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RESUME DES CARACTE %QUES DU PRODUIT
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vCe médicament fait l'objet d'une surveillance supplémentaire qui permettra l'identification rapide
de nouvelles informations relatives a la sécurité. Les professionnels de la santé déclarent tout effet
indésirable suspecté. Voir rubrique 4.8 pour les modalités de déclaration des effets indésirables.

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Vaxzevria, suspension injectable
Vaccin COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant]) ‘@

&

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE {

Il s'agit d’un flacon multidoses contenant 10 doses de 0,5 mL (voir rubrique (K)lo

Une dose (0,5 mL) contient : 0
Adénovirus de chimpanzé codant pour la glycoprotéine Spike du SARS% 2 (ChAdOx1-S)*, non

inférieur a 2,5 x 10® unités infectieuses (Inf.U)
* Produit sur des cellules rénales embryonnaires humaines (human @yomc kidney, HEK) 293
geénétiquement modifiées et par la technologie de I’ADN recomb@

Ce produit contient des organismes génétiquement modlﬁesQ\M)

Excipients a effet notoire
Chaque dose (0,5 mL) contient environ 2 mg d’éthan(@

Pour la liste compléte des excipients, voir rubri(f&ez./

<

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Suspension injectable. Q

La suspension est incolore a 1é®\t brune, limpide a Iégérement opaque avec un pH de 6,6.

4. IN FORMATIONSG IQUES

*
4.1 Indications thé \uiques
!

Vaxzevria est indigde pour I’immunisation active afin de prévenir la COVID-19 causée par le SARS-
CoV-2 chez le&onnes agées de 18 ans et plus.
L'utilisation de e vaccin doit étre conforme aux recommandations officielles.

4.2 ( Posologie et mode d’administration

Posologie

Personnes dgées de 18 ans et plus
Le schéma de primovaccination par Vaxzevria comprend I’administration de deux doses distinctes de
0,5 mL chacune. La seconde dose doit étre administrée entre 4 et 12 semaines (28 a 84 jours) apres la
premiére dose (voir rubrique 5.1).

Une dose de rappel (troisiéme dose) de 0,5 mL peut étre administrée aux personnes qui ont terming le
cycle de primovaccination avec Vaxzevria ou avec un vaccin 8 ARNm contre le COVID-19 (voir
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rubriques 4.8 et 5.1). La troisieéme dose doit étre administrée au moins 3 mois apres la fin du cycle de
primovaccination.

Personnes dgées
Aucun ajustement posologique n’est nécessaire. Voir également la rubrique 5.1.

Population pédiatrique
La tolérance et I’efficacité¢ de Vaxzevria chez les enfants et les adolescents (agés de moins de 18 ans)

n’ont pas encore ¢té établies. Aucune donnée n’est disponible. @
-9

Mode d’administration {

Vaxzevria doit exclusivement étre administré par voie intramusculaire, de pr%;@ dans le muscle

deltoide de la partie supérieure du bras. 0

Ne pas injecter le vaccin par voie intraveineuse, sous-cutanée ou intrade e.

Le vaccin ne doit pas étre mélangé dans la méme seringue avec d’au@vaccins ou médicaments.
Pour les précautions a prendre avant d'administrer le vaccin, v 'Qbrique 4.4.

Pour les instructions concernant les modalités de manipulatiQ d’élimination du vaccin, voir la
rubrique 6.6.

4.3 Contre-indications @c
N
Hypersensibilité a la substance active ou a l’uegexcipients mentionnés a la rubrique 6.1.

Pour les individus qui ont présenté un syigfome thrombotique thrombocytopénique (STT) suite a la
vaccination par Vaxzevria (voir rubriqlb :

Personnes ayant déja présenté des é;@s de syndrome de fuite capillaire (voir également rubrique

4.4). @
4.4 Mises en garde spéciﬁbe précautions d’emploi
0\< ’

Tracabilité
Afin d'améliorer T Qlité des médicaments biologiques, le nom et le numéro de lot du produit
administré doiven clairement enregistrés.

Hypersensibifité €t anaphylaxie

appropri¢ et de surveiller le sujet vacciné en cas de survenue d’une réaction anaphylactique suite a
I’admimistration du vaccin. Une surveillance étroite pendant au moins 15 minutes est recommandée
apres la vaccination. Une dose supplémentaire de vaccin ne doit pas étre administrée chez les
personnes ayant présenté une réaction anaphylactique aprés une précédente dose de Vaxzevria.

Des c: @ersensibilité ont été rapportés. Il convient de toujours disposer d’un traitement médical

Réactions liées a l'anxiété

Des réactions liées a l'anxiété, dont des réactions vasovagales (syncope), une hyperventilation ou des
réactions liées au stress peuvent survenir lors de la vaccination reflétant une réaction psychogene a
l'injection via ’aiguille. Il est important que des précautions soient prises pour éviter toute blessure en
cas d'évanouissement.



Affections concomitantes

La vaccination doit étre reportée chez les personnes présentant une affection fébrile aigu€ sévere ou
une infection aigué. Cependant, la présence d’une infection mineure et/ou d’une fiévre peu élevée ne
doit pas retarder la vaccination.

Troubles de la coagulation

\

o Syndrome thrombotique thrombocytopénique : Un syndrome thrombotique throm %énique
(STT), dans certains cas accompagnés de saignements, a été trés rarement observe ala
vaccination par Vaxzevria. Il s’agit de cas graves se présentant sous forme de tl{s 0ses
veineuses concernant des localisations inhabituelles telles que des thrombosem inus veineux

cérébraux, des thromboses veineuses splanchniques ainsi que des thromb erielles,
concomitantes a une thrombocytopénie. Certains cas ont eu une issue fatalcNua majorité de ces cas
est survenue dans les trois premiéres semaines suivant la vaccination. x de déclaration des

cas apres la deuxiéme dose sont plus faibles qu'aprés la premiére do%mr également la rubrique

4.3.
Le STT nécessite une prise en charge clinique spécialisée. Les pfofessionnels de santé doivent
consulter les recommandations en vigueur et/ou consulter des $pecitlistes (par exemple, des
hématologues, des spécialistes de la coagulation) pour di D&Jer et traiter cette affection.

o Thromboses des veines et des sinus cérébrovasculaires a&événemen‘[s de thromboses des
veines et des sinus cérébrovasculaires sans thrombocyto ont été trés rarement observés suite
a la vaccination par Vaxzevria. Certains cas ont eu e issuc fatale. La majorité de ces cas sont
survenus dans les quatre premiéres semaines suiv: accination. Cette information doit étre
prise en compte pour les personnes présentant e accru de thromboses des veines et des
sinus cérébrovasculaires. Ces événements peuvefitficcessiter des approches de traitement
différentes de celles du STT et les professh&ls de la santé doivent consulter les

recommandations en vigueur.

o  Thromboembolie veineuse : La thromBoembolie veineuse (TEV) a été observée apres la
vaccination par Vaxzevria et doit é‘@ sagée chez les personnes présentant un risque accru de
TEV.

o Thrombocytopénie : Des cas e@nbocytopénie, y compris de thrombocytopénie immunitaire
(TPI), ont été rapportés apresd’administration de Vaxzevria, généralement au cours des quatre
premieres semaines suivan ccination. Trés rarement, ils présentaient des taux trés faibles de
plaquettes (<20 000 par itre) et/ou étaient associés a des saignements. Certains de ces cas
sont survenus chez deg’petsonnes ayant des antécédents de thrombocytopénie immunitaire. Des

cas ayant eu une le ont été rapportés. Si une personne présente des antécédents de
u

troubles thrombo niques, tels qu'une thrombocytopénie immunitaire, le risque de survenue
de faibles tauk ettes doit étre pris en compte avant I’administration du vaccin et une
surveillance d quettes est recommandée apres la vaccination.

