


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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
JCOVDEN suspensjoni ghall-injezzjoni

Vaccin tal-COVID-19 (Ad26.COV2-S [rikombinanti]) {
2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA &:

Dan huwa kunjett b’hafna dozi li fih 5 dozi ta’ 0.5 mL. $

Doza wahda (0.5 mL) fiha: @

Mhux angas minn 8.92 logo unitajiet infettivi (Inf.U, infectious units)‘ﬁ*Adenovirus tat-tip 26 li
jikkodifika I-glikoproteina tal-ispike ta” SARS-CoV-2* (Ad26.COV2:Y)!

* Maghmula fil-Linja ta’ Celluli PER.C6 TetR u permezz t ogija ta’ DNA rikombinanti.
I1-prodott fih organizmi modifikati b’mod genetiku (GMOs, ally modified organisms).

Eccéipjent(i) b’effett maghruf "Q

Kull doza (0.5 mL) fiha madwar 2 mg ta’ ethanol. \ Q

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.
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3.  GHAMLA FARMACEWTIKA \
Suspensjoni ghall-injezzjoni (injezzj@@\

Suspensjoni minn bla kulur sad@n safra, minn cara sa tkangi hafna (pH 6-6.4).
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O
4.  TAGHRIF KLIN@\

4.1 Indikazzjoniji@apewtiéi

1I-JCOVDEN hu@ikat ghat-tilqim attiv biex jipprevjeni -COVID-19 ikkawzata minn SARS-
CoV-2 7 indiv{liw ’eta ta’ 18-il sena u aktar.

L-uzu ta’ il-vac¢in ghandu jkun skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.
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'A@h gija

andividwi b’eta ta’ 18-il sena u aktar

ologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Tilgima primarja

JCOVDEN tinghata bhal doza wahda ta’ 0.5 mL permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu biss.



Doza booster

Doza booster (it-tieni doza) ta’ 0.5 mL ta’ JCOVDEN tista’ tinghata gol-muskoli tal-inqas xahrejn
wara t-tilgima primarja f’individwi ta’ 18-il sena u ikbar (ara wkoll sezzjonijiet 4.4, 4.8 u 5.1).

Doza booster tal-JCOVDEN (0.5 mL) tista’ tinghata f’individwi b’eta ta’ 18-il sena u aktar bhala
booster heterologous wara I-kompletar tat-tilgima primarja b’va¢¢in mRNA tal-COVID-19 jew
tal-COVID-19 ibbazat fuq vettur adenovirali. L-intervall tad-dozagg ghad-doza booster heter:

huwa l-istess bhal dak awtorizzat ghal doza booster tal-vac¢in uzat ghat-tilgima primarjei (m

sezzjonijiet 4.4, 4.8 u 5.1). {\

Popolazzjoni pedjatrika O

Is-sigurta u l-effikacja tal-JCOVDEN fit-tfal u fl-adolexxenti (b’eta inqas minn lﬁfena) ghadhom
ma gewx determinati s’issa. M’ hemm l-ebda data disponibbli.

Anzjani @

Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ individwi anzjani ’ek‘ >65 sena. Ara wkoll
sezzjonijiet 4.8 u 5.1.
Metodu ta’ kif ghandu jinghata ,bb

[I-JCOVDEN qeghda biss ghal injezzjoni gol-muskolu, &@ﬂvbilment fil-muskolu deltojd tan-naha
ta’ fuq tad-driegh. \

Tinjettax il-va¢¢in b’mod intravaskulari, gol-vin®l-gi da jew gol-gilda.

II-vac¢in m’ghandhux jithallat fl-istess siringa ma™kwalunkwe vacc¢in jew prodotti medicinali ohra.
Ghal prekawzjonijiet 1i ghandhom jittiehdlkbel 1-ghoti tal-vacéin, ara sezzjoni 4.4.

Ghal istruzzjonijiet dwar l-immanigg '\—rimi tal-vac¢in, ara sezzjoni 6.6.
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Sensittivita eccessiva ghaso\a a attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-

sezzjoni 6.1. Q
Storja ta’ sindrome ta@‘\ 0z1 bi trombocitopenija (TTS, thrombosis with thrombocytopenia
ara tilgima bi kwalunkwe vac¢¢in tal-COVID-19 (ara wkoll sezzjoni 4.4).

syndrome) ikkonfg
Individwi li precedentement esperjenzaw episodji ta’ sindrome ta’ tnixxija kapillari (CLS - capillary
leak syndro%ara wkoll sezzjoni 4.4).

4.4 T@ijlet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

abiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologic¢i, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
Qa ministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Sensittivita eccessiva u anafilassi

Gew irrappurtati avvenimenti ta’ anafilassi. Ghandu dejjem ikun disponibbli trattament mediku xieraq
u supervizjoni medika xierqa f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika wara l-ghoti tal-vacc¢in. Hija
rrakkomandata osservazzjoni mill-qrib ghal mill-anqas 15-il minuta wara t-tilqima.



Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluz reazzjonijiet vasovagali (sinkope), iperventilazzjoni jew
reazzjonijiet marbuta mal-istress jistghu jsehhu b’rabta mat-tilqima bhala rispons psikogeniku ghall
injezzjoni b’labra. Huwa importanti li jkun hemm prekawzjonijiet biex jigi evitat korriment minn
hazin.

Mard fl-istess waqt /\//\/

L 4
It-tilgima ghandha tigi posposta f’individwi li jkunu ged isofru minn mard akut sever bﬁe ijew
infezzjoni akuta. Madankollu, il-prezenza ta’ infezzjoni hafifa u/jew deni mhux ghol@g andhomx
jipposponu t-tilgima.

Disturbi marbuta mal-koagulazzjoni $

o Sindrome ta’ tromboZi bi trombocitopenija: B’mod rari hafna giet o@ata kombinazzjoni ta’
trombozi u trombocitopenija, {’xi kazijiet akkumpanjata bi fsada, wara tilqim bil-JCOVDEN.
Dan jinkludi kazijiet severi ta’ trombozi fil-vini fpostijiet mhug tas-soltu bhal trombozi fis-
sinus tal-vini ¢erebrali (CVST, cerebral venous sinus thro @ trombozi fil-vini splanknik
kif ukoll trombozi fl-arterji flimkien ma’ trombocitopenijd. Gig rrappurtat rizultat fatali. Dawn
il-kazijiet sehhew fi zmien l-ewwel tliet gimghat wara t#ti , u l-aktar f’individwi b’eta inqas
minn 60 sena.
Trombozi flimkien ma’ trombocitopenija tehtieg @iggjar kliniku spe¢jalizzat.
Professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom j il&( taw gwida applikabbli u/jew jikkonsultaw
specjalisti (ez., ematologi, specjalisti fil-koagula: ) biex jaghmlu dijanjosi u jittrattaw din il-

kondizzjoni.

Individwi li esperjenzaw sindrome ta’ tro@i trombocitopenija wara tilqima bi kwalunkwe
vaccin tal-COVID-19 m’ghandhomx jir¢ievie JCOVDEN (Ara wkoll sezzjoni 4.3).

o Tromboembolizmu venuz: Trombo izmu venuz (VTE, Venous thromboembolism) gie
osservat b’mod rari wara t-tilgima bil-JEOVDEN (ara sezzjoni 4.8). Dan ghandu jkun meqjus f°
individwi b’riskju oghla ghal .

o Trombocitopenija immuni: C portati b’mod rari hafna kazijiet ta’ trombocitopenija
immuni b’livelli baxxi hafngsta®pjastrini (<20000 kull uL) wara t-tilgima b’ JCOVDEN,
generalment fl-ewwel enbo%ghat wara t-tehid tal-JCOVDEN. Dan kien jinkludi kazijiet bi
fsada u kazijiet b’ezitu, m i whud minn dawn il-kazijiet sehhew f’individwi bi storja ta’
trombocitopenija i i (ITP). Jekk individwu jkollu storja ta’ ITP, ir-riskji i jigu zviluppati
livelli baxxi ta’ pj rmXghandu jigi kkonsidrat qabel it-tilgima u I-monitoragg ta’ pjastrini hu
rakkomandat wa qim.

Professjonisti tal-kfitatas-sahha ghandhom ikunu attenti ghas-sinjali u s-sintomi ta’ tromboembolizmu
u/jew tromboéiu@ Dawk imlaggma ghandhom jigu mwissija biex ifittxu attenzjoni medika
immedjata jekk jizWiluppaw sintomi bhal qtugh ta’ nifs, ugigh fis-sider, ugigh fir-riglejn, nefha fir-
riglejn, jew Mgich addominali persistenti wara t-tilgim. Barra dan, kwalunkwe persuna b’sintomi
newrologicNi jinkludu ugigh ta’ ras qawwija jew persistenti, accessjonijiet, bidla fl-istat mentali jew
@ a wara t-tilqim, jew dawk li jesperjenzaw fsada spontanja, tbengil fil-gilda (petekje) lil
hinn -ost tat-tilqim, ghandhom ifittxu attenzjoni medika mill-ewwel.

@iwi dijanjostikati bi trombocitopenija fi zmien tliet gimghat mit-tilgim bil-JCOVDEN
andhom jigu investigati b’mod attiv ghal sinjali ta’ trombozi. B’mod simili, individwi li jkollhom
Qtromboii fi zmien 3 gimghat mit-tilqgim ghandhom jigu evalwati ghal trombocitopenija.

Riskju ta’ fsada b’ghoti gol-muskoli

Bhal ma jigri b’injezzjonijiet ohra moghtija gol-muskolu, il-vac¢in ghandu j inghata b’kawtela
f’indivdiwi li jkunu ged jir¢ievu terapija b’antikoagulanti jew dawk bi trombocitopenija jew



kwalunkwe disturb tal-koagulazzjoni (bhal emofilja) ghaliex f’dawn l-individwi jistghu jsehhu fsada
jew tbengil wara I-ghoti gol-muskolu.

Sindrome ta’ tnixxija kapillari

Kazijiet rari hafna ta’ sindrome ta’ tnixxija kapillari (CLS - capillary leak syndrome) gew irrapportati
fl-ewwel jiem wara t-tilgim bil-JCOVDEN, f’xi kazijiet b’rizultat fatali. Storja ta’ CLS kienet
irrappurtata. Is-CLS huwa disturb rari kkaratterizzat minn episodji akuti ta’ edema li prinéipa%
taffettwa r-riglejn u d-dirghajn, pressjoni baxxa, emokonc¢entrazzjoni u ipoalbuminemija. Pdzje
b’episodju akut ta’ CLS wara t-tilqim jehtiegu rikonoxximent u trattament fil-pront. Terapijaifltensiva
ta’ appogg normalment tkun iggustifikata. Individwi bi storja maghrufa ta’” CLS m’ghandhorhx

jitlaggmu b’dan il-vac¢¢in. Ara wkoll sezzjoni 4.3. O
Sindrome ta’ Guillain-Barré u majlite trasversali &
Is-sindrome ta’ Guillain-Barré (GBS - Guillain-Barré syndrome) u 1-majlit versali

(TM - transverse myelitis) gew irrappurtati b’mod rari hatna wara tilgim bil-%¢OVDEN. II-
professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom ikunu attenti ghas-sinjali u s§sintomi ta’ GBS u TM biex
jizguraw dijanjosi korretta, sabiex jibdew kura ta’ sostenn u trattamS rqa u jigu eskluzi kawzi

ohra. 2
Mijokardite u perikardite

o

Hemm riskju mizjud ta’ mijokardite u perikardite wara tfigim’JCOVDEN (sezzjoni 4.8). Dawn
il-kondizzjonijiet jistghu jizviluppaw fi Zmien ftit jiem ara t-tilgim u sehhu primarjament fi
zmien 14-il jum. Dawn gew osservati aktar ta’ spiss&l—l izghar minn eta ta’ 40 sena.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom ik@nti ghas-sinjali u sintomi ta’ mijokardite u
perikardite. Il-persuni li jir¢ievu t-tilgim ghandhori¥jinghataw istruzzjonijiet biex jiksbu attenzjoni
medika immedjata jekk jizviluppaw sintorfi M}dikaw mijokardite jew perikardite bhal (akut u
persistenti) ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs, jew'palpitazzjonijiet wara t-tilqim. Il-professjonisti tal-kura
tas-sahha ghandhom jikkonsultaw g \Qew specjalisti biex jaghmlu dijanjozi u jittrattaw dawn
il-kondizzjonijiet.

Riskju ta’ avvenimenti avversi,s@wara doza booster

L 4
Ir-riskju ta’ avvenimenti avvegsi geveri (bhal disturbi tal-koagulazzjoni li jinkludu s-sindrome ta’
trombozi bi trombocitop 'MLS, GBS, mijokardite u perikardite) wara doza booster tal-JCOVDEN
ghadu ma giex ikkaratte .

Individwi immuno]ﬂ&messi

L-effikacja, is—siggu l-immunogenicita tal-vac¢in ma gewx evalwati £ individwi
immunokomifromessi, inkluz dawk 1i kienu ged jir¢ievu terapija immunosoppressiva.
L-effikacja&al . JCOVDEN tista’ tkun inqas f’individwi immunosoppressi.

Tul t@n tal-protezzjoni

)

It > zmien tal-protezzjoni moghtija mill-va¢¢in mhijiex maghrufa minhabba li ghadha qed tigi
determinata permezz ta’ provi klini¢i li ghadhom ghadde;jjin.

