Az alavoi tdjékoztats a vakcina kinai nyelvi termékismertetijének magyar nyelvii adaptdcigja,
irdnymutatds az alkalmazéshos. 4 kiinduldsi alapul szolgdls termékismertetd utolsé dtekintésének
' ddtuma: 2020. december 30,

Tajékor+t6 szakembereknek
I.  AGYOGYSZER NEVE

SARS-CoV-2 vakcina (Vero Cell), inaktivalt

2. MINOSEGI £S MENNYISEGI OSSZETETEL

6,5E inaktivalt SARS-CoV-2 antigént, 0,225 mg aluminium-hidroxid adjuvénst &s megfeleld
mennyiségu (q.s.) natrium-kloridot, dindtrium-hidrogén-foszfatot s nétrium-dihidrogén-foszfitot
tartalmaz adagonként,

Az inaktivélt SARS-CoV-2 (Vero Cell) vakcinat egy SARS-CoV-2 torzzsel allitjék el6, amelyet Vero-
sejtekbe oitanak, majd tenyésztés, virusok kinyerése, B-propiolaktonnal valé inaktivalds, koncentralds
és tisztitds utdn aluminium-hidroxid adjuvénssal adszorbedljsk a folyékony vakcina formulélsahoz. A
termek enyhén fehéres szini, félig 4tlatszo szuszpenzi6, mely a kicsap6das miatt t5bb rétegre killoniilhet
el. A csapadék felrazassal kénnyen wjraszuszpendalhato.

Hatbanyag: in~ktivalt 19nCoV-CPC-Tan-HBO2 torzs

Segédanyagok: dinétrium-hidrogén-foszfét, nétrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfst, aluminium-
hidroxid adjuvans

0,5 ml terméket tartalmaz eléretsitstt fecskend6nként (vagy injekcios Uvegenként) minden egyes,
intramuszkuléris injekciéban t6rténs alkalmazashoz

3. GYOGYSZERFORMA

6,5 E/0,5 ml/ddzis/fecskends (vagy injekcios liveg)

A termék enhén fehéres szinii felig atlatszo szuszpenzio mely a kicsapédas miatt t6bb rétegre
kiiloniilhet el. A csapadék felrazassal kénnyen Gjraszuszpendalhato.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1  Teripiss javallatok

SARS-CoV-2 elleni antitestek termelésének kivaltasaraa COVID-19 betegség megelézésére 18 évesnél
id6sebb szem< !, cknél.



BETEGTAJEKOZTATO



Az aldbbi tdjékoztaté a gyogyszer kinai nyelvii termékismertetGiének magyar nyelvii adaptdcidja,
irdnymutaids az alkalmazdshoz. A kiinduldsi alapul szolgdlo termékismertetd utolsé dttekintésének

datuma: 2020. december 30,

CNBG BIO COVID-19 vakcina (Vero Cell), inaktivalt

Tijékoztato felhasznaléknak

Ez a termék siirg6sségi Jjovahagyas alapjén keriil felhaszndldsra. Kérjik, gondosan olvassa el az alabbi
tédjckoztatot. A gydgyszeit mindig az orvos utasitisanak megfelelden kell alkalmazni.

A gybgyszer neve: Generikus név: COVID-19 vakcina (Vero-sejt), inaktivalt
Fantézianév: ZHONGAIKEWEI (/. Z 0] %)
Pinjin-4tirds: Xinxing Guanzhuang Bingdu Miehuo Yimiao (Vero Xibao)

Osszetétel:

Jellemzék:

Célcsoport:

Ezt a készitményt 19nCoV-CDC-Tan-HBO02 torzs felhasznélasaval allitjak eld,
Vero-sejteken, majd — inkubaciét kévetéen — a folyadékot kinyerik, inaktivaljak,
koncentraljak, tisztitjak és ANOH); adjuvanst (a hatdst er8sits anyagot) adnak
hozza. Nem tartalmaz antibiotikumot vagy tartdsitészert.