Les professiomagls de santé doivent étre attentifs aux signes et symptomes de thromboembolie et/ou de
thrombocytopénie. Les personnes vaccinées doivent étre informées de consulter immédiatement un
méd @ﬂes développent des symptomes tels qu'un essoufflement, une douleur thoracique, un
gonflemejit des jambes, une douleur au niveau des jambes ou une douleur abdominale persistante
apres la'vaccination. En outre, toute personne présentant des symptomes neurologiques, notamment
des maux de téte sévéres ou persistants, une vision floue, une confusion ou des convulsions apres la
vaccination, ou présentant des saignements spontanés, des ecchymoses (pétéchies) a distance du site
d’injection quelques jours apres la vaccination, doit rapidement consulter un médecin.

Les personnes chez qui une thrombocytopénie a été diagnostiquée dans les trois semaines suivant la
vaccination par Vaxzevria, doivent faire I'objet d'une recherche active de signes de thrombose. De
méme, les individus qui présentent une thrombose dans les trois semaines suivant la vaccination
doivent étre évalués pour une thrombocytopénie.



Risque de saignements li¢ a [’administration par voie intramusculaire

Comme pour les autres injections par voie intramusculaire, le vaccin doit étre administré avec
prudence chez les personnes recevant un traitement anticoagulant ou présentant une thrombopénie ou
tout autre trouble de la coagulation (telle que I’hémophilie) car un saignement ou une ecchymose peut
survenir apres une administration intramusculaire chez ces personnes.

Syndrome de fuite capillaire

\

Des cas tres rares de syndrome de fuite capillaire (SFC) ont été rapportés dans les premi r@ﬂrs
suivant la vaccination par Vaxzevria. Des antécédents de SFC ont été signalés dans cas. Une
issue fatale a été rapportée. Le SFC est un trouble rare caractérisé par des épisodes @ ’oedeme
affectant principalement les membres, une hypotension, une hémoconcentration

hypoalbuminémie. Les patients présentant un épisode aigu de SFC a la suite % cination doivent
faire I’objet d'un diagnostic et d’une prise en charge rapide. Un traitement en«gotmintensif est
généralement justifié. Les personnes ayant des antécédents connus de SFC h&ivent pas étre
vaccinées avec ce vaccin. Voir également rubrique 4.3.

Evénements neurologiques %

Des cas tres rares de syndrome de Guillain-Barré (SGB) et de\’? transverse (MT) ont été
rapportés dans les suites d’une vaccination par Vaxzevria. L ofessionnels de santé doivent étre
attentifs aux signes et symptomes du SGB et de la MT afin d &g confirmer le diagnostic et d’initier
une prise en charge spécialisée associée a un traitemen%oprié et d’exclure d’autres causes.

Risque d'événements indésirables séveres apres unms@de rappel

O\ 4
Le risque d'événements indésirables séveres (t e des troubles de la coagulation, y compris un
syndrome thrombotique thrombocytopénique, TEV, un SFC, un SGB et une MT) apres une dose
de rappel de Vaxzevria n'a pas encore ét¢e@ractérisé.

Personnes immunodéprimées @Q
L’efficacité, la tolérance et I’immundgénicité du vaccin n’ont pas été évaluées chez les sujets
immunodéprimés, y compris célix récevant un traitement immunosuppresseur. L’efficacité de

Vaxzevria peut étre diminué%z les sujets immunodéprimés.

Durée de protection ’\(J

La durée de prote& i nférée par le vaccin n’est pas établie et est toujours en cours d’évaluation
dans les études S.

Limites de I'e ‘acité du vaccin

Néafimoits, ils ne seront pas protégés de fagon optimale avant un délai de 15 jours suivant
I’admifiiStration de la seconde dose.

Comme pour tout vaccin, il est possible que les personnes vaccinées par Vaxzevria ne soient pas
toutes protégées (voir rubrique 5.1).

Les E}@nmencent a etre protégés environ 3 semaines apres la premiere dose de Vaxzevria.

Excipients

Sodium
Ce vaccin contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par dose de 0,5 mL, c’est-a-dire qu’il est
essentiellement « sans sodium ».



Ethanol
Ce vaccin contient 2 mg d’alcool (éthanol) par dose de 0,5 mL. La faible quantité d'alcool contenue
dans ce vaccin n'est pas susceptible d'entrainer d'effet notable.

4.5 Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions
Aucune étude d'interaction n'a été réalisée.
L’administration concomitante de Vaxzevria avec d’autres vaccins n’a pas été étudiée. ‘@

4.6 Fertilité, grossesse et allaitement . \%

Grossesse {

L’expérience est limitée sur 1’utilisation de Vaxzevria chez les femmes encei&

Les ¢tudes chez I’animal n’indiquent pas d’effets déléteres directs ou in sur la grossesse, le
développement de I’embryon et du feetus, la mise-bas ou le développement®post-natal (voir
rubrique 5.3).

L’administration de Vaxzevria au cours de la grossesse doit éNQsagée seulement si les bénéfices
potentiels I’emportent sur les risques potentiels pour la méreQ cetus.

Allaitement &

Le passage de Vaxzevria dans le lait maternel n’es %nnu,
N

Dans les études chez I’animal, un passage des @ftticorps anti-SARS-CoV-2 S par le lait maternel a été
observé de la souris allaitante aux petits allaités‘yoir rubrique 5.3).

Fertilité é’

Les ¢études chez I’animal n’indiquen d’effets déléteres directs ou indirects sur la fertilité (voir
rubrique 5.3).

4.7 Effets sur l’aptitude@ uire des véhicules et a utiliser des machines

Vaxzevria n’a aucun g/qu’un effet négligeable sur I’aptitude a conduire des véhicules et a
utiliser des machines ndant, certains des effets indésirables mentionnés dans la rubrique 4.8
peuvent altérer te ement 1’aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines.

)
?



4.8 Effets indésirables

Résumé du profil de tolérance

Schéma de primovaccination

La tolérance globale de Vaxzevria est basée sur une analyse des données combinées de quatre études
cliniques de phase I/II, II/III et I1I conduites au Royaume-Uni, au Brésil et en Afrique du Sud, et des
données d’une étude clinique supplémentaire de phase III conduite aux Etats-Unis, au Pé t au
Chili Au moment de I’analyse, un total de 56 601 participants agés de > 18 ans avaient ¢ omisés
et parmi eux, 33 846 ont regu au moins une dose de Vaxzevria et 32 030 ont regu 2 s%

Les participants ont continué a faire 1’objet d’un suivi de sécurité¢ indépendamme alevée de
l'aveugle ou de la réception d'une vaccination sans aveugle. Pour les quatre ¢ iques réalisées
au Royaume-Uni, au Brésil et en Afrique du Sud, un suivi plus long de > 12 moiss{{médiane 13,0 mois)
a partir de la premicre dose est disponible pour 10 247 participants ayant reﬁbﬁxzevria.

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés sont une sensibilit,eq site d’injection (68%),
une douleur au site d’injection (58%), des céphalées (53%), de la fa (53%), des myalgies (44%),

un malaise (44%), une fievre (incluant un état fébrile [33%] et de re > 38°C ([8%]), des frissons
(32%), des arthralgies (27%) et des nausées (22%). La majori s effets indésirables étaient
d’intensité 1égere a modérée et se sont généralement résolus utlques jours apres la vaccination.

De trés rares cas de syndrome thrombotique thromboc énique ont ét¢ rapportés apres la mise sur le
marché dans les trois premiéres semaines suivant la vdCgimation (voir rubrique 4.4).

Suite a la vaccination par Vaxzevria, les personﬁbsz{inées peuvent présenter plusieurs effets
indésirables survenant en méme temps (par ex@e, des myalgies/arthralgies, des céphalées, des
frissons, de la fiévre et un malaise).

Par rapport a ceux signalés avec la pre &)se, les effets indésirables rapportés apres la seconde
dose étaient d’intensité plus légére e‘@ quence moindre.

La réactogénicité était généralement & intensité plus légere et rapportée moins fréquemment dans la
population des adultes agés (> 68§, ails)

Le profil de tolérance étaiffcolérent chez les participants avec ou sans preuve préalable d'infection par
le SARS-CoV-2 a I’ TN /

Dose de rappel (i t’n e dose)

Le profil de séeurit& observé chez les personnes ayant regu une dose de rappel (troisieme dose) était

cohérent ave rofil de sécurité connu de Vaxzevria. Aucun nouveau probléme de sécurité, par
rapport ayxeffets indésirables rapportés pour la primovaccination avec Vaxzevria, n'a été identifié
chez nnes ayant regu une dose de rappel de Vaxzevria.