ZLimitazzi onijiet tal-effikac¢ja tal-vac¢in

II-protezzjoni tibda madwar 14-il jum wara t-tilgima. Bhal ma jigri bil-va¢¢ini l-ohra kollha, it-tilqima
bil-JCOVDEN tista’ ma tipprotegix lil kull min jir¢ievi I-vacéin. (ara sezzjoni 5.1).



Eccipjenti
Sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 0.5 mL jigifieri huwa
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

Ethanol Wt

Dan il-prodott medi¢inali fih 2 mg ta’ alkohol (ethanol) f’kull doza ta’ 0.5 mL. L-ammof %ta’
alkohol f’dan il-prodott medic¢inali mhux se jkollu effetti notevoli.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjo&

JCOVDEN jista’ jinghata fl-istess hin ma’ doza standard tal-istagun ta’ V;lééil@iﬂuwenza inattivat.
Ir-reattogenicita wara ghoti fl-istess hin kienet oghla minn meta l-vac¢ini i aw wahedhom.

L-injezzjoni ghandha ssir {’siti ta’ injezzjoni differenti.

L-ghoti tal-JCOVDEN flimkien ma’ va¢¢ini ohra ma giex studj? 0

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Hemm esperjenza limitata bl-uzu tal-JCOVDEN f n&a@Smdji fl-annimali bil-JCOVDEN ma
jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq it-tqala,fMgvilupp tal-embriju/fetu, it-twelid jew l-izvilupp
ta’ wara t-twelid (ara sezzjoni 5.3).

.
L-ghoti tal-JCOVDEN fit-tqala ghandu jiwsidrat biss meta I-benefi¢¢ji potenzjali jkunu akbar
minn kwalunkwe riskji potenzjali ghall;omm W ghall-fetu.

Treddigh \

Mhux maghruf jekk il-JCOVDEN tigix eliminata mill-halib tas-sider tal-bniedem.

PN
Fertilita QO
N

Studji fuq l-annimali ma awx effetti hziena diretti jew indiretti fir-rigward tal-effett tossiku fuq
is-sistema riproduttivz@ sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fu@'la biex issuq u thaddem magni

11-JCOVD ’ohandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni. nkollu, xi whud mir-reazzjonijiet avversi msemmija taht is-sezzjoni 4.8 jistghu
jaffettw@’mod temporanju l-hila biex ssuq jew thaddem magni.

4.8 etti mhux mixtieqa

Qmmariu tal-profil ta’ sigurta
Tilgima primarja (analizi migbura primarja)

Is-sigurta tal-JCOVDEN giet evalwata fl-analizi migbura primarja mil-fazi double-blind tal-istudji
randomizzati kkontrollati bil-placebo COV1001, COV1002, COV2001, COV3001 u COV3009. Total
ta’ 38 538 adult b’eta ta’ 18-il sena jew aktar ir¢ivew tal-inqas tilqima primarja b’doza wahda tal-
JCOVDEN. Il-medjan tal-eta tal-individwi kienet 52 sena (firxa 18-100 sena). Ghall-analizi migbura



primarja, il-medjan ta’ segwitu ghal individwi li r¢ivew JCOVDEN kien bejn wiehed u iehor ta’
4 xhur wara l-kompletar tat-tilqgim primarju. Segwitu ghal Zmien itwal ta’ > 6 xhur dwar is-sigurta
huwa disponibbli ghal 6 136 adult li ré¢ivew il-JCOVDEN.

Fl-analizi migbura primarja, l-aktar reazzjonijiet avversi lokali komuni rrappurtati kienu ugigh fis-si
tal-injezzjoni (54.3%). L-aktar reazzjonijiet avversi sistemici komuni kienu gheja (44.0%), ugigh KJ
ras (43.0%), majalgja (38.1%) u nawsja (16.9%). Deni (ddefint bhala temperatura tal-gisem 238@
gie osservat £°7.2% tal-partecipanti. [l-bicca 1-kbira tar-reazzjonijiet avversi kienu minn hfief,

moderati fil-qawwa taghhom. Min-naha ghall-ohra tal-istudji, il-bi¢¢a I-kbira tar-reazzjonijiGt awersi
sehhew fl-ewwel jum sa jumejn wara t-tilqgima u ma damux (minn jum sa jumejn). '\

Ir-reattogenicita kienet b’mod generali inqas qawwija u rrappurtata b’mod anqas fre@ f’adulti

akbar fl-eta. &

Il-profil ta’ sigurta kien b’mod generali konsistenti fost il-partec¢ipanti kollha dawk b’evidenza
t’infezzjoni precedenti b’SARS-CoV-2 kif ukoll minghajrha fil-linja bazi. ta’ 10.6% ta’
individwi li r¢ivew JCOVDEN kienu pozittivi ghal SARS-CoV-2 fil-linja ba%i#(ibbazat fuq serologija
jew assessjar RT-PCR).

Doza booster (it-tieni doza) wara t-tilgima primarja b’ JCOVD. 0

Is-sigurta ta’ doza booster (it-tieni doza) b’ JCOVDEN moghti iehed u iehor xahrejn wara t-
tilgima primarja kienet evalwata fi Studju ta’ Fazi 3 (COV3 andomizzat, double-blind,
ikkontrollat bil-placebo li ghadu ghaddej. Fis-sett ta’ an%mpluta (FAS, full analysis set), mill-
15708 adulti b’eta ta’ 18-il sena u iktar li r¢ivew doza -

8646 individwu r¢ivew it-tieni doza waqt il-fazi double

OVDEN, total ta’

Is-sigurta ta’ doza booster (it-tieni doza) b’J CO@moghtija tal-ingas 6 xhur wara t-tilgima
primarja kienet evalwata fi Studju ta’ Fazi 2,randomizzat u double-blind (COV2008 Koorti 1 N=330).

Kollox ma’ kollox, il-profil miksub tar-;ea%nijiet avversi ghad-doza booster omologa kien simili
ghal dak wara l-ewwel doza. Ma kienth l-ebda sinjal tas-sigurta gdid identifikat.

*

Doza booster wara tilgima prim@ééin mRNA tal-COVID-19

Kollox ma’ kollox, fi 3 studji kltmict (1i jinkludu 2 studji indipendenti) bejn wiehed u ichor 500 adult
ir¢ivew tilgima primarja b32 dozita’ vacc¢in mRNA tal-COVID-19 u r¢ivew doza wahda booster
tal-JCOVDEN, tal-inqas & wara t-tilgima primarja (studji COV2008, COV-BOOST u DMID
21-0012). Ma gie identi -ebda thassib gdid dwar is-sigurta. Madanakollu, giet osservata tendenza
lejn zieda fil-frekwen -severita ta’ avvenimenti avversi miksuba lokali u sistemi¢i wara doza ta’
booster eterolog@ gabbla mad-doza booster omologa ta’ JCOVDEN.

Doza booster warintilgima primarja b’vaccin tal-COVID-19 ibbazat fuq vettur adenovirali

Is—sigurté&@z’a booster eterologa ta’ JCOVDEN giet evalwata fl-istudju COV-BOOST wara tilqima
primarj Qcéin tal-COVID-19 ibbazat fuq vettur adenovirali. [l-partecipanti r¢ivew 2 dozi ta’

Vaxz, =108) segwiti b’doza booster ta’ JCOVDEN 77 jum wara t-tieni doza (medjan; IQR: 72-
83 é a gie identifikat 1-ebda thassib gdid dwar is-sigurta.

(Q a ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

QReazzj onijiet avversi tal-medicina osservati fl-analizi migbura primarja jew minn sorsi wara t-tqeghid
fis-suq huma organizzati skont il-Klassi tas-Sistemi u tal-Organi ta” MedDRA (SOC, System Organ
Class). Il-kategoriji tal-frekwenza huma ddefiniti kif gej:

Komuni hafna (> 1/10);
Komuni (> 1/100 sa < 1/10);
Mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100);



Rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000);
Rari hafna (< 1/10 000);
Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom b’d
l-aktar serji mnizzla l-ewwel.

Tabella 1:

Reazzjonijiet avversi rrappurtati wara tilgim bil-JCOVDEN

A0
hbk

konnettiv&

ugigh fl-idejn
u fis-sagajn

?ﬁ&fa (ma
Klassi tas- Komuni Komuni [Mhux komuni Rari Qﬂ tittiehed
Sistemi u tal- hafna (=1/100sa | (=1/1000sa | (=1/10 000 sa | Rari Hafn a mid-data
Organi (=1/10) <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10,0 disponibbli)
Disturbi tad- Limfadenopatija {, Trombocitopenij
demm u tas- a immuni
sistema limfatika
Disturbi fis- Urtikarja; Anafilassi®
sistema immuni sensittivita
ec¢cessiva®
Disturbi fis- Ugigh ta’ Sturdament; Parestesija; ‘l Sindrome ta’ Majlite
sistema nervuza ras roghda Ipo te@ Guillain-Barré|  trasversali
Paralijhwmé
(1i tinkl ell’s
alsy)
Disturbi fil- nitus
widnejn u fis-
sistema \
labirintika
Disturbi kardija¢i (Q Mijokardite,
perikardite
Disturbi . ~ Tromboemboliz | Trombozi Sindrome ta’
vaskulari 4 \ mu venuz flimkien ma’ |tnixxija kapillari;
. \ trombocitopen|  vaskulite
\~ ija tal-kanali zghar
\ tal-gilda
Disturbi ib Soghla; ugigh
respiratorji, Q fil-halq u fil-
toracici u ’ faringi; ghatis;
medjastinali ’[’\
Disturbi Na \‘J Dijarea;
gastrointestinali » rimettar
Disturbi fil-gilda Raxx Iperidrosi
u fit-tessuti ta’ @
taht il-gilda
Disturbi <Q5jalgja Artralgja;
muskoluskeletric dghufija fil-
iu tat-tessufi muskoli; ugigh
fid-dahar;

Dis@enerali
jonijiet
ejn

QQ ghata

Ugigh
fis-sit tal-
injezzjoni;

gheja

Deni;
eritema
fis-sit tal-
injezzjoni;
nefha fis-
sit tal-
injezzjoni;
tkexkix ta’
bard

Telqa tal-
gisem; astenja




Sensittivita eccessiva tirreferi ghal reazzjonijiet allergici fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda.

b Il-kazijiet inkisbu minn studju fejn kemm l-investigaturi kif ukoll I-individwi kienu jafu liema tilgima ged tintuza li

ghadu ghaddej fl-Afrika t’Isfel.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

X

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-pr
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-ppdeo
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzf@ni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendi¢i V f jinkludu 1-
lott/numru tal-Lott jekk disponibbli.

4.9 Doza eécessiva @

Ma gie rrappurtat 1-ebda kaz ta’ doza eccessiva. Fl-istudji tal-Fazi 1/2 fejn in oza akbar (sa
darbtejn aktar) il-JCOVDEN baqghet ittollerata tajjeb, madankollu l-persm@ gma rrappurtaw
zieda fir-reattogenicita (zieda fl-ugigh fis-sit tat-tilgima, gheja, ugigh ta’ ras,%aajalgja, nawsja u deni).
F’kaz ta’ doza eccessiva, huwa rrakkomandat monitoragg tal-funzjonjjiet vitali u possibbilment
trattament sintomatiku. 2

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI ,b

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici \

Kategorija farmakoterapewtika: COVID-19, vektoywirali, ma jirreplikax, kodi¢i ATC: JO7TBNO02

Mekkanizmu ta’ azzjoni

*

[I-JCOVDEN huwa va¢¢in monovalentj m%‘-\ul minn vettur tal-adenovirus uman tat-tip 26
rikombinanti b’defi¢jenza ta’ replikazzjohili jikkodifika I-glikoproteina shiha tal-ispike(S) ta’
SARS-CoV-2 f’konformazzjoni stabii . Wara l-ghoti, il-glikoproteina S ta’ SARS-CoV-2 tigi
espressa b’mod temporanju, u tistim emm l-antikorpi li jinnewtralizzaw u antikorpi funzjonali
ohra specifici ghal S, kif ukoll rispomtsi immuni ¢ellulari mmirati kontra l-antigen ta’ S, li jistghu
jikkontribwixxu ghall-protez.z'CJ' ntra I-COVID-19.

.

Effika¢ja klinika N

Effikacja minn tilgimd pFigarja b’doza wahda

Analizi primarja@

Analizi prirfidrja (data ta’ twaqqif 22 ta’ Jannar 2021) ta’ Studju ta’ Fazi 3 (COV3001), b’hafna ¢entri,
b’ghazla awgitrafja, ikkontrollat bi placebo, fejn la l-investigaturi u lanqas l-individwi ma jkunu jafu

liema v ged jintuza u, sar fl-Istati Uniti, fl-Afrika ta’ Isfel, u fil-pajjizi tal-Amerika Latina biex
jassessy fikacja, is-sigurta, u l-immunogeniéita ta’ tilgima primarja b’doza wahda tal-JCOVDEN
ghall enzjoni tal-COVID-19 f’adulti b’eta ta’ 18-il sena u aktar. L-istudju eskluda individwi

b’ joni mhux normali tas-sistema immuni rizultat ta’ kondizzjoni klinika, individwi li kienu qed

ehdu terapiji immunosoppressivi f’”dawn l-ahhar 6 xhur, kif ukoll nisa tqal. Partecipanti b’infezzjoni
stabbli tal-HIV bit-trattament ma gewx eskluzi. Vaccini licenzjati, hlief vac¢ini hajjin, jistghu
jinghataw aktar minn 14-il jum qabel jew aktar minn 14-il jum wara t-tilgima tal-istudju. Vacc¢ini
hajjin u attenwati licenzjati jistghu jinghataw aktar minn 28 jum qabel jew aktar minn 28 jum wara t-
tilgima tal-istudju.

