ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
identyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

COVID-19 Vaccine Janssen zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana])

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jest to fiolka wielodawkowa, ktora zawiera 5 dawek po 0,5 ml.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Adenowirus typ 26 z sekwencja kodujacg glikoproteing S (ang. spike) wirusa SARS-CoV-2*
(Ad26.COV2-S), nie mniej niz 8,92 logio jednostek zakaznych (ang. infectious units, Inf.U)

* Wytwarzany w linii komorkowej PER.C6 TetR oraz za pomoca technologii rekombinacji DNA.

Ten produkt zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Kazda dawka (0,5 ml) zawiera okoto 2 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Zawiesina jest bezbarwna do lekko zottej, przejrzysta do bardzo opalizujacej (pH 6-6,4).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest wskazana do czynnego uodparniania 0séb dorostych
w wieku 18 lat i starszych, w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa
SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest podawana jako pojedyncza dawka 0,5 ml wylacznie
we wstrzyknigciu domig$niowym.



Drzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki COVID-19
Vaccine Janssen u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Brak dostepnych danych.

Osoby w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u 0sob w podesztym wieku >65 lat. Patrz takze punkty 4.8
i5.1.

Sposdb podawania

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest przeznaczona wylgcznie do stosowania we
wstrzyknigciach domiesniowych, preferowanym miejscem podania jest migsien naramienny gornej
czgS$ci ramienia.

Nie wstrzykiwac szczepionki donaczyniowo, dozylnie, podskornie lub $rodskornie.

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z zadnymi innymi szczepionkami lub
produktami leczniczymi.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcje dotyczace postgpowania i usuwania, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

Osoby, u ktorych w przesztosci wystepowaty epizody zespotu przesiakania wlosniczek (ang. CLS,
capillary leak syndrome ) (patrz réwniez punkt 4.4)

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwos¢ i1 anafilaksja

Zglaszano przypadki anafilaksji. Nalezy zawsze zapewni¢ dostep do odpowiedniej metody leczenia
oraz monitorowania w razie wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.
Po szczepieniu zaleca si¢ $cista obserwacj¢ pacjenta przez co najmniej 15 minut.

Reakcje zwiazane z lekiem

Reakcje lekowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane

ze stresem, moga wystgpi¢ w zwigzku ze szczepieniem, jako psychogenna odpowiedz na uktucie igts.
Istotne jest zastosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci, aby unikna¢ urazéw w wyniku
omdlenia.

Choroba wspotistniejaca

Szczepienie nalezy odroczy¢ u osob z ostrg ciezka chorobg przebiegajaca z goraczka lub ostrym
zakazeniem. Jednak wystepowanie tagodnego zakazenia i (lub) niewielkiej goraczki nie powinno
prowadzi¢ do odroczenia Szczepienia.



Zakrzepica z matoptytkowos$cia

Po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen bardzo rzadko obserwowano wystapienie
jednoczesnie zakrzepicy i matoptytkowosci, w niektorych przypadkach z towarzyszacym
krwawieniem. Obejmuje to cigzkie przypadki zakrzepicy zylnej w tym w miejscach nietypowych,
takich jak: zakrzepica zatok zylnych mozgu, zakrzepica zyt trzewnych, jak réwniez zakrzepica
tetnicza, wspotistniejace z matoptytkowoscig. Opisano przypadek zakonczony zgonem. Przypadki te
wystapity w ciggu pierwszych trzech tygodni po szczepieniu i dotyczyty gtownie kobiet w wieku
ponizej 60 lat.

Pracownicy ochrony zdrowia powinni zwraca¢ uwage na objawy przedmiotowe i podmiotowe
choroby zakrzepowo-zatorowej i (lub) matoptytkowosci. Osoby zaszczepione powinny zosta¢
poinstruowane, aby natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli po szczepieniu wystapia u nich objawy
takie jak: duszno$¢, bol w klatce piersiowej, bol nog, obrzek ndg lub uporczywy bél brzucha. Ponadto
kazda osoba, u ktérej po szczepieniu wystapia objawy neurologiczne, w tym silne lub uporczywe bole
glowy, drgawki, zmiany stanu psychicznego lub niewyrazne widzenie, lub u ktorej po kilku dniach od
szczepienia wystapig zasinienia skory (wybroczyny) poza miejscem podania szczepionki, powinna
natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Zakrzepica w potgczeniu z trombocytopenig wymaga specjalistycznego postgpowania klinicznego.
Pracownicy ochrony zdrowia powinni zapozna¢ si¢ z odpowiednimi wytycznymi i (lub) skonsultowaé
si¢ ze specjalistami (np. hematologami, specjalistami w dziedzinie krzepnigcia krwi) w celu
diagnozowania i leczenia tego schorzenia.

Osoby, u ktorych stwierdzono matoptytkowos¢ w ciagu 3 tygodni po szczepieniu szczepionka
COVID-19 Vaccine Janssen powinny by¢ aktywnie badane pod katem objawow zakrzepicy. Podobnie
osoby z zakrzepica, ktéra wystgpita w ciggu 3 tygodni po szczepieniu powinny by¢ badane pod katem
matoplytkowosci.