Dose d&rappel (troisieme dose) apreés une primovaccination avec Vaxzevria

Dans I'é¢tude D7220C00001, 373 participants qui avaient déja recu une primovaccination a 2 doses
avec Vaxzevria ont recu une seule dose de rappel (troisiéme dose) de Vaxzevria. Le délai médian entre
la deuxiéme dose et la dose de rappel était de 8,8 mois (269 jours).

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés chez les participants précédemment vaccinés
par Vaxzevria étaient une sensibilité au site d'injection (54%), une fatigue (42%), une douleur au site
d'injection (38%), des céphalées (34%), une myalgie (24%) et un malaise (22%). La majorité de ces



effets indésirables étaient d'intensité 1égere a modérée et se sont généralement résorbés dans les

quelques jours suivant la vaccination.

Dose de rappel (troisieme dose) apres une primovaccination avec un vaccin ARNm contre le

COVID-19

Dans I'é¢tude D7220C00001, 322 participants qui avaient déja recu une primovaccination a 2 doses
avec un vaccin @ ARNm contre le COVID-19 ont regu une seule dose de rappel (tr0151eme dose) de

Vaxzevria. Le délai médian entre la deuxiéme dose et la dose de rappel était de 4,0 m01s

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés chez les participants précéde
par le vaccin a ARNm étaient une sensibilité au site d'injection (71%), une fatigue (_
céphalées (52%), une douleur au site d'injection (50%), une myalgie (47%), un
frissons (29%) et des nausées (22%). La majorité de ces effets indésirables et

ours)

m@vaccmes

(42%) des

modérée et se sont généralement résorbés dans les quelques jours suivant la 6 tlon

Tableau récapitulatif des effets indésirables

Le profil de sécurité présenté ci-dessous est basé sur une analyse de
ayant inclus des participants >18 ans (données combinées de quatr
Royaume-Uni, au Brésil et en Afrique du Sud, et données d'urx
Unis, au Pérou et au Chili) et sur des données issues de l'eXIQ‘

Les effets indésirables (EI) sont classés par classe de s

(= 1/10) ; fréquent (= 1/100 a < 1/10) ; peu fréquen;

ées de cinq études cliniques

es cliniques conduites au
clinique conduite aux Etats-

e post-autorisation conditionnelle.
es d'organes (System Organ Class, SOC)

000 a < 1/100) ; rare (= 1/10 000 a

m,
MedDRA. Les fréquences d'apparition des effets in@)ﬁe’s sont définies comme suit : treés fréquent

< 1/1 000) ; trés rare (< 1/10 000) et fréquence iftdé

données disponibles) ; dans chaque SOC, les t
fréquence, puis par ordre décroissant de gravite:

inée (ne peut étre estimée sur la base des
préférentiels sont classés par ordre décroissant de

Tableau 1. Effets indésirables du mé@flmt

SOC MedDRA Fréquence Effets indésirables
Affections hématologiques et e Fréquent Thrombocytopénie®
lymphatique & Peu fréquent Lymphadénopathie
Fréquence Thrombocytopénie
L indéterminée immunitaire®
Affections du syste @nalre Fréquence Anaphylaxie
indéterminée Hypersensibilité
Troubles du méth e et de la nutrition Peu fréquent Diminution de I’appétit
Affections du nerveux Trés fréquent Céphalées®
& Fréquent Etourdissements
Peu fréquent Somnolence
Léthargie
@ Paresthésie
< ) Hypoesthésie
Rare Paralysie faciale
Tres rare Syndrome de Guillain-Barré
Fréquence My¢élite transverse
indéterminée
Troubles de I'oreille et du labyrinthe Peu fréquent Acouphénes
Affections vasculaires Tres rare Syndrome thrombotique
thrombocytopénique®
Fréquence Syndrome de fuite capillaire
indéterminée Thromboses des veines et des

sinus cérébrovasculaires®

tensité légere a




SOC MedDRA Fréquence Effets indésirables
Thromboembolie veineuse”
Affections gastro-intestinales Trés fréquent Nausées
Fréquent Vomissements
Diarrhées
Douleurs abdominales
Affections de la peau et du tissu sous-cutané | Peu fréquent Hyperhidrose
Prurit \
Eruption cutanée @
Urticaire N
Fréquence Angio-cedéme ¢ ‘9
indéterminée Vascularite cu Ié
Affections musculosquelettiques et du tissu Tres fréquent Myalgies O
conjonctif Arthralgi
Fréquent Douleu les extrémités
Peu fréquent Spas usculaires
Troubles généraux et anomalies au site Tres fréquent Sertsibilité au site d’injection,
d’administration oulcur, Chaleur,
it,
N chymoses®
\\ atigue
Malaise
Etat fébrile, fievre
Frissons
Fré Gonflement au site d’injection,
@ Erythéme,
N Maladie pseudo-grippale
N Asthénie

® Au cours des études cliniques, une thrombocy&n'ie légére transitoire a été fréquemment rapportée (voir

rubrique 4.4). &h

b Des cas ont été rapportés aprés la mise sur ¢ (voir également rubrique 4.4)

¢ Les céphalées incluent la migraine (peu ffégueht)

4Basé sur les données de I’étude cliniqu ite aux Etats-Unis, au Pérou et au Chili. Au cours de la période de
suivi de la sécurité jusqu'au 05 mars 2021 e paralysie faciale (ou paralysie) a été rapportée chez cinq participants
du groupe Vaxzevria. Elle est app 8 €t 15 jours apres la premicre dose et 4, 17 et 25 jours apres la deuxieme
dose. Tous les événements ont éteapportés comme étant sans gravité. Aucun cas de paralysie faciale n'a été
rapporté dans le groupe placeb@.

¢ Des cas séveres et tres rarem drome thrombotique thrombocytopénique ont été rapportés apres la mise sur
le marché du vaccin. Il s‘a%ﬂ' de thromboses veineuses telles que des thromboses du sinus veineux cérébral,
des thromboses veineus chniques, ainsi que des thromboses artérielles (voir rubrique 4.4).

fLes ecchymoses ag sit jection incluent un hématome au site d'injection (peu fréquent)

Déclaration des ‘; indésirables suspectés
La déclaration @es effets indésirables suspectés apres autorisation du médicament est importante. Elle

permet u@lrveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de
nt tout effet indésirable suspecté via le systeme national de déclaration — voir Annexe V

santéfdéc
en précisgnt le numéro de lot, s’il est disponible.

4.9 Surdosage

Il n’y a pas de traitement spécifique en cas de surdosage en Vaxzevria. En cas de surdosage, le sujet
doit étre surveillé et recevoir un traitement symptomatique approprié.

5 PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


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

5.1 Propriétés pharmacodynamiques
Classe pharmacothérapeutique : Vaccins, vaccins Covid-19, Code ATC : JO7BN02

Mécanisme d’action

Vaxzevria est un vaccin monovalent composé d’un vecteur adénoviral recombinant de chimpanz¢é non
réplicatif (ChAdOx1) codant pour la glycoprotéine S du SARS-CoV-2. La partie immunogése S du
SARS-CoV-2 dans le vaccin est exprimée dans la conformation trimérique de pré-fusion,; quence
codante n'a pas été¢ modifiée afin de stabiliser la protéine S exprimée dans la conform e pré-
fusion. Aprés administration, la glycoprotéine S du SARS-CoV-2 est exprimée loca{x t, stimulant
une réponse immunitaire avec production d’anticorps neutralisants et une immur@ lulaire, qui

peuvent contribuer a la protection contre la COVID-19. &

Efficacité clinique 0

Analyse des données de l'étude D8110C00001 @

L'efficacité clinique de Vaxzevria a été évaluée sur la base d'une a e de I'étude D8110C00001 :
une étude de phase III randomisée, en double aveugle, contrd lacebo, conduite aux Etats-Unis,
au Pérou et au Chili. L'étude excluait les participants présen e maladie cardiovasculaire, gastro-

intestinale, hépatique, rénale, endocrinienne/métabolique et n&afologique grave et/ou non controlée,
ainsi que ceux présentant une immunosuppression gravafles femmes enceintes et les participants ayant
des antécédents connus d'infection par le SARS CoV—%

Il est prévu que tous les participants soient suivi$y a 12 mois, afin d'évaluer l'efficacité contre la
maladie COVID-19.