Total ta’ 44325 individwu ntaghzlu b’mod arbitrarju paralell fi proporzjon ta’ 1:1 biex jew jirc¢ievu
injezzjoni gol-muskoli tal-JCOVDEN jew inkella placebo. Total ta’ 21895 adult ir¢ivew il-JCOVDEN



u 21888 adult ir¢ivew placebo. Il-partecipanti gew segwiti ghal segwitu medjan ta’ bejn wiehed u
iehor xahrejn wara t-tilqima.

II-popolazzjoni ta’ 39321 individwu tal-analizi primarja tal-effikacja kienet tinkludi 38059 individwu
seronegattvi ghal SARS-CoV-2 fil-linja bazi u 1262 individwu bi status tas-serum mhux maghruf.&

I1-karatteristi¢i demografi¢i u karatteristi¢i fil-linja bazi kienu simili fost l-individwi li réivew il
JCOVDEN u dawk li r¢ivew il-placebo. Fil-popolazzjoni tal-analizi tal-effik¢ja primarja, fosw
individwi li réivew il-JCOVDEN, il-medjan tal-eta kien 52.0 snin (firxa: 18 sa 100 sena); 79479
(N=15 646) tal-individwi kellhom eta minn 18 sa 64 sena [b’20.3% (N=3 984) li kellhom¢5 $éna jew
aktar u 3.8% (N=755) li kellhom 75 sena jew aktar]; 44.3% tal-individwi kienu nisa; 46:8% kienu
mill-Amerika ta’ Fuq (I-Istati Uniti), 40.6% kienu mill-Amerika Latina u 12.6% kie@i n Nofsinhar
tal-Afrika (I-Afrika ta’ Isfel). Total ta’ 7830 (39.9%) individwu kellhom diga tal-% omorbidita
wahda assocjata ma’ zieda fir-riskju ta’ progressjoni ghal COVID-19 severa fil-lihja'bazi.
Komorbiditajiet kienu jinkludu: obezita ddefinita bhala BMI >30 kg/m? (27.5 essjoni tad-demm
gholja (10.3%), dijabete tat-tip 2 (7.2%), infezzjoni stabbli/ikkontrollata taj@ -HIV (2.5%),
kondizzjonijiet serji tal-qalb (2.4%) u azma (1.3%). Komorbiditajiet ohra kicwd prezenti °<1% tal-
individwi. \

I1-kazijiet tal-COVID-19 gew ikkonfermati permezz ta’ laborat 'm@tali abbazi ta’ rizultat pozittiv
ghall-RNA virali ta’ SARS-CoV-2 bl-uzu ta’ test ibbazat fuq ir%}

polymerase chain reaction). L-effikacja globali tal-vac¢in u s g

huma pprezentati fit-Tabella 2.

oni katina tal-polymerase (PCR,
ruppi tal-etajiet l-aktar importanti

Tabella 2: Analizi tal-effikac¢ja tal-vaccin kontra D-19" f’adulti seronegattivi ghal
SARS-CoV-2 — popolazzjoni tal-analiz ffika¢ja primarja wara doza wahda

JCOVDEN Placebo
N=19630 $ N=19691
Kazijiet Snin Kazijiet Snin ta’
ta’ %una ta’ Persuna % tal-
COVID-19, COVID- Effikag¢ja tal-
m N\ 19 Vaééin
Sottogrupp N (n) (95% CI)¢
14-il jum wara t-tilgima '@
L-individwi kollha® ol 16 3116.6 348 3096.1 66.9
AN (59.0; 73.4)
etda minn 18 sa RANT' 7 2530.3 297 2511.2 64.2
64 sena \ (55.3; 71.6)
65 sena u aktar 9 586.3 51 584.9 82.4
(63.9; 92.4)
75 sena u akta; 0 107.4 8 99.2 100
(45.9; 100.0)
28 jum wara t-tilgima
L-indivi@gﬂhaa 66 3102.0 193 3070.7 66.1
Py (55.0; 74.8)
a finh 18 sa 60 2518.7 170 2490.1 65.1
a (52.9; 74.5)
ena u aktar 6 583.3 23 580.5 74.0
(34.4,91.4)
75 sena u aktar 0 106.4 3 98.1 —
Q % Skop finali koprimarju kif iddefinit fil-protokoll.
b

COVID-19 bis-sintomi li kien jehtieg rizultat pozittiv ta” RT-PCR u mill-anqas sinjal jew sintomu respiratorju wiched
jew 2 sinjali jew sintomi sistemici, kif iddefinit fil-protokoll.
¢ Intervalli ta’ kunfidenza ghall-‘Individwi Kollha’ gew aggustat biex jigi implimentat il-kontroll tal-izball tat-tip I ghal
ittestjar multiplu. Intervalli ta’ kunfidenza ghall-gruppi ta’ etajiet huma pprezentati mhux aggustati.

L-effika¢ja tal-vac¢in kontra COVID-19 severa hija pprezentata fit-Tabella 3 taht.
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Tabella 3: Analizi tal-effikacja tat-tilgima kontra COVID-19 severa® f’adulti seronegattivi ghal
SARS-CoV-2 — popolazzjoni tal-analizi tal-effika¢ja primarja wara doza wahda

JCOVDEN Placebo

COVID-19 Snin ta’ COVID-19 Snin ta’ cin

N=19630 N=19691 %osta’
Kazijiet ta’ Kazijiet ta’ Effi:ga ja tal-

Sottogrupp (n) Persuna (n) Persuna % o CI)®
14-il jum wara t-tilgima

Severi ANV 767
14 3125.1 60 3122.0( (54.6; 89.1)
28 jum wara t-tilgima n M
Severi v 85.4
5 3106.2 34 g$2.6 (54.2;96.9)
?  Determinazzjoni finali ta’ kazijiet ta” COVID-19 severi saret minn kumitat indipendenti t sudikazzjoni, li assenja wkoll
is-severita tal-marda skont id-definizzjoni tal-gwida tal-FDA.
®  Intervalli ta’ kunfidenza gew aggustati biex jigi implimentat il-kontroll tal-izball tat-ti]@ﬂ ittestjar multiplu.

Mill-14-il kaz vs. 60 kaz sever bil-bidu taghhom mill-anqas 14-il ju a t-tilgima fil-grupp tal-
JCOVDEN vs. il-grupp tal-placebo, 2 vs. 6 iddahhlu l-isptar. Tlig iyidwi mietu (kollha mill-grupp
tal-placebo). Il-bi¢c¢a 1-kbira tal-kumplament tal-kazijiet severi s faw biss il-kriterju ta’
saturazzjoni tal-ossignu (SpO>) ghal mard sever (<93% bl-arja=al*Kamra).

Analizi aggornata Q

L-analizi aggornata tal-effikacja fl-ahhar tal-fazi do&l d (data ta’ twaqqif 09 ta’ Lulju 2021)
kienu mwettqa b’kazijiet addizzjonali konfermati t& €OVID-19 li akkumulaw waqt segwitu blinded,
ikkontrollat bil-placebo, b’segwitu medjan ta’ 4 wara doza wahda tal-JCOVDEN.

L 4
Tabella 4: Analizi tal-effikacja tal-va%ﬁntra COVID-19 sintomatiku® u sever® —
14-il jum u 28 jum wara doza Wahda

) Ci -
JcmN Plaéebo 7o Effikacja tal
Vaééin
ﬂ@swd N=19608¢ (95% CI)
Skop finali¢ AN, Kazijiet
K ta P ’ P
OVID-19 ersuna- ta ersuna-
4 () Snin COVID- Snin
N 19 (m)
14-il jum wara t-tilqi
. 56.3
COVID-19 smtonﬂ 484 6685.6 1067 6440.2 (51.3; 60.9)
. 553
Etata’ 18 ?a‘6® 438 5572.0 944 5363.6 (49.9; 60.2)
63.8
65 sena@’ 46 1113.6 123 1076.6 (48.9; 74.8)
' 48.3
755 Q(bar 9 198.2 15 170.9 (:26.1; 80.1)
73.3
@10-19 sever 56 6774.6 205 6625.2 (63.9: 80.5)
o 74.3
Q ata’ 18 sa 64 sena 46 5653.8 175 55314 (64.2; 81.8)
' 67.5
65 sena u ikbar 10 1120.8 30 1093.8 (31.6; 85.8)
. 71.2
75 sena u ikbar 2 199.4 6 172.4 (-61.2;97.2)
28 jum wara t-tilgima
COVID-19 sintomatiku | 433 ‘ 6658.4 ‘ 883 ‘ 6400.4 | 52.9
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(47.1; 58.1)
. 52.2
Eta ta’ 18 sa 64 sena 393 5549.9 790 5330.5 (46.0; 57.8)

' 58.5
65 sena u ikbar 40 1108.5 93 1069.9 (39.3; 72.1
75 sena u ikbar 9 196.0 10 169.3
COVID-19 sever 46 6733.8 176 6542.1 )

by 9 'v‘

Etata’ 18 sa 64 sena 38 5619.2 150 5460.5 7.83.2)
65 sena u ikbar 8 1114.6 26 1081.6 7(~) ;
75 sena u ikbar 2 197.2 5 170. (-110.7; 96.7)

a

COVID-19 sintomatiku li jehtieg rizultat tal-RT-PCR pozittiv u tal-inqas sinjal jew si

jew sintomi sistemici ohra, kif iddefiniti fil-protokoll.

Id-determinazzjoni finali tal-kazijiet severi ta” COVID-19 kienet maghmula mi
anke ddetermina s-severita tal-marda skont id-definizzjoni fil-linji gwida tal-F
Skop finali koprimarju kif iddefinit fil-protokoll.
Popolazzjoni tal-effikacja skont il-protokoll

>’

1 respiratorju jew 2 sinjali

H@ta‘[ tal-gudizzju indipendenti, li

Lil hinn minn 14-il jum wara t-tilqima, 18 vs. 74 kaz ta’ CO 9 li kienu kkonfemati
VDEN vs. il-grupp tal-placebo,

molekularment ittiehdu l-isptar, rispettivament fil- grupp

b’rizultat ta’ effikac¢ja tal-vaccin ta’ 76.1% (95% CI a
tal-JCOVDEN vs. 17-il kaz fil-grupp tal-placebo ht1

htiegu ventilazzjoni mekkanika.

L-effikacja tal-vacc¢in kontra infezzjonijie

6 9; 87.7). Total ta’ 5 kazijiet fil-grupp

-Unita tal-Kura Intensiva (ICU,

VD éN u l-grupp tal-plac¢

Intensive Care Unit) u 4 vs. 8 kazijiet fil-grupp tal@

ebo rispettivament

matici tal-inqas 28 jum wara t-tilqima kienet ta’

28.9% (95% CI: 20.0; 36.8) u kontra 1- glffczxnjiet kollha ta> SARS-CoV-2 kienet ta’ 41.7% (95%

CI: 36.3; 46.7).

Analizi ta’ sottogruppi tal- 1skop fi a
ghall-partecipanti rgiel u nisa, ki

gholi ta” COVID-19 severa je \ hajrhom.

marJu tal-effikacja urew stimi f’punt ta’ effikacja simili
1 ghall-partecipanti b’komorbiditajiet medici asso¢jati ma’ riskju

Sommarju tal-effikacja t Nm skont ir-razza tal-varjant hija pprezentata f"Tabella 5 hawn taht:

Tabella 5: Somm@al-efﬁkaéja tal-va¢éin kontra COVID-19 sintomatiku® u sever” skont
ir- -varjant wara doza wahda

ir-razza’
('\‘ Severita
N % Effikacja tal-
& Vaééin ghall- % Effikac¢ja tal-Vaééin
& COVID-19 ghall-COVID-19
sintomatiku Sever
@t Bidu 95% CI) (95% CI)
67.5% 88.5%
O Tal-ingas 14-il jum wara t-tilqima (56.1; 76.2) (67.7;97.0)
58.9% 89.6%
ferenza Tal-ingas 28 jum wara t-tilgima (43.4;70.5) (66.3; 98.0)
70.1% 51.1%
Tal-inqas 14-il jum wara t-tilgima (35.1; 87.6) (-241.2; 95.6)
70.2% 51.4%
Alpha (B.1.1.7) | Tal-inqas 28 jum wara t-tilgima (35.3; 87.6) (-239.0; 95.6)
38.1% 70.2%
Beta (B.1.351) | Tal-inqas 14-il jum wara t-tilgima (4.2;60.4) (28.4; 89.2)
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jew sintomi sistemici ohra, kif iddefiniti fil-protokoll:

b

Id-determinazzjoni finali tal-kazijiet severi ta’ COVID-

anke ddetermina s-severita tal-marda skont id-%mjoni fil-linji gwida tal-FDA.