Ryzyko krwawienia po podaniu domiesniowym

Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domigsniowych, szczepionke nalezy podawac z
zachowaniem ostrozno$ci 0sobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe lub, u ktérych
wystepuje matoptytkowos¢ lub inne zaburzenia krzepniecia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domig$niowym u takich oséb moze wystgpi¢ krwawienie lub zasinienie.

Zespol przesiakania wlosniczek

W pierwszych dniach po szczepieniu szczepionkg COVID-19 Vaccine Janssen bardzo rzadko
zgltaszano przypadki zespotu przesigkania wlosniczek (ang. CLS, capillary leak syndrome), w
niektorych przypadkach ze skutkiem $miertelnym. Zgtaszano przypadki CLS w wywiadzie. Zespot
przesigkania wtosniczek jest rzadkim zaburzeniem charakteryzujacym sig¢ ostrymi epizodami obrzgku,
gtéwnie dotyczacymi konczyn, niedoci§nieniem tgtniczym, hemokoncentracjg i hipoalbuminemia.
Pacjenci z ostrym epizodem zespotu przesigkania wlo$niczek po szczepieniu wymagaja
natychmiastowego rozpoznania i leczenia. Intensywne leczenie wspomagajace jest zazwyczaj
uzasadnione. Osoby z potwierdzonym wywiadem w kierunku zespotu przesigkania wlosniczek nie
powinny by¢ szczepione tg szczepionkg. Patrz tez punkt 4.3.

Zespot Guillain-Barré

Po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen zgtaszano bardzo rzadko wystgpienie zespotu
Guillain-Barré. Pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ wyczuleni na objawy przedmiotowe

i podmiotowe zespotu Guillain-Barré, aby zapewni¢ prawidlowe rozpoznanie, w celu rozpoczecia
odpowiedniej opieki i leczenia wspomagajacego oraz wykluczenia innych przyczyn.

Osoby z obnizona odpornoscia

Skutecznos¢, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos$¢ szczepionki nie byly oceniane u 0séb z
obnizong odpornoscig, w tym u 0sob otrzymujacych leki immunosupresyjne.



Skutecznos¢ szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen moze by¢ mniejsza u 0sob z obnizong
odpornoscia.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢_ochrony zapewnianej przez szczepionke nie jest znany, poniewaz jest on
nadal ustalany w trwajacych badaniach klinicznych.

Ograniczenia dotyczace skutecznosci szczepionki

Ochrona rozpoczyna si¢ okoto 14 dni po szczepieniu. Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek,
szczepienie szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim
zaszczepionym (patrz punkt 5.1).

Substancje pomocnicze

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,5 ml, to znaczy, ze produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Etanol
Ten produkt leczniczy zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w dawce 0,5 ml. Niewielka ilo$¢ alkoholu
w tym produkcie leczniczym nie bedzie miata zadnych zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji. Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki COVID-19
Vaccine Janssen z innymi szczepionkami.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istnieje ograniczone doswiadczenie dotyczgce stosowania szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen
u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach z zastosowaniem szczepionki COVID-19 Vaccine
Janssen nie wskazujg na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie w odniesieniu do ciazy,
rozwoju zarodka lub ptodu, porodu lub rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt 5.3).

Podanie szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen w okresie cigzy nalezy rozwazy¢ jedynie, jesli
potencjalne korzysci przewyzszajg jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen przenika do mleka ludzkiego.
Plodnos¢

Badania na zwierzetach nie wskazujg bezposredniego Iub posredniego toksycznego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak niektore z dziatan niepozadanych
wymienionych w punkcie 4.8 moga czasowo wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen poddano ocenie w trwajacym
badaniu fazy 3 (COV3001). Szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen otrzymato tacznie 21 895 0sob
dorostych w wieku 18 lat i starszych. Mediana wieku uczestnikow badania wynosita 52 lata (zakres
18-100 lat). Analiz¢ bezpieczenstwa przeprowadzono po osiagni¢ciu mediany czasu obserwacji
wynoszacej 2 miesigce po szczepieniu. Diuzsza, >2-miesigczna obserwacja bezpieczenstwa
stosowania, jest dostepna dla 11 948 0sob dorostych, ktorzy otrzymali szczepionke COVID-19
Vaccine Janssen.

W badaniu COV3001 najczestszym zgtaszanym miejscowym dziataniem niepozadanym byt bol w
miejscu wstrzykniecia (48,6%). Najczestszymi ogolnoustrojowymi dzialaniami niepozadanymi byty:
bol glowy (38,9%), zmeczenie (38,2%), bol migsni (33,2%) i nudnosci (14,2%). U 9% uczestnikow
zaobserwowano goragczke (okreslong jako temperatura ciata >38,0°C). Wigkszo$¢ dziatan
niepozadanych wystapita w ciggu 1-2 dni po szczepieniu i miaty one nasilenie tagodne do
umiarkowanego oraz trwaty krotko (1-2 dni).