A hatdanyag: inaktivélt 19nCoV-CDC-Tan-HB02 torzs

Adjuvans: A(OH);

Segédanyagok: dindtrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid, nétrium-dihidrogén-
foszfat

Tejfehér szuszpenzi6, amely eléfordulhat, hogy a csapadékképz6dés miatt
kiilonbdz6 rétegekre valik szét; a csapadék razast kovetden eltiinik.

Véddoltas 18 évesnél idésebb személyek oltdséra.

A I fazist klinikai vizsgalatok adatai alapjan ez a készitmény meghatirozott
védbhatéssal bir a 18—59 éves népességnél. A 60 éves vagy annl idésebb népesség
aranya alacsony volt a klinikai vizsgalatokban (0,63%). A 60 éves vagy iddsebbek
aranyat a késGbbiekben, a klinikai vizsgalatok sorin novelni fogjdk annak
érdekében, hogy kézvetlen bizonyitékot nyerjenck az ebben az életkori csoportban
kifejtett védohatasra. A klinikai vizsgalatok rendelkezésre 4116 adatai azt mutatjak,
hogy a készitmény alkalmazésat kovetden a neutralizal6 antitestek egy bizonyos
szintie a 60. életévitket betdltstt népességnél is jelen volt. A készitmény
alkalmazdsa el6tt figyelembe kell venni a 60 éves vagy annal id8sebbek egészségi
allapotat és a virusfertozés stlyos szov6dményeinek valé kitettségiik kockazatét
annak érdekében, hogy értékelni lehessen, sziikséges-e a készitmény alkalmazésa.

Rendeltetés és felhasznalds: Ezt a gyogyszert a SARS-CoV-2-fertézés okozta COVID-19

megeldzésére alkalmazzak.,

Ezt a gyogyszert feltételesen hagytak Jjova a 1L fazisu klinikai vizsgalatok adatai
alapjdn. A véd6hatésra vonatkoz6 értékeléshez a végsb adatok egyel6re nem allnak
rendelkezésre, a hatdsossag és a biztonsdgossag még tovabbi ellendrzésre szorul.



Hataserdsség:

0,5 m/injekcids iiveg. Az embernél alkalmazott 0,5 ml-es adag esetén 6,5E
inaktivalt SARS-CoV-2-antigént tartalmaz.

Az oltds he~tisanak rendje és az alkalmazott adag: Alapimmunizalas: 2 alkalommal — az egyes

Meliékhatdsok

alkalmak kozott 21-28 nap kiilonbséggel. Az emberi felhaszndldsra szént adag
0,5 ml. Intramuszkuldris (izomba adott) injekcié formaban torténd alkalmazasra;
az injekci6 beadisdnak optimdlis helye a felkar deltaizomzata. Nincs
meghatérozva, hogy sziikséges-e ennél a készitménynél emlékeztetd oltas.

A készitmény biztonsagossagat két, Kindban és Kindn kivill végzett klinikai
vizsgalat soran értékelik. Az elsé klinikai vizsgdlat egy Kindban végzett
randomizalt, kettés vak placebokontrollos I/Il. fizisti vizsgalat, amely sordn
kezdetben a készitmény biztonsigossdgit és immunogenitasat értékelik 18 éves és
annal idésebb felnGtteknél. A masodik egy olyan nemzetkdzi, multicentrikus,
randomizalt, kettds vak és placebokontrollos Ill. fazist klinikai vizsgalat, amely
sordn a készitmény protektiv hatésat, biztonsdgossigit és immunogenitdsat
értékelik. A vizsgalatot végzd szakemberek aktivan utdnkovetik a biztonsdgosséagi
adatokat és a mellékhatasok el6forduldsat az egyes injekciok beadasat kovetden O-
t61 21 vagy 28 napig, valamint a silyos mellékhatasokat 12 hénapig a teljes oltasi
program befejezése utén.

3. A Klinikai vizsgilatokb6l szirmazé mellékhatisok eléfordulisanak
gyakorisdginak dsszefoglaldsa ’

A mellékhatasok osztilyozdsa a Nemzetkdzi Orvostudomdnyi Szervezetek
Tandcsa (CIOMS) éltal ajanlott médon kertil feltiintetésre: A mellékhatisok
eléforduldsénak gyakorisdga: nagyon gyakori (=10%), gyakori (1%, <10%),
nem gyakori (z=0,1%, <1%), ritka (=0,01%, <0,1%), nagyon ritka (<0,01%),
leirja az L/IL. fazisu és a 1. fazist klinikai vizsgilatba bevont populaci6tol
szarmazo6 biztonsagossagi adatokat.