* I1-VE ma tintweriex jekk inqas minn 6 kaiijiet ik
L-effikacja ta’ zewg dozi tal-JCOVD

Analizi finali (data ta’ twaqqif 2
randomizzat, double-blind, ikKc

htija xahrejn minn xulxin

51.9% 78.4%
Tal-inqas 28 jum wara t-tilqima (19.1; 72.2) (34.5; 94.7)
37.2% 62.4%
Gamma Tal-inqas 14-il jum wara t-tilqgima (15.2; 53.7) (19.4; 83.8)
(P.1/P.1.x/P.1.x 37.3% 62.6%
X) Tal-inqas 28 jum wara t-tilqima (15.4; 53.8) (19.9; 83.9) &
64.6% 91.1% ’F
Tal-ingas 14-il jum wara t-tilqgima (47.7,76.6) (38.8; 99& »
64.0% 87.9% V
Zeta (P.2) Tal-inqas 28 jum wara t-tilqima (43.2;77.7) (9;&%
31.9% 8Q.4%
Mu Tal-inqas 14-il jum wara t-tilgima (-3.3; 55.5) m; 95.1)
(B.1.621/B.1.6 32.0% ~80.6%
21.1) Tal-inqas 28 jum wara t-tilgima (-3.1; 55.6) 2.0; 95.2)
11.2% 60.9%
Tal-inqas 14-il jum wara t-tilgima (-34.6; 41.6) (-35.6; 91.0)
Lambda 11.4% N 61.1%
(C.37/C.37.1) Tal-inqas 28 jum wara t-tilgima (-34.3; 41 (-34.7; 91.1)
NE*
Delta Tal-inqas 14-il jum wara t-tilgima NE*
(B.1.617.2/AY. NE*
X) Tal-ingas 28 jum wara t-tilqima NE*
81.4%
Tal-inqas 14-il jum wara t-tilgima (59.8; 92.5)
\ | . 75.7%
Ohrajn Tal-ingas 28 jum wara t-tilgima (59.3;76.6) (46.2; 90.3)

COVID-19 sintomatiku li jehtieg rizultat tal-RT-PCR @u tal-inqas sinjal jew sintomu 1 respiratorju jew 2 sinjali
kienet maghmula minn kumitat tal-gudizzju indipendenti, li

osservati ghal skop finali. NE = mhux stimabbli.

unju 2021) ta’ studju ta’ Fazi 3 (COV3009) multi¢entriku,
lat bil-placebo giet imwettqa fl-Amerika ta’ Fuq u Latina, 1-

Afrika, 1-Ewropa u 1-Asja biek jigu assessjati I-effikacja, is-sigurta, u l-immunogenicita ta’ 2 dozi tal-

JCOVDEN moghtija b’i
sistema immuni li rrizult
immunosuppressivi fl

trattament ma kinu
moghtija iktar mi
u attenwati licenZj

a’ 56 jum. L-istudju eskluda individwi b’funzjoni abnormali tas-
kundizzjoni klinika, individwi li kienu taht terapiji

6 xhur, kif ukoll nisa tqal. Parte¢ipanti b’infezzjoni stabbli tal-HIV taht
7i. Fl-istudju, vacéini licenzjati, 1i jeskludu vac¢ini hajjin, setghu jigu

1 4%1 jum qabel jew iktar minn 14-il jum wara t-tilgima. Fl-istudju, vac¢ini hajjin

i setghu jigu moghtija aktar minn 28 jum qabel jew aktar minn 28 jum wara t-

tilgima tal-i&djlu.
Total ta@ individwu kienu randomizzati fil-fazi double-blind tal-istudju. Totalment,

144 %) individwu kienu inkluzi fil-popolazzjoni tal-effikacja skont il-protokoll

(748

ividwu r¢ivew JCOVDEN u 7008 individwi ré¢ivew placebo). Il-partecipanti kienu segwiti
gP@edjan ta’ 36 jum (medda: 0-172 jum) wara t-tilqima.

aratteristici demografic¢i u tal-linja bazi kienu simili fost individwi li r¢ivew tal-inqas zewg dozi
tal-JCOVDEN u dawk li r¢ivew placebo. Fil-popolazzjoni primarja tal-analizi tal-effikacja, fost 1-
individwi li réivew 2 dozi tal-JCOVDEN, l-eta medjana kienet 50.0 snin (medda: 18 sa 99 sena);
87.0% (N=6512) tal-individwi kellhom 18 sa 46 sena [bi 13.0% (N=972) b’eta ta’ 65 sena jew iktar u
1.9% (N=144) b’eta ta’ 75 sena jew iktar]; 45.4% tal-individwi kienu nisa; 37.5% kienu mill-Amerika
ta’ Fuq (I-Istati Uniti), 51.0% kienu mill-Ewropa (tinkludi UK), 5.4% kienu mill-Afrika t’Isfel, 1.9%
mill-Filippini u 4.2% mill-Amerika Latina. Total ta’ 2747 (36.7%) individwu kellhom diga tal-anqas
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komorbidita wahda asso¢jata ma’ zieda fir-riskju ta’ progressjoni ghal COVID-19 severa fil-linja bazi.
I1-komorbiditajiet kienu jinkludu: obezita definita bhala BMI > 30 kg/m? (24.6%), pressjoni tad-demm
gholja (8.9%), waqfien temporanju tan-nifs wagqt l-irqad (6.7%), dijabete tat-tip 2 (5.2%),
kondizzjonijiet serji tal-qalb (3.6%), azma (1.7%) u infezzjoni stabbli/ikkontrollata tajjeb tal-HIV

(1.3%). Komorbiditajiet ohra kienu prezenti f* < 1% tal-individwi. &
L-effika¢ja tal-vac¢in kontra COVID-19 sintomatiku u COVID-19 sever hija pprezentata " Tab
hawn taht:
Tabella 6: Analizi tal-effikacja tal-vaé¢é¢in kontra COVID-19 sintomatiku® u sevet’\%
14-il jum wara d-doza booster (it-tieni doza) (
JCOVDEN Placebo O‘
N=7484¢ N=7008°
Kaiijiet ta’ Kaiijiet ta’ & % Effika¢ja
COVID-19 Persuna- COVID-19 | Persuna- tal-Vaé¢in
Skop finali (n) Snin (n) Kb (95% CI)¢
COVID-19 75.2
sintomatiku 14 1730.0 52 1595.0 (54.6; 87.3)
COVID-19 sever ) 100

0 1730.7 8¢ 1598.9 (32.6; 100.0)
& COVID-19 sintomatiku li jehtieg rizultat tal-RT-PCR pozittiv u tal—inqajew sintomu 1 respiratorju jew 2 sinjali
jew sintomi sistemi¢i ohra, kif iddefiniti fil-protokoll.
Id-determinazzjoni finali tal-kazijiet severi ta” COVID-19 kienet a minn kumitat tal-gudizzju indipendenti, li
anke ddetermina s-severita tal-marda skont id-definizzjoni fil-lifyi tal-FDA.
Popolazzjoni tal-effikacja skont il-protokoll.
L-intervalli ta’ kunfidenza gew aggustati biex jigi implime\ta troll ta’ zball tat-tip I ghal ittestjar multiplu.

¢ Mit-8 parte¢ipanti b’marda severa, 1 kien imdahhal £uni ]-kura intensiva.
Ir-rizultati finali tal-analizi tal-varjanti fejn lgien&biiiej jed kazijiet disponibbli ghal
interpretazzjonijiet li jkollhom tifsira (Alp .1.1.7]u Mu [B.1.621/B.1.621.1]) juru li, wara I-
ewwel doza tal-JCOVDEN, l-effikacja 14-il wara d-doza 1 (Jum 15-Jum 56) ghal dawn iz-zewg
varjanti kienet 73.8% [95% CI: 49.7; ’Q\u 38.6% [95% CI: -43.9; 75.1], rispettivament. Wara t-tieni
doza (=71 jum), l-effikacja ghal Alp u kienet ta’ 83.7% [95% CI: 43.8; 97.0] u ta’ 53.9% [95%
CI: -48.0; 87.6], rispettivament. Kie m biss 7 kazijiet Delta (4 u 3 kazijiet Delta fil-grupp
tal-JCOVDEN u l-grupp tal-plgé@slspettivament). Ma kien hemm l-ebda kaz ta’ razza ta’ referenza
fil-gruppi tal-JCOVDEN jew t & cebo fis-segwitu 14-il jum wara d-doza booster (=71 jum).

L 4
L-effikacja tal-vaccin ko 3§Q ¢zzjonijiet asintomati¢i tal-inqas 14-il jum wara t-tieni tilqima kienet
34.2% (95% CI: -6.4; 59

Wiehed ghandu jthgota 1i m’hemm stabilit 1-ebda korrelat immuni tal-protezzjoni. Fi Studju ta’ Fazi 2
(COVZOOI%VidWi b’eta minn 18-il sena sa 55 sena u dawk ta’ 65 sena u ikbar ir¢civew doza
booster taB{COVDEN bejn wiched u ichor xahrejn wara t-tilgima primarja. L-immunogenicita giet
assessjat@billl jigu mkejla l-antikorpi li jinnewtralizzaw ir-razza SARS-CoV-2 Victoria/1/2020 bl-uzu
ta’ anali alifikata tan-newtralizzazzjoni tal-virus tat-tip selvagg (wtVNA, wild-type virus
neut ion assay). Data tal-immunogenicita huma disponibbli minn 39 individwu, li minnhom 15
k{ etd ta’ 65 sena u ikbar, u huma migbura fil-qosor f’Tabella 7.

L—immunog'eniéi%@z booster (it-tieni doza) wara t-tilgima primarja b’ JCOVDEN
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Tabella 7: SARS-CoV-2 Newtralizzazzjoni tat-Tip Selvagg VNA-VICTORIA/1/2020* (IC50),
Studju COV2001 Grupp 1, Sett tal-Immunogenicita Skont il-Protokoll**

28 Jum Doza Doza
Wara t- 14-il Jum 28 Jum
Tilqgima Doza Qabel Wara I- Wara |-
Linja bazi Primarja il-Booster Booster Boost
(Jum 1) (Jum 29) (Jum 57) (Jum 71) (Jum
N 38 39 39 39 ,
Titre medju <LLOQ 260 (196; 212 (142; 514 (357; |+ 42 ‘61;
geometriku (<LLOQ, 346) 314) 740) 97)
(95% CI) <LLOQ) (
Zieda geometrika -
medja fid-drabi 2.3 1.8
(95% CI) minn n/a n/a n/a (1.7; L (1.4;2.4)
gabel il-booster

LLOQ = lower limit of quantification (limitu t’isfel ta’ kwantifikazzjoni) @

* Ir-razza Victoria/1/2020 hija kkunsidrata r-razza ta’ referenza

Sett PPI: Il-popolazzjoni tal-immunogenicita skont il-protokoll tinkludi l-individwd kollha randomizzati u mlagqma li
ghandhom data disponibbli ta’ immunogenicita u teskludi individwi b’devjazzjomi agguri mill-protokoll 1i huma
mistennija li jkollhom impatt fuq ir-rizultati tal-immunogenic¢ita. Barra minn h mpjuni migbura wara tilgim
magbuz jew individwi b’infezzjoni naturali SARS-CoV-2 li sehhet wara E wning (jekk applikabbli) kienu eskluzi

&k

mill-analizi.

immunosorbent assay) kontra r-razza ta’ referenza SAR 2 kienu osservati wkoll fi studji
COV1001, COV1002 u COV2001 f'numru limitat ta’ anti fl-istudji wara boost moghti wara
xahrejn, 3 xhur u 6 xhur, meta mqgabbla mal-valuri qu oost. Kollox ma’ kollox, iz-zidiet tat-
titers medji geometrici (GMT, geometric mean ‘ft@abe il-boost sa xahar wara 1-boost varjaw minn

Zidiet fl-antikorpi newtralizzanti (wtVNA) u l-antikorpi li 'in@u ma’ S (enzyme-linked
ﬂ:o;

1.5 sa 4.4 drabi ghal antikorpi newtralizzanti, u pdiim,2.5 sa 5.8 drabi ghal antikorpi li jintrabtu.
Tnaqqis ta’ darbtejn fil-livelli tal-antikorpi kien osServat 4 xhur wara d-doza booster moghtija wara
xahrejn, meta mgabbel ma’ xahar wara d—dq%ooster moghtija wara xahrejn. [l-livelli tal-antikorpi
kienu xorta oghla mil-livelli tal-antikorpi warasdoza wahda f’punt ta’ zmien simili. Dawn id-data
jissapportjaw l-ghoti ta’ doza booster Woghtija b’intervall ta’ xahrejn jew iktar wara t-tilgima
primarja.

