ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificacao de
nova informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagoes adversas. Para saber como notificar reagdes adversas, ver sec¢ao 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

COVID-19 Vaccine AstraZeneca suspensao injetavel
Vacina contra a COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante])

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Frascos para injetdveis multidose que contém 8 doses ou 10 doses de 0,5 ml por frasco para injetaveis
(ver secgdo 6.5).

Uma dose (0,5 ml) contém:

Adenovirus de Chimpanzé que codifica a glicoproteina S (Spike) (ChAdOx1-S)" do virus
SARS-CoV-2, ndo menos do que 2,5 x 10® unidades infeciosas (U Inf.)

“Produzido em células 293 de rim embrionario humano (HEK) modificadas geneticamente e por
tecnologia de ADN recombinante.

Esta vacina contém organismos geneticamente modificados (OGMs).

Excipiente com efeito conhecido
Cada dose (0,5 ml) contém aproximadamente 2 mg de etanol.

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensao injetavel (injetavel).

A suspensdo ¢ incolor a ligeiramente castanha, limpida a ligeiramente opaca com um pH de 6,6.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ indicada para a imunizagao ativa para prevenir a COVID-19
causada pelo virus SARS-CoV-2, em individuos com idade igual ou superior a 18 anos.

A utilizagdo desta vacina deve seguir as recomendagdes oficiais.
4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Individuos com idade igual ou superior a 18 anos

O esquema de vacinacdo de COVID-19 Vaccine AstraZeneca consiste em duas doses separadas de

0,5 ml cada. A segunda dose deve ser administrada entre 4 a 12 semanas (28 a 84 dias) apds a primeira
dose (ver secg¢do 5.1).

Nao existem dados disponiveis sobre a intercambialidade de COVID-19 Vaccine AstraZeneca com
outras vacinas contra a COVID-19 para completar o esquema de vacinacdo. Os individuos que tenham
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recebido a primeira dose de COVID-19 Vaccine AstraZeneca devem receber uma segunda dose de
COVID-19 Vaccine AstraZeneca para completar o esquema de vacinagao.

Populagado pediatrica
A seguranga e eficacia de COVID-19 Vaccine AstraZeneca em criangas e adolescentes (menos de

18 anos de idade) ndo foram ainda estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Populagdo idosa
Nao ¢ necessario ajuste da dose. Ver também seccdes 4.4 ¢ 5.1.

Modo de administracdo

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ apenas para inje¢ao intramuscular, preferencialmente no miisculo
deltoide do braco.

Nao injete a vacina por via intravascular, subcutinea ou intradérmica.

A vacina ndo deve ser misturada na mesma seringa com quaisquer outras vacinas ou medicamentos.
Para precaucdes antes da administragdo da vacina, ver secgdo 4.4.

Para instru¢des de manuseamento ¢ eliminagdo, ver sec¢ao 6.6.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢ao 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o nimero de lote da
vacina administrada devem ser registados de forma clara.

Hipersensibilidade e anafilaxia

Deve estar imediatamente disponivel tratamento médico e supervisdo na eventualidade de um
acontecimento anafilatico apds a administragao da vacina. Recomenda-se observacao atenta durante
pelo menos 15 minutos ap6s a vacinacdo. Nao deve ser administrada uma segunda dose da vacina aos
individuos que apresentaram anafilaxia a primeira dose de COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

Reacdes relacionadas com ansiedade

Podem ocorrer reagdes relacionadas com ansiedade, incluindo reacdo vasovagal (sincope),
hiperventilacao ou reacgdes relacionadas com stress, em associa¢ao a vacinagdo como uma resposta
psicogénica a injecdo da agulha.

E importante que sejam tomadas precaucdes para evitar lesdes causadas por desmaio.

Doenca concomitante

A vacinacgdo deve ser adiada em individuos que apresentem uma doenga febril aguda grave ou infe¢do
aguda. No entanto, a presenca de uma infecao ligeira, e/ou febre de baixa intensidade, ndo deve atrasar
a vacinagao.

Trombocitopenia e perturbacoes da coagulacido

Tal como acontece com outras injecdes intramusculares, a vacina deve ser administrada com



precaucdo em individuos que estdo a receber tratamento anticoagulante ou que apresentem
trombocitopenia, ou qualquer perturbagao da coagulagdo (tal como hemofilia), uma vez que podem
ocorrer hemorragias ou hematomas ap6s uma administragdo intramuscular nestes individuos.

Individuos imunocomprometidos

A eficacia, a seguranga e a imunogenicidade da vacina ndo foram avaliadas em individuos
imunocomprometidos, incluindo aqueles a receber tratamento imunossupressor. A eficacia de
COVID-19 Vaccine AstraZeneca pode ser inferior em individuos imunocomprometidos.

Duracdo da protecido

Desconhece-se a duragdo da protegdo proporcionada pela vacina pois ainda esta a ser determinada em
ensaios clinicos que se encontram a decorrer.

Limitacdes da eficacia da vacina

A protecdo comeca aproximadamente 3 semanas ap0s a primeira dose de COVID-19 Vaccine
AstraZeneca. Os individuos podem nao estar totalmente protegidos até 15 dias apos a segunda dose ser
administrada. Tal como todas as vacina, a vacinagdo com COVID-19 Vaccine AstraZeneca pode nao
proteger todos os vacinados (ver sec¢do 5.1).

Os dados de ensaios clinicos atualmente disponiveis ndo permitem uma estimativa da eficécia da
vacina em individuos com mais de 55 anos de idade.

