) ok 1‘031 ...144) paeva. Nagu tdheldati 28. pdeval,
tdhustas JCOVDEN seonduvate (N = 88), pseudoViigu$t neutraliseerivate (N = 77) ja metsikut tiiiipi
neutraliseerivate antikehade vastuseid (N = 21) stiive suhtes. 84. pieval pérast tdhustusannuse
manustamist olid GMT-d jatkuvalt suuremad & tohustusannuse eelsete vaartustega. Veelgi
enam, JCOVDEN tohustas pseudoviirust ne erivate antikehade vastuseid Delta variandi suhtes,
hinnatuna 28. pdeval (N = 89). ¢

Ameerika Uhendriikides libi viidud @ms I/I1 faasi avatud kliinilises uuringus DMID 21-0012
(NCT04889209) hinnati JCOVDEN’1 heteroloogset tohustusannust. Valimi piiratud suuruse tottu on
taheldatud erinevused iiksnes kirjeldava iseloomuga. JCOVDEN’i tShustusannus manustati
taiskasvanutele, kes olid esmaselttiiclikult vaktsineeritud kas Spikevax’i 2-annuselise seeriaga voi
Comirnaty 2-annuselise seeriéihemalt 12 nidalat enne uuringusse kaasamist (keskmine intervall
[vahemik] 20 [13...26] ja 21 [12Z...41] nddalat vastavalt parast Spikevax’i vdi Comirnaty
manustamist) ning kell(ﬂqgr nud anamneesis SARS-CoV-2 infektsiooni. Nagu téheldati 15 pdeva
parast tohustusannust, as JCOVDEN seonduvate ja pseudoviirust neutraliseerivate antikehade
vastuseid referengst" Delta variandi suhtes isikutel, kes olid esmaselt vaktsineeritud Spikevax’i
2-annuselise kuuri =49) voi Comirnaty 2-annuselise kuuriga (N = 50). JCOVDEN tohustas
pseudoviirust aliseerivate antikehade vastuseid Omikron BA.1 variandi suhtes isikutel, kes olid
esmaselt Valyﬁeritud Comirnaty 2-annuselise kuuriga (N = 50), nagu téheldati 29. paeval.

T 5hustuQ‘H§e immunogeensus pdrast esmast vaktsineerimist adenoviirusvektori pohise COVID-19
vaktsiiniga

Uuringus COV-BOOST (vt uuringu iilesehitust eespool) hinnati ka JCOVDEN’1 tohustusannust
uuritavatel, kes olid saanud 2 Vaxzevria annust (N = 101). Teise ja tShustusannuse vahelise intervalli
mediaan (IQR) oli 77 (72...83) pdeva. JCOVDEN tdhustas seonduvate (N = 94), pseudoviirust
neutraliseerivate (N = 94) ja metsikut tiilipi neutraliseerivate antikehade vastuseid (N =21)
referentstlive suhtes. 84. pieval parast tShustusannuse manustamist olid GMT-d jatkuvalt suuremad
vorreldes tohustusannuse eelsete vadrtustega. Veelgi enam, JCOVDEN tdhustas pseudoviirust
neutraliseerivate antikehade vastuseid Delta variandi suhtes, hinnatuna 28. pdeval (N = 90).
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Uuringute COV-BOOST ja DMID 21-0012 kirjeldavad andmed néitavad, et JCOVDEN’1
manustamine tohustusannusena péarast esmast vaktsineerimist adenoviiruvektori pShise vaktsiiniga
kutsub esile norgemad antikehavastused kui heteroloogne tohustusannus miiiigiloaga mRNA-tiitipi
vaktsiiniga, mis manustatakse pérast esmast vaktsineerimist adenoviirusvektori pShise vaktsiiniga.
Uuringud néitavad ka, et 1 kuu parast mRNA-tiilipi vaktsiiniga tehtud esmasele vaktsineerimisele
jérgnenud JCOVDEN’i tShustusannust saavutatud neutraliseerivate antikehade tiitrid on vorreldavad
nendega, mis saavutatakse parast mRNA-tiiiipi vaktsiiniga tehtud homoloogset tohustusannust.

Eakad

JCOVDEN’it hinnati 18-aastastel ja vanematel isikutel. JCOVDEN’1 efektiivsus oli i e cakatel
(> 65-aastastel) ja noorematel (18...64-aastastel) isikutel. 0

Lapsed Q

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada JCOVDEN’iga lébi Vii(@uringute tulemused
laste iihe vOi mitme alariihma kohta COVID-19 ennetamisel (teave lastel tamise kohta vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused e :Q
Ei kohaldata. \

5.3 Prekliinilised ohutusandmed @

Tavapéraste korduvtoksilisuse ja paikse taluvuse ning m;!ktsiooni— ja arengutoksilisuse
mittekliiniliste uuringute andmed ei néita kahjuliklg 0 inimesele.

Genotoksilisus ja kartsinogeensus %
*

L 4
JCOVDEN’1 genotoksilist ega kaﬁsinog@entsiaali ei ole hinnatud. Vaktsiini komponentidel

puudub eeldatavasti genotoksiline voi kartsindgeenne potentsiaal.

Reproduktsioonitoksilisus ja fertiilsu@

Emasloomade reproduktsioonitokSisust ja fertiilsust hinnati kombineeritud embriiofetaalse ning pre-
ja postnataalse arengu uuring ulikutel. Selles uuringus manustati JCOVDEN’i esimene
vaktsiinisiiste intramuskulaar mastele kiililikutele 7 pdeva enne paaritamist annuses, mis oli

ekvivalentne 2-kordse 1‘ estele soovitatava annusega. Seejarel vaktsineeriti loomi sama annusega
kaks korda gestatsioonip®gioedi jooksul (st 6. ja 20. gestatsioonipdeval). Puudusid vaktsiiniga seotud
toimed emasloomade fertiilsusele, tiinusele, embriio-loote voi jarglaste arengule. Emasloomadest
vanematel ja samyti e loodetel ja jarglastel esinesid SARS-CoV-2 S-valgu spetsiifilised
antikehatiitrid, md b sellele, et emaslooma antikehad kandusid lootele iile gestatsiooniperioodil.
Puuduvad and elle kohta, kas JCOVDEN’1 vaktsiin eritub rinnapiima.