(5) Az injekcié beadasanak helyén tapasztalt mellékhatisok:

nagyon gyakori: fajdalom

nem gyakori: boérmelegség, duzzanat, keményedés vagy csomd, borkiiités,
viszketés;

ritka: bor kivorosddése

(6) Az egész szervezetet érintd (szisztémais) mellékhatiasok

nagyon gyakori: fejfajas

gyakori: laz, faradékonysag, izomfajdalom, izileti fdjdalom, kohoges,
nehézlégzés, hanyinger, hasmenés, viszketés

nem gyakori: szédilés, étvagytalansdg, hdnyds, szdjgaratfijdalom, nyelési
nehézség, orrfolyas, székrekedés, tilérzékenység

ritka: hirtelen kialakuld (heveny, akut) allergias reakcio, aluszékonysag,
dlmatlansag, tiisszOgeés, orrgaratgyulladds, orrdugulds, torokszdrazsag,
influenzaszer( tiinetek, érzéscs6kkenés, végtagfajdalom, szfvdobogasérzés, hasi
fajdalom, borkilités, bbrnyalkahartya-rendellenesség, pattands  (akne),
szemfijdalom, kellemetlen érzés a  fiillben, nyirokcsomé-bantalom
(limfadenopétia);

nagyon ritka: hidegrazas, izérzészavarok, izérzet elvesztése, érzészavar
(paresztézia), remegés, figyelemzavar, asztma, torokirritdcid, mandulagyulladas,



kellemetlen érzés a végtagokban, nyaki fajdalom, allkapocsfijdalom, nyaki
duzzanat, szdjfekély, fogfijdalom, a nyeldcsé betegségei, gyomorhurut
(gasztritisz), a széklet szinének valtozdsa, szemfajdalom, homalyos l4ts,
szemirritacio, latdscsokkends, flilfajdalom, idegesség, magas vérnyomds, alacsony
vérnyomds, vizelettartasi nehézség (vizeletinkontinencia), késlekedd menstruacids
vérzés

(7) A mellékhatdsok silyossaga

A készitmény klinikai vizsgalatokbél szarmaz6 mellékhatésai foleg 1. sulyossagi
foka (enyhe) reakciok, 3. vagy nagyobb stilyossagi foku, szervezett adatgylijtésbol
szarmazé mellékhatdsok el6forduldsi gyakorisdga 0,44%. 4. sulyossagi foka
mellékhatist a készitménnyel kapcsolatban nem jelentettek. Az injekci6
beaddsanak helyén tapasztalt 3. salyossigi foki mellékhatdsok a kovetkezok:
fajdalom, borkiités, viszketés; a 3. stlyossagi foku egész szervezetet érintd
(szisztémds) mellékhatdsok pedig a kovetkezok: laz, faradékonyséag, fejfajas,
izomfajdalom, {zileti fijdalom, kohdgés, nehézlégzés, hanyds, hasmenés,
székrekedés, nyelési nehézség.

(8) Siilyos mellékhatasok

A Kinén kiviil végzett III. fazist klinikai vizsgalat sordn tapasztalt stlyos
mellekhatasok koziil 2020. oktéber 3 1-ig egy vizsgalati alanynal sulyos hényingert
és héanydst tapasztaltak, aki gydgyszeres kezelést kdvetden meggyogyult. A
vizsgélatot végz6 szakember megitélése alapjan ez a készitmény alkalmaziséval
all Gsszefliggésben. A készitmény beadasat kévetden egy masik vizsgélati alany
Jobb katja gyenge volt és selypitve beszélt. Ot a helyi kérhazban vizsgaltak ki, azért
hogy kizarjak a gyulladdsos demielinizacios szindromat, a szklerdzis multiplexet
(MS), a klinikailag izolalt szindrémét (CIS), valamint az akut disszeminalt
enkefalomielitiszt (ADEM). A készitmény alkalmazisa és e kozott az eset kézott
meég nem allapitottik meg az Ssszefliggést.