Excipientes

Sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose de 0,5 ml, ou seja, &
praticamente "isento de sodio".

Etanol

Este medicamento contém 2 mg de alcool (etanol) por dose de 0,5 ml. A pequena quantidade de alcool
presente neste medicamento ndo tera efeitos percetiveis.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao foram realizados estudos de interagao.

A administracdo concomitante de COVID-19 Vaccine AstraZeneca com outras vacinas nao foi
estudada.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

A experiéncia sobre a utilizagdo de COVID-19 Vaccine AstraZeneca em mulheres gravidas, é
limitada.

Os estudos de toxicidade reprodutiva em animais ndo foram concluidos. Com base nos resultados do
estudo preliminar, ndo sdo esperados efeitos no desenvolvimento do feto (ver seccao 5.3).

A administracdo de COVID-19 Vaccine AstraZeneca durante a gravidez deve apenas ser considerada
quando os potenciais beneficios da vacinagdo superam quaisquer potenciais riscos para a mae e feto.



Amamentacao

Desconhece-se se COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢é excretada no leite humano.
Fertilidade

Estudos com animais ndo indicam efeitos nefastos, diretos ou indiretos, no que respeita a toxicidade
reprodutiva (ver sec¢do 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de COVID-19 Vaccine AstraZeneca sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo
nulos ou desprezaveis. Contudo, algumas das reagdes adversas mencionadas na secgdo 4.8 podem
afetar temporariamente a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

A seguranga global de COVID-19 Vaccine AstraZeneca baseia-se numa analise interina de dados
agrupados de quatro ensaios clinicos realizados no Reino Unido, Brasil e Africa do Sul. No momento
da andlise, 23.745 participantes >18 anos de idade foram aleatorizados e receberam COVID-19 Vaccine
AstraZeneca ou controlo. Destes, 12.021 receberam pelo menos uma dose de COVID-19 Vaccine
AstraZeneca e 8.266 receberam duas doses. A duragdo mediana do seguimento foi de 62 dias apds a
segunda dose.

As reacdes adversas mais frequentemente notificadas foram sensibilidade no local de inje¢do (63,7%),
dor no local de injecao (54,2%), cefaleias (52,6%), fadiga (53,1%), mialgia (44,0%), mal-estar geral
(44,2%), pirexia (inclui febricula (33,6%) e febre >38°C (7,9%)), arrepios (31,9%), artralgia (26,4%) e
nauseas (21,9%). A maioria das reagdes adversas foram de gravidade ligeira a moderada e geralmente
resolvidas dentro de alguns dias apds a vacinag¢@o. Quando comparado com a primeira dose, as reagdes
adversas notificadas ap6s a segunda dose foram mais ligeiras e notificadas com menos frequéncia.

A reatogenicidade foi geralmente mais ligeira e notificada com menos frequéncia em adultos com mais
idade (=65 anos).

O perfil de seguranca foi consistente entre os participantes com ou sem evidéncia prévia de infegdo pelo
virus SARS-CoV-2 no inicio do estudo; o nimero de participantes seropositivos no inicio do estudo foi

de 718 (3,0 %).

Lista tabelada de reacoes adversas

As reagdes adversas a medicamentos (RAMs) estdo listadas de acordo com a Classe de Sistema de
Orgios (CSO) segundo a base de dados MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities). As
frequéncias de ocorréncia de reagdes adversas sdo definidas como: muito frequentes (> 1/10); frequentes
(= 1/100 a < 1/10); pouco frequentes (> 1/1.000 a </100); raros (= 1/10.000 a < 1/1.000); muito raros
(< 1/10.000) e desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis); dentro de cada
CSO, os termos preferenciais sdo apresentados por frequéncia decrescente e em seguida por ordem
decrescente de gravidade.

Tabela 1 Reacoes adversas medicamentosas
CSO do MedDRA Frequéncia Reacdes Adversas
Doengas do sangue e do sistema Pouco frequentes Linfadenopatia
linfatico
Doengas do metabolismo e da nutri¢do | Pouco frequentes Apetite diminuido®
Doengas do sistema nervoso Muito frequentes Cefaleias




CSO do MedDRA Frequéncia Reacdes Adversas

Pouco frequentes Tonturas®
Sonoléncia
Doengas gastrointestinais Muito frequentes Nauseas
Frequentes Vomitos
Diarreia®
Afecdes dos tecidos cutineos e Pouco frequentes Hiperidrose®
subcutaneos Prurido
Erupcdo cutanea
Afegdes musculosqueléticas e dos Muito frequentes Mialgia
tecidos conjuntivos Artralgia
Perturbagdes gerais e alteragdes no Muito frequentes Sensibilidade no local de injegao
local de administracao Dor no local de inje¢ao

Calor no local de injecao
Prurido no local de injegao
Equimose no local de injecao®
Fadiga

Mal-estar geral

Febricula

Arrepios

Frequentes Tumefagdo do local de injecdo
Eritema do local de injecdo
Febre”

* Equimose no local de injegd@o inclui hematoma no local de injecdo (pouco frequentes)
® Febre medida >38°C

Notificacdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitorizacao continua da relag@o beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V e incluam o niimero de lote/Lot se disponivel.