Les participants dgés de >18 ans ont regu deup@ses (5 x 10" particules virales par dose
correspondant & au moins 2,5 x 10® unité§infectieuses) de Vaxzevria (N=17 662) ou d'un placebo
salin (N=8 550), administrées par injecti au jour 1 et au jour 29 (-3 a +7 jours). L'intervalle
médian entre les doses était de 29 jo a majorité des participants (95,7 % et 95,3 %
respectivement dans le groupe Vaxz@l et le groupe placebo) ont regu la deuxieme dose >26 a <36
jours apres la dose 1.

Les données démographique$ ' ales étaient bien équilibrées dans les groupes Vaxzevria et placebo.
Parmi les participants ayat re¢th Vaxzevria, 79,1% étaient dgés de 18 a 64 ans (dont 20,9% agés de 65
ans ou plus) et 43,8%ndes,s€ts étaient des femmes. Parmi les sujets randomisés, 79,3 % étaient
Caucasiens, 7,9 % éta oirs ou Afro-Américains, 4,2 % étaient Asiatiques, 4,2 % étaient
Amérindiens ou o aifes de 1'Alaska. Au total, 10 376 (58,8 %) participants présentaient au moins
une comorbidité l@stante, définie comme suit : maladie rénale chronique, maladie pulmonaire
obstructive ¢ ique, baisse de I’immunité en raison d'une transplantation d'organe solide,
antécédents ¢sité (IMC > 30), problémes cardiaques graves, maladie drépanocytaire, diabéte de
type 1 ou2, asthme, démence, maladies cérébrovasculaires, fibrose kystique, hypertension artérielle,
malada Qwie, fibrose pulmonaire, thalassémie ou antécédents de tabagisme. Au moment de
l'an@ durée médiane du suivi apres la deuxiéme dose était de 61 jours.

La détermination finale des cas de COVID-19 a été réalisée par un comité d’adjudication. L'efficacité
globale du vaccin et 'efficacité par principaux groupes d'age sont présentées dans le tableau 2.



Tableau 2. Efficacité de Vaxzevria contre la maladie symptomatique COVID-19 dans I'étude

D8110C00001
Vaxzevria Placebo
N Nombre Taux N Nombre Taux Efficacité
de cas” de | d'incidence de cas” de | d'incidence du vacein
COVID- de COVID- COVID- de COVID- % (IC 95
19, n (%) | 19 pour 1.000 19, n (%) | 19 pour 1.000 ° %)P
personnes- personnes-‘ ¢
années années N
Globale 74,0
(age >18 17 662 73 (0,4) 35,69 8550 | 130(1,5) 137,2 % (65,3 ;
ans) (\ 80,5)
Age de ) 72,8
18 464 13 966 68 (0,5) 40,47 6738 | 116 (1,7) 48.99 (63,4 ;
ans 0 79,9)
Age >65 - 83,5
8¢ = 3 696 5(0,1) 13,69 1812 14 (0,8) 82,98 (54,2 ;
ans 94,1)

N = Nombre de sujets inclus dans chaque groupe; n = Nombre de s 'ef@t'un évenement confirmé

IC = Intervalle de confiance

*COVID-19 symptomatique nécessitant une réaction en char polymérase - transcriptase inverse
(RT-PCR) positive et au moins 1 signe ou symptome respiratoire, ou au moins 2 autres signes ou
symptomes systémiques, tels que définis dans le proto
"Les intervalles de confiance n'ont pas été ajustés pou ultiplicité.

Les formes séveres ou critiques de la COVID—l&s&omatique ont été évaluées en tant que critere
secondaire. Parmi tous les participants inclus dansNa population per protocole, aucun cas de COVID-
19 symptomatique sévere ou critique n'a ét¢ rapporté dans le groupe vaccingé, contre 8 cas dans le
groupe placebo. Il y aeu 9 cas d’hospital&w, incluant les 8 cas jugés comme étant des cas de
COVID-19 symptomatiques séveres owCritiques, et un cas supplémentaire dans le groupe vaccin. La
majorité des cas COVID-19 symptonfdtigiies séveres ou critiques ne remplissaient que le critere de
saturation en oxygene (SpO2) de e sévere de la maladie (< 93 % a l'air ambiant).

Chez les personnes présentan
vaccinale de Vaxzevria (>15]
avec 76 (0,4 %) vs 135,(1
563) et le groupe pla

on des signes d'infection antérieure par le SARS-CoV-2, 'efficacité
apres la deuxiéme dose) était de 73,7 % (IC 95 % : 63,1 ; 80,1) ;

%) cas de COVID-19 respectivement dans le groupe Vaxzevria (N=18

=9 031).

ant une ou plusieurs comorbidités et ayant recu Vaxzevria (=15 jours apres la
esenté une efficacité de 75,2 % (IC 95 % : 64,2 ; 82,9) et les participants sans
resenté une efficacité vaccinale de 71,8 % (IC 95 % : 55,5, 82,1).

Dans I'a e de suivi a 6 mois, une actualisation des analyses d'efficacité ont été réalisées avec
’ajout de“eas supplémentaires confirmés de COVID-19 pendant le suivi en aveugle contre placebo,
avec ivi médian de 78 jours chez les participants ayant recu Vaxzevria et de 71 jours chez les

participants ayant recu le placebo. L'efficacité globale du vaccin contre la COVID-19 symptomatique
était de 67,0% (IC 95% : 58,9, 73,5) avec 141 (0,8%) cas de COVID-19 rapportés chez les participants
qui avaient recu deux doses de Vaxzevria (N=17 617) et 184 (2,2%) cas rapportés chez les participants
qui avaient recu le placebo (N=8 528). Chez les participants agés de 18 a 64 ans, 135 (1,0 %) cas ont
été rapportés dans le groupe Vaxzevria (N=13 921) contre 165 (2,5 %) cas dans le groupe placebo
(N=6 712), ce qui correspond a une efficacité du vaccin de 64,8 % (IC 95 % : 55,7, 71,9). Chez les
participants agés de >65 ans, 'efficacité du vaccin était de 86,3% (IC 95% : 65,8, 94,6) avec 6 (0,2%)
cas dans le groupe Vaxzevria (N=3 696) contre 19 (1,1%) cas dans le groupe placebo (N=1 816).



Analyse des données combinées des études COV002 et COV003

L’efficacité clinique de Vaxzevria a été évaluée sur la base d’une analyse des données combinées de
deux études randomisées, controlées, en aveugle : une étude de phase II/III, COV002, conduite chez
des adultes agés de > 18 ans (y compris des personnes dgées) au Royaume-Uni et une étude de phase
I, COV003, conduite chez des adultes dgés de > 18 ans (y compris des personnes dgées) au Brésil.
Ces études ont exclu les participants présentant une maladie sévere et/ou non contrdlée
cardiovasculaire, gastro-intestinale, hépatique, rénale, endocrinienne/métabolique et neurologique ; de
méme que les personnes séverement immunodéprimées, les femmes enceintes et les parti¢ipants ayant
un antécédent connu d’infection au SARS-CoV-2. Les vaccins contre la grippe pouvaie @
administrés 7 jours avant ou apres I’'une des doses de Vaxzevria. %

.
Dans I’analyse primaire des données combinées pour 1’efficacité, les participants &16 > 18 ans ont
regu deux doses (5 x 10'° particules virales par dose correspondant a une quanti ﬁl inférieure a 2,5
x 10® unités infectieuses) de Vaxzevria (N = 6 106) ou du produit témoin (vaecihwnti-

méningococcique ou sérum physiologique) (N = 6 090), administrées par iffjection I

<

En raison de contraintes logistiques, I’intervalle entre la dose 1 et la dose 2*allait de 3 a 23 semaines
(21 a2 159 jours), avec 86,1 % des participants ayant recu les 2 doses@s un intervalle de 4 a

12 semaines (28 a 84 jours). 0

Les données démographiques initiales étaient bien équilibré X&a le groupe Vaxzevria et le groupe
témoin. Dans I’analyse primaire des données combinées, pa es participants ayant recu Vaxzevria a
un intervalle de doses compris entre 4 et 12 semaines, @) étaient 4gés de 18 a 64 ans (et 13,0 %
agés de 65 ans ou plus dont 2,8 % agés de 75 ans ou p@?; 5,1 % des sujets étaient des femmes ;
76,2 % étaient Caucasiens, 6,4 % étaient Noirs ou @ méricains et 3,4 % étaient Asiatiques. Au
total, 2 068 (39,3 %) participants présentaient athm une comorbidité préexistante (définie par un
IMC > 30 kg/m?, un trouble cardiovasculaire, aladie respiratoire ou un diabéte). Au moment de
I’analyse, la durée de suivi médiane apres la detixiéme dose était de 78 jours.