Reaktogennos$¢ byta ogdlnie tagodniejsza i rzadziej zgltaszana u 0s6b w podesziym wieku (763 osoby
w wieku >65 lat).

Profil bezpieczenstwa byt na poczatku badania spojny wsrod uczestnikow przejawiajacych wezesniej

objawy zakazenia SARS-CoV-2 jak i uczestnikow bez takich objawow; tacznie 2 151 dorostych
seropozytywnych na poczatku badania otrzymato szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen (9,8%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badania COV3001 i na podstawie danych po
wprowadzeniu produktu do obrotu uporzagdkowano ponizej wedtug klas uktadéw i narzagdow (ang.
System Organ Class, SOC) MedDRA. Kategorie czesto$ci zdefiniowan0 nastgpujaco:
bardzo czgsto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)
rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy czgstosci dziatania niepozadane uporzadkowane sa wedlug zmniejszajacej sig

cigzkosci.
Tabelal: Drzialania niepozadane zgloszone po szczepieniu szczepionkg COVID-19 Vaccine Janssen
Czestosé
nieznana
Klasy Czesto Niezbyt czesto Rzadko (nie moze by¢
ukladéw i Bard:l(;lc; gsto (>1/100 do (>1/1 000 do (>1/10 000 do Bagifor(z)ggko 0szacowana ha
narzadéw 1710) <1/10) <1/100) <1/1000) ( ) podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia limfadenopatia
krwi i uktadu
chlonnego
Zaburzenia nadwrazliwo$¢?; anafilaksja®
uktadu pokrzywka
odpornoscio-
wego
Zaburzenia bol glowy drzenie; niedoczulica zespot Guillain-
uktadu parestezje Barré
nerwowego




Zaburzenia szumy uszne
uchai
btednika
Zaburzenia zakrzepica w zespot
naczyniowe potaczeniu z przesigkania
matoptytkowoscia® wilo$niczek
Zaburzenia kaszel kichanie;
uktadu bol jamy
oddechowego, ustnej i gardta
klatki
piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia nudnosci biegunka wymioty
zotagdkowo-
jelitowe
Zaburzenia wysypka;
skory i tkanki nadmierna
podskornej potliwosé
Zaburzenia bol migséni bol stawow ostabienie
mig$niowo- miesni;
szkieletowe i bol konczyn,;
tkanki tacznej bol plecow
Zaburzenia zmeczenie; goraczka; astenia; zte
ogo6lne i stany | bol w miejscu rumien samopoczucie
w miejscu wstrzykniecia W miejscu
podania wstrzykniecia;
obrzgk
W miejscu
wstrzykniecia;
dreszcze

Nadwrazliwo$¢ odnosi si¢ do reakcji alergicznych skory i tkanki podskorne;.
Przypadki pochodzace z trwajacego otwartego badania w Republice Potudniowej Afryki.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano cigzkie i bardzo rzadkie przypadki zakrzepicy w potaczeniu z matoptytkowoscia.

Obejmowaly one zakrzepice zylna, taka jak: zakrzepica zatok zylnych mozgu, zakrzepicae zyt trzewnych i zakrzepica tetnicza (patrz

punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

oraz poda¢ numer serii (Lot), jesli jest dostepny.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania. W badaniach fazy 1/2, w ktoérych podawano
wigksza dawke (do 2 razy), szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen byta dobrze tolerowana, jednak
U 0s6b zaszczepionych odnotowano zwigkszenie reaktogennosci (nasilenie bolu w miejscu
szczepienia, zmgczenie, bol glowy, bol migéni, nudnosci i goraezke).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynnosci zyciowych i ewentualne leczenie
objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, inne szczepionki przeciwwirusowe, kod ATC: JO7BX03

Mechanizm dzialania

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest monowalentng szczepionka sktadajaca sig

z rekombinowanego, pozbawionego mozliwosci replikacji ludzkiego wektora adenowirusowego

typ 26, kodujacego petnej dlugosci glikoproteine kolca (S) wirusa SARS-CoV-2 w ustabilizowanej
konformacji. Po podaniu, glikoproteina S wirusa SARS-CoV-2 ulega przej$ciowej ekspresji,
stymulujac zarowno neutralizujace, jak i funkcjonalne przeciwciala przeciw S, a takze inne
komorkowe odpowiedzi immunologiczne skierowane przeciwko antygenowi S, co moze przyczyniaé
si¢ do ochrony przed COVID-19.

Skutecznos¢ kliniczna

Trwajace, wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie §lepej proby,
kontrolowane placebo badanie fazy 3. (COV3001) jest prowadzone w Stanach Zjednoczonych, Afryce
Potudniowe;j i krajach Ameryki Lacinskiej w celu oceny skuteczno$ci, bezpieczenstwa stosowania

i immunogennosci pojedynczej dawki szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen w zapobieganiu
chorobie COVID-19 u o0s6b dorostych w wieku 18 lat i starszych. Z badania wykluczono osoby z
zaburzeniami funkcji uktadu odpornosciowego wynikajacymi ze stanu klinicznego, osoby poddane
terapii immunosupresyjnej w ciggu 6 miesiecy, a takze kobiety w cigzy. Nie wykluczono uczestnikow
ze stabilnym zakazeniem HIV poddanych leczeniu. Zarejestrowane szczepionki, z wyjatkiem zywych
szczepionek, mogly by¢ podawane ponad 14 dni przed lub ponad 14 dni po szczepieniu w ramach
badania. Zarejestrowane zywe szczepionki atenuowane mogty by¢ podawane ponad 28 dni przed lub
ponad 28 dni po szczepieniu w ramach badania.