Immunogenicita ta’ doza boosge@ t-tilgima primarja b’vaccéin mRNA tal-COVID-19

L-istudju COV-BOOST hywa,studju multicentriku, randomizzat ta’ Fazi 2 mibdi mill-investigatur
(NCT73765130) li twettdg Renju Unit, biex jevalwa vac¢inazzjoni booster kontra -COVID-19.
[I-partec¢ipanti kienu adu @ eta ta’ 30 sena u aktar. Koorti ta’ partecipanti r¢ivew zewg dozi ta’
Comirnaty (N=89), segwiti b’doza booster ta JCOVDEN. L-intervall medjan (IQR) bejn it-tieni doza
u d-doza booster ki 06 (91-144) jiem. F’Jum 28 gew osservati r-rabta bbustjata b’ JCOVDEN
(N=88), in-newt azzjoni ta’ pseudovirus (N=77) u r-risponsi tal-antikorpi newtralizzanti tat-tip
selvagg (N=21) kOntra r-razza ta’ referenza. F’Jum 84 wara l-boost, il-GMTs kienu ghadhom oghla
mill-valu%l{il-boost. Barra minn hekk, JCOVDEN ibbustja r-risponsi tal-antikorpi newtralizzanti

ghal pseu kontra l-varjant Delta assessjat " Jum 28 (N=89).
DMI 12, studju kliniku indipendenti ta’ Fazi 1/2 open-label (NCT04889209) imwettaq fl-Istati
Uniti wa doza booster heterologous tal-JCOVDEN. Minhabba d-dags tal-kampjun limitat, id-

di nzi osservati huma biss deskrittivi. Doza booster ta’ JCOVDEN kienet moghtija lill-adulti li
ierll kkompletaw tilgima primarja b’Vaccin Spikevax b’serje ta’ 2 dozi jew Vaccin Comirnaty
b’8erje ta’ 2 dozi tal-inqas 12-il gimgha qabel gew irregistrati (intervall medju [firxa] ta’ 20 [13-26]
21 [12-41] gimgha ghal Spikevax u Comirnaty, rispettivament) u li ma rrappurtaw l-ebda storja ta’
infezzjoni ta’ SARS-CoV-2. F’Jum 15 wara 1-boost gew osservati r-rabta bbustjata b’ JCOVDEN u
r-risponsi tal-antikorpi newtralizzanti ghal pseudovirus kontra r-razza ta’ referenza u l-varjant Delta
f’individwi pprajmjati b’serje ta’ dozi ta’ Spikevax 2 (N=49) jew serje ta’ dozi ta’ Comirnaty 2
(N=50). F’Jum 29 gew osservati r-risponsi tal-antikorpi newtralizzanti ghal pseudovirus ibbustjati
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b’JCOVDEN kontra I-varjant Omicron BA.1 f’individwi pprajmjati b’serje ta’ dozi ta’ Comirnaty 2
(N=50).

Immunogenicita ta’ doza booster wara t-tilgima primarja b 'vaccéin tal-COVID-19 ibbazat fug vettur

adenovirali &

L-istudju COV-BOOST (ara d-disinn tal-istudju hawn fuq) evalwa wkoll doza booster ta’ JCO
f’partecipanti li réivew 2 dozi ta’ Vaxzevria (N=101). L-intervall medjan (IQR) bejn it-tieni doza
d-doza booster kien ta’ 77 (72-83) jum. Ir-rabta bbustjata b’ JCOVDEN (N=94), in-newtrali#Zzaz#joni
ta’ pseudovirus (N=94) u r-risponsi tal-antikorpi newtralizzanti tat-tip selvagg (N=21) kontraWfrazza
ta’ referenza. F’Jum 84 wara I-boost, iI-GMTs kienu ghadhom oghla mill-valuri qabel #ligboost. Barra
minn hekk, JCOVDEN ibbustja r-risponsi tal-antikorpi newtralizzanti ghal pseudovi@ontra
l-varjant Delta assessjat f"Jum 28 (N=90). &

Data deskrittiva mill-istudju COV-BOOST u l-istudju DMID 21-0012 tindik@na tibbustja
b’JCOVDEN wara t-tilgima primarja b’vac¢in ibbazat fuq vettur adenoviraJf finduci risponsi
tal-antikorpi iktar baxxi meta mgabbla ma’ bbustjar eterologu b’vaccin mRN&¢licenzjat wara tilgima
primarja b’vac¢in ibbazat fuq vettur adenovirali. L-istudji jindikaw ukoll 1i t-titres tal-antikorpi li
jinnewtralizzaw i jintlahqu xahar wara 1-boost b’JCOVDEN wara tilgima primarja b’vac¢in mRNA
huma komparabbli ma’ wara boost omologu b’va¢¢in mRNA. b

Popolazzjoni anzjana

[I-JCOVDEN giet evalwata f’individwi b’eta ta’ 18-il send u aktar. L-effikacja tal-JCOVDEN kienet
konsistenti bejn partecipanti anzjani (=65 sena) u inc&v% ghar (18-64 sena).

Popolazzjoni pedjatrika $

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferigt 1-obBligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji bil-
JCOVDEN f’wiehed jew iktar kategoriji t \golazzj oni pedjatrika fil-prevenzjoni tal-COVID-19
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uZw pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku @\
Mhux applikabbli. N Q

L 4
5.3 Taghrif ta’ qabel ldi\(lgniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ib fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti u tolleranza
lokali, u effett tossiku@is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-

bnedmin. §
Genotossic¢ita u cinogenicita

1I-JCOV a gietx evalwata ghal potenzjal genotossiku jew kar¢inogenicita. Il-komponenti tal-
vaccin 1ex mistennija li jkollhom potenzjal genotossiku jew karcinogenicita.

Effet iku fuq ir-riproduzzjoni u fertilita

ge': ett tossiku fuq ir-riproduzzjoni fil-mara u I-fertilita gew stmati fi studju kombinat ta’ zvilupp tal-
Q,f; briju-fetu qabel u wara t-twelid fil-fenek. F’dan l-istudju lI-ewwel tilgima ta’ JCOVDEN inghatat
inn gol-muskoli lil fniek nisa 7 ijiem qabel it-tghammir, b’doza ekwivalenti ghal darbtejn aktar mid-
doza rrakkomandata ghall-bnedmin, segwita minn zewg tilqimiet bl-istess doza waqt it-tqala (i.e., fil-
jiem 6 u 20 tat-tqala). Ma kien hemm l-ebda effetti marbuta mal-vaccin fuq il-fertilita fin-nisa, t-tqala,
jew l-izvilupp tal-embriju-fetu jew tal-frieh. In-nisa genituri kif ukoll il-feti u 1-frich taghhom urew
titres ta’ antikorpi specifi¢i ghall-proteina S ta” SARS-CoV-2, 1i jindika li l-antikorpi tal-omm gew
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trasferiti lill-feti matul it-tqala. Ma hija disponibbli l-ebda dafa dwar it-tnehhija tal-vac¢in tal-
JCOVDEN mal-halib tas-sider.

Barra dan, studju konvenzjonali (dozi ripetuti) dwar tossicita bil-JCOVDEN fil-fniek ma wera 1-ebda
effetti fuq l-organi sesswali tal-irgiel 1i jistghu jindebolixxu l-fertilita fl-irgiel.

6.1 Lista ta’ eccipjenti

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU W:

Pakkett ta’ 10 kunjetti

2-hydroxypropyl-p-cyclodextrin (HBCD) &E

Citric acid monohydrate

Ethanol

Hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH)
Polysorbate-80

Sodium chloride

Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)
Trisodium citrate dihydrate

IIma ghall-injezzjonijiet ,bb

Pakkett ta’ 20 kunjett

2-hydroxypropyl-B-cyclodextrin (HBCD) \
Citric acid monohydrate

Ethanol

Hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH)

Polysorbate-80 \\
Sodium chloride .

Sodium hydroxide (ghal aggustament\@)
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet Q

*

E

Dan il-prodott medicinali apgidux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn jew jigi dilwit.
6.3 Zmien kemm idubj jeb il-prodott medicinali

Kunjett mhux miftw\

Sentejn meta jin& f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C.
Ladarba ti a mill-friza, il-va¢¢in mhux miftuh jista’ jinhazen fil-frigg ftemperatura ta’ 2°C sa
8°C, r@md—dawl, ghal perjodu wiehed sa 11-il xahar, li ma jagbizx id-data ta’ skadenza stampata
(JIS)
La jinhall mill-friza, il-va¢¢in m’ghandux jigi ffrizat mill-gdid.

Q al prekawzjonijiet specjali ghall-hazna, ara sezzjoni 6.4.

Kunjett miftuh (wara li 1-kunjett jittaggab l-ewwel darba)

L-istabilita kimika u fizika tal-va¢¢in waqt 1-uzu, li jinkludi z-Zmien waqt it-trasportazzjoni, intweriet
ghal 6 sighat ftemperatura ta’ 2°C sa 25°C. Mill-aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza
immedjatament wara i jittagqab 1-ewwel darba; madankollu, il-prodott jista’ jinhazen f’temperatura
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ta’ 2°C sa 8°C ghal massimu ta’ 6 sighat jew jithalla f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C)
sa 3 sighat wara li I-kunjett jittaqqab l-ewwel darba. Wara dawn il-hinijiet, il-hazna wagqt 1-uzu huma r-
responsabbilta ta’ min ged jaghmel uzu minnu.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna &

Ahzen u ttrasporta frizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C. Id-data ta’ skadenza ghall-hazna ta’-@
sa -15°C hija stampata fuq il-kunjett u fuq il-kartuna ta’ barra wara “JIS”.

Meta jinhazen iffrizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C, il-va¢cin jista’ jinhall mill-friZa'q@
f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C jew f"temperatura ambjentali:

o f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C: kartuna ta’ 10 kunjetti jew 20 kunjett tichu n&/@ 13-il siegha
biex tinhall u kunjett wiehed jiehu madwar saghtejn biex jinhall.

o f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C): kartuna ta’ 10 kunjettijew 20 kunjett tichu
madwar 4 sighat biex tinhall, u kunjett wiehed jiehu madwar siegha @inhall.

II-vac¢in jista’ jinhazen ukoll fi frigg jew jigi trasportat f’temperatura ‘%ﬁc sa 8°C ghal perjodu
wiehed sa 11-il xahar, li ma jagbizx id-data ta’ skadenza originali (JIS). Malli 1-prodott jitpogga
f’hazna f"temperatura ta’ 2°C sa 8°C, id-data ta’ skadenza aggorm &ndha tinkiteb fuq il-kartuna
ta’ barra u l-va¢¢in ghandu jintuza jew tintrema sad-data ta’ skad @ a aggornata. Id-data ta’ skadenza
originali ghandha tigi ngassta. [I-vac¢in jista’ jingarr f’tempepagurata’ 2°C sa 8°C jekk kemm-il darba

jigu applikati I-kondizzjonijiet xierqa ghall-hazna (temp n).
at

Ladarba jinhall mill-friza 1-va¢¢in m’ghandux jerga’éi'

Zomm il-kunjetti fil-kartuna originali sabiex tilq@udawl.

[I-JCOVDEN mhux miftuha hija stabbli ghal totalta’ 12-il siegha f’temperatura ta’ 9°C sa 25°C. Din
mhijiex kondizzjoni rakkomandata ghall-h ’New ghat-trasport bil-bahar izda tista’ tiggwida
decizjonijiet f’kaz ta’ devjazzjoni temperanja it-temperatura ta’ 2°C sa 8§°C matul il-hazna ta’

11-il xahar. \\

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna w @prodott medic¢inali jittaqqab l-ewwel darba, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-konten \ > dak li hemm go fih

b’superfi¢je miksi bi flu lymer), bl-aluminju imdawwar u mitni max-xifer u b’ghatu blu tal-
plastik. Kull kunjett f 021 ta’ 0.5 mL.

Dagsijiet tal-pak@ 10 kunjetti jew 20 kunjett b’hafna dozi.

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

Suspensjoni ta’ 2.5 mL %}tt b’hafna dozi (hgieg tat-Tip 1) b’tapp tal-lasktu (chlorobutyl

6.6 P@wzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Ist ijiet dwar l-immaniggjar u l-ghoti

iex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

Qn 1l-va¢¢in ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’ teknika asettika
< Zb
II-vac¢in ikun lest biex jintuza ladarba jinhall.

o II-vacein jista’ jigi fornut iffrizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C jew mahlul mill-friza
f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C.

o Tergax tiffriza I-vacc¢in ladarba jkun inhall.

o Zomm il-kunjetti fil-kartuna originali sabiex tilqga’ mid-dawl u tnizzel id-data ta’ skadenza

ghall-kondizzjonijiet differenti ta’ hazna, jekk dan japplika.
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Hazna malli tiré¢ievi 1-vacéin

JEKK INTI TIRCIEVI L-VACCIN TIEGHEK IFFRIZAT FPTEMPERATURA TA’ -25°C
sa -15°C inti tista’:

X
SexrE H)zcac ,\/’b
v

E
1 JEW o
M -
= s
Tahznu fil-friza Tahznu fil-frigg
e [l-vac¢in jista’ jinhazen u jigi ttrasportat e [l-vac¢in jista™jinfrazen u jigi ttrasportat
iffrizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C. ukoll f’te ata’ 2°C sa 8°C ghal
e [d-data ta’ skadenza ghall-hazna hija perjodu wa ta’ 11-il xahar, 1i ma jagbizx
stampata fuq il-kunjett u fuq il-kartuna ta’ id-data tal skadenza originali (JIS).
barra wara “JIS” (ara sezzjoni 6.4). e Malli dott jitpogga fil-frigg

na ta’ barra u I-vac¢c¢in ghandu jintuza

\
jew jintrema sad-data ta’ skadenza aggornata.
@ Id-data ta’ skadenza originali ghandha tigi

ngassta (ara sezzjoni 6.4).