La détermination finale des cas de COV, &a été réalisée par un comité d’adjudication, qui a
¢galement évalué la sévérité de la m d’apres 1’échelle de progression clinique de ’OMS
(Organisation Mondiale de la Santé)NAw’total, 218 participants ont présenté une COVID-19 a SARS-
CoV-2 confirmée virologiquemesdt apparue > 15 jours apreés la seconde dose avec au moins un
symptome de la COVID-19 (fidyge Confirmée (définie par une température > 37,8°C), toux,
essoufflement, anosmie ou a@sw) et sans preuve d’infection antérieure par le SARS-CoV-2.
Vaxzevria a signiﬁcativer@ minué I’incidence de la COVID-19 par rapport au groupe témoin

(voir Tableau 3). °
Tableau 3. Effic "(;, Vaxzevria contre la COVID-19* des études COV002 et COV003
Vaxzevria Produit témoin . s
Nombre de Nombre de Eff?caclte
. vaccinale en
Population N cas de N cas de o,
COVID- COVID-19", (IC 95 %)"
PR @ 19", n (%) n (%) °
ScQ’ma e vaccination homologué
4-17semaines 59,5
(28 4 84 jours) 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) (45,8 5 69,7)

N = Nombre de sujets inclus dans chaque groupe ; n = Nombre de sujets présentant un événement confirmé ;

IC = Intervalle de Confiance.

* Le critére d’efficacité de 1’étude était basé sur les cas de COVID-19 confirmés chez les sujets dgés de 18 ans et
plus, séronégatifs a I’inclusion, ayant re¢u deux doses et participant toujours a 1’étude > 15 jours aprés la
seconde dose.

°IC non ajusté en fonction de la multiplicité.



L’efficacité du vaccin était de 62,6 % (IC 95 % : 50,9 ; 71,5) chez les participants ayant regu les deux
doses recommandées quel que soit I’intervalle entre les administrations (allant de 3 a 23 semaines),
dans une analyse pré-spécifiée.

En ce qui concerne les hospitalisations pour la COVID-19 (grade de sévérit¢ OMS > 4), iln’y a eu
aucun cas d’hospitalisation pour la COVID-19 (0,0 % ; N =5 258) chez les participants ayant recu
deux doses de Vaxzevria (> 15 jours apres la deuxieme dose) contre 8 (0,2 % ; N =5 210) dans le
groupe témoin, y compris un cas sévere (grade de sévérit¢ OMS > 6) rapporté dans le groupe témoin.
Chez tous les participants ayant recu au moins une dose, a partir de 22 jours apreés la prerigee dose, il
n’y a eu aucun cas d’hospitalisation pour la COVID-19 (0,0 %, N = 8 032) chez les partic@s ayant
recu Vaxzevria, en comparaison a 14 (0,2 %, N = 8 026), y compris un déces, rapporté Z ceux qui
avaient recu le produit témoin.

vaccinale de
axzevria
ire a I’efficacité

Les participants qui avaient une ou plusieurs comorbidités ont présenté une effic
58,3 % (IC 95 % : 33,6 ; 73,9) ; 25 (1,2 %) vs 60 (2,9 %) cas de COVID-19 p
(N =2 068) et le produit t¢émoin (N = 2 040), respectivement ; ce qui était sim
vaccinale observée dans I’ensemble de la population.

Les données indiquent que la protection commence environ 3 semaipes apres la premiére dose du
vaccin. Une deuxieme dose doit étre administrée a un intervalle ckb semaines apres la premicre

dose (voir rubrique 4.4). \

Q

Etude D7220C00001, immunogénicité d'une dose de rap troisieme dose) aprés une
primovaccination avec Vaxzevria ou avec un vaccin contre le COVID-19.

N
L'étude D7220C00001 est une étude de phase gpaﬂiellemem en double aveugle, controlée par un

Immunogénicité apres la dose de rappel

traitement actif, dans laquelle 373 participants®z 30 ans précédemment vaccinés avec Vaxzevria, et
322 participants > 30 ans précédemment yaecinés avec un vaccin ARNm, ont recu une seule dose de
rappel de Vaxzevria au moins 90 jours a &oir recu la deuxieme dose de leur cycle de
primovaccination. L'immunogénicité a€té cvaluée chez 345 participants précédemment vaccinés avec
Vaxzevria et 296 participants précéd@ nt vaccinés avec un vaccin ARNm, qui étaient tous
séronégatifs au départ.

L'efficacité de Vaxzevria adminiStré en une seule dose de rappel chez les participants précédemment
vaccinés avec Vaxzevria a %nontrée en évaluant la non-infériorité de la réponse immunitaire des
titres d'anticorps pseudo—r@lisants contre la souche ancestrale par rapport a celle induite par une
primovaccination a 2 ans un sous-ensemble de participants appariés dans I'é¢tude
D8110C00001. ¢

neutralisants rs aprés la dose de rappel aux titres 28 jours apres le cycle de primovaccination

La non-infériorif&du rapport MGT a été démontrée en comparant les titres d'anticorps pseudo-
(voir tableau 4)

Tableau 4=Titres d'anticorps neutralisants contre la souche ancestrale aprés une dose de rappel
de ria chez les participants précédemment vaccinés avec Vaxzevria
28 jours apres le 28 jours apres la Ratio MGT" Atteinte de
cycle de dose de rappel P’objectif de non-
primovaccination infériorité (O/N)
avec Vaxzevria®
n 508 329 329/508
MGT* 242,80 246,45 1,02 0!
(IC 95%) (224,82 ; 262,23) (227,39 ; 267,12) (0,90 ; 1,14)




n = Nombre de sujets dans I'analyse ; MGT = Moyenne géométrique du titre d'anticorps neutralisants ; IC =
Intervalle de confiance ; Ratio MGT = Rapport de la moyenne géométrique du titre.

 Basé sur les analyses d'une cohorte appariée de participants a 1'étude D8110C00001.

b MGT 28 jours aprés la dose de rappel 8 MGT 28 jours aprés la deuxiéme dose du cycle de primovaccination.

¢ Les résultats rapportés ont été ajustés a I'aide d'un modéle ANCOVA comprenant des termes a effet fixe pour
la fenétre de visite, le temps écoulé depuis la vaccination précédente (pour le rappel), les comorbidités de base, le
sexe, 1'age et un effet de sujet aléatoire.

4 La non-infériorité a été démontrée si la limite inférieure de I'IC bilatéral a 95 % du rapport MGT du groupe de
comparaison et du groupe de référence est > 0,67. @

Vaxzevria s'est également avéré efficace en induisant des réponses en anticorps chez&( icipants
qui avaient déja regu une primovaccination avec un vaccin 8 ARNm. Chez ces partiQ s, une seule
dose de rappel de Vaxzevria a induit une augmentation des réponses humorales, ne
augmentation de la moyenne géométrique des titres des anticorps neutralisan mR) de 3,76 (IC 95
% : 3,25 ; 4,35) contre la souche ancestrale entre la période précédant le rap s 28 jours suivant
la dose de rappel.