Lisaks sgftele e¥nididanud tavapérased kiiiilikutel 14bi viidud (korduv)toksilisuse uuringud
JCOVDEX1ga mingeid toimeid isasloomade suguelunditele, mis v3iks kahjustada isasloomade
fertiilsust.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

10 viaaliga pakend

Hiidroksiipropiiiilbetadeks (HBCD)

Sidrunhappe monohiidraat

Etanool

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

Poliisorbaat-80

Naatriumkloriid

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) 0
Trinaatriumtsitraatdihiidraat

Stistevesi @Q

20 viaaliga pakend

Hiidrokstipropiiiilbetadeks (HBCD) a QQ
Sidrunhappe monohiidraat O
Etanool \
Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

Poliisorbaat-80

Naatriumkloriid

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) 0:
Siistevesi \
6.2 Sobimatus Q\

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste 8 ga ega lahjendada.

6.3 Kolblikkusaeg @
Avamata viaal
2 aastat temperatuuril -25 °C 6% °C.

Uhekordselt vdib avamgm%mah parast siigavkiilmast véilja votmist sdilitada 11 kuud kiilmkapis
temperatuuril 2 °C kuni \ valguse eest kaitstult. Triikitud kdlblikkusaega (EXP) ei tohi iiletada.

Juba sulanud vakgsiiai € tohi uuesti kiilmutada.
Sdilitamise eriﬁn&nused: vt 161k 6.4.

Avatud yiaal (pérast viaalikorgi esmakordset 1dbitorkamist)

Vaktsiini kasutusaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus, sh transpordi ajal on téestatud 6 tunni jooksul
temperatuuril 2 °C kuni 25 °C. Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe péarast
viaalikorgi esmakordset lébitorkamist dra kasutada; ravimit v3ib sédilitada temperatuuril 2 °C kuni 8 °C
maksimaalselt 6 tunni jooksul voi jéitta toatemperatuurile (maksimaalselt 25 °C) kuni 3 tunniks. Kui
ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida siigavkiilmas temperatuuril -25 °C kuni -15 °C. Kolblikkusaeg
temperatuuril -25 °C kuni -15 °C siilitamise puhul on triikitud viaalile ja véliskarbile pérast ,,EXP*.
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Temperatuuril -25 °C kuni -15 °C siigavkiilmas sdilitatud vaktsiini voib lasta sulada kiilmkapis

temperatuuril 2 °C kuni 8 °C voi toatemperatuuril:

o temperatuuril 2 °C kuni 8 °C: 10 vai 20 viaaliga karbi sulamiseks kulub ligikaudu 13 tundi ja
iiksiku viaali sulamiseks kulub ligikaudu 2 tundi;

. toatemperatuuril (maksimaalselt 25 °C): 10 v6i 20 viaaliga karbi sulamiseks kulub ligikaudu
4 tundi ja tiksiku viaali sulamiseks kulub ligikaudu 1 tund.

Vaktsiini voib séilitada vdi transportida ka kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C iiks kord
maksimaalselt 11 kuud, kuni pole iiletatud algset kolblikkusaega (EXP). Ravimpreparaadi iileviimisel
stigavkiilmast kiilmkappi temperatuurile 2 °C kuni 8 °C tuleb viliskarbile kirjutada uys kolblikkusaeg
ja vaktsiin tuleb &ra kasutada vo6i hdvitada vastavalt uuele kdlblikkusajale. Algne kﬁléﬁsaeg tuleb
1abi kriipsutada. Vaktsiini voib ka transportida temperatuuril 2 °C kuni 8 °C tingim see toimub
sobivates sdilitamistingimustes (temperatuur, aeg). é

Juba sulanud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada. @
Hoida viaalid originaalkarbis, valguse eest kaitstult. Q

Avamata JCOVDEN on stabiilne kokku 12 tunni jooksul tempera?l QC kuni 25 °C. Need
tingimused ei ole soovitatavad séilitamiseks ega transportimise oivad olla abiks vajalike
otsuste langetamisel kas kasutamine on lubatav ajutiste temper:ltﬁuN«N)ikumiste korral 11-kuulise
sdilitamise ajal temperatuuril 2 °C kuni 8 °C.

Siilitamistingimused péarast ravimpreparaadi esmast ava@t 161k 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu ,\0
2,5 ml suspensiooni mitmeannuselises viaalis (I @g laas), millel on kummist (klorobutiiiil,

fluoropoliimeerkattega pind) punnkork, alumii bris ja sinine plastkate. Uks viaal sisaldab

5 annust mahuga 0,5 ml. o

Pakendi suurused: 10 voi 20 mitmear@t viaali.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla mitigil.

6.6 Erihoiatused ravimprﬁﬁdi hévitamiseks ja kisitlemiseks

Juhised késitsemiseks ja tagnustamiseks

Selle vaktsiini kdsitsemisel peab tervishoiutdotaja jargima aseptika ndudeid, et tagada iga annuse
steriilsus. .

° Vaktsiin o Mustamisk()lblik niipea, kui see on iiles sulanud.

o Vaktsiiniﬂgdakse tarnida kiilmutatult temperatuuril -25 °C...-15 °C voi sulanult temperatuuril

2 .
o I nud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada.
o Hotdg viaalid originaalkarbis, valguse eest kaitstult. Pakendile tuleb vajadusel méarkida

kdlblikkusaeg erinevate sdilitamistingimuste korral.
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Sailitamine alates vaktsiini kéittesaamisest

KUI SAATE VAKTSIINI KATTE KULMUTATULT TEMPERATUURIL -25 °C...-15 °C,
on teil jirgmised voimalused:

-25 °C...-15°C @ 2°C...8°C

= =y

Siilitage siigavkiilmas Sailitage kulmkap

e Vaktsiini saab sdilitada ja transportida e Vaktsiini voib sQa ja transportida ka
kiilmutatult temperatuuril -25 °C...-15 °C. temperatuuril °C °C tiks kord

o Siilitamise kolblikkusaeg on triikkitud viaalile makSlma kuud, kuni pole iiletatud
ja véliskarbile pérast ,,EXP (vt 15ik 6.4). algset kotpltkdetisacga (EXP).

o Paigutades ravimpreparaadi siigavkiilmast
i temperatuurile 2 °C...8 °C,
1skarbile kirjutada uus kolblikkusaeg
siin tuleb &ra kasutada voi hivitada
kolblikkusaja saabumise ajaks. Algne
obhkkusaeg tuleb lébi kriipsutada (vt
101k 6.4).