Lacznie poddano rownolegtej randomizacji w stosunku 1:1 grupe 44 325 0sob, ktore otrzymaty
szczepionkg COVID-19 Vaccine Janssen lub placebo we wstrzyknigciu domigéniowym. W sumie
21 895 dorostych 0sob otrzymato szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen, a 21 888 dorostych osob
otrzymato placebo. Uczestnicy byli obserwowani przez mediane 58 dni (zakres: 1-124 dni) po
szczepieniu.

Pierwotna analiza skuteczno$ci obejmowata populacje, liczaca 39 321 0sdb, z ktorych 38 059 osdb
byto seronegatywnych wobec SARS-CoV-2 na poczatku badania i 1262 0s6b 0 nieznanym statusie
serologicznym.

Charakterystyka demograficzna i wyjsciowa byla podobna u 0sob, ktore otrzymaty szczepionke
COVID-19 Vaccine Janssen i u 0sob, ktore otrzymaty placebo. W pierwotnej analizie skutecznosci,
wsrod osob, ktore otrzymaly szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen, mediana wieku wynosita
52,0 lata (zakres: 18 do 100 lat); 79,7% (N=15 646) osob byto w wieku od 18 do 64 lat [oraz 20,3%
(N=3984) w wieku 65 lat lub starszych i 3,8% (N=755) w wieku 75 lat lub starszych]; 44,3% osob
stanowity kobiety; 46,8% 0s6b pochodzito z Ameryki Potnocnej (Stany Zjednoczone), 40,6% 0sob
pochodzito z Ameryki Lacinskiej, a 12,6% o0s6b pochodzito z Afryki Potudniowej (RPA). Lacznie
7830 (39,9%) 0s6b miato co najmniej jedna chorobg wspotistniejaca, zwigzang ze zwigkszonym
ryzykiem progresji do cigzkiej postaci COVID-19 na poziomie podstawowym (choroby
wspolistniejace obejmowaty: otyto$¢ definiowang jako BMI >30 kg/m?(27,5%), nadci$nienie tetnicze
(10,3%), cukrzyce typu 2 (7,2%), stabilne/dobrze kontrolowane zakazenie HIV (2,5%), cigzkie
choroby serca (2,4%) i astme (1,3%). Inne choroby wspotistniejace wystepowaly u <1% osob.



Przypadki COVID-19 zostaly potwierdzone przez centralne laboratorium na podstawie dodatniego

wyniku badania na obecnos¢ RNA wirusa SARS-CoV-2 przy uzyciu testu opartego na tancuchowe;j
reakcji polimerazy (PCR). Catkowita skuteczno$¢ szczepionki ogotem oraz w podziale na kluczowe
grupy wiekowe przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2:

Analiza skuteczno$ci szczepionki przeciwko COVID-19° u SARS-CoV-2

seronegatywnych osob dorostych - populacja objeta pierwotng analiza

skutecznosci
COVID-19 Vaccine
Janssen Placebo
N=19 630 N=19 691 %
Przypadki | Pacjentolat | Przypadki | Pacjentolat | skutecznosci
COVID-19 a COVID-19 a szczepionki
Podgrupa (n) (n) (95% CI)*
14 dni po szczepieniu
Wszyscy 116 3116,57 348 3096,12 66,9
uczestnicy? (59,03; 73,40)
Od 18 do 64 lat 107 2530,27 297 2511,23 64,2
(55,26; 71,61)
65 lat i wiecej 9 586,31 51 584,89 82,4
(63,90; 92,38)
75 lat i wiecej 0 107,37 8 99,15 100
(45,90; 100,00)
28 dni po szczepieniu
Wszyscy 66 3102,00 193 3070,65 66,1
uczestnicy? (55,01; 74,80)
Od 18 do 64 lat 60 2518,73 170 2490,11 65,1
(52,91; 74,45)
65 lat i wiecej 6 583,27 23 580,54 74,0
(34,40; 91,35)
75 lat i wiecej 0 106,42 3 98,06 --

Wspotistotny pierwszorzgdowy punkt koncowy jak okreslono w protokole.
Objawowa posta¢ COVID-19, wymagajaca dodatniego wyniku RT-PCR i co najmniej 1 objawu przedmiotowego lub

podmiotowego ze strony uktadu oddechowego lub 2 innych objawoéw przedmiotowych lub podmiotowych
ogolnoustrojowych, jak okreslono w protokole.

testow wielokrotnych. Przedziaty ufnosci dla grup wiekowych sg przedstawione bez korekty.