Personnes dgées @

L'é¢tude D8110C00001 a évalu¢ I'efficacit¢ de Vaxzevria chez 5 50 onnes agées de >65 ans ; 3

696 ont recu Vaxzevria et 1 812 ont regu un placebo. L'efﬁcacitiﬁ xzevria chez les sujets agés
(=65 ans) était en cohérence avec celle observée chez les suje s plus jeunes (18-64 ans).

Population pédiatrique Q

L’Agence européenne des médicaments a différé 1’ob on de soumettre les résultats d’études
réalisées avec Vaxzevria dans un ou plusieurs sous es de la population pédiatrique pour la
prévention de la COVID-19 (voir rubrique 4.2 pdur'es’informations concernant ’usage pédiatrique).

5.2 Propriétés pharmacocinétiques Q

Sans objet. é’

5.3 Données de sécurité préclini

Dans une étude de toxicité a dosgs rfépétées chez la souris, I'administration IM de Vaxzevria a été bien
tolérée. Une inflammation /ou a cellules mononucléaires a été observée dans les tissus sous-
cutanés et les muscles squglettiques des sites d'administration et du nerf sciatique adjacent
conformément aux ré 1ﬂ$ tendus apres l'injection IM de vaccins. Aucune observation n'a été
constatée au niveau it¢s d'administration ou des nerfs sciatiques a la fin de la période de
récupération, ce qty=i e une guérison compléte de l'inflammation liée a Vaxzevria.

Génotoxicité/ \c ogénicité

Aucune égude de génotoxicité ou de cancérogénicité n'a été réalisée. Il n’est pas attendu que les
comﬁ u vaccin présentent un potentiel génotoxique.

Toxic e la reproduction

Dans une étude de toxicité pour la reproduction et le développement, Vaxzevria n'a pas induit de
toxicité pour la mere ou le développement apres une exposition maternelle pendant les périodes de pré
accouplement, de gestation ou de lactation. Dans cette étude, des anticorps maternels détectables anti-
glycoprotéine S du SARS-CoV-2 induits par le vaccin étaient transférés aux feetus et aux petits allaités
indiquant respectivement un passage placentaire et par le lait maternel. Aucune donnée propre a
Vaxzevria n’est disponible sur I'excrétion du vaccin dans le lait maternel.



6 DONNEES PHARMACEUTIQUES
6.1 Liste des excipients

L-histidine

Chlorhydrate de L-histidine monohydraté
Chlorure de magnésium hexahydraté
Polysorbate 80 (E 433)

Ethanol )
Saccharose @
Chlorure de sodium . %
Edétate disodique (dihydraté) \

Eau pour préparations injectables {

6.2 Incompatibilités
Ce médicament ne doit pas étre mélangé avec d’autres médicaments ou %

6.3 Durée de conservation %

Flacon non ouvert \O

9 mois au réfrigérateur (2°C - 8°C) Q

Les informations suivantes sont destinées a guider lesa%ﬁ)sionnels de santé uniquement en cas

d'excursion de température temporaire imprévue. I1 it pas de conditions de conservation ou de
transport recommandées. N

La durée de conservation des flacons non ouv@ﬁclut les excursions imprévues suivantes a partir
d'une conservation réfrigéré (2°C - 8°C) pour un€ période unique de :

- 12 heures jusqu'a 30°C

- 72 heures jusqu'a -3°C Q

Les flacons non ouverts doivent tquyj étre remis au réfrigérateur (2°C - 8°C) aprés une excursion de
température.

La survenue d'une excursior@mpérature pour des flacons non ouverts n'a pas d'incidence sur les
conditions de conservatiof deg flacons aprés leur premiére ouverture (premiére perforation du flacon).

Flacon ouvert \ b\

La stabilité physi mique en cours d’utilisation a ét¢ démontrée pendant 6 heures lorsque le flacon
est conserve a pératures allant jusqu’a 30°C et pendant 48 heures lorsqu’il est conserveé au
réfrigérateur — 8°C). Passé¢ ce délai, le flacon doit étre jeté. Ne pas le conserver a nouveau au

réfrigéra‘@aprés stockage hors du réfrigérateur.

Cep@z?, un flacon ouvert peut étre conservé au réfrigérateur (2°C - 8°C) pendant un maximum de
48 he s'il est immédiatement remis au réfrigérateur aprés chaque prélévement.

D’un point de vue microbiologique, le vaccin doit étre utilis¢ immédiatement aprés la premiére
ouverture. Si le vaccin n’est pas utilisé immédiatement, les durées et conditions de conservation en
cours d’utilisation relévent de la responsabilité de ’utilisateur.

6.4 Précautions particuliéres de conservation

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C - 8°C).
Ne pas congeler.



Conserver les flacons dans l'emballage extérieur a I’abri de la lumiére.
Pour les conditions de conservation du médicament apres premicre ouverture, voir rubrique 6.3.
6.5 Nature et contenu de ’emballage extérieur

Flacon multidose

Flacon de 10 doses )

5 mL de suspension dans un flacon de 10 doses (verre transparent de type 1) avec boucho stomere
avec capsule en aluminium). Chaque flacon contient 10 doses de 0,5 mL. Boites de 10 ns
multidoses. {

6.6 Précautions particuliéres d’élimination et manipulation @

Modalités de manipulation et d’administration 0

Ce vaccin doit étre manipulé par un professionnel de santé utilisant une @ique d’asepsie rigoureuse
pour garantir la stérilité de chaque dose. c

N’utilisez pas ce vaccin apres la date de péremption indiquée @uette apres EXP.
Un flacon multidose non ouvert doit étre conservé au réfrigr (2°C - 8°C). Ne pas congeler.
Conserver les flacons dans l'emballage extérieur a I’ab lumiere.

Le vaccin doit étre inspecté visuellement avant 'ad@stration pour vérifier I’absence de particules et
de coloration anormale. Vaxzevria est une suspensioil incolore a Iégérement brune, limpide a
légeérement opaque. Jeter le flacon si la suspengioiva une coloration anormale ou si des particules
visibles sont observées. Ne pas secouer. Ne, pas diluer la suspension.

Ce vaccin ne doit pas étre mélangé dan@méme seringue avec d’autres vaccins ou médicaments.

Chaque dose de vaccin de 0,5 mL @evée a I’aide d’une seringue pour injection afin d’étre
administrée par voie intramusc e, de préférence dans le muscle deltoide de la partie supérieure du
bras. Utiliser une nouvelle aiguitllg pour 1I’administration, lorsque cela est possible.

11 est normal qu’il reste duyfliqyide dans le flacon apres le prélevement de la derniere dose. Un sur-
remplissage est inclu aque flacon afin d’assurer que 10 doses (flacon de 5 mL) de 0,5 mL
puissent étre prélevé pas regrouper les résidus de vaccin provenant de plusieurs flacons. Jeter
tout vaccin non utiisg.

Dés lors que lg=flacen est ouvert (premier prélévement a I’aide d’une aiguille) il doit étre utilisé dans
les 6 heures emgas de conservation a des températures allant jusqu’a 30°C. Passé ce délai, le flacon
doit étre jeté. Ne pas le conserver a nouveau au réfrigérateur.

Cependa flacon ouvert peut étre conservé au réfrigérateur (2°C - 8§°C) pendant un maximum de
48 h@’il est immédiatement remis au réfrigérateur aprés chaque prélévement.

Elimination
Tout vaccin non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en vigueur pour

les déchets pharmaceutiques. Les surfaces sur lesquelles du vaccin a potentiellement été renversé
doivent étre désinfectées avec un désinfectant ayant une activité virucide contre les adénovirus.