4.9 Sobredosagem

Nao existe tratamento especifico para uma sobredosagem com COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Em
caso de sobredosagem, o individuo deve ser monitorizado e receber tratamento sintomatico, conforme
apropriado.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas, outras vacinas virais, cédigo ATC: JO7BX03

Mecanismo de acido

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ uma vacina monovalente composta por um tnico vetor
recombinante, de adenovirus de chimpanzé nao replicante (ChAdOx1) que codifica a glicoproteina S
do virus SARS-CoV-2. Na vacina, o imunogenio S do virus SARS-CoV-2 ¢ expresso na conformacao
trimérica pré-fusdo; a sequéncia de codificagdo nao foi modificada para estabilizar a proteina-S
expressa na conformagao pré-fusdo. Apos a administragdo, a glicoproteina S do virus SARS-CoV-2 ¢é
expressa localmente estimulando anticorpos neutralizantes e respostas imunitarias celulares, o que
pode contribuir para a protecdo contra a COVID-19.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eficécia clinica
Andalise de dados agrupados de COV002 e COV003

A eficacia clinica de COVID-19 Vaccine AstraZeneca foi avaliada com base na analise de dados
agrupados de dois ensaios clinicos aleatorizados, em ocultacdo e controlados a decorrer: um estudo de
fase II/I1I, COV002, em adultos >18 anos de idade (incluindo idosos) no Reino Unido; e um estudo de
fase I1I, COV003, em adultos >18 anos de idade (incluindo idosos) no Brasil. Os estudos excluiram
participantes com doengas cardiovasculares, gastrointestinais, hepaticas, renais,
endocrinas/metabdlicas e doengas neuroldgicas graves e/ou ndo controladas; bem como aqueles com
imunossupressao grave, mulheres gravidas e participantes com uma historia conhecida de infecao pelo
virus SARS-CoV-2. As vacinas contra a gripe podem ser administradas 7 dias antes ou depois de
qualquer dose de COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Esta previsto que todos os participantes sejam
acompanhados durante 12 meses, para avaliacdes de seguranga e eficacia contra a doenga COVID-19.

Na analise agrupada de eficécia, os participantes com >18 anos de idade receberam duas doses

(5 x 10" particulas virais por dose correspondendo a nio menos do que 2,5 x 10® unidades infeciosas)
de COVID-19 Vaccine AstraZeneca (N=6.106) ou controlo (vacina meningococica ou salina)
(N=6.090) administrada através de injecao IM.

Devido a restri¢des logisticas, o intervalo entre a dose 1 e a dose 2 variou de 3 a 23 semanas (21 a
159 dias), com 86,1% dos participantes a receber duas doses dentro do intervalo de 4 a 12 semanas (28
a 84 dias).

Os dados demograficos do inicio do estudo foram bem equilibrados entre os grupos de COVID-19
Vaccine AstraZeneca e de controlo. Na analise agrupada, entre os participantes que receberam
COVID-19 Vaccine AstraZeneca com um intervalo de dose entre 4 e 12 semanas, 87,0% dos
participantes tinham 18 a 64 anos (13,0% com 65 anos ou mais e 2,8% com 75 anos ou mais); 55,1%
dos individuos eram do sexo feminino; 76,2% eram caucasianos, 6,4% eram negros e 3,4% eram
asiaticos. Um total de 2.068 (39,3%) participantes tinham pelo menos uma comorbilidade pré-
existente (definida como um IMC >30 kg/m?, doenga cardiovascular, doenga respiratoria ou diabetes).
No momento da andlise, o tempo mediano de acompanhamento pds-dose 2 foi de 78 dias.

A determinacdo final dos casos de COVID-19 foi feita por um comité de adjudicagdo, que também
atribuiu a gravidade da doenga de acordo com a escala de progressao clinica da OMS. Um total de

218 participantes teve COVID-19 confirmado virologicamente pelo virus SARS-CoV-2 ocorrendo
>15 dias apos a segunda dose, com pelo menos um sintoma da COVID-19 (febre objetiva (definida
como >37,8°C), tosse, falta de ar, anosmia ou ageusia) e ndo apresentavam evidéncia de infeg¢do prévia
pelo virus SARS-CoV-2. COVID-19 Vaccine AstraZeneca diminuiu significativamente a incidéncia
da COVID-19 em comparagao com o controlo (ver Tabela 2).

Tabela 2 Eficacia de COVID-19 Vaccine AstraZeneca contra a COVID-19*
COVID-19 Vaccine
Controlo
AstraZeneca . .
P P Eficacia da
~ Numero de Numero de s o
Populagio casos de casos de vacina %
0/ \b
N COVID-19,n N COVID-19,n (IC95%)
(%) (%)
Regime de registo
4 — 12 semanas 59,5
(28 a 84 dias) 5.258 64 (1,2) 5.210 154 (3,0) (45.8: 69.7)

N = Numero de individuos incluidos em cada grupo; n = Numero de individuos com um acontecimento
confirmado; IC = Intervalo de Confianga;
* O parametro de avaliagdo de eficécia foi baseado em casos confirmados de COVID-19 em individuos com

idade igual ou superior a 18 anos que eram seronegativos no inicio do estudo, que tinham recebido duas doses e

estavam em estudo >15 dias apds a segunda dose.

b IC ndo ajustado para multiplicidade.




A eficacia da vacina foi de 62,6% (IC 95%: 50,9; 71,5) nos participantes que receberam duas doses
recomendadas com qualquer intervalo de dose (variando de 3 a 23 semanas), numa andlise pré-
especifica.