KUI TEIENI JOUAB TEMPERATU QC .8 °C SULANUD VAKTSIIN, peate seda

sdilitama kiilmkapis:
6 °C...8°C

D

R

A Arée l@ltage uuesti preparaati, mis on juba sulanud temperatuuril 2 °C...8 °C.

Mirkus:Nui teieni jouab vaktsiin kiillmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C, kontrollige kdttesaamisel,
kas kohalik tarnija on mérkinud uue kolblikkusaja. Kui te ei leia uut EXP kuupdeva, votke iihendust
kohaliku tarnijaga, et teha kindlaks kdlblikkusaeg kiilmkapis séilitamisel. Kirjutage uus
kolblikkusaeg viliskarbile, enne kui asetate vaktsiini séilitamiseks kiilmkappi. Algne
koblikkusaeg tuleb libi kriipsutada (vt 161k 6.4).
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Kui viaal(e) on siilitatud kiilmutatult, sulatage viaal(id) enne manustamist iiles kas

kiilmkapis voi toatemperatuuril

Sulatage [
S IEEs vor Ve | Splatase
7
Sulatage kiilmkapis Sulatage toatemperatu Q
e Kui vaktsiini on séilitatud siigavkiilmas e Kui vaktsiini on séil@ stigavkiilmas
temperatuuril -25 °C...-15 °C, kulub 10 voi temperatuuril -2 .-15 °C, tuleb 10 voi
20 viaaliga karbi sulamiseks ligikaudu 20 viaaliga ka ﬁksikud viaalid tosta
13 tundi voi liksikute viaalide sulamiseks sulama to?e tuurile kuni 25 °C.
ligikaudu 2 tundi temperatuuril 2 °C...8 °C. e 10 vdi v@ga arbi sulamiseks kulub
o Kui vaktsiini ei kasutata kohe, lugege juhendi 1igikau&undi.
16iku ,,Séilitage kiillmkapis®. o Uksi viaalide sulamiseks kulub ligikaudu
e Viaali peab hoidma originaalkarbis, valguse 1 tu%
eest kaitstult ja pakendile tuleb vajadusel . in on stabiilne kuni 12 tundi
markida kdlblikkusaeg erinevate ;eratuuril 9 °C...25°C. Sellised
sailitamistingimuste juures. wgimused ei ole soovitatavad vaktsiini

L 4
A Tuba sulanud vaktsiini ei tohi uuesti \, Siilitamiseks ega transpordiks, kuid vivad
R olla juhiseks, kui on tarvis langetada otsus

kiilmutada. o oA )
seoses ajutiste temperatuurikdikumistega.

L 4
.’00 e Kui vaktsiini ei kasutata kohe, lugege juhendi

16iku ,,Séilitage kiilmkapis®.

A Juba sulanud vaktsiini ei tohi uuesti
kiilmutada.

Kontrollige viaali ja vaktsiini

L 4
. JCOVDEN on a&\u kuni kergelt kollakas, selge kuni tugevalt parlendav suspensioon (pH
6...6,4).
. Enne mam,S\ 15t tuleb vaktsiini visuaalselt kontrollida tahkete osakeste ja varvimuutuste

suhtes.

enne vaktsiini manustamist visuaalselt kontrollida mdrade ja teiste
llete, néditeks vOltsimise markide suhtes.
ist ilmneb, ei tohi seda vaktsiini manustada.
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d. Valmistage vaktsiin ette ja manustage

SEK

Keerutage viaali 6rnalt

e Enne vaktsiiniannuse
manustamist keerutage
viaali Ornalt piistiasendis
10 sekundi jooksul.

e Arge loksutage.

Tommake siistlasse 0,5 ml

e ToOommake
mitmeannuselisest viaalist
steriilse noela abil
ihekordselt kasutatavasse
siistlasse ks annus 0,5 ml
(vt Ioik 4.2).

A Mitmeannuselisest

viaalist saab viilja tom
maksimaalselt 5 an
viaalist on voetud 5

tuleb viaal koos.allesj
vaktsiiniga héﬁ%

N

Séilitamine pérast viaalikorgi esmakordset Libitorkamist

O

alnult

Siistige 0
Ma
1nt skulaarse siistena
l@ arre deltalihasesse (vt

42).
S

\\l‘

Miirkige iiles % iev ja
kellaaeg, k| 1 tuleb

havita
e Pi hkorg1
esmakordset labitorkamist

mérkige iga viaali etiketile
kuupéev ja kellaaeg, millal
viaal tuleb hévitada.

A Eelistatult tuleb vaktsiini
kasutada kohe pérast korgi
esmakordset 1dabitorkamist.

( E 2°C...8°C
QSéiilitada kuni 6 tundi

e Pirast viaalikorgi
esmakordset
labitorkamist voib
vaktsiini hoida
temperatuuril
2 °C...8 °C kuni
6 tundi.

e Hivitage vaktsiin, kui
seda ei ole selle aja
jooksul dra kasutatud.
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Mitte iile 25 °C

Siilitada kuni 3 tundi

g
[
T

Pérast viaalikorgi
esmakordset 1dbitorkamist
voib vaktsiini hoida
toatemperatuuril (mitte
iile 25 °C) iiks kord kuni
3 tunni jooksul. (vt
161k 6.3).
Havitage vaktsiin, kui
seda ei ole selle aja
jooksul éra kasutatud.



f. Havitamine

Kasutamata vaktsiin v0i jaddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele ravimijddtmete
kaitlemise nduetele. Voimalikud pritsmed tuleb desinfitseerida adenoviirusevastase toimega
ainetega.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse b
Belgia Q
8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) @

EU/1/20/1525/001 Q 2

EU/1/20/1525/002 e
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MI"JI"JGnBA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 3. jaanuar 20

N\

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 11. mérts 2021:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPA
L 2

L 4
)
Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta ofPEuroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.