ﬁﬁg atura ta’ 2°C sa 8°C, id-data ta’
g nza aggornata ghandha tinkiteb fuq il-

*

JEKK INTI TIRCIEVI L-VACCIN TI&EK MAHLUL MILL-FRIZA
F’TEMPERATURA TA’ 2°C sa 8°C"ti ghandek tahznu fi frigg:

2°C sa 8°C

tasmgltadenza tkun giet aggornata mill-fornitur lokali. Jekk ma tkunx tista’ ssib id-data 1-gdida ta’
@ JIS, ikkuntattja 1-fornitur lokali biex tikkonferma d-data ta’ meta I-prodott JIS fil-frigg. lkteb

ta’skadenza originali ghandha tigi ngassata (ara sezzjoni 6.4).
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Jekk jinhazen iffrzat, holl il-kontenut tal-

kunjett(i) fi frigg jew f’temperatura tal-kamra

gabel I-ghoti

@ 2°C sa 8°C

i | | |
Holl ghal
13-il siegha || JEW
7

Holl fil-frigg

e Meta jinhaznu ffrizati f’temperatura

ta’ -25°C sa -15°C, kartuna ta’ 10 kunjetti
jew 20 kunjett se tiechu madwar 13-il siegha
biex tinhall filwaqt li kunjetti individwali
jiehdu saghtejn biex jinhallu mill-friza
f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C.

Jekk il-vaccin ma jintuzax immedjatament,
irreferi ghall-istruzzjonijiet fis-sezzjoni
‘Tahznu fil-frigg’.

[I-kunjett ghandu jinzamm, fil-kartuna
originali sabiex tilqga’ mid-dawl u tnizzel id-
data ta’ skadenza ghall-kondizzjonijiet ta’
hazna differenti, jekk japplika.

A Tiffrizahx mill-gdid ladarba jkun in

Fﬂ\\

Ifli I-kunjett u 1-va¢cin

[I-JCOVD

Jekk i

{)6

m

<

@ Mhux aktar minn
25°C

Holl
ghal 4 sighat

Holl
ghal sieg

Xv
h\/\,/\/’b
&5

li

Holl f’temperatura ambhbj
e Meta jinhaznu ffriz temperatura
ta’ -25°C sa -15°C, kaftuna ta’ 10 kunjetti
jew 20 kunjett j@w kunjetti individwali

a .
Kartuna kunjetti jew 20 kunjett se
tiechu madwar 4 sighat biex tinhall mill-friza.

%&individwali se jiehdu madwar siegha

[ ]
Jmhallu mill-friza.
¢in huwa stabbli ghal total ta’

-il siegha f’temperatura ta’ 9°C sa 25°C.
Din mhijiex kondizzjoni rrakkomandata
ghall-hzin jew ghat-trasport bil-bahar izda
tista’ tiggwida decizjonijiet dwar l-uzu f’kaz
ta’ bidla temporanja mill-hazna fit-
temperatura li suppost.

Jekk il-va¢cin ma jintuzax immedjatament,
irreferi ghall-istruzzjonijiet fis-sezzjoni
Tahznu fil-frigg.

A Tiffrizahx mill-gdid ladarba jkun inhall.

\

EN Hijasuspensjoni bla kulur sa kemxejn safra, trasparenti sa tkangi hafna (pH 6-6.4).
Qabel ma jinghdta 1-vaccin ghandu jigi mifli ghal frak u telf ta’ kulur.
[I-kunjett,ghandu jigi mifli ghal xquq jew kwalunkwe anormalitajiet, bhal evidenza ta’ tbghabis
qabel.l%p’.

xi wahda minn dawn, taghtix il-vac¢in.

N
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Ipprepara u aghti l-vaccin

10
SEK

Z

Dawwar il-kunjett bil-mod
e Qabel taghti doza tal-
vacein, dawwar il-kunjett
bil-mod f’pozizzjoni
wieqfa ghal 10 sekondi.
e Thawdux.

e Wara li I-kunjBtt jittaqqab I-
ewwel darba fuq it-tikketta
jett nizzel id-

dat@hm meta l-kunjett
jintrema.

feribbilment, uza
djatament wara li

Q'qmaqqab l-ewwel darba.

Igbed 0.5 mL Injetta 0.5

e Uza labra sterili u siringa e Aghti permezz ta
sterili biex tigbed doza inj i gol-muskoli fil-
wahda ta’ 0.5 mL mill- m%lu deltojd tan-naha ta’
kunjett b’hafna dozi (ara fuq tad-driegh (ara
sezzjoni 4.2). +zzj0ni 4.2).

A Jistghu jingibdu

massimu ta’ 5 dozi mill-

b\\"

kunjett b’hafna dozi. i
kwalunkwe vaccin li jibga'{fil*

kunjett wara li jkunu@u
5 dozi. q

Ahzen sa 3 sighat

JEW
Jres o e ﬁ
o Wara li I-kunjett e Wara li I-kunjett jittagqab
jittagqab l-ewwel l-ewwel darba, il-vaccin
darba l-vaccin jista’ jista’ jinzamm
jinzamm f’temperatura f’temperatura
ta’ 2°C sa 8°C sa ambjentali (mhux aktar
6 sighat. minn 25°C) ghal perjodu
e Armi l-vaccin jekk ma wiehed ta 3 sighat. (ara
jkunx intuza f’dan il- sezzjoni 6.3).
hin. e Armi l-vac¢in jekk ma

jkunx intuza f’dan il-hin.
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f. Rimi

Kull fdal tal-vac¢in li ma jkunx intuza jew skart 1i jibqa’ wara l-uzu tat-tilgima ghandu jintrema kif

jitolbu I-ligijiet lokali ghal skart farmacewtiku. Tixrid possibbli ghandu jigi dizinfettat b’sustanzi li

ghandhom attivita viri¢idali kontra l-adenovirus. &
7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ Ww
Janssen-Cilag International NV \

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

11-Belg K,O{
‘Belgju $
e

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
EU/1/20/1525/001 .\_

EU/1/20/1525/002 0

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIC%TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ahhar tigdid: 3 ta’ Jannar 2022

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 11 ta’ Marzu 2021 ’Q
)

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

L 4
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodowiéinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.erﬂ@ropa.eu.

o
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ANNESS r‘Q

MANIFATTURI TAS-SUSTANZ%JOLOGIKA ATTIVAU
MANIFATTURI RESPON@J HALL-HRUG TAL-
LOTT

.
KONDIZZJONIJIE RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-U

U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZ NI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden /\/a
L-Olanda W
Emergent Manufacturing \
Operations Baltimore LLC
5901 East Lombard Street

Baltimore, MD 21224 §/

L-Istati Uniti tal-Amerika (USA)

Biological E. Limited
Plot No. 1, Biotech Park, Phase 11

Kolthur Village, Shameerpet k
Medchal-Malkajgiri District, 0
Telangana-500078 b
L-Indja ,b

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli chall-hrug ta&fots

N
Janssen Biologics B.V. \ Q
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
L-Olanda

*

Janssen Pharmaceutica NV . \\
Turnhoutseweg 30 \\
2340 Beerse
I1-Belgju @
.
Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal- edi¢inali ghandu jkun hemm Il-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug taLKi oncernat.

B. KONDIZZJO T JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
. S

Prodott medic¢inaliNi jinghata bir-ricetta tat-tabib.

o Hr -lott uffic¢jali

tal-:f w laboratorju iehor li jintghazel ghal dak il-ghan.

QJ\

Sko@olu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju
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C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi%

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel @ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD s%-‘(JZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu E et:q l-attivitajiet u l-interventi

mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprez odulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggomamen@gwenﬁ maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat: ,b

o Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob dihNsinformazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigie] ata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla‘sinifianti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti kovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

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

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ,g/_[
JCOVDEN suspensjoni ghall-injezzjoni Ww

Vaccin tal-COVID-19 (Ad26.COV2-S [rikombinanti]) .\

S
2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) », |©)
Doza wahda (0.5 ml) fiha mhux anqas minn 8.92 log;o unitajiet infettivi $

Adenovirus tat-tip 26 li jikkodifika I-glikoproteina tal-ispike ta’ SARS-Co@Ad26.COV2-S)

Din il-medi¢ina fiha organizmi modifikati b’mod gentiku. °+'

L4

Pakkett ta’ 10 kunjetti ’Q

Ecc¢ipjenti: 2-hydroxypropyl-p-cyclodextrin, citric adid hydrate, ethanol, hydrochloric acid,
polysorbate-80, sodium chloride, sodium hydro@sodlum citrate dihydrate, ilma ghall-

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI ,bb

injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjgni®

*

Pakkett ta” 20 kunjett \\

L 4
Eccipjenti: 2-hydroxypropyl-p-cyclo N citric acid monohydrate, ethanol, hydrochloric acid,
polysorbate-80, sodium chloride, SO% ydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar

informazzjoni.
. Q
* I\

4. GHAMLA FARM@IKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-inje
10 kunjetti b’hafna d

20 kunjett b’hatna d5%
Kull kunjett fih % ta’ 0.5 mL

X

| 5.  MODJA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Uzu sol-muskoli
A ljett ta’ taghrif gabel l1-uzu.
( ktar informazzjoni, skenja dan il-kodi¢i QR jew zur www.covidl9vaccinejanssen.com.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

‘ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA x
A
| 8.  DATA TA’ SKADENZA A |
R4 V
Ara JIS ghad-data ta’ skadenza f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C. {\
Ikteb id-data ta’ skadenza 1-gdida f"temperatura ta’ 2°C sa 8°C (massimu ta’

11-il xahar): . Ingassa d-data ta’ skadenza ta’ qabel. @

9.  KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN /5‘

Ahzen u ttrasporta ffrizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C.

Jista’ jinhazen ukoll f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C ghal 11-il xahar. Ik¢ebid-data ta’ skadenza 1-gdida.
Tergax tiffrizah ladarba jinhall. 5

Zomm il-kunjetti fil-kartuna originali biex tilqga’ mid-dawl.

Ghal informazzjoni addizzjonali dwar kemm idum tajjeb il-pz edic¢inali u 1-hazna, ara I-fuljett

ta’ taghrif. Q

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-R A’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IIWDOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

BZONN
. N
Armi skont il-gwida lokali ghal skart farmNQﬁku.
L 4
AN
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-D UR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ Q

* g
Janssen-Cilag International @

Turnhoutseweg 30 N

B-2340 Beerse b
I1-Belgju @

12. NUMRU@_‘-AWTORIZZAZZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/ 120/ K901
EU/1/20) 02
]&MRU TAL-LOTT

Qi

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

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

| 17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D .

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM & U

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT B’HAFNA DOZI (5 DOZI TA’ 0.5 ML)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Vaccin tal-COVID-19 (Ad26.COV2-S [rikombinanti]) .

s

JCOVDEN injezzjoni /\//\/

M {\

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA \I é

Uzu ghal gol-muskoli §

|
3. DATA TA’ SKADENZA e

4. NUMRU TAL-LOTT

JIS 0
_’bb
Q)

Lott \ Q‘
£

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, H(VO}UM, JEW PARTI INDIVIDWALI

N
N

5dozita’ 0.5 mL

2

6. OHRAJN Q
N\

Data/hin meta ghandu jintre E@

N
Q

S
S
obo
Q‘Q
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

JCOVDEN Suspensjoni ghall-injezzjoni
COVID-19 vaccine (Ad26.COV2-S [rikombinanti])

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti @
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrap
kwalunkwe effett sekondarju li jista” jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghan

tirrapporta effetti sekondarji. \

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel titlagqgam peress li fih informazzjoni import@g alik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermief\tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-i ter tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il—qura sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata 1-JCOVDEN
Kif jinghata I-JCOVDEN

X’inhu I-JCOVDEN u ghalxiex jintuza 2 0
Effetti sekondarji possibbli ,b
Kif tahzen il-JCOVDEN "Q

AR e

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra \

1. X’hinu I-FJCOVDEN u ghalxiex jintuza
.

[I-JCOVDEN huwa vac¢in uzat ghall—prev%ﬁ tal-COVID-19 ikkawzata mill-virus SARS-CoV-2.
L 4
[I-JCOVDEN jinghata lill-adulti li gh&Nﬁ 18-il sena u aktar.

II-vaccin jikkawza s-sistema imm @diﬁZa naturali tal-gisem) tipproduci antikorpi u ¢elluli bojod
specjalizzati tad-demm li jahd ntra 1-virus, b’hekk taghti protezzjoni kontra 1-COVID-19.
L-ebda wiehed mis-sustanzi ¢ i%&a 1l-vac¢cin ma jista’ jikkawza COVID-19.