7 TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Suéde

8 NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

\
EU/1/21/1529/002 10 flacons multidoses (10 doses par flacon) @

. \(o
9 DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT
L’AUTORISATION

Date de premicére autorisation : 29 janvier 2021 0&'
Date du dernier renouvellement : 31 octobre 2022 @

10 DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

européenne des médicaments http://www.ema.europa.cu

Xo

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibli\nge site internet de I’ Agence
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ANNEXE{l 2

FABRICANT(S) DE LA/DES S ANCE(S) ACTIVE(S)
D’ORIGINE BIOLOGIQUE BRICANT(S)
RESPONSABLE(S) DE LA\L RATION DES LOTS

CONDITIONS OU RES"IQTIONS DE DELIVRANCE ET
D’UTILISATION

AUTRES CON NS ET OBLIGATIONS DE
L’AUTORIS DE MISE SUR LE MARCHE
CONDITI U RESTRICTIONS EN VUE D’UNE

UTILIS@ SURE ET EFFICACE DU MEDICAMENT

<

QQJ
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A.

FABRICANT(S) DE LA/DES SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE
ET FABRICANT(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERATION DES LOTS

Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la substance active d’origine biologique

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077

Etats-Unis \ @

Oxford Biomedica (UK) Limited . %
Unit A {\
Plot 7000

Alec Issigonis Way 0
Oxford OX4 2ZY KI
Royaume-Uni 0

Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lo

AstraZeneca Nijmegen B.V.

Pays-Bas

B.

Lagelandseweg 78 O
Nijmegen, 6545CG Q\

CONDITIONS OU RESTRICTIONS DE ﬁ’RANCE ET D’UTILISATION
\

Meédicament soumis a prescription médicale. Q

effectuée par un laboratoire d’Etat o

Libération officielle des lots &

aboratoire désigné a cet effet.

Conformément a I’article 114 de la Dz’ ve 2001/83/CE, la libération officielle des lots sera

C.

Les exigences relal
liste des dates
paragraphe 74de

AUTRES CONDITI T OBLIGATIONS DE L’AUTORISATION DE MISE SUR
LE MARCHE (

L 4
Rapports péri xs actualisés de sécurité (PSURs)
\
ed a la soumission des PSURs pour ce médicament sont définies dans la
g{crence pour I’Union (liste EURD) prévue a I’article 107 quater,
directive 2001/83/CE et ses actualisations publiées sur le portail web

européen des mé&dicaments.

Let
I’aut

D.

' 1a@)umet le premier PSUR pour ce médicament dans un délai de 6 mois suivant
Qz" on.

CONDITIONS OU RESTRICTIONS EN VUE D’UNE UTILISATION SURE ET
EFFICACE DU MEDICAMENT

Plan de gestion des risques (PGR)



Le titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché réalise les activités de pharmacovigilance et
interventions requises décrites dans le PGR adopté et présenté dans le Module 1.8.2 de I’autorisation
de mise sur le marché, ainsi que toutes actualisations ultérieures adoptées du PGR.

De plus, un PGR actualisé doit étre soumis :
e ala demande de I’ Agence européenne des médicaments ;
e des lors que le systéme de gestion des risques est modifié, notamment en cas de réception de

nouvelles informations pouvant entrainer un changement significatif du profil béngfice/risque,
ou lorsqu’une étape importante (pharmacovigilance ou réduction du risque) est e.
. &,

20



OTICE

o

<

ETIQUETAG,

3
S
<
&
(JQJ






MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

EMBALLAGE EXTERIEUR - FLACON DE DIX DOSES, BOITE DE 10

1 DENOMINATION DU MEDICAMENT

Vaxzevria, suspension injectable \
Vaccin COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant])

‘a

2 COMPOSITION EN SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) QS

-

Une dose (0,5 mL) contient au moins 2,5 x 108 unités infectieuses. @
Adénovirus de chimpanzé codant pour la glycoprotéine Spike du SARS—% ChAdOx1-S

Ce médicament contient des organismes génétiquement modifiés. :

N

‘ 3 LISTE DES EXCIPIENTS ‘\\/

hexahydraté, polysorbate 80 (E 433), éthanol, sacchargg€¢hlorure de sodium, édétate disodique
(dihydraté), eau pour préparations injectables

Excipients : L-histidine, chlorhydrate de L-histidine mgngh}&, chlorure de magnésium
Lire la notice pour plus d’informations.

\

O

|4 FORME PHARMACEUTIQUE %‘{SDNTENU

Suspension injectable Q

10 flacons multidoses
(10 doses par flacon - 0,5 mL par
5 mL

|5 MODE ET VOIE() D’ADMINISTRATION

Voie intramusculqireb

Lire la notice avar@isation.
Pour plus d'i‘lf@ ns, scannez ici ou visitez www.azcovid-19.com

QR code a i

Q.

6 ISE'EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE
SERVE HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

|7 AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE

|8  DATE DE PEREMPTION

23


http://www.azcovid-19.com/

EXP

9 PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION ‘

A conserver au réfrigérateur.
Conserver les flacons dans l'emballage extérieur a I’abri de la lumieére.

Ne pas congeler. Ne pas secouer. '
Pour plus d’informations sur la durée et les conditions de conservation apres premicre o \@e, lire
la notice. 'S \%
L
10 PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES ME ENTS NON
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDIC TSS’ILY A
LIEU

Eliminer conformément a la réglementation en vigueur pour les déchfts p@rmaceutiques.

11  NOMET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTO@ION DE MISE SUR LE

MARCHE Q)
AstraZeneca AB &
SE-151 85 Sodertilje @
Suede

N\

12 NUMERO(S) D’AUTORISATIO DSISE SUR LE MARCHE

EU/1/21/1529/002 10 flacons mul@es (10 doses par flacon)

. V . N
13 NUMERO DU LOT -
Lot @
QY
PN ,
| 14 CONDITIQNS.DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE |
aN

| 15 INDIG@ONS D’UTILISATION |

y
| 16 (IN%RMATIONS EN BRAILLE |
7

Justification de ne pas inclure I’information en Braille acceptée.

17 IDENTIFIANT UNIQUE - CODE-BARRES 2D

Code-barres 2D portant 1'identifiant unique inclus.
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18 IDENTIFIANT UNIQUE - DONNEES LISIBLES PAR LES HUMAINS

PC
SN
NN



MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

ETIQUETTE DU FLACON — FLACON DE DIX DOSES

‘ 1 DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ ADMINISTRATION

Vaxzevria, suspension injectable

Vaccin COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant]) c @

M {

‘ 2 MODE D’ADMINISTRATION s’

|3 DATE DE PEREMPTION ,

EXP \O‘O

4 NUMERO DU LOT & 2
Lot @

\

y N
5 CONTENU EN POIDS, VOLUME O UNITE

10 doses de 0,5 mL &/
5 mL Q
&
O\

6 AUTRE

)

AstraZeneca
. \< )

xe

QQJ
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Notice : Information de ’utilisateur

Vaxzevria, suspension injectable
Vaccin COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant])

vCe médicament fait 1'objet d'une surveillance supplémentaire qui permettra l'identification rapide
de nouvelles informations relatives a la sécurité. Vous pouvez y contribuer en signalant tout effet
indésirable que vous observez. Voir en fin de rubrique 4 comment déclarer les effets indééirables.

Veuillez lire attentivement cette notice avant que le vaccin ne vous soit administré %zﬁs

contient des informations importantes pour vous. .

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. \

- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmaci otre
infirmier/ére.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre mégdedi
pharmacien ou a votre infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effety
pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

, a votre
sirable qui ne serait

Que contient cette notice ?

Qu’est-ce que Vaxzevria et dans quels cas est-il utilisé ? 0

1.
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de rec axzevria ?
3. Comment Vaxzevria est-il administré ? Q
4, Quels sont les effets indésirables éventuels ? &I
5. Comment conserver Vaxzevria ? @
6. Contenu de I’emballage et autres informatio
N7

1. Qu’est-ce que Vaxzevria et dans quels‘eas est-il utilisé ?
Vaxzevria est utilisé pour prévenir la C 9 due au virus SARS-CoV-2.

Vaxzevria peut €tre administré aux a@s de 18 ans et plus.

Le vaccin permet au systéme i
anticorps et des globules bla
contre la COVID-19. AuCCJ

L 4

itaire (les défenses naturelles de I’organisme) de produire des
Scialisés qui agissent contre le virus, apportant ainsi une protection
constituants de ce vaccin ne peut provoquer la COVID-19.