Ellenjavallatok

1) Olyan személyek, akiknél a készitmény bérmely sszetevdjével (a segédanyagokat is beleértve)
szeruben ismert talérzékenység 4ll fenn.

2)  Olyan személyek, akiknél korabban vakcinak alkalmazisakor stlyos mellékhatasok jelentkeztek
(példaul heveny tilérzékenységi reakci6; végtagok, szemek, ajkak, torok duzzanata
[angioneurotikus 6déma]; 1égszomj stb.).

3)  Terhes, illetve szoptat6 ndk.

3)  Azonszemélyeknél, akiknél a krénikus betegség nincs megfelelden egyensulyban, vagy krénikus
betegség akut fellangoldsa esetén, vagy kértSrténettikben talérzékenység szerepel.

Ovintézlc. isek

D A véddoltas altal biztositott immunvédelem tartéssagara vonatkozé adatok egyel6re nem allnak
rendelkezésre; a jarvanyligyi megel6zés és infekcidkontroll kovetelményeinek megfeleld
védbintézkedésekre tovabbra is sziikség van.

2) A vakcina a 60 éves és iddsebb személyeknél is alkalmazhat6, a vakcina altal biztositott
védettség pontos mértékének tekintetében naluk egyeldre korldtozott mennyiségl adat all
rendelkezésre, a kutatisok zajlanak. A vakcina alkalmazasa clétt figyelembe kell venni a 60



3)

4)

5)

6)

7)
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10)
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12)
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14)

&ves &s idsebb személyek egészségi dllapotdt s a virusfertézés stilyos szovodményének valo
I tettségiik kockazatat.

A gyogyszer alkalmazésa elétt ellendrizni kell 2 csomagolast, a cimkét, a készitmény kiillemét
és a lejarati idot. Ha az iivegfecskendd megrepedt vagy kiilsé felszinén folt, karcolas lathatd, a
cimke nem olvashat6, a gy6gyszer lejart, a vakcina kinézete zavaros stb., a gyogyszer nem
hasznalhato fel.

A gybgyszer vénaba torténd beadasa tilos! A gyégyszer bor alatti sz6vetekbe vagy a bor rétegei
kozé (intradermalisan) torténd beadasanak biztonsagossagardl és hatdsossagarol egyelSre nem
allnak rendelkezésre adatok.

Az oltott személyeknek a gyégyszer beadasat kovetéen megfigyelés céljabol legaldbb 30 percig
4z oltas helyszinén kell maradniuk. Az idénként elofordul6 sulyos allergids reakcio jelentkezése
esetén az oltéponton rendelkezésre kell dlinia az elsésegélynyujtashoz sziikséges megfeleld
ovégyszereknek (példaul adrenalinnak).

A gyogyszer csak kelld korilltekintéssel alkalmazhats, ha az oltandé személynél
csokkent vérlemezkeszam (trombocitopénia) vagy barmilyen véralvadési zavar all fenn, merta
vakcina izomba valé (intramuszkuldris) beadasét kovetoen vérzés alakulhat ki.

Azoknal a személyeknél, akiknek immunglobulint adtak be, az immunol6giai hatésossig
megvéltozasanak elkeriilése érdekében a vakcina alkalmazdsa az immunglobulin beaddsa utan
t&bb mint 1 honap elteltével torténhet.

Nem végeztek klinikai vizsgilatokat annak megéllapitasédra, hogy az egyidejtileg (a COVID-19
vakeinanal valamivel korabban, valamivel kés6bb vagy azzal egy id6ben) més vakcinaval is
torténd oltas hatdssal van-e a gyogyszer immunvalaszt kivalto hatdsdra (immunogenitdsdra). A
gyoégyszer més vakcinakkal t6rtén6 egyidej(i alkalmazésihoz szakorvos segitségét kell kérni.
Amennyiben a beteg idegrendszeri mellékhatésokat tapasztal a vakcina beaddsa utén, a
gyogyszert tilos a tovabbiakban alkalmazni!