>
D

*

A\
(%
Q_
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BIOLOOGILISE TOIMEAINE QJAD JA
RAVIMIPARTII KASUTAM VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJAD

.

HANKE- JA KASUT MUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUU IMUSED JA NOUDED
RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE

KASUTAMI NGIMUSED JA PIIRANGUD

D

&

A
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogilise toimeaine tootjate nimi ja aadress

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holland

Emergent Manufacturing
Operations Baltimore LLC

5901 East Lombard Street 0
Baltimore, MD 21224
Ameerika Uhendriigid (USA) @

Biological E. Limited

Plot No. 1, Biotech Park, Phase 11

Kolthur Village, Shameerpet a Q
Medchal-Malkajgiri District \0

Telangana-500078
India

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest Vastutavatei@e nimi ja aadress
Janssen Biologics B.V. \0
. . L 4
Einsteinweg 101 \
2333 CB Leiden
Holland o
*

L 4

Janssen Pharmaceutica NV 0
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse @
Belgia

Ravimi triikitud pakendi infol %b olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadre

.

A

B. HANKE-JA USTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim. .\

o Ravi-@tii ametlik kasutamiseks vabastamine

Vastavaltdirektiivi 2001/83/EU artiklile 114 vabastab ravimipartii ametlikuks kasutamiseks riiklik
laboratoorium voi selleks eesmérgiks méaédratud laboratoorium.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

o Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.
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Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
pérast miiligiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava
Miiiigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed ldbi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahg8§argmistele

ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada: QQ

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, @ib oluliselt mojutada
riski/kasu suhet, v4i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi ri inimeerimise) eesmark.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

JCOVDEN siistesuspensioon
COVID-19 vaktsiin (Ad26.COV2-S [rekombinantne])

2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS AS"

Uks annus (0,5 ml) sisaldab vihemalt 8,92 logi infektsioosset iihikut
SARS-CoV-2 ogavalgu gliikkoproteiini kodeeriv 26. tiiiipi adenoviirus (A V2-S)

\

See ravim sisaldab geneetiliselt muundatud organisme.

P
A\

3.  ABIAINED v

(Y
10 viaaliga pakend Q
Abiained: hiidroksiipropiiiilbetadeks, sidrunhappe ;ﬂqgm raat, etanool, vesinikkloriidhape,
poliisorbaat-80, naatriumkloriid, naatriumhﬁdroksﬁ&' aatriumtsitraatdihiidraat, siistevesi. Lisainfot
vt pakendi infolehest.

L 4
L 4
20 viaaliga pakend . Q

L 4
Abiained: hiidrokstipropiiiilbetadeks, si gppe monohiidraat, etanool, vesinikkloriidhape,
poliisorbaat-80, naatriumkloriid, naatfiuthiidroksiid, siistevesi. Lisainfot vt pakendi infolehest.

4.  RAVIMVORM JA nyén\f)l SUURUS

Siistesuspensioon ,\

10 mitmeannuselist vi
2"0 mitmeannuselist yiga
Uks viaal sisaldab nust mahuga 0,5 ml

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Lisateabe saamiseks skannige see QR-kood vai kiilastage veebiaadressi
www.covid19vaccinejanssen.com.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblikkusaeg temperatuuril -25 °C kuni -15 °C: vt EXP.
Kirjutage siia uus kdlblikkusaeg 2 °C kuni 8 °C jaoks (maks. 11 kuud): elmine
kolblikkusaeg kriipsutage 14bi.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED )

Hoida ja transportida siigavkiilmas temperatuuril -25 °C kuni -15 °C.
Voib siilitada ka temperatuuril 2 °C kuni 8 °C maksimaalselt 11 pu@utage karbile uus
kolblikkusaeg.

Pérast sulamist uuesti mitte kiilmutada. \
Hoida viaalid originaalkarbis, valguse eest kaitstult.
Lisateavet kolblikkusaja ja sdilitamise kohta vt pakendi infol@.

PREPARAADI VOI SELLEST
MISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HA

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JAAADRESS

S
Janssen-Cilag International NV \
Turnhoutseweg 30 Q
B-2340 Beerse O
N

N

Belgia

12. MUUGILO 'MBER (NUMBRID)

2
EU/1/20/1525/00 N

EU/1/20/ 152@

| 13. PA%II NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vodtkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED b

b O
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MITMEANNUSELISE VIAALI SILT (5 ANNUST MAHUGA 0,5 ML)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

JCOVDEN siistevedelik
COVID-19 vaktsiin (Ad26.COV2-S [rekombinantne]) 2

1m.

2.  MANUSTAMISVIIS [

Intramuskulaarne

)
&8
3. KOLBLIKKUSAEG R
N

EXP 2
4. PARTII NUMBER N

Lot
L 4

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU

5 annust mahuga 0,5 ml @

6. MUU Q
)

N

Havitamiskuupéev/kella
*

A\
(o,
Q=
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

JCOVDEN siistesuspensioon
COVID-19 vaktsiin (Ad26.COV2-S [rekombinantne])

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v@imeditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Yt 18ik 4.

Enne vaktsiini manustamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vaj alikkuéeavet.

Infolehe sisukord @
Mis ravim on JCOVDEN ja milleks seda kasutatakse Q
Mida on vaja teada enne JCOVDEN’i teile manustamist

Kuidas JCOVDEN’it manustatakse e Q
Voimalikud korvaltoimed O

Kuidas JCOVDEN it siilitada \

Pakendi sisu ja muu teave @

AR e

1. Mis ravim on JCOVDEN ja milleks seda kasut se

L 4
JCOVDEN on vaktsiin, mida kasutatakse SARS- viiruse poolt pdhjustatud COVID-19
ennetamiseks.

L 4
L 4
JCOVDEN’it manustatakse 18-aastastele,ja gatele taiskasvanutele.

spetsiifilisi vere valgeliblesid, mis voitlevad viirusega, andes kaitse COVID-19 vastu.