Przedziaty ufnosci dla ,,Wszystkich uczestnikow” zostaly dostosowane w celu wprowadzenia kontroli btedu typu I dla

Skutecznos$¢ szczepionki przeciw cigzkiej postaci choroby COVID-19 przedstawiono w tabeli 3

ponize;j.
Tabela 3:  Analizy skutecznos$ci szczepionki przeciw ciezkiej postaci COVID-19?
u SARS-CoV-2 seronegatywnych oséb dorostych - populacja objeta pierwotng
analiza skuteczno$ci
COVID-19 Vaccine
Janssen Placebo
N=19 630 N=19 691
Przypadki Przypadki % skuteczno$ci
COVID-19 COVID-19 szczepionki
Podgrupa (n) Pacjentolata (n) Pacjentolata (95% CI)°
14 dni po szczepieniu
Cigzkie 76,7
14 3125,05 60 3122,03 (54,56; 89,09)
28 dni po szczepieniu
Cigzkie 85,4
5 3106,15 34 3082,58 (54,15; 96,90)




& Ostateczne okreslenie ciezkich przypadkéw COVID-19 zostato dokonane przez niezalezny komitet orzekajacy, ktory

réwniez przypisat cigzko$¢ choroby zgodnie z definicja zawarta w wytycznych FDA.

b Przedzialy ufno$ci zostaty dostosowane w celu wprowadzenia kontroli btedu typu I dla testow wielokrotnych.

Sposrod 14 cigzkich przypadkow, ktore wystapity co najmniej 14 dni po szczepieniu w grupie
szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen 2 byly hospitalizowane w porownaniu do grupy placebo,
gdzie na 60 ciezkich przypadkéw 6 bylo hospitalizowanych. Trzy osoby zmarly (wszystkie w grupie
placebo). Wigkszos$¢ pozostatych cigzkich przypadkow spetniata tylko kryterium saturacji tlenem
(Sp0») dla cigzkiej choroby (<93% przy oddychaniu powietrzem atmosferycznym).

Przed odslepianiem, analizy uzupetiajace, traktowane jako post-hoc, przypadkéw dodatnich przy
uzyciu testow opartych na PCR, niezaleznie od potwierdzenia przez centralne laboratorium, na ogoét
potwierdzaja wyniki pierwotnej analizy.

Po 14 dniach od szczepienia, 2 w poréwnaniu do 8 przypadkéw COVID-19 potwierdzonych
molekularnie byto hospitalizowanych, odpowiednio w grupie szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen
W poréwnaniu do grupy placebo. Jeden przypadek w grupie placebo wymagal przyjecia na oddziat
intensywnej opieki medycznej (ang. ICU - Intensive Care Unit) i mechanicznej wentylacji. Wyniki te
zostaly potwierdzone przez analiz¢ post-hoc wszystkich hospitalizacji zwigzanych z COVID-19 z
zastosowaniem szerszego wyszukiwania na podstawie wszystkich dostepnych informacji z dowolnego
zrédta (2 w pordéwnaniu do 29 przypadkoéw w rozszerzonym zbiorze danych).

Analiza podgrup dla pierwszorzedowego punktu koncowego skutecznosci wykazata podobne
oszacowania punktowe skutecznos$ci dla m¢zczyzn i kobiet, a takze dla uczestnikow z i bez chorob
wspolistniejacych, zwigzanych z wysokim ryzykiem cigzkiego przebiegu COVID-19.

Przeprowadzono eksploracyjne analizy podgrup skutecznosci szczepionki przeciw chorobie
COVID-19 i cigzkiej postaci COVID-19 w Brazylii, Republice Potudniowej Afryki i Stanach
Zjednoczonych (patrz tabela 4). Do analiz podgrup wiaczono wszystkie przypadki COVID-19, ktore
wystapity do daty odciecia danych pierwotnej analizy skutecznosci, w tym przypadki potwierdzone
przez laboratorium centralne i przypadki z udokumentowanym dodatnim wynikiem badania SARS-
CoV-2 metodg PCR z lokalnego laboratorium, ktdre nadal oczekuja na potwierdzenie przez
laboratorium centralne.

Tabela 4: Podsumowanie skutecznosci szczepionki przeciw chorobie COVID-19 oraz cigzkiej
postaci COVID-19 dla krajéw, w ktorych zgloszono >100 przypadkow

Nasilenie
Poczatek COVID-19 Ciezka posta¢ COVID-19
2 szacunkowa wartos¢ szacunkowa wartos¢
punktowa (95% CI) punktowa (95% CI)
USA co najmniej 14 dni po 74.4% (65,00; 81,57) |  78,0% (33,13; 94,58)
Szczepieniu
co najmniej 28 dni po 72,0% (58,19: 81,71) |  85.9% (-9,38; 99,69)
szczepieniu
Brazylia | co najmniej 14 dni po 66.2% (51,01 77,14) |  81,9% (17,01; 98,05)
szczepieniu
co najmniej 28 dni po 68,1% (48,81; 80,74) 87,6% (7,84; 99,72)
szczepieniu
Republika co najmniej 14 dni po
Potudniowej | szczepieniu 52,0% (30,26: 67,44) |  73,1% (40,03; 89,36)
Afryki
co najmniej 28 dni po 64,00 (41,19; 78,66) |  81,7% (46,18: 95,42)
szczepieniu