Tolenleg vagy kordbban SARS-CoV-2-fertdzésben szenvedd betegeknél a vakcina altal
biztositott védettséggel kapcsolatos kdzvetlen bizonyiték egyelore nem 4ll rendelkezésre.

Mint minden vakcina, ez a vakcina sem biztosit garantalt védettséget minden, ezen gyégyszerrel
oltott személynek.

Az oltas beadasit el kell halasztani, ha a beoltand6 személynél laz, vagy egy betegség akut
fazisa jelentkezik.

Ha az oltandé személy az immunszuppresszids kezelésben részesiil vagy immunhianyos, a
vakcinara adott immunvalasz csokkent mértékii lehet. Ebben az esetben az oltds beaddsanak
efhalasztasa szilkséges a kezelés végéig, vagy a megfeleld immunmiikddés eléréséig.

Olyan személyek, akiknél kontrolldlatlan epilepszia, egyéb sulyosbodo ideggydgyészati
hetegség, vagy Guillain—Barré-szindréma all fenn.

Kiilonleges csoportok

)

2)

Fogamzoképes korti nék: A klinikai vizsgalatok sordn a gyOgyszer alkalmazasit kovetden .
varatlanul teherbe es6 noktol szarmazé adatok mennyisége nagyon korldtozott, és nem elégséges
a nemkivdnatos terhességi kimenetelek (a spontin vetélést is beleértve) kockazatinak
megitélésére.

Terhes és szoptaté nok: Nem allnak rendelkezésre klinikai vizsgélati adatok a gy6gyszer terhes
vagy szoptaté ndknél t6iténé alkalmazasérol.



Gyégyszerkolcsonhatdsok

1) Egyidejii oltas mas vakcinaval: Nem végeztek klinikai vizsgalatokat annak megiéllapitdséra, hogy
az egyidejlleg mas vakcinaval is (valamivel korabban, egyszerre vagy valamivel késébb) torténd

oltas hatdssal van-¢ a gyogyszer immunvilaszt kivalté hatdssra (immunogenitéséra).

2)  Egyidejii alkalmazss mas gyogyszerekkel: Az immunrendszer mitkdését elnyomé gyégyszerek
(példaul immunszuppresszénsok, kemoterdpids gy6gyszerek, antimetabolitok, alkilezészerek,
citotoxikus gy6gyszerek, kortikoszteroidok) csokkenthetik a szervezetnek ezen gyégyszerre adott
immunvélaszat. Ha az oltandé személynél més vakcindkat vagy gyogyszereket alkalmaztak
nemrégiben vagy alkalmaznak jelenleg, a kélcsonhatasok elkeriilése érdekében a gyogyszer

alkalmazasa elétt javasolt szakorvos segitségét kérni.
Tarolis: Hitve (2 °C-8 °C) térolandé és szallitands. F ényt6l védve tarolandé. Nem fagyaszthat!

Felhasznilhatosagi idétartam: 2 ay (ideiglenesen megdllapitott id6tartam)

Csomagolas: el6ret6ltott fecskends (injekcids tiivel), 1 fecskendé dobozban; az oltéanyagot tartalmazé
semleges boroszilikat injekci6s iive , halogénezett butilgumibél késziilt dugéval lezérva, 1 injekcids

liveg dobozban vagy 3 injekciés iiveg dobozban,

Azonosité: YBS10362020
Engedélyszam: GUOYAOZHUNZI $20200029, GUOYAOZHUNZI S20200030

A veszélyhelyzeti gyogyszerbehozatalré] ¢s alkalmazis engedélyezésérsl szol6 hatdrozat szama
OGYEI/5112-2/2021

Az engedély jogosultja:

Név: Beijing Institute of Biological Products Co., Ltd.

Bejegyzett cim: Room 205, 2™ floor of Building No. 4, No. 9, Boxinger Road,
Beijing Economic and Technology Development Zone, Beijing

Gyirté6:
Név: Beijing Institute of Biological Products Co., Ltd.
A gyértas helye: No. 6 and No. 9, Boxinger Road,
Beijing Economic and Technology Development Zone, Beijing
Postafiok: 100176; telefonszam: (010)87220568
Fax: (010)87220568
Honlap: www.bjbpi.com
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