Em relacdo as hospitalizagdes por COVID-19 (Classificagdo de gravidade da OMS >4) houve 0 (0,0%;
N=5.258) casos de hospitalizacdo por COVID-19 nos participantes que receberam duas doses de
COVID-19 Vaccine AstraZeneca (>15 dias apds a dose 2) em comparagdo com 8 (0,2%; N=5.210)
para controlo, incluindo um caso grave (Classificagdo de gravidade da OMS >6), notificado para
controlo. Em todos os participantes que receberam pelo menos uma dose, a partir dos 22 dias apds a
dose 1, houve 0 (0,0%, N=8.032) casos de hospitalizacdo por COVID-19 nos participantes que
receberam COVID-19 Vaccine AstraZeneca, em comparagao com 14 (0,2%, N=8.026), incluindo uma
fatalidade, notificados para o controlo.

Os participantes que apresentaram uma ou mais comorbilidades tiveram uma eficacia da vacina de
58,3% [IC 95%: 33,6; 73,9]; 25 (1,2%) vs 60 (2,9%) para COVID-19 Vaccine AstraZeneca (N=2.068)
e controlo (N=2.040), respetivamente; o que foi semelhante a eficacia da vacina observada na
populagdo global.

As evidéncias mostram que a protecao comega aproximadamente 3 semanas apos a primeira dose da
vacina e persiste até 12 semanas. Uma segunda dose deve ser administrada num intervalo de 4 a
12 semanas apos a primeira dose (ver seccao 4.4).

Populacao idosa

Entre os participantes com idade entre 56 e 65 anos, foram notificados 8 casos de COVID-19 nos que
receberam COVID-9 Vaccine AstraZeneca (>15 dias apos a dose 2) em comparacdo com 9 casos para
o controlo; foram notificados 2 e 6 casos de COVID-19 nos participantes com mais de 65 anos, para
COVID-9 Vaccine AstraZeneca (=15 dias ap6s a dose 2) e para o controlo, respetivamente.

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacao de apresentacdo dos resultados dos estudos
com COVID-19 Vaccine AstraZeneca em um ou mais subgrupos da populacdo pediatrica para a
prevencdo de COVID-19 (ver secgdo 4.2 para informagao sobre utilizagdo pediatrica).

Autorizacdo de Introducdo no Mercado condicional

Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado condicional». Isto
significa que se aguarda evidéncia adicional sobre este medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos procedera, pelo menos anualmente, a analise da nova
informagao sobre este medicamento e, se necessario, a atualizagao deste RCM.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nao aplicavel.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

Os dados nao clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de toxicidade de dose repetida.

Genotoxicidade/Carcinogenicidade

Nao foram realizados estudos de genotoxicidade nem de carcinogenicidade. Nao se espera que os
componentes da vacina tenham potencial genotoxico.



Toxicidade reprodutiva

Os estudos de potencial toxicidade reprodutiva e de desenvolvimento em animais ainda nao foram
concluidos. Um estudo preliminar de toxicidade reprodutiva em ratos ndo mostra toxicidade nas maes
ou fetos.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

L-Histidina

Cloridrato de L-histidina mono-hidratado
Cloreto de magnésio hexa-hidratado
Polissorbato 80 (E 433)

Etanol

Sacarose

Cloreto de sodio

Edetato dissodico (di-hidratado)

Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades
Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos ou diluido.
6.3 Prazo de validade

Frasco para injetaveis fechado

6 meses quando conservado no frigorifico (2°C — 8°C)

Frasco para injetaveis aberto

Foi demonstrada estabilidade quimica e fisica desde o momento da abertura do frasco para injetaveis
(primeira puncdo da agulha) até a administracao, durante ndo mais do que 48 horas no frigorifico
(2°C — 8°C). Dentro deste periodo de tempo a vacina pode ser mantida e utilizada a temperaturas até
30°C por um periodo tinico até 6 horas. Apos este periodo de tempo, a vacina tem de ser eliminada.
Nao voltar a colocar no frigorifico.

Do ponto de vista microbiologico, apds a primeira abertura, a vacina deve ser utilizada imediatamente.
Se a vacina nao for utilizada imediatamente, os tempos e condi¢des de conservagao durante a
utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Nao congelar.

Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Para condig¢des de conservagdo do medicamento apds a primeira abertura, ver sec¢do 6.3.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Frasco para injetaveis multidose

Frasco para injetaveis de 8 doses
4 ml de suspensao num frasco para injetaveis de 8 doses (vidro transparente tipo I) com rolha



(elastomérica com selo de aluminio). Cada frasco para injetaveis contém 8 doses de 0,5 ml.
Apresentacdes de 10 frascos para injetaveis multidose.

Frasco para injetaveis de 10 doses

5 ml de suspensdo num frasco para injetaveis de 10 doses (vidro transparente tipo I) com rolha
(elastomérica com selo de aluminio). Cada frasco para injetaveis contém 10 doses de 0,5 ml.
Apresentacdes de 10 frascos para injetaveis multidose.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

InstrucGes de manuseamento e administracdo

A vacina deve ser preparada por um profissional de saude utilizando técnica assética para assegurar a
esterilidade de cada dose.

Nao utilize esta vacina ap0s o prazo de validade impresso no rotulo apés EXP. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O frasco para injetaveis multidose fechado deve ser conservado no frigorifico (2°C — 8°C). Nao
congelar.

Manter os frascos para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

A vacina deve ser inspecionada visualmente quanto a presenga de particulas e descoloracdo antes da
administragdo. COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ uma suspensao incolor a ligeiramente castanha,
limpida a ligeiramente opaca. Rejeitar o frasco para injetaveis se a suspensdo estiver descolorada ou se
forem observadas particulas visiveis. Nao agitar. Nao diluir a suspensao.

A vacina ndo deve ser misturada na mesma seringa com quaisquer outras vacinas ou medicamentos.