Vaktsiini toimel hakkab immuunsﬁs‘;&@ha loomulik kaitsemehhanism) tootma antikehasid ja
Ukski selle vaktsiini koostisosa ei saa pShjustada COVID-19.

2. Mida on vaja teada eIQCOVDEN’i teile manustamist

i .‘%tada

Teile ei tohi vaktsiini
o kui olete toimgaine%oi selle vaktsiini mis tahes teiste koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline® &
o kui teil on \kkinud verehiilive (tromb) koos samaaegse vereliistakute arvu vihenemisega
?épeeniaga tromboosi siindroom, TTS) pérast mis tahes COVID-19 vaktsiini saamist.
o kui tefl énvarem diagnoositud kapillaaride lekke siindroom (véikestest veresoontest vedeliku
lekeflpdhjustav seisund).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne JCOVDEN’i manustamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

o kui teil on kunagi olnud raske allergiline reaktsioon parast mis tahes teise vaktsiini siistimist,

o kui te olete kunagi minestanud pérast mis tahes ndelaga siiste saamist,

. kui teil on raske infektsioon korge palavikuga (iile 38 °C). Teid voib siiski vaktsineerida, kui teil
on kerge palavik voi lilemiste hingamisteede infektsioon, nt kiilmetushaigus,

o kui teil on probleeme veritsuste voi verevalumitega voi kui te kasutate antikoagulante (ravimid

verehiilivete tekke ennetamiseks),
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o kui teie immuunsiisteem ei toimi hdsti (immuunpuudulikkus) v&i kui te votate ravimeid, mis
norgestavad immuunsiisteemi (nt suurtes annustes kortikosteroidid, immunosupressandid voi
vahiravimid),

. kui teil on veenisiseste verehiilivete (venoosne trombemboolia (VTE)) tekke riskitegureid.

Nagu mis tahes vaktsiinide puhul, ei pruugi vaktsineerimine JCOVDEN’iga anda téielikku kaitset
kaigile, kes seda saavad. Ei ole teada, kui kaua te olete kaitstud.

Verega seotud hiired

o Venoosne trombemboolia. Pirast vaktsineerimist JCOVDEN’iga on harva tdheldatud
veenisiseseid verehiilibeid (venoosne trombemboolia (VTE)).
o Trombotsiitopeeniaga tromboosi siindroom. Parast vaktsineerimist JCOVD on viga

raskeid juhtusid, kui tekivad verehiiiibed, sealhulgas ebatavalistes asukohfades, nagu peaajus,
maksas, sooles ja pdrnas, monedel juhtudel koos verejooksuga. Need m mnesid peamiselt
esimese kolme nddala jooksul pérast vaktsineerimist ja alla 60—aasta: istkutel. Teatatud on

harva tdheldatud verehiiiivete esinemist koos vereliistakute madala taseme eres. See holmab
é’l

surmaga 1oppenud juhtudest.

o Immuuntrombotsiitopeenia. Viga viikesest vereliistakute a uuntrombotsiitopeenia),
millega v3ib kaasneda veritsus, on teatatud védga harva, tav mese nelja nddala jooksul
parast JCOVDEN’iga vaktsineerimist. \

Poo6rduge viivitamatult arsti poole, kui teil tekivad siimptomi is voivad olla verega seotud héirete

dhmane nidgemine, ebaselge pohjusega verevalumid nah al kui vaktsineerimiskohas, mis tekivad
moni péev parast vaktsineerimist, vdiksed iimarad tﬁp%tsineerimiskohast eemal, kui tekib
hingeldus, valu rinnus, jalgade valu, jalgade turse ¥0 kShuvalu. Radkige oma
tervishoiutdotajale, et teid on hiljuti vaktsineeritu DEN’iga.

nihtudeks: tugevad voi piisivad peavalud, krambihood % d), vaimse seisundi muutused vai
a

L 4
Kapillaaride lekke siindroom ¢

JCOVDEN’iga vaktsineerimise jérel on v a teatatud kapillaaride lekke siindroomi (capillary
leak syndrome, CLS) juhtudest. VihemaltWihel neist patsientidest oli varem diagnoositud kapillaaride
lekke stindroom. Kapillaaride lekke siindréem on raske ja potentsiaalselt surmaga 16ppev seisund, mis
poOhjustab vedeliku lekkimist véikest esoontest (kapillaaridest), mis pohjustab kite ja jalgade
kiiret turset, dkilist kaalutdusu ja minestustunnet (madal vererohk). Kui teil tekivad need stimptomid
moni pdev pérast vaktsineerimi érduge kohe arsti poole.

Neuroloogilised hiired O

. Guillaini-Barré sithdroom
Poorduge viivit N arsti poole, kui teil tekib ndrkus ja halvatus jasemetes, mis voib litkuda
edasi rinnuni jagaoni (Guillaini-Barré siindroom, GBS). Sellest on teatatud vdga harva pérast
JCOVDEN aktsineerimist.

. Seljaaju poletik (transversaalne miieliit)

Poord itamatult arsti poole, kui teil tekib ndrkus kites vai jalgades, sensoorsed
st (nagu kipitus, tuimus, valu voi valutunde kadumine) v&i probleemid kusepdie voi
S itlusega. Sellest on teatatud véga harva parast JCOVDEN’iga vaktsineerimist.

Miiokardiit ja perikardiit

Pérast vaktsineerimist JCOVDEN’iga esineb suurenenud risk miiokardiidi (siidamelihase poletik) ja
perikardiidi (siidamepauna pdletik) tekkeks (vt 1oik 4). Neid seisundeid on sagedamini esinenud alla
40-aastastel meestel. Enamikul neist inimestest ilmnevad siimptomid 14 pieva jooksul pérast
vaktsineerimist. Te peate kohe otsima arstiabi, kui teil tekib pérast vaktsineerimist mis tahes siimptom
jérgmistest: valu rinnus, hingeldus; kiirete siidameldokide, stidamepuperdamise voi -pekslemise tunne.