. \
2. X’ghandek tku® abel ma tinghata I-JCOVDEN

Tihux il-vaééin je

o Inti alle@@as—sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ dan il-vac¢in (imnizzla fis-
sezzjonj 6).

o Inti,ghandek embolu tad-demm li jsehh fl-istess hin ta’ meta jkollok livelli baxxi tal-plejtlits
tad-d&mm (sindrome ta’ trombozi bi trombocitopenija (TTS, thrombosis with thrombocytopenia

syndiome)) wara li tir¢ievi kwalunkwe vaccin tal-COVID-19.

ghandek dijanjozi precedenti ta’ sindrome ta’ tnixxija kapillari (kundizzjoni li tikkawza

xxija ta’ fluwidu minn vini zghar).

issijiet u prekawzjonijiet
QKellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infemier tieghek qabel ma tinghata I-JCOVDEN jekk:

o inti qatt kellek reazzjoni allergika severa wara injezzjoni ta’ xi vac¢in iehor,

o inti qatt tak hass hazin wara kwalunkwe injezzjoni b’labra,

o inti ghandek infezzjoni severa b’temperatura gholja (aktar minn 38°C). Madankollu, inti tista’
tiehu t-tilgima tieghek jekk ikollok ftit deni jew infezzjoni hafifa fl-apparat tan-naha ta’ fuq tan-
nifs bhal rih,
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o inti ghandek problema bi fsada jew tbengil, jew jekk inti qed tiehu medi¢ina antikoagulanti
(biex tevita emboli tad-demm),

o is-sistema immuni tieghek ma tahdimx kif suppost (immunodefi¢jenza) jew inti ged tichu
medicini li jdghajfu s-sistema immuni (bhal kortikosterojdi b’doza gholja, immunosoppressanti
jew medicini kontra I-kancer),

o ghandek fatturi ta’ riskju ghal emboli tad-demm fil-vini tieghek (tromboembolizmu venuz KJ
(VTE)). @

Bhal kull vac¢in iehor, it-tilgima bil-JCOVDEN tista” ma tipprotegix b’mod shih lil dawk Kollha'li
jircevuha. Mhux maghruf kemm inti ser iddum protett/a. {

Disturbi fid-demm

. Tromboembolizmu venuz: Emboli tad-demm fil-vini (tromboemolizmu veauz E)) gew
osservati b’mod rari wara t-tilgima b’JCOVDEN.

o Trombozi u sindrome ta’ trombocitopenija: Giet osservata kombinazz a’ emboli tad-demm
u livell baxx ta’ “pjastrini’ b’mod rari hafna wara tilqim bil-JCOVD an jinkludi kazijiet
severi b’emboli tad-demm, inkluz f’postijiet mhux tas-soltu, bhal fil-m6&hh, il-fwied, il-musrana
u I-milsa li f’xi kazijiet sehh flimkien ma’ fsada. Dawn il-kaZijiﬂ%bﬁew l-aktar fi zmien I-
ewwel tliet gimghat wara t-tilgim u f’individwi b’eta inqas n@ sena. Gie rrappurtat rizultat
fatali.

o Trombocitopenija immuni: Livelli baxxi hafna ta’ pjastri -demm (trombocitopenija
immuni) li tista’ tkun assoc¢jata ma’ fsada gew rapport%nod rari hafna, generalment fl-
ewwel erba’ gimghat tat-tilgima bil-JCOVDEN. ’Q

Fittex ghajnuna medika immedjata, jekk inti tesperj z%omi li jistghu jkunu sinjali ta’ disturbi tad-
demm: ugigh ta’ ras qawwi jew persistenti, accessjonijiet (aftakki tal-qamar), bidliet fl-istat mentali
jew vista mcajpra, fsada inspjegabbli, tbengil minghajwspjegazzjoni fil-gilda lil hinn mill-post tal-
injezzjoni li jidher ftit jiem wara t-tilgim, tikek tddi'daqgs ras ta’ labra lil hinn mill-post tat-tilqim,
tizviluppa qtugh ta’ nifs, ugigh fis-sider, ug g% -riglejn, nefha fir-riglejn jew ugigh addominali
persistenti. Avza lill-persuna li tipprovdile& ra tas-sahha li inti dan l-ahhar irc¢ivejt il-JCOVDEN.
L 4
Sindrome ta’ tnixxija kapillari \}
Gew irrappurtati kazijiet rari hafna idrome ta’ tnixxija kapillari (CLS, Capillary Leak Syndrome)
wara tilgim bil-JCOVDEN. Tal-a rsuna wahda affettwata kellha dijanjozi precedenti ta’ CLS.
Is-CLS hija kundizzjoni serja, zjalment fatali li tikkawza tnixxija ta’ fluwidu minn vini zghar
(kapillari) 1i tirrizulta £ nefha’é%&a tad-dirghajn u r-riglejn, zieda f’daqqa fil-piz u sensazzjoni ta’
hass hazin (pressjoni tady axxa). Fittex attenzjoni medika immedjata jekk tizviluppa dawn is-

sintomi fil-jiem ta’ wara@

Disturbi newrologiéi®
o Sindrome t jllain-Barré
Fittex attefigjohti medika immedjata jekk tizviluppa dghufija jew paralizi fid-dirghajn jew fir-
riglejn Ji tista’ tiprogressa ghas-sider u l-wic¢ (sindrome ta’ Guillain-Barré, GBS [Guillain-
Ba ome]). Dan gie rrappurtat b’mod rari hatna wara tilgim bil-JCOVDEN.
. Infjarmmiazzjoni tan-nerv tas-sinsla tad-dahar (majlite trasversali)
gattenzjoni medika immedjata jekk tizviluppa dghufija fid-dirghajn u r-riglejn, sintomi
éorj i (bhal tingiz, telfa tas-sensi, ugigh jew telf tas-sensazzjoni tal-ugigh) jew problemi
-funzjoni tal-buzzieqa tal-awrina jew tal-musrana. Dan gie rrappurtat b’mod rari hafna wara
{ tilqim bil-JCOVDEN.

Mijokardite u perikardite

Hemm riskju mizjud ta’ mijokardite (infjammazjoni tal-muskolu tal-qalb) u perikardite
(infjammazjoni tar-rita barra mill-qalb) wara tilqima b’ JCOVDEN (ara sezzjoni 4). Dawn
il-kondizzjonijiet sehhu aktar ta’ spiss fl-irgiel izghar minn eta ta’ 40 sena. Fil-bic¢a l-kbira ta’ dawn
in-nies, is-sintomi bdew fi zmien 14-il jum wara t-tilqgim. Ghandek tfittex attenzjoni medika minnufih
jekk ikollok kwalunkwe mis-sintomi li gejjin wara li tir¢ievi l-va¢éin: ugigh fis-sider; qtugh ta’ nifs;
sensazzjonijiet li jkollok qalb thabbat malajr, b’mod irregolari, jew bis-sahha.
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Riskju ta’ avvenimenti avversi severi wara doza booster

Ir-riskju ta’ avvenimenti avversi severi (bhal disturbi tad-demm li jinkludu s-sindrome ta’ trombozi bi
trombocitopenija, CLS, GBS, mijokardite u perikardite) wara doza booster tal-JCOVDEN mhuwiex
maghruf.

Tfal u adolexxenti @
A¢

[I-JCOVDEN mbhijiex irrakkomandta fi tfal b’eta anqas minn 18-il sena. Attwalment m’hem
disponibbli informazzjoni bizzejjed dwar l-uzu tal-JCOVDEN fit-tfal u lI-adolexxenti iZghm
18-il sena.

L 4 \
Medi¢ini ohra u I-JCOVDEN Qn{
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ t% edi¢ini ohra
jew vaccin iehor.
JCOVDEN jista’ jinghata fl-istess hin mal-vac¢in tal-influwenza. L-injezzj handha ssir {7siti ta’
injezzjoni differenti. Jista jkollok probabilita akbar li tesperjenza wgigh madwdr is-sit tal-injezzjoni,
gheja, ugigh ta’ ras u wegghat fil-muskoli, meta JCOVDEN jinghata fl-stess hin ma vac¢in tal-

influwenza. 0
o

Tqala u treddigh
Jekk init tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ana li jkollok tarbija, staqgsi lit-
tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek ghal parir qab‘eg ¢ievi dan il-vacéin.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi whud mill-effetti sekondarji tal-JCOVDEN elenkhti zjoni 4 (Effetti sekondarji possibbli)
jistghu jaffettwaw b’mod temporanju l-hila tieghekfBiex issuq jew thaddem magni. Stenna sakemm
dawn l-effetti jitilqu gabel ma ssuq jew thadden@

*
II-JCOVDEN fih sodium

Din il-medic¢ina fiha anqas minn 1 mmgl soditim (23 mg) f’kull doza ta” 0.5 mL, jigifieri hija
essenzjalment ‘hielsa mis-sodium’. \\

II-JCOVDEN fih ethanol

Din il-medi¢ina fiha 2 mg ta’ qlk@ethanol) f’kull doza ta’ 0.5 mL. L-ammont ta’ ethanol ta’
din il-medi¢ina huwa ekwival \g al inqas minn 1 mL ta’ birra jew inbid. L-ammont Zghir ta'
alkohol f’din il-medi¢ina mK s¢ jkollu effetti notevoli.

3. Kif jinghata I- VDEN

It-tabib, l-ispizj a@infermier tieghek se jinjettaw il-vac¢in go muskolu — generalment in-naha ta’
fuq tad-driegh.

Kemm se@vi vaé¢éin

Tigi ud Qﬂ doza wahda ta’ tilgima primarja (0.5 mL) tal-JCOVDEN.

Dooster (it-tieni doza) tal-JCOVDEN tista’ tinghata tal-inqas xahrejn wara t-tilqima primarja
individwi b’eta ta’ 18-il sena u iktar.

QII—J COVDEN jista’ jkun moghti bhala doza wahda booster lil individwi eligibbli ta’ 18-il sena u aktar
li kkompletaw tilgima primarja b’vac¢in mRNA tal-COVID-19 jew vacéin tal-COVID-19 ibbazat fuq
vettur adenovirali. L-intervall tad-dozagg ghad-doza booster huwa l-istess bhal dak awtorizzat ghal
doza booster tal-va¢¢in uzat ghat-tilqgima primarja.
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Wara l-injezzjoni t-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se josservawk ghal madwar 15-il minuta
biex jimmonitorjaw ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-vaccin, staqgsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli W

Bhal kull il-va¢éin iehor, il-JCOVDEN tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma’@
f’kulhadd. Il-parti 1-kbira tal-effetti sekondarji isehhu fi zmien gurnata sa jumejn wara qu a.

Sib attenzjoni medika immedjatament jekk fi zmien 3 gimghat wara t-tilgim inti % 1 wahda
minn dawn is-sintomi li gejjin:
o thoss ugigh ta’ ras gawwija jew persistenti, vista mcajpra, bidla fl-istat ijew

accessjonijiet;
o tizviluppa qtugh ta’ nifs, ugigh fis-sider, nefha fir-riglejn, ugigh fir-rigkejn jew ugigh persistenti

fl-addome;

o tinnota tbengil mhux tas-soltu fil-gilda jew tikek tondi dags rassa’Mabra lil hinn mill-post tat-
tilgim. $

Fittex ghajnuna medika urgenti jekk inti jkollok sintomi ta’ ni allergika severa. Reazzjonijiet

bhal dawn jistghu jinkludu kombinazzjoni ta’ kwalunkwe, nai awn is-sintomi li gejjin:

o thossu se jaghtik hass hazin jew thossok stordut/ a@

o bidla fit-tahbit tal-qalb tieghek \

o qtugh ta’ nifs

o tharhir

o nefha f"xofftejk, f'wiccek, jew fi grizmej

. horrigija jew raxx ¢

o nawsja jew rimettar \\

o ugigh fl-istonku '\\

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu f b’dan il-vaccin.

Komuni hafna: jistghu jaffe’ttNthar minn persuna 1 minn kull 10

o ugigh ta’ ras R ‘ )
nawsja \

ugigh fil-muskoli

ugigh fejn ting@-mjezzjoni
thossok ghajji fha

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10
o hm@ tinghata l-injezzjoni

o ne ejn tinghata l-injezzjoni
o tk@x ta’ bard
[}

bgl

@ komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100

raxx
ugigh fil-gogi

dghufija fil-muskoli

ugigh fid-driegh jew fir-rigel
thossok dghajjef/dghajfa

thossok ma tiflahx b’mod generali
soghla

s R
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o ghatis

o grizmejn jugghu

o ugigh fid-dahar

o roghda

o dijarea

o rimettar &
o sturdament W@
Rari: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000 . W

o reazzjoni allergika \

o horriqija {

o hrug eccessiv ta’ gharaq O

o ghoqiedi tal-limfa minfuha (limfadenopatija) KI

o thoss affarijiet mhux tas-soltu fil-gilda, bhal tingiz jew thoss bhal giri t@i’[i (parestesija)

o nuqqas ta’ sens tal-mess jew sensittivita, specjalment fil-gilda (ipoestesija

o zarzir persistenti fil-widnejn (tinnitus) Vb

. emboli tad-demm fil-vini (tromboembolizmu venuz (VTE))

° *Fs palsy)

temporanjament, ssoltu naha wahda tal-wic¢ jiddendel (jinkl@

Rari Hafna: jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10 000

. emboli tad-demm spiss f’postijiet mhux tas-soltu (ez., h, fil-fwied, fil-musrana, fil-milsa)
flimkien ma’ ghadd baxx ta’ plejtlits fid-demm
o infjammazzjoni serja fin-nervituri, li tista’ tikkawzaiparalizi u diffikulta bit-tehid tan-nifs

(Guillain-Barré syndrome (GBS))

\
Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid—d@mnibbli)

o reazzjoni allergika severa

o sindrome ta’ tnixxija kapillari (kundizzjoni Ir'tikkawza tnixxija ta’ fluwidu minn vini zghar)

o livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm @oéitopenija immuni) li tista’ tkun assoc¢jata ma’ fsada
(ara sezzjoni 2, ‘Disturbi tad-Demm”)

o infjammazzjoni tan-nerv tas-sin m%—dahar (majlite trasversali)

o infjammazzjoni tal-kanali tad zghar (vaskulite tal-kanali zghar) b’raxx tal-gilda jew
ponot zghar homor jew vjolancatti, tondi taht il-wic¢ tal-gilda jew tbengil

o infjammazzjoni tal-musk@qalb (mijokardite) jew infjammazzjoni tar-rita barra mill-qalb
(perikardite) ¢

.
Ghid lit-tabib, lill-ispiija@\ill-infermier tieghek jekk ikollok effetti sekondarji li jdejquk jew li ma
jghaddux.

xi effetti sekondarji possibbli li mhumiex elenkati f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarjE' § ent permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V u inkludi

Rappurtar tal-effétti'sekondarji
Jekk ikollok xi ttsekondarju, kellem, lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi

n-numru jekk ikun disponibbli. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji inti tista’ tghin biex tigi
pproz tar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.
.OKif tahzen il-JCOVDEN
QZomm dan il-vaccin fejn ma jidhirx u ma jitlahaqx mit-tfal.
Ahzen il-kunjett fil-kartuna originali biex tipprotegi mid-dawl.