O esquema de vacinagdo da COVID-19 Vaccine AstraZeneca consiste em duas doses separadas de
0,5 ml cada. A segunda dose deve ser administrada entre 4 e 12 semanas ap0s a primeira dose. Os
individuos que tenham recebido a primeira dose de COVID-19 Vaccine AstraZeneca devem receber a
segunda dose da mesma vacina para completar o esquema de vacinagao.

Cada dose de vacina de 0,5 ml ¢ retirada para uma seringa para inje¢ao para ser administrada por via
intramuscular, de preferéncia no musculo deltoide do brago. Utilize uma nova agulha para
administragdo, quando possivel.

E normal que algum liquido permanega no frasco para injetaveis ap6s a retirada da dose final. Um
enchimento adicional esta incluido em cada frasco para injetaveis para assegurar que 8 doses (frasco
para injetaveis de 4 ml) ou 10 doses (frasco para injetaveis de 5 ml) de 0,5 ml podem ser
administradas. Nao junte o excesso de vacina de vérios frascos. Rejeite qualquer vacina ndo utilizada.

Foi demonstrada estabilidade quimica e fisica desde o momento da abertura do frasco para injetaveis
(primeira puncdo da agulha) até a administracao, durante ndo mais do que 48 horas no frigorifico
(2°C — 8°C). Dentro deste periodo de tempo a vacina pode ser mantida e utilizada a temperaturas até
30°C por um periodo tnico até 6 horas. Apos este periodo de tempo, a vacina tem de ser eliminada.
Nao voltar a colocar no frigorifico.

Eliminacao

COVID-19 Vaccine AstraZeneca contém organismos geneticamente modificados (OGMs). Qualquer
vacina nao utilizada ou residuos devem ser eliminados de acordo com as normas orientadoras locais



para organismos geneticamente modificados ou residuos de risco bioldgico. Os derrames devem ser

desinfetados utilizando agentes com atividade contra o adenovirus.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Suécia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/21/1529/001 10 frascos para injetaveis multidose (8 doses por frasco para injetaveis)

EU/1/21/1529/002 10 frascos para injetaveis multidose (10 doses por frasco para injetaveis)

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacao: 29 janeiro 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu



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

ANEXO IT

FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE
ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE(S)
RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO

OBRIGACOES E,SPECiFICAS PARA COMPLETAR AS
MEDIDAS DE POS-AUTORIZACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO CONDICIONAL



A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s) de origem bioldgica

Henogen S.A.

Rue de la Marlette 14
7180 Seneffe

Bélgica

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
Estados Unidos

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7000

Alec Issigonis Way

Oxford OX4 27ZY

Reino Unido

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

MedImmune Pharma B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Paises Baixos

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

. Libertacao oficial do lote

Nos termos do artigo 114.° da Diretiva 2001/83/CE, a libertagdo oficial do lote sera feita por um

laboratdrio estatal ou um laboratério designado para esse efeito.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatorios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentagdo de RPS para este medicamento estio estabelecidos na lista

Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do

artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizacdes subsequentes publicadas no

portal europeu de medicamentos.

O Titular da Autorizagdo de Introdug@o no Mercado (AIM) deverd apresentar o primeiro RPS para
este medicamento no prazo de 6 meses apos a concessao da autorizacao.



D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ

DO MEDICAMENTO

. Plano de gestao do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Moédulo 1.8.2. da autorizagdo de introdugdo no mercado, e

quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rece¢do de nova informagao que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou

minimizagao do risco).

E. OBRIGAC()ES ESliECI'F ICAS PARA COMPLETAR AS MEDIDAS DE
POS-AUTORIZACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICIONAL

Sendo esta uma autorizacao de introducao no mercado condicional e de acordo com o n° 4 do
artigo 14°-A do Regulamento (CE) n.° 726/2004, o Titular da AIM devera completar, dentro dos

prazos indicados, as seguintes medidas:

Descricio

Data limite

Para confirmar a consisténcia da substincia ativa e do processo de fabrico
do produto acabado, o requerente deve fornecer dados de validagdo e
comparabilidade adicionais e introduzir testes melhorados.

dezembro de 2021
com atualiza¢des
mensais interinas a

partir de fevereiro de
2021

Para assegurar a consisténcia da qualidade do produto, o requerente deve
fornecer informacao adicional sobre a estabilidade da substancia ativa ¢
do produto acabado e rever as especificagdes do produto acabado apods
experiéncia adicional de fabrico.

junho de 2022 com
atualizagcdes mensais
interinas a partir de
fevereiro de 2021

Para confirmar a eficacia e seguranga da COVID-19 Vaccine
AstraZeneca, o Titular da AIM deve apresentar os Relatorios finais dos
Estudos Clinicos para os ensaios aleatorizados, controlados COV001,
COV002, COV003 e COVO005.

31 de maio de 2022

Para confirmar a eficacia e seguranca da COVID-19 Vaccine
AstraZeneca, o Titular da AIM deve fornecer a analise primaria (com base
nos dados de corte a 7 de dezembro (ap6s fecho da base de dados) e a
analise final dos estudos principais agrupados.

Andlise primaria: 5
de marco de 2021
Analise agrupada
final: 31 de maio de
2022

A fim de confirmar a eficécia e seguranga da COVID-19 Vaccine
AstraZeneca em idosos e individuos com doenca subjacente, o Titular da
AIM deve apresentar a descri¢do geral e os resumos da analise priméria e
o relatdrio final do estudo (RFE) clinico D8110C00001.