Raskete korvaltoimete risk péirast tohustusannust

Risk raskete korvaltoimete (nt verehdired, sh trombotsiitopeeniaga tromboosi siindroom, CLS, GBS,
miokardiit ja perikardiit) tekkeks parast JCOVDEN’1 tGhustusannust ei ole teada.
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Lapsed ja noorukid
JCOVDEN’it ei ole soovitatav kasutada alla 18-aastastel lastel. Hetkel ei ole piisavalt teavet
JCOVDEN’1 kasutamise kohta lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

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

JCOVDEN’it vdib manustada samal ajal gripivaktsiiniga. Siisted tuleb teha erinevatesse
stistekohtadesse. Kui JCOVDEN’it manustatakse samal ajal gripivaktsiiniga, v3ib teil suurema
tdendosusega esineda valu siistekoha timbruses, vdsimust, peavalu ja lihasvalusid.

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

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Moned 16igus 4 (,,Voimalikud kdrvaltoimed*) loetletud JCOVDEN’i ké imed voivad ajutiselt
mdjutada teie autojuhtimise ja masinatega td6tamise voimet. Enn(ék mte autot voi tootate
masinatega, oodake kuni need toimed on méddunud. b

JCOVDEN sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 0,5 ml@ses, see tdhendab pShimdtteliselt

,,haatriumivaba‘“. Q

JCOVDEN sisaldab etanooli '\,
Ravim sisaldab 2 mg alkoholi (etanool) tihes 0,5 N ses. Etanooli sisaldus selles ravimis on
vaiksem kui 1 ml-s 0lles voi veinis. Viike kogus oli selles ravimis ei oma markimisvaarset

toimet. o’o
L 4
>
3. Kuidas JCOVDEN’it manus@
Teie arst, apteeker voi meditsiinidde sustib vaktsiini teile lihasesse, tavaliselt kdsivarre iilaossa.

Kui palju vaktsiini teile ma kae
Teile siistitakse J COVQB\’iesmase vaktsineerimise ithekordne annus (0,5 ml).

JCOVDEN"’i tohustusénnuse (teise annuse) voib manustada 18-aastastele ja vanematele isikutele
viahemalt 2 kuud pésast ®smast vaktsineerimist.

N

JCOVDEN’it v@ibymanustada iihekordse tShustusannusena 18-aastastele ja vanematele sobivatele
isikutele, ke@pn tehtud esmane vaktsineerimine mRNA-tiiiipi COVID-19 vaktsiiniga voi
adenovijigvektori pohise COVID-19 vaktsiiniga. Tohustusannuse annustamisvahemik on sama nagu
on heaks¥didetud esmaseks vaktsineerimiseks kasutatud vaktsiini tdhustusannuse puhul.

Pérast siistimist jélgib teie arst, apteeker v3i meditsiinidde teid ligikaudu 15 minutit allergilise
reaktsiooni néhtude suhtes.

Kui teil on lisakiisimusi selle vaktsiini kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
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4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik vaktsiinid, voib ka JCOVDEN pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Enamik
korvaltoimetest esineb 1 voi 2 paeva parast vaktsineerimist.

Otsige kohe arstiabi, kui teil tekib 3 nédala jooksul parast vaktsineerimist iikskodik milline jargmistest

siimptomitest:

o teil esinevad tugevad v4i piisivad peavalud, ahmane ndgemine, vaimse seisundi muutused voi
krambihood (tdmblused);

o teil tekib ohupuudus, valu rinnus, jalgade turse, jalgade valu voi piisiv kohuvaly;

o te mérkate ebatavalisi naha verevalumeid vGi véikseid timaraid tdppe Vaktsinee]@kohast
eemal.

Otsige Kkiiresti arstiabi, kui teil tekivad raske allergilise reaktsiooni sﬁmptomid@s‘[e reaktsioonide
korral vdib esineda kombinatsioon mis tahes jirgmistest siimptomitest:
o minestustunne voi joobnud tunne

stidame 106gisageduse muutused Q

hingeldus

vilistav hingamine a Q
huulte, néo voi kdri turse \0
ndgestdobi voi 166ve

iiveldus vo1 oksendamine @

kohuvalu. Q

Selle vaktsiini kasutamisel v3ib esineda jérgmiseidﬂ imeid.
L 4

o peavalu o
iiveldus .
lihasevalud ’

valu siistekohas 0
suur vasimus.
Sage: voivad esineda kuni iihel @sel 10-st

o punetus siistekohas
turse siistekohas O

kiilmavédrinad
D

palavik.

Aeg-ajalt: viivad e@kuni ithel inimesel 100-st
166ve :\
liigese

lih n@
k%’t jalavalu
norkwstunne

iildine halb enesetunne
koéha

aevastamine
kurguvalu

seljavalu

treemor

kohulahtisus
oksendamine
pOdritustunne.

Viga sage: voivad esineda rohkem kui {ihel inin@\O-st
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Harv: vdivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st

allergiline reaktsioon

ndgestobi

liigne higistamine

limfis6lmede turse (liimfadenopaatia)

ebatavaline tunne nahal, nt torkimistunne voi sipelgate jooksmise tunne (paresteesia)
viahenenud tundlikkus, eeskétt nahal (hiipoesteesia)

piisiv helin korvus (tinnitus)

verehiilibed veenis (venoosne trombemboolia, VTE)

ajutine, tavaliselt lihepoolne ndohalvatus (sh Belli paraliiiis). b

Viga harv: véivad esineda kuni {ihel inimesel 10 000-st

o verehiiiibed, tihti ebatavalistes asukohtades (nt peaajus, maksas, sooles, p 008
vereliistakute madala tasemega veres t >
aini

o tosine narvipdletik, mis voib pdhjustada halvatust ja hingamisraskust -Barré
stiindroom, GBS). Q

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel) e Q

. raske allergiline reaktsioon Q{

o kapillaaride lekke siindroom (viikestest veresoontest vede et pohjustav seisund)

o vereliistakute vdike arv (immuuntrombotsiitopeenia), millega voib kaasneda veritsus (vt 101k 2
,»Verega seotud héired*)

o seljaaju poletik (seljaaju ristisuunaline poletik eh Versaalne miieliit)

o viikeste veresoonte poletik (vdikeste veresoonte vagkiliit) koos nahalodbega voi vaikeste

nahaaluste punaste vai lillade tasapinnaliste.' unarguste laikudega voi verevalumitega
o stidamelihase pdletik (miiokardiit) voi sﬁdaiw a poletik (perikardiit).