Zsekwencjonowano probki z 71,7% potwierdzonych przez centralne laboratorium przypadkow
pierwotnej analizy [Stany Zjednoczone (73,5%), RPA (66,9%) i Brazylia (69,3%)]. Wsrod
zsekwencjonowanych probek wystepuje nierownowaga w kompletnosci zbioru danych pomigdzy
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COVID 19 Vaccine Janssen i placebo. W Stanach Zjednoczonych 96,4% szczepoéw zostato
zidentyfikowanych jako wariant Wuhan-H1 D614G; w Republice Potudniowej Afryki 94,5%
szczepow zostato zidentyfikowanych jako wariant 20H/501Y.V2 (linia B.1.351); w Brazylii
69,4% szczepow zostato zidentyfikowanych jako wariant linii P.2, a 30,6% szczepow zostato
zidentyfikowanych jako wariant Wuhan-H1 D614G.

Osoby w podesziym wieku

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen byta oceniana u os6b w wieku 18 lat i starszych.
Skutecznos¢ szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen byta zgodna u 0s6b w podesztym wieku
(>65 lat) i mtodszych (18-64 lat).

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw odroczyta obowiagzek przedstawienia wynikéw badan z zastosowaniem
szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen w jednej lub wigcej podgrupach populacji dzieci i mtodziezy
w zapobieganiu COVID-19 (patrz punkt 4.2 w celu uzyskania informacji na temat stosowania u dzieci
i mtodziezy).

Zatwierdzenie warunkowe

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura ,,dopuszczenia
warunkowego”. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody swiadczace o korzysci ze stosowania
produktu leczniczego. Europejska Agencja Lekow dokona, co najmniej raz do roku, przegladu nowych
informacji o tym produkcie leczniczym i w razie koniecznosci ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnego badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym

i badania miejscowej tolerancji, oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie

ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Genotoksyczno$é/rakotworczosé

Nie przeprowadzono badan szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen pod katem genotoksycznos$ci ani
rakotworczos$ci. Nie przewiduje si¢, aby sktadniki szczepionki miaty potencjalne dziatanie
genotoksyczne lub rakotworcze.

Toksyczny wptyw na reprodukcie i ptodnos$é

Toksyczny wptyw na reprodukcje i ptodno$é samic oceniano w potaczonym badaniu rozwoju
embrionalno-ptodowego oraz pre- i postnatalnego u krélikow. W tym badaniu pierwsza szczepionke
COVID-19 Vaccine Janssen podano domig$niowo samicom krolikow na 7 dni przed kryciem, w
dawce 2-krotnie wiekszej niz zalecana dawka dla ludzi, a nastepnie dwa szczepienia w tej samej
dawce w okresie cigzy (tj. w 6. i 20. dniu cigzy). Nie stwierdzono wptywu szczepionki na ptodnosé¢
samic, cigze, rozwdj zarodka i ptodu lub potomstwa. Zaréwno matki, jak i ich ptody oraz potomstwo
wykazywaly miana przeciwciat swoistych dla biatka S wirusa SARS-CoV-2, co wskazuje,

ze przeciwciata matczyne zostaty przeniesione na ptody w czasie cigzy. Brak dostepnych danych
dotyczacych przenikania szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen do mleka.

Ponadto konwencjonalne (powtarzane dawki) badanie toksycznos$ci szczepionki COVID-19 Vaccine
Janssen u krolikow nie wykazato zadnego wplywu na meskie narzady ptciowe, ktory moglby

uposledza¢ ptodnos¢ mezczyzn.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Opakowanie zawierajace 10 fiolek

2-hydroksypropylo-p-cyklodekstryna (HBCD)
Kwas cytrynowy jednowodny

Etanol

Kwas solny

Polisorbat 80

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwan

Opakowanie zawierajace 20 fiolek

2-hydroksypropylo-p-cyklodekstryna (HBCD)
Kwas cytrynowy jednowodny

Etanol

Kwas solny

Polisorbat 80

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ani rozcienczac.
6.3  Okres waznoSci

Nieotwarta fiolka

2 lata podczas przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C.

Po wyjeciu z zamrazarki, nieotwarta szczepionka moze by¢ przechowywana w lodéwce w
temperaturze od 2°C do 8°C, w miejscu chronionym przed $wiattem, jednorazowo przez okres do
3 miesiecy, nie przekraczajac wydrukowanej daty waznosci (EXP).

Po rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace przechowywania, patrz punkt 6.4.