Andlise primaria: 30
de abril de 2021

RFE final: 31 de
margo de 2024




ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR - FRASCO PARA INJETAVEIS DE OITO DOSES,
EMBALAGEM DE 10 FRASCOS PARA INJETAVEIS

1. NOME DO MEDICAMENTO

COVID-19 Vaccine AstraZeneca suspensao injetavel
Vacina contra a COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante])

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma dose (0,5 ml) contém nio menos do que 2,5 x 10* unidades infeciosas

Adenovirus de chimpanzé que codifica a glicoproteina S (Spike) ChAdOx1-S” do virus SARS-CoV-2

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina mono-hidratado, cloreto de magnésio
hexa-hidratado, polissorbato 80 (E 433), etanol, sacarose, cloreto de sodio, edetato dissodico
(di-hidratado), dgua para preparacdes injetaveis.

Para mais informagdes consultar o folheto informativo.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao injetavel

10 frascos para injetdveis multidose

(8 doses por frasco para injetaveis - 0,5 ml por dose)
4 ml

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Para mais informacdes, digitalize este codigo ou visite www.azcovid-19.com
Codigo bidimensional (OR code) a ser incluido

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP



9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao congelar. Nao agitar.

Para informacdo sobre o prazo de validade apos a primeira abertura e informagdes adicionais sobre as
condi¢des de conservagao, consultar o folheto informativo.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Este medicamento contém organismos geneticamente modificados (OGMs). Eliminar de acordo com
as normas orientadoras locais para OGMs ou residuos de risco bioldgico.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Suécia

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

EU/1/21/1529/001 10 frascos para injetaveis multidose (8 doses por frasco para injetaveis)

13.  NUMERO DO LOTE |

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO |

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO \

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE |

Foi aceite a justificagdo para nao incluir a informac¢ao em Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido.



18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS - FRASCO PARA INJETAVEIS DE OITO
DOSES

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

COVID-19 Vaccine AstraZeneca injetavel
Vacina contra a COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante])

Via intramuscular

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

Frasco para injetaveis multidose (8 x 0,5 ml doses)
4 ml

6. OUTROS

AstraZeneca
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR - FRASCO PARA INJETAVEIS DE DEZ DOSES,
EMBALAGEM DE 10 FRASCOS PARA INJETAVEIS

1. NOME DO MEDICAMENTO

COVID-19 Vaccine AstraZeneca suspensao injetavel
Vacina contra a COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante])

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma dose (0,5 ml) contém ndo menos do que 2,5 x 10® unidades infeciosas

Adenovirus de chimpanzé que codifica a glicoproteina S (Spike) ChAdOx1-S” do virus SARS-CoV-2

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina mono-hidratado, cloreto de magnésio
hexa-hidratado, polissorbato 80, etanol (E 433), sacarose, cloreto de sodio, edetato dissodico
(di-hidratado), dgua para preparacdes injetaveis.

Para mais informagdes consultar o folheto informativo.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Suspensao injetavel

10 frascos para injetdveis multidose

(10 doses por frasco para injetaveis - 0,5 ml por dose)
5ml

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Para mais informacdes, digitalize este codigo ou visite www.azcovid-19.com
Codigo bidimensional (OR code) a ser incluido

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao congelar. Nao agitar.

Para informacdo sobre o prazo de validade apos a primeira abertura e informagdes adicionais sobre as
condigdes de conservagao, consultar o folheto informativo.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Este medicamento contém organismos geneticamente modificados (OGMs). Eliminar de acordo com
as normas orientadoras locais para OGMs ou residuos de risco bioldgico.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Suécia

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

EU/1/21/1529/002 10 frascos para injetaveis multidose (10 doses por frasco para injetaveis)

13.  NUMERO DO LOTE |

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO |

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO \

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE |

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagao em Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido.
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18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS - FRASCO PARA INJETAVEIS DE DEZ
DOSES

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

COVID-19 Vaccine AstraZeneca injetavel
Vacina contra a COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante])

Via intramuscular

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

Frasco para injetaveis multidose (10 x 0,5 ml doses)
5ml

6. OUTROS

AstraZeneca
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

COVID-19 Vaccine AstraZeneca suspensio injetavel
Vacina contra a COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante])

' Este medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccdo 4.

Leia com atencio todo este folheto antes da vacina ser administrada, pois contém informacao

importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ COVID-19 Vaccine AstraZeneca e para que ¢ utilizada

O que precisa de saber antes de lhe ser administrada COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Como COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ administrada

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Contetido da embalagem e outras informacdes

S

1. O que é COVID-19 Vaccine AstraZeneca e para que é utilizada

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ utilizada para a prevengdo da COVID-19 causada pelo virus
SARS-CoV-2.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ administrada a adultos com idade igual ou superior a 18 anos.

A vacina faz com que o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) produza anticorpos e
globulos brancos especializados que atuam contra o virus, dando assim prote¢ao contra a COVID-19.
Nenhum dos componentes desta vacina pode causar a COVID-19.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada COVID-19 Vaccine AstraZeneca

A vacina nio pode ser administrada:
- Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente desta vacina (indicados na
secgdo 6).

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrada COVID-19 Vaccine

AstraZeneca:

- Se alguma vez teve uma reagdo alérgica grave depois de qualquer outra vacina injetavel ou
depois de lhe ter sido administrada COVID-19 Vaccine AstraZeneca no passado;

- Se alguma vez desmaiou depois de uma injecdo;

- Se tem uma infe¢ao grave com uma temperatura alta (mais de 38°C); No entanto, pode levar a
vacina se tiver uma febre ligeira ou uma infe¢do das vias respiratorias superiores, como uma
constipacdo;

- Se tem um problema com hemorragias ou nédoas negras, ou se estiver a tomar um medicamento
anticoagulante (para prevenir coagulos sanguineos);

26



- Se o seu sistema imunitario ndo funcionar corretamente (imunodeficiéncia) ou se estiver a tomar
medicamentos que enfraquecem o sistema imunitdrio (como corticosteroides em doses elevadas,
imunossupressores ou medicamentos contra 0 cancro).