Rédkige oma arstile, apteekrile voi meditsiinio

vOI1 el taandu. 000

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kéwal@idage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida Selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada ritkliku teavitussﬁsteemi@ lisa) kaudu, lisades partii/Lot numbri, kui see on kéttesaadav.
Korvaltoimetest teatades aita‘wG a rohkem infot ravimi ohutusest.

teil on moni korvaltoime, mis teeb teile muret

5.  Kuidas JCOVD‘E%sﬁilitada
Hoidke seda ravimitilaste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida viaal origalkarbis, valguse eest kaitstult.

Vaktsiing 'il&ise ja kasutamata ravimpreparaadi korrektse hdvitamise eest vastutab teie arst,
apteeker ¥Q1 meditsiinidde.

Hoida ja transportida siigavkiilmas temperatuuril -25 °C...-15 °C. Kolblikkusaeg
temperatuuril -25 °C...-15 °C siilitamise puhul on triikitud viaalile ja véliskarbile parast ,,EXP*.

Vaktsiin on manustamiskolblik niipea, kui see on iiles sulanud. Vaktsiini voidakse tarnida
stigavkiilmas temperatuuril -25 °C...-15 °C vai sulanult temperatuuril 2 °C...8 °C.

Temperatuuril -25 °C...-15 °C siigavkiilmas séilitatud vaktsiini v3ib lasta sulada kiilmkapis

temperatuuril 2 °C...8 °C voi toatemperatuuril:

o temperatuuril 2 °C...8 °C: 10 vdi 20 viaaliga karbi sulamiseks kulub ligikaudu 13 tundi ja
iiksiku viaali sulamiseks kulub ligikaudu 2 tundj;
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o toatemperatuuril (maksimaalselt 25 °C): 10 v&i 20 viaaliga karbi sulamiseks kulub ligikaudu
4 tundi ja tiksiku viaali sulamiseks kulub ligikaudu 1 tund.

Juba sulanud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada.

Uhekordselt vdib vaktsiini siilitada vdi transportida ka 11 kuud kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C.
Algset kdlblikkusaega (EXP) ei tohi iiletada. Ravimpreparaadi tileviimisel sdilitamisele temperatuuril
2 °C...8 °C tuleb viliskarbile kirjutada uus kolblikkusaeg ja vaktsiin tuleb dra kasutada voi édra visata
vastavalt uuele kolblikkusajale. Algne kolblikkusaeg tuleb 1adbi kriipsutada. Vaktsiini saab ka
transportida temperatuuril 2 °C kuni 8 °C tingimusel, et see toimub sobivates sdilitamistingimustes

(temperatuur, aeg).

6. Pakendi sisu ja muu teave Q

Mida JCOVDEN sisaldab @

o Toimeaine on SARS-CoV-2 ogavalgu gliikoproteiini* kodeeriv 2i adenoviirus
(Ad26.COV2-S), vihemalt 8,92 logo infektsioosset tihikut (/nf. #PNgds, 0,5 ml annuses.
* Toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil PER.C uliinis.

See ravimpreparaat sisaldab geneetiliselt muundatud organiSme (GMO-d).

. Teised koostisosad (abiained) on:

- 10 viaaliga pakend: hﬁdroksﬁpropﬁﬁlbetade@%CD), sidrunhappe monohiidraat,
etanool, vesinikkloriidhape (pH reguleeri@ , poliisorbaat-80, naatriumkloriid,
naatriumhiidroksiid (pH reguleerimisg inaatriumtsitraatdihiidraat, siistevesi (vt 161k 2
,JCOVDEN sisaldab naatriumi* ja ,,JCOVDEN sisaldab etanooli*).

- 20 viaaliga pakend: hiidroksiipropii l&a adeks (HBCD), sidrunhappe monohiidraat,
etanool, vesinikkloriidhape (pHereguleerimiseks), poliisorbaat-80, naatriumkloriid,
naatriumhiidroksiid (pH regyleeritiSeks), siistevesi (vt 16ik 2 ,,JCOVDEN sisaldab
naatriumi‘ ja ,,JCOVDEN sisaldab etanooli).

Kuidas JCOVDEN villja néeb ja p@ sisu
Siistesuspensioon (siistevedelik). Suspefisioon on véarvitu kuni kergelt kollakas, selge kuni tugevalt

pérlendav suspensioon (pH 6...

2,5 ml suspensiooni mitmean@lises.yiaalis (I tiitipi klaas), millel on kummist punnkork,
alumiiniumsulgur ja sinimfeplastkork. Uks viaal sisaldab 5 annust mahuga 0,5 ml.

JCOVDEN tarnitaksgépakendites, mis sisaldavad 10 voi 20 mitmeannuselist viaali.
2 4

Koik pakendi sm ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa M@n
Jansse ternational NV

Turnhou eg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Tootja

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holland
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Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Mis tahes lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku

esindaja poole:

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

Boarapus

«JkoHCBH & JlxoHchH boarapus” EOO/
Ten.: +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
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N

esti filiaal

Eesti
UAB "JOHNSON & JOHNSO
Tel: +372 617 7410 O

ee@its.jnj.com
0\

EALGoo \
Janssen-Cilag ®opudkengikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80\0

Espaiia A

Janssen-Ci@.A.
Tel: + 1 81 00
contactd@its.jnj.com
France

Janssen-Cilag

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

Hrvatska

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

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com 0
Luxembourg/Luxembur
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 6494 1)
janssen@jacbe.jnj.c

Magyarorszi Q
Janssen-Ci ?@

Tel.: +36 I%Q 58
janssen%ts.jnj.com

M
A GION LTD
‘§ 56 2397 6000

¢ Qederland

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

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

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o0.