Otwarta fiolka (po pierwszym przektuciu fiolki)

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilnos$¢ szczepionki przez 6 godzin w temperaturze od 2°C do
25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast po
pierwszym przektuciu fiolki; jednak, produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze 2°C do §°C
przez maksymalnie 6 godzin lub pozostawa¢ w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C) do

3 godzin po pierwszym przektuciu fiolki. Po uptywie tych czasow za przechowywanie produktu
podczas uzytkowania odpowiada uzytkownik.
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6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym, w temperaturze od -25°C do -15°C. Data waznosci
dla przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C jest wydrukowana na fiolce i zewngtrznym
opakowaniu po ,,.EXP”.

Gdy szczepionka jest przechowywana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C,
mozna j3 rozmrozi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C lub w temperaturze pokojowe;j:

o w temperaturze od 2°C do 8°C: rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 fiolkami trwa okoto
13 godzin, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 2 godziny.
o w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C): rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 fiolkami

trwa okoto 4 godziny, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 1 godzing.

Szczepionke mozna rowniez przechowywac w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C jednorazowo
przez okres do 3 miesigcy, nie przekraczajac pierwotnej daty waznosci (,,EXP”). Po przeniesieniu
produktu do miejsca przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C, na zewngtrznym opakowaniu
nalezy zapisa¢ uaktualniong date waznosci, a szczepionke nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢ przed uptywem
uaktualnionej daty waznosci. Pierwotng dat¢ waznosci nalezy przekresli¢. Szczepionka moze by¢
réwniez przewozona W temperaturze od 2 do 8°C, z uwzglednieniem odpowiednich warunkow
przechowywania (temperatura, czas).

Po rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac.

Fiolki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Nieotwarta szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest stabilna przez tgcznie 12 godzin

w temperaturze od 9°C do 25°C. Nie jest to zalecany warunek przechowywania lub przewozenia, ale
moze by¢ wskazowka przy podejmowaniu decyzji dotyczacych stosowania w przypadku
tymczasowych zmian temperatury podczas 3-miesigcznego przechowywania w temperaturze od 2°C
do 8°C.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

2,5 ml zawiesiny w fiolce wielodawkowej (ze szkta typu I) z korkiem z gumy (chlorobutylowej

Z powierzchnia pokryta fluoropolimerem), aluminiowym kapslem i niebieska plastikowa naktadka.
Kazda fiolka zawiera 5 dawek po 0,5 ml.

Opakowanie zawiera 10 lub 20 fiolek wielodawkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Instrukcje dotyczace postepowania i podawania

Szczepionka ta powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki w celu zapewnienia jatowosci kazdej dawki.

o Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu.

o Szczepionka moze by¢ dostarczana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C
lub rozmrozona w temperaturze od 2°C do 8°C.

o Nie zamraza¢ ponownie szczepionki po rozmrozeniu.

o Fiolki przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i w celu

umozliwienia zapisania daty waznos$ci dla roznych warunkow przechowywania, jesli dotyczy.
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Przechowywanie po otrzymaniu szczepionki

JESLI OTRZYMANA SZCZEPIONKA JEST ZAMROZONA W TEMPERATURZE
OD -25°C do -15°C, mozna:

() oc oo sec

7 o [
1 LUB
|| 7 L [ T
i @
e | [
="____—__—-=/ — =
Przechowywaé¢ w zamrazarce Przechowywa¢ w lodéwce
e Szczepionka moze by¢ przechowywana i e Szczepionka moze by¢ rowniez
przewozona w stanie zamrozonym przechowywana i przewozona w lodowce w
w temperaturze od -25°C do -15°C. temperaturze od 2°C do 8°C jednorazowo
e Data wazno$ci przechowywania jest przez okres do 3 miesiecy, nie przekraczajac
wydrukowana na fiolce i opakowaniu pierwotnej daty waznosci (po EXP).
zewngtrznym po ,,EXP” (patrz punkt 6.4). e Po przeniesieniu produktu do lodéwki o

temperaturze od 2°C do 8°C, na
opakowaniu zewngtrznym nalezy zapisacé
uaktualniong date waznosci, a szczepionke
nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢ przed uplywem
uaktualnionej daty waznos$ci. Pierwotna
date waznosci nalezy przekresli¢ (patrz
punkt 6.4).

JESLI OTRZYMANA SZCZEPIONKA JEST ROZMROZONA W TEMPERATURZE
OD 2°C do 8°C nalezy przechowywa¢ ja w lodowce:

@ 2°C do 8°C

A Nie zamrazaé ponownie, jesli produkt zostat dostarczony juz rozmrozony w temperaturze
od 2°C do 8°C.

Uwaga: Jezeli szczepionka jest dostarczana w stanie schtodzonym w temperaturze od 2°C do 8°C,
po otrzymaniu nalezy sprawdzi¢, czy data waznosci jest zaktualizowana przez lokalnego dostawce.
Jesli nie mozna znalez¢ nowej daty waznosci, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym dostawca w celu
potwierdzenia daty waznos$ci w warunkach chtodniczych. Nalezy zapisa¢ nowg date waznosci na
opakowaniu zewnetrznym, zanim szczepionka zostanie umieszczona w lodowce. Pierwotng date
waznoSci nalezy przekreslié (patrz punkt 6.4).
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W razie przechowywania w stanie zamrozonym, nalezy przed podaniem, rozmrozi¢

fiolke(i) albo w lodéwce, albo w temperaturze pokojowe;j.