Se tiver duvidas se alguma das situagdes acima se aplicam a si, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro antes de lhe ser administrada a vacina.

Como qualquer vacina, o esquema de vacinagdo de 2 doses de COVID-19 Vaccine AstraZeneca pode
nao proteger todos os que a recebem. Nao se sabe por quanto tempo estara protegido. Atualmente os
dados sobre a eficacia de COVID-19 Vaccine AstraZeneca em individuos com idade igual ou superior
a 55 anos, sdo limitados.

Criancas e adolescentes

Nao se recomenda a utilizagdo de COVID-19 Vaccine AstraZeneca em criangas com idade inferior a
18 anos. Atualmente ndo existe informagao suficiente disponivel sobre a utilizagdo de COVID-19
Vaccine AstraZeneca em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos ou vacinas.

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, pensa estar gravida ou planeia engravidar, aconselhe-se com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber esta vacina.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Alguns dos efeitos indesejaveis de COVID-19 Vaccine AstraZeneca mencionados na secgdo 4 (Efeitos
indesejaveis possiveis) podem afetar temporariamente a sua capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. Se ndo se sentir bem apos a vacinagdo, ndo conduza nem utilize maquinas. Aguarde até que
quaisquer efeitos da vacina desaparecam antes de conduzir ou utilizar maquinas.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca contém sédio e alcool (etanol)

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose de 0,5 ml, ou seja, &
praticamente "isento de sodio".

Este medicamento contém 2 mg de alcool (etanol) por dose de 0,5 ml. A pequena quantidade de alcool
presente neste medicamento ndo tera efeitos percetiveis.

3. Como COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ administrada

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ administrada como uma inje¢do de 0,5 ml num musculo
(geralmente na parte superior do brago).

Durante e apods cada inje¢@o da vacina, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ira vigia-lo durante
cerca de 15 minutos para monitorizar os sinais de uma reagdo alérgica.

Iré receber 2 injecdes de COVID-19 Vaccine AstraZeneca. A segunda inje¢ao pode ser administrada
entre 4 e 12 semanas apds a primeira inje¢do. Serd informado quando deve voltar para a sua segunda
injecao.

Quando COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ administrada na primeira inje¢do, a segunda inje¢ao para
completar o esquema de vacinacao também dever ser com COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

Se faltar a marcacfio para a sua segunda injecio de COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Caso se esquega de voltar no dia programado, pega aconselhamento ao seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. E importante que volte para sua segunda injecdo de COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Se
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faltar a marcacgdo de uma injecao programada, pode ndo estar totalmente protegido contra a
COVID-19.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se verificar
quaisquer efeitos indesejaveis ndo mencionados neste folheto.

Procure atendimento médico urgente se tiver sintomas de uma reacao alérgica grave. Essas reacdes
podem incluir uma combinagdo de qualquer um dos seguintes sintomas:

- sentir que estd a desmaiar ou atordoado

- alteragdes nos batimentos cardiacos

- falta de ar

- respiragdo ofegante

- inchago dos seus labios, face ou garganta

- comichdo ou erup¢ao na pele

- nauseas ou vomitos

- dor de estdomago.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com COVID-19 Vaccine AstraZeneca:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)

- sensibilidade, dor, calor, comichdo ou n6doa negra onde a injecao ¢ administrada
- sentir-se cansado (fadiga) ou sensagdo geral de mal estar

- calafrios ou sentir-se febril

- dor de cabeca

- sensacao de mal estar (nauseas)

- dor nas articulagdes ou dor muscular

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- inchaco ou vermelhiddo onde a injecao ¢ administrada
- febre (>38°C)

- enjoos (vomitos) ou diarreia

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

- sonoléncia ou sensagdo de tonturas

apetite diminuido

- ganglios linfaticos aumentados

- transpiragao excessiva, comichdo na pele ou erupg¢do na pele

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro € responséavel pelo armazenamento desta vacina e
eliminacao correta de qualquer vacina nao utilizada. A informagao que se segue sobre conservagao,
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prazo de validade, utilizagdo e manuseamento bem como eliminagdo destina-se aos profissionais de
saude.

Nao utilize esta vacina ap0s o prazo de validade impresso no rotulo apés EXP. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Nao congelar.
Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Desde o momento da abertura do frasco para injetaveis (primeira puncao da agulha) até a
administracao, conserve o frasco para injetaveis nao mais do que 48 horas no frigorifico (2°C — 8°C).
Dentro deste periodo de tempo a vacina pode ser mantida e utilizada a temperaturas até¢ 30°C por um
periodo Unico até 6 horas. Apos este periodo de tempo, a vacina tem de ser eliminada. Nao voltar a
colocar no frigorifico.