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek huma responsabbli ghall-hazna ta’ dan il-va¢¢in u ghar-rimi
b’mod korrett ta’ kwalunkwe prodott li ma jkunx intuza.
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Ahzen u ttrasporta ffrizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C. Id-data ta’ skadenza ghall-hazna
f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C hija stampata fuq il-kunjett u fuq il-kartuna ta’ barra wara “JIS”.

Il-va¢éin ikun lest biex jintuza ladarba jinhall. I1-va¢cin jista’ jigi fornut iffrizat f”temperatura
ta’ -25°C sa -15°C jew mahlul mill-friza f’temperatura ta’ 2°C sa 8§°C. &

Meta jinhazen iffrizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C, il-vac¢cin jista’ jinhall jew f° temperatura@

2°C sa 8°C jew f’temperatura ambjentali: %

o f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C: kartuna ta’ 10 kunjetti jew 20 kunjett se tichu madwar A8-11%iegha
biex tinhall, u kunjett wiehed se jiehu madwar saghtejn biex jinhall. ’\

o f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C): kartuna ta’ 10 kunjetti jew ZOQHJ ett se
tichu madwar 4 sighat biex tinhall, u kunjett wiehed se jiechu madwar siegha b@inhall.

Tergax tiffriza I-vac¢in mill-gdid ladarba jkun inhall. §I

I1-vacéin jista’ jinhazen ukoll fil-frigg jew trasportat ftemperatura ta’ 2°C W ghal perjodu wiched
ta’ 11-il xahar, 1i ma jagbizx id-data ta’ skadenza originali (JIS). Meta tpoggi™¥€prodott f hazna
ftemperatura ta’ 2°C sa 8°C, id-data ta’ skadenza aggornata ghandha tinkiteb fuq il-kartuna ta’ barra u
l-va¢éin ghandu jintuza jew jintrema sad-data ta’ skadenza aggornataw]didata originali ta’ skadenza
ghandha tigi ngassata. Il-vac¢in jista’ jingarr ukoll f’temperatur @ sa 8°C kemm-il darba jigu
applikati l-kondizzjonijiet xierqa ghall-hazna (temperatura, hin).

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra ’Q

X’fih il-JCOVDEN \
o Is-sustanza attiva hija mhux anqas minn 8.9 10 unitajiet infettivi (Inf.U, infectious units ) ta’
Adenovirus tat-tip 26 li jikkodifika l-glikeproteina tal-ispike ta’ SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-
S) f’kull doza ta’ 0.5 mL. .
*  Maghmula fil-Linja ta’ Celluli W TetR u permezz ta’ teknologija ta” DNA
rikombinanti. .

Dan il-prodott fih organizmi @ati b’mod genetiku (GMOs, genetically modified
organisms).

.
. Is-sustanzi l-ohra (e¢¢ N uma:

- Pakkett ta’ 10"kungetti: 2-hydroxypropyl-B-cyclodextrin (HBCD), citric acid
monohydravb nol, hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH), polysorbate-80,
sodium ¢ , sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), trisodium citrate
dihydrat a ghall-injezzjonijiet (ara sezzjoni 2 [I-JCOVDEN fih sodium u Il-

fih ethanol).

- Pakiett\a’ 20 kunjett: 2-hydroxypropyl-p-cyclodextrin (HBCD), citric acid monohydrate,

, hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH), polysorbate-80, sodium chloride,
ium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), ilma ghall-injezzjonijiet (ara sezzjoni 2 Il-

OVDEN fih sodium u [I-JCOVDEN fih ethanol).

11-JCOVDEN u I-kontenut tal-pakkett
ni ghall-injezzjoni (injezzjoni). Is-suspensjoni hija minn bla kulur sa kemxejn safra, minn
tkangi hafna (pH 6-6.4).

QSuspensjoni ta’ 2.5 mL f’kunjett (hgieg tat-Tip I) b’hatha dozi b’tapp tal-gomma, bl-aluminju
imdawwar u mitni max-xifer u b’ghatu blu tal-plastik. Kull kunjett fih 5 dozi ta’ 0.5 mL.

[I-JCOVDEN hija disponibbli f’pakkett li fih 10 kunjetti jew 20 kunjett b’hafna dozi.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

[1-Belgju

Manifattur

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
L-Olanda

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

[1-Belgju

Ghal kwalunkwe taghrif addizzjonali dwar din il-medi¢ina, jekk joghgb@k ikk

untattja lir-rapprezentant

lokali tad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: 0

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

Bbarapus

+JxoHCBH & JIxoHChH brirapus” EOO/]
Temn.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com IS

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

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

Deutschland
Janssen-Cilag @
Tel: +49 2137 954,955

jancil@its jfj.com

Eesti
UABN, SON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: 617 7410

ts.jnj.com

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

o

ssen-Cilag NV
¢l/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com
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Lietuva
UAB "J N & JOHNSON"

Tel: + 78 68 88
It injsfcom

ourg/Luxemburg

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

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

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



Espaiia Polska

Janssen-Cilag, S.A. Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel: +34 91 722 81 00 Tel.: +48 22 237 60 00
contacto@its.jnj.com

France Portugal &
Janssen-Cilag Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. @
Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 55 00 40 03 Tel: +351 214 368 600 W

medisource@its.jnj.com

Hrvatska Romainia {\
Johnson & Johnson S.E. d.o.o. Johnson & Johnson Romania S@
Tel: +385 1 6610 700 Tel: +40 21 207 1800 &
jjsafety@JNJCR.JNJ.com E
Ireland Slovenija @
Janssen Sciences Ireland UC Johnson & Johnson d.o!
Tel: 1 800 709 122 Tel: +386 1 401 1800
medinfo@its.jnj.com J anssen_safet@ 1ts.jnj.com
Island Slovenska fepublika
Janssen-Cilag AB Johnson & son, S.I.0.
c/o Vistor hf. Tel: +4210232 408 400
Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is \
Italia omli/Finland
Janssen-Cilag SpA anssen-Cilag Oy
Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1 . Puh/Tel: +358 207 531 300
janssenita@its.jnj.com \\ jacfi@its.jnj.com

*
Kdbmpog \\ Sverige
Bapvépog Xatinmavayng Atd Janssen-Cilag AB
TnA: +357 22 207 700 @ Ttn: +46 8 626 50 00

. Q jacse@its.jnj.com

L 4
Latvija . (J United Kingdom (Northern Ireland)
UAB "JOHNSON & J N" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

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

Dan il-fuljett ki@dut l-ahhar £

Skenja 1-k &R taht (disponibbli wkoll fuq il-kartuna u l-kartuna bil-QR) biex tikseb il-fuljett ta’

Jew zur il-URL: www.covidl9vaccinejanssen.com
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Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu.

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

A

L 4 V
It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha: '\W

o Bhal kull va¢éin 1i jigi injettat, ghandu dejjem ikun hemm disponibbli trattam@ediku u
supervizjoni medika fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika wara 1-ghoti t% DEN. L-

individwi ghandhom jigu osservati minn professjonisti fil-qasam tal-kura tag-s&@hha ghal mill-
anqgas 15-i1 minuta wara t-tilgima.
o [I-JCOVDEN m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohra jew jigiNdilwit fl-istess siringa.

jew gol-gilda taht l-ebda cirkostanza.
o It-tilgim ghandu jsir biss permezz ta’ injezzjoni minn gol-mus
deltojd tan-naha ta’ fuq tad-driegh. @
o Jista’ jsehh sinkope (hass hazin) bi kwalunkwe injezzjoni/ 7 1I-JCOVDEN. Ghandu jkun

hemm proc¢eduri biex jevitaw korriment minn waqgha iIcX jigu mmaniggjati reazzjonijiet ta’
sinkope.

Traccabilita \ §

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod ¢

o [I-JCOVDEN m’ghandux jinghata permezz ta’ injezzjoni intravaslgula ¥ gol-vini, taht il-gilda
u

preferibbliment fil-muskolu

.
Istruzzjonijiet dwar 1-ghoti u l—immanié;'zia’\\
*

Dan il-va¢¢in ghandu jigi mmanigjat Nrofessjonist tal-kura tas-sahha permezz tal-uzu ta’ teknika
asettika biex tigi accertata l—isterilitm 11 doza.

Ahzen u ttrasporta frizat f’temyp, @ ta’ -25°C sa -15°C. Id-data ta’ skadenza ghall-hazna
f’temperatura ta’ -25°C sa -léija stampata fuq il-kunjett u fuq il-kartuna ta’ barra wara “JIS”.

L 4
Il-vaééin ikun lest biex j@ladarba jinhall. Il-va¢éin jista’ jigi fornut iffrizat f’temperatura
ta’ -25°C sa -15°Cjew® 1 f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C.

Meta jinhazen iffriZat\{ temperatura ta’ -25°C sa -15°C, il-vac¢in jista’ jinhall jew f’temperatura ta’
2°C sa 8°C jew fi{temperatura ambjentali:
o f’te aturd ta’ 2°C sa 8°C: kartuna ta’ 10 kunjetti jew 20 kunjett se tichu madwar 13-il siegha

bie , u kunjett wiched se jichu madwar saghtejn biex jinhall.
o 1, tura ambjentali (mhux aktar minn 25°C): kartuna ta’ 10 kunjetti jew 20 kunjett se
ti adwar 4 sighat biex tinhall, u kunjett wiehed se jiehu madwar siegha biex jinhall.
Ters ffriza 1-va¢¢in mill-gdid ladarba jkun inhall.

accin jista’ jinhazen ukoll fil-frigg jew trasportat f’temperatura ta’ 2°C sa §°C ghal perjodu wiehed
sa 11-il xahar, li ma jagbizx id-data ta’ skadenza originali (JIS). Meta tpoggi l-prodott " hazna
f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C, id-data ta’ skadenza aggornata ghandha tinkiteb fuq il-kartuna ta’ barra u
l-va¢¢in ghandu jintuza jew jintrema sad-data ta’ skadenza aggornata. Id-data originali ta’ skadenza
ghandha tigi ngassata. I1-vacc¢in jista’ jingarr ukoll f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C kemm-il darba jigu
applikati 1-kondizzjonijiet xierqa ghall-hazna (temperatura, hin).
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Zomm il-kunjetti fil-kartuna originali sabiex tipprotegi mid-dawl u biex tnizzel id-data ta’ meta
jiskadu f’kondizzjonijiet ta’ hazna differenti, jekk japplika.

[I-JCOVDEN hija suspensjoni minn bla kulur sa kemxejn safra, u minn ¢ara sa tkangi hafna (pH 6-
6.4). Il-vaccin ghandu tjgi mifli ghal frak u telf ta’ kulur qabel 1-ghoti. Il-kunjett ghandu jigi mifli ghal
xquq jew xi anormalitajiet ohra, bhal evidenza ta’ tbghabis qabel 1-ghoti. Jekk ikun hemm xi wah
minn dawn, taghtix il-vac¢in. %

Qabel taghti doza tal-vac¢in, dawwar il-kunjett bil-mod f’pozizzjoni wieqfa ghal 10 sekon W
Thawdux. Uza labra sterili u siringa sterili biex tigbed doza wahda ta’ 0.5 mL mill-kunjét% fha
dozi u aghti biss permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu deltoid in-naha ta’ fuq tad-driegh.

Mill-kunjett b’hafna dozi jistghu jingibdu massimu ta’ 5 dozi. Armi kwalunkwe @aééin fil-
kunjett wara 1i jkunu ingibdu 5 dozi.

Wara li l-kunjett jittagqab l-ewwel darba l-vac¢in(fil-kunjett) jista’ jinza mperatura ta’ 2°C sa
8°C sa 6 sighat jew f"temperatura ambjentali (massimu ta’ 25°C) ghal perjo iched ta’ 3 sighat.
Armi il-vaccin jekk ma jkunx intuza f’dan il-hin. Wara li 1-kunjett jittaggab I-ewwel darba, nizzel id-
data u I-hin meta l-kunjett ghandu jintrema fuq it-tikketta ta’ kull kunjett

Rimi b

Kull fdal tal-va¢cin jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-vaéci @u jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali
ghal skart farmacewtiku. Tixrid possibbli ghandu jigi di%t b’sustanzi li ghandhom attivita
viri¢idali kontra l-adenovirus.

\

<

AN
N\
>
.é}ﬁ\
>
Q

42