@ °C do 8°C

LU

Rozmrazac¢
przez
13 godzin

Rozmrazanie w lodéwce
e W razie przechowywania w stanie

zamrozonym w temperaturze od -25°C

do -15°C, rozmrozenie opakowania z 10 lub
20 fiolkami potrwa okoto 13 godzin lub
rozmrozenie pojedynczych fiolek potrwa
okoto 2 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C.

Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta
natychmiast, nalezy zapoznac si¢ z
instrukcjami w punkcie ,,Przechowywanie
w loddwce”.

Fiolka musi by¢ przechowywana w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem i w celu umozliwienia
zapisania daty wazno$ci dla réznych
warunkow przechowywania, jesli dotyczy.

A Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

Maksymalnie 25°(

Rozmrazaé Rozmrazac¢
przez przez
4 godziny 1 godzing

M

[

Rozmrazanie w temperaturze pokojowej
e W razie przechowywania w stanie

zamrozonym w temperaturze od -25°C

do -15°C, opakowanie zawierajace 10 lub 20

fiolek lub pojedyncze fiolki nalezy

rozmraza¢ w temperaturze pokojowej,
maksymalnie do 25°C.

e Opakowanie zawierajace 10 lub 20 fiolek
bedzie wymagato okoto 4 godzin do
rozmrozenia.

e Pojedyncze fiolki wymagaja ok.

1 godziny do rozmrozenia.

Szczepionka zachowuje stabilnos$¢ przez

12 godzin w temperaturze od 9°C do 25°C.

Nie jest to zalecany warunek

przechowywania lub przewozenia, ale moze

by¢ wskazdéwka przy podejmowaniu decyzji

0 zastosowaniu w przypadku chwilowych

zmian temperatury.

Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta

natychmiast, nalezy zapoznac si¢

Z instrukcjami w punkcie ,,Przechowywanie

w lodéwce”.

A Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

Sprawdzenie fiolki i szczepionki

e Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen jest zawiesing bezbarwng do lekko zottej, klarowng do
bardzo opalizujacej (pH 6-6,4).

e Przed podaniem szczepionke nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie zawiera czastek statych i nie
zmienita zabarwienia.

e Przed podaniem nalezy obejrze¢ fiolke pod katem peknig¢ lub innych nieprawidtowosci, takich
jak $lady manipulacji.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawdw nie nalezy podawac szczepionki.
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Przygotowanie i podanie szczepionki

10
SEK

Delikatnie wymieszaé

zawartos$¢

e Przed podaniem dawki
szczepionki nalezy
doktadnie wymieszaé
zawartos$¢ fiolki
wielodawkowej poprzez
delikatne poruszanie w
pozycji pionowej przez
10 sekund.

o Nie wstrzgsac.

\

Pobra¢ 0,5 ml

Za pomocg sterylnej igly
i sterylnej strzykawki
pobra¢ pojedyncza dawke
0,5 ml z fiolki

Wstrzyknaé 0,5 ml

Podawac wylacznie we
wstrzyknieciu domigsniowym
W migsien naramienny (patrz
punkt 4.2).

wielodawkowej (patrz
punkt 4.2).

A Z fiolki wielodawkowej
mozna pobraé maksymalnie
5 dawek. Po pobraniu 5 dawek
nalezy wyrzuci¢ pozostatosci
szczepionki w fiolce.

Przechowywanie po pierwszym przekluciu fiolki.

Zapisaé date i godzine, kiedy
fiolka powinna zosta¢
usunieta.

e Po pierwszym przektuciu
fiolki nalezy zapisa¢ na
kazdej fiolce date i godzing
kiedy nalezy ja wyrzucic.

Najlepiej zuzy¢
natychmiast po pierwszym
przekhuciu.

@ 2°C do 8°C

Czas
przechowywania

do 6 godzin
LUB

=

= e =]

pas, ——p

Po pierwszym
przektuciu fiolki,
szczepionka moze by¢
przechowywana w
temperaturze od 2°C
do 8°C przez okres
do 6 godzin.
Wyrzucié, jesli
szczepionka nie
zostanie zuzyta w tym
czasie.
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Maksymalnie 25°C

Czas
przechowywania
do 3 godzin

0
-Ewﬁt:.‘.h

e Po pierwszym przektuciu
fiolki, szczepionka moze
by¢ przechowywana w
temperaturze pokojowej
(maksymalnie do 25°C)
przez okres do 3 godzin.
(patrz punkt 6.3).

o Wyrzuci¢, jesli
szczepionka nie zostanie
zuzyta w tym czasie.



f. Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane pozostatosci szczepionki lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi odpaddéw farmaceutycznych. Potencjalne wycieki nalezy zdezynfekowa¢ przy
uzyciu srodkow o dziataniu wirusobdjczym przeciw adenowirusom.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1525/001

EU/1/20/1525/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 marca 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.09.2021

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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