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 b

Janssen-Cilag Oy 0
Puh/Tel: +358 207 531 30

jacfi@its.jnj.com @

Kvnpog Sverige
Boapvépog Xatinmavayng Atd Janssen-Cilag AB
TnA: +357 22 207 700 Tih: +46 8 6%6
jacse@its.jm.r\@
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen ces Ireland UC
Tel: +371 678 93561 Tel® @ 494 567 444
lv@its.jnj.com m Qits.jnj.com

.\
Infoleht on viimati uuendatud %\
&

L 4
Skannige alljargnev QR-kood (sama kooc.1 ~&:urbil ja QR-kaardil), et saada pakendi infoleht
erinevates keeltes. %

4
Voi kiilastage Veebiaadréb\s{:\www.covid 19vaccinejanssen.com

Muud teabeallilsaﬂ@
ik

Tépne teave sell&%@n‘n ohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

See infolehtﬁbﬁigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

Q&

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

o Sarnaselt kdigi siistitavate vaktsiinidega peab alati olema téielik valmisolek asjakohase ravi ja
jarelevalve tagamiseks juhuks, kui parast JCOVDEN’i manustamist tekib harvaesinev
anafiilaktiline reaktsioon. Pérast vaktsineerimist peab tervishoiutddtaja vaktsineeritud isikuid
jéalgima vdhemalt 15 minuti jooksul.

o JCOVDEN"it ei tohi samas siistlas segada iihegi teise ravimpreparaadiga ega lahjendada.

o JCOVDEN"’it ei tohi mitte mingil juhul manustada intravaskulaarse, intravenoosse, subkutaanse
ega intradermaalse siistena.

. Immuniseerimine tuleb teostada ainult intramuskulaarse siistena, eelistatult dlavarre
deltalihasesse.
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o Mis tahes siistimisel, kaasa arvatud JCOVDEN’1 manustamisel v6ib esineda siinkoopi
(minestamist). Tuleb rakendada protseduure kukkumisvigastuste viltimiseks ja
stinkoobireaktsioonide esmaabiks.

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Juhend vaktsiini manustamiseks ja késitsemiseks

Selle vaktsiini kdsitsemisel peab tervishoiutdotaja jargima aseptika ndudeid, et tag@nnuse
steriilsus.

Hoida ja transportida siigavkiilmas temperatuuril -25 °C...-15 °C. Kolblikku

temperatuuril -25 °C...-15 °C siilitamise puhul on triikitud viaalile ja véliskagbiJe pérast ,,EXP*.
akse tarnida

...8°C.

Vaktsiin on manustamiskolblik niipea, kui see on iiles sulanud. Vaktsiigi
stigavkiilmas temperatuuril -25 °C...-15 °C vai sulanult temperatléi ' Q

asta sulada kiillmkapis

Temperatuuril -25 °C...-15 °C siigavkiilmas séilitatud vaktsiini vO

temperatuuril 2 °C...8 °C voi toatemperatuuril:

o temperatuuril 2 °C...8 °C: 10 voi 20 viaaliga karbi sula
iiksiku viaali sulamiseks kulub ligikaudu 2 tundj;

. toatemperatuuril (maksimaalselt 25 °C): 10 vai m’a liga karbi sulamiseks kulub ligikaudu
4 tundi ja tiksiku viaali sulamiseks kulub ligjh\ tund.

eks kulub ligikaudu 13 tundi ja

Juba sulanud vaktsiini ei tohi uuesti kl'ilmutacla. %\

L 4
Vaktsiini voib séilitada voi transportida kz kiilfakapis temperatuuril 2 °C...8 °C iihekordse
ajavahemiku jooksul kestusega kuni 11 k letamata algset kdlblikkusaega (EXP).
Ravimpreparaadi iileviimisel sdilitami mperatuuril 2 °C...8 °C tuleb véliskarbile kirjutada uus
kdlblikkusaeg ja vaktsiin tuleb dra kagutada voi dra visata vastavalt uuele kolblikkusajale. Algne
kdlblikkusaeg tuleb 14bi kriipsutada. Vaktsiini saab ka transportida temperatuuril 2 °C kuni 8 °C
tingimusel, et see toimub sobivafs $gilitamistingimustes (temperatuur, aeg).

Hoida viaalid originaalkarbis,quse eest kaitstult. Pakendile tuleb mérkida kdlblikkusaeg erinevate
sdilitamistingimuste ko;r&ui see on asjakohane.

JCOVDEN on viarvigalkuhi kergelt kollakas, selge kuni tugevalt parlendav suspensioon (pH 6...6,4).
Enne manustamist tileb Yvaktsiini visuaalselt kontrollida tahkete osakeste ja varvimuutuste suhtes.
Viaali tuleb enn }ﬂsﬁni manustamist visuaalselt kontrollida morade ja teiste korvalekallete, nditeks
voltsimise markideysuhtes. Kui midagi sellist ilmneb, ei tohi seda vaktsiini manustada.

Enne v inifnuse manustamist keerutage viaali plistiasendis ettevaatlikult 10 sekundi jooksul.
Arge lokstitage. Tommake steriilse ndela abil mitmeannuselisest iihekordselt kasutatavasse siistlasse
iiks annus 0,5 ml ja manustage see ainult intramuskulaarse siistena dlavarre deltalihasesse.

Mitmeannuselisest viaalist saab vilja tommata maksimaalselt 5 annust. Kui viaalist on voetud
5 annust, tuleb viaal koos allesjddnud vaktsiiniga héavitada.

Pérast viaalikorgi esmakordset ldbitorkamist v3ib vaktsiini (viaal) hoida temperatuuril 2 °C kuni 8 °C
kuni 6 tundi voi toatemperatuuril (maksimaalselt 25 °C) iiks kord kuni 3 tunni jooksul. Kui selle aja
jooksul ei ole vaktsiini dra kasutatud, tuleb see hédvitada. Parast viaalikorgi esmakordset ldbitorkamist
markige iga viaali etiketile kuupédev ja kellaaeg, millal viaal tuleb hévitada.
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Hévitamine

Kasutamata vaktsiin v0i jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele ravimijddtmete kditlemise
nduetele. Voimalikud pritsmed tuleb desinfitseerida adenoviirusevastase toimega ainetega.
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