Rejeitar o frasco para injetaveis se a suspensdo estiver descolorada ou se forem observadas particulas.
Nao agitar.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca contém organismos geneticamente modificados (OGMs). Qualquer
vacina nao utilizada ou residuos devem ser eliminados de acordo com as normas orientadoras locais
para organismos geneticamente modificados ou residuos de risco bioldgico. Os derrames devem ser
desinfetados utilizando agentes com atividade contra o adenovirus.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Uma dose (0,5 ml) contém:

Adenovirus de Chimpanzé que codifica a glicoproteina S (Spike) ChAdOx1-S* do virus SARS-CoV-2,
ndo menos do que 2,5 x 10® unidades infeciosas

“Produzido em células 293 de rim embrionario humano (HEK) geneticamente modificadas e por
tecnologia de ADN recombinante.

Esta vacina contém organismos geneticamente modificados (OGMs).

Os outros excipiente sdo L-Histidina, cloridrato de L-histidina mono-hidratado, cloreto de magnésio
hexa-hidratado, polissorbato 80 (E 433), sacarose, edetato dissodico (di-hidratado), agua para
preparacdes injetaveis (ver sec¢@o 2 “COVID-19 Vaccine AstraZeneca contém sodio e alcool”).

Qual o aspeto de COVID-19 Vaccine AstraZeneca e conteiido da embalagem
Suspensao injetavel (injetavel). A suspensdo ¢ incolor a ligeiramente castanha, limpida a ligeiramente
opaca.

Apresentagoes:

- frascos para injetaveis multidose de 8 doses (4 ml) com rolha (elastomérica com selo de
aluminio) em embalagens de 10 frascos para injetaveis. Cada frasco para injetaveis contém
8 doses de 0,5 ml.

- frascos para injetaveis multidose de 10 doses (5 ml) com rolha (elastomérica com selo de
aluminio) em embalagens de 10 frascos para injetaveis. Cada frasco para injetaveis contém
10 doses de 0,5 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Suécia
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Fabricante

MedImmune Pharma B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva

Tel: Tel: +32 2 808 53 06 Tel: +370 5 2141423

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Tem.: +359 (2) 90 60 798 Tél/Tel: 352 2 7863166

Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 228 882 054 Tel.: +36 8 018 0007

Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf: +45 89 87 04 78 Tel: +356 2277 8134

Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: 0800 22 88 660 (gebiihrenfrei) Tel: 0800 70 11 (gratis)
+31 79 363 2222

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 23 96 23 13

E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 211 1983792 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Tel: +34 93 220 20 14 Tel.: +48 22 104 60 80

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: 0 800 08 92 44 (numéro vert) Tel: +351 30 880 17 68

Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 31 630 03 18

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: 1800 812456 (toll free) Tel: +386 1 60 03 197
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island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 519 3643 Tel: +421 2 3321 5491
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 9801 4221 Puh/Tel: +358 94 24 55072
Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22090050 Tel: +46 3 130 11 892
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 68688132 Tel: +44 8000 541 028

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado condicional». Isto
significa que se aguarda mais informagao sobre este medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ira analisar, pelo menos uma vez por ano, nova informacéo
sobre este medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.

Outras fontes de informacio

Digitalize o codigo bidimensional (OR code) com um dispositivo movel para obter esta informacio
em diferentes linguas.

www.azcovid-19.com

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

Este folheto est4 disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informagao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
Para conservagao e eliminagdo, ver seccao 5 “Como conservar COVID-19 Vaccine AstraZeneca”
Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, 0 nome e o nimero de lote da
vacina administrada devem ser registados de forma clara.

InstrucGes de manuseamento e administracdo

A vacina deve ser preparada por um profissional de saude utilizando técnica assética para assegurar a
esterilidade de cada dose.
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A vacina deve ser inspecionada visualmente quanto a presenga de particulas e descoloracdo antes da
administragdo. COVID-19 Vaccine AstraZeneca ¢ uma suspensao incolor a ligeiramente castanha,
limpida a ligeiramente opaca. Rejeitar o frasco para injetaveis se a suspensdo estiver descolorada ou se
forem observadas particulas visiveis. Nao agitar. Nao diluir a suspensao.

A vacina ndo deve ser misturada na mesma seringa, com qualquer outra vacina ou medicamentos.

O esquema de vacinagao de COVID-19 Vaccine AstraZeneca consiste em duas doses separadas de
0,5 ml cada. A segunda dose deve ser administrada entre 4 a 12 semanas ap0s a primeira dose. Os
individuos que tenham recebido a primeira dose de COVID-19 Vaccine AstraZeneca devem receber a
segunda dose da mesma vacina para completar o esquema de vacinagao.

Cada dose de vacina de 0,5 ml ¢ retirada para uma seringa para inje¢ao para ser administrada por via
intramuscular, de preferéncia no musculo deltoide do brago. Utilize uma nova agulha para
administragdo, quando possivel.

E normal que algum liquido permanega no frasco para injetaveis ap6s a retirada da dose final. Um
enchimento adicional estéd incluido em cada frasco para injetaveis para assegurar que 8 doses (frasco
para injetaveis de 4 ml) ou 10 doses (frasco para injetaveis de 5 ml) de 0,5 ml podem ser
administradas. Nao junte o excesso de vacina de varios frascos. Rejeite qualquer vacina nao utilizada.
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ANEXO IV
CONCLUSOES RELATIVAS A CONCESSAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO CONDICIONAL E APRESENTADAS PELA AGENCIA EUROPEIA DE
MEDICAMENTOS
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Conclusées apresentadas pela Agéncia Europeia de Medicamentos sobre:

e Autorizacao de Introducio no Mercado condicional

Ap6s avaliacao do pedido, o CHMP considera que a relagdo beneficio-risco é favoravel para
recomendar a concessao da Autoriza¢ao de Introdugdo no Mercado condicional, conforme detalhado

no Relatério Piblico Europeu de Avaliagao.
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