2. Quelles soﬁ@ ormations a connaitre avant de recevoir Vaxzevria ?

Le vaccin ne dgitYamais vous étre administré :

- si vousigteSvallergique a la substance active ou a I’'un des autres composants contenus dans ce
vaccin (nfentionnés dans la rubrique 6).

- i avez déja eu un caillot sanguin en méme temps qu’un faible taux de plaquettes
sangtines (syndrome thrombotique thrombocytopénique, STT) apres avoir regu Vaxzevria.

- ixous avez déja eu un diagnostic de syndrome de fuite capillaire (une maladie provoquant des
fuites de liquide a partir des vaisseaux sanguins de petite taille).

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin, a votre pharmacien ou a votre infirmier/ére avant de recevoir

Vaxzevria :

- si vous avez déja connu une réaction allergique sévere aprés I’injection de tout autre vaccin ou
lors d’une précédente administration de Vaxzevria.

- si vous vous &tes déja évanoui(e) apres une injection.
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- si vous souffrez d’une infection sévére accompagnée d’une forte fievre (plus de 38°C). En
revanche, vous pouvez recevoir le vaccin si vous avez une légere fievre ou une infection des
voies respiratoires supérieures comme un rhume.

- si vous avez un probléme de saignement ou d’ecchymoses ou si vous prenez un médicament
anticoagulant (pour prévenir les caillots sanguins).

- si votre systéme immunitaire ne fonctionne pas correctement (immunodéficience) ou vous
prenez des médicaments qui affaiblissent le systéme immunitaire (tels que des corticoides a
haute dose, des immunosuppresseurs ou des médicaments anticancéreux).

- si vous avez déja eu un syndrome de Guillain-Barré (perte temporaire de la sensibilité et du
mouvement) apres avoir re¢u Vaxzevria. @

- si vous avez déja eu une my¢élite transverse (inflammation de la moelle épinié;e)@s avoir
regu Vaxzevria.

- si vous avez des facteurs de risque d’avoir des caillots sanguins dans vos vei {g
(thromboembolie veineuse (TEV)). 6

Si vous n’étes pas siir(e) qu’un des cas ci-dessus s’applique a vous, adresse@s a votre médecin, a
votre pharmacien ou a votre infirmier/€re avant de recevoir ce vaccin. @

Comme pour tout vaccin, il est possible que le schéma de vaccinati 2 doses par Vaxzevria ne
protege pas totalement toutes les personnes 1’ayant regu. La durée tection n’est pas encore

établie. \

Troubles sanguins

De trés rares caillots sanguins associés a un faible tauquu tes sanguines, dans quelques cas
accompagnés de saignements, ont été observés apres | nation par Vaxzevria. Il s'agissait de cas
graves avec des caillots sanguins dans des localisati %férentes ou inhabituelles (par exemple, le
cerveau, I’intestin, le foie, la rate) et une coaguls{i(@cessive ou des saignements dans tout le corps.
La majorité de ces cas est survenue dans les trois,premicres semaines suivant la vaccination. Quelques
cas ont eu une issue fatale. Moins de cas ont é@nalés apres la deuxiéme dose qu'apres la premicre

dose. &

Des caillots sanguins dans le cerveau, @sociés a un faible taux de plaquettes sanguines, ont été
trés rarement observés apres la Vacci@n par Vaxzevria. La majorité de ces cas est survenue dans les
quatre premicres semaines suiva ccination. Certains cas ont eu une issue fatale.

Des caillots sanguins dans legsyeihies (thromboembolie veineuse (TEV)) ont été observés apres la
vaccination par Vaxzevria(iJB

.
De trés faibles taux d thtes sanguines (thrombocytopénie immunitaire), pouvant tre associés a
des saignements dn; ¢s rarement rapportés, généralement au cours des quatre premicres semaines
suivant la vaccina ar Vaxzevria.

Consultez imihédiatement un médecin si vous présentez un essoufflement, une douleur thoracique, un
gonflement des jambes, une douleur au niveau des jambes ou une douleur abdominale persistante
apres @na‘cion (voir rubrique 4).

De , consultez immédiatement un médecin si, apres quelques jours suivant la vaccination, vous
souffrez de maux de téte sévéres ou persistants, une vision floue, une confusion ou des convulsions
(crises) apres la vaccination, ou si vous présentez des saignements inexpliqués ou des ecchymoses sur
la peau ou des petites taches rouges a distance du site d’injection qui apparaissent apres quelques jours
(voir rubrique 4).

Syndrome de fuite capillaire

Des cas tres rares de syndrome de fuite capillaire (SFC) ont été rapportés a la suite de la vaccination
par Vaxzevria. Certains des patients atteints avaient dé¢ja eu un diagnostic de SFC. Le SFC est une
affection grave, potentiellement fatale, qui entraine des fuites de liquide a partir des vaisseaux
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sanguins de petite taille (capillaires), entrainant un gonflement rapide des bras et des jambes, une prise
de poids soudaine et une sensation de faiblesse (tension artérielle faible). Consultez immédiatement un
médecin si vous développez ces symptomes dans les jours qui suivent la vaccination.

Eveénements neurologiques

Syndrome de Guillain-Barré (SGB) :

Consultez immédiatement un médecin si vous présentez une faiblesse et une paralysie dans les
extrémités qui peuvent progresser vers la poitrine et le visage (syndrome de Guillain-Barr¢). Cela a été
trés rarement rapporté apres la vaccination par Vaxzevria. ‘

Inflammation de la moelle épinié€re (myélite transverse, MT) : * %
Consultez immédiatement un médecin si vous présentez des signes de faiblesse da@ras ou les
jambes, des symptomes sensoriels (tels que des picotements, un engourdissemen ouleur ou une
perte de la sensation de douleur) et un dysfonctionnement urinaire ou intestin@ a été rapporté
trés rarement apres la vaccination avec Vaxzevria. 0

Risque d'événements indésirables séveres aprés une dose de rappel /a.
Le risque d'événements indésirables séveres (tels que des troubles sanguin§’incluant un syndrome
thrombotique thrombocytopénique, une TEV, un SFC, un SGB, une@) apres une dose de rappel de

Vaxzevria est inconnu. 0

Enfants et adolescents

L’utilisation de Vaxzevria chez les enfants agés de moins de ns n’est pas recommandée. Les
données actuellement disponibles concernant 1’utilisatioide, Vaxzevria chez les enfants et les
adolescents dgés de moins de 18 ans ne sont pas suffi S.

Autres médicaments et Vaxzevria N @

Informez votre médecin, votre pharmacien ou g infirmier/ére si vous prenez, avez récemment pris
ou pourriez prendre tout autre médicament ou vagcin.

X

Grossesse et allaitement Q

Si vous étes enceinte ou que vous allgi i vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin pharmacien ou votre infirmier/ére avant de recevoir ce
vaccin.

Conduite de véhicules et u 1on de machines
Certains des effets indésirgbleS*de Vaxzevria mentionnés a la rubrique 4 (Quels sont les effets

indésirables éventuel ’)& aient altérer temporairement votre aptitude a conduire des véhicules ou
a utiliser des machinbvous ne vous sentez pas bien apreés la vaccination, ne conduisez pas de
véhicule et n’utili de machines. Attendez que ces effets se soient dissipés avant de conduire un
véhicule ou d’utilj es machines.

Vaxzevria contient du sodium et de I’alcool (éthanol)

Ce médicampent contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par dose de 0,5 mL, c'est-a-dire qu’il est
esseng lzlnt « sans sodium ».

Ce medicament contient 2 mg d’alcool (éthanol) par dose de 0,5 mL. La faible quantité d’alcool
contenue dans ce médicament n'est pas susceptible d'entrainer d'effets notables.

3. Comment Vaxzevria est-il administré ?

Vaxzevria est administré sous forme d’injection de 0,5 mL dans un muscle (généralement dans le haut
du bras).
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Pendant et aprés chaque injection du vaccin, votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére
vous observera pendant environ 15 minutes pour surveiller 1’apparition de signes d'une réaction
allergique.

Schéma de primovaccination

Vous recevrez 2 injections de Vaxzevria. La deuxieme injection pourra étre regue entre 4 et

12 semaines apres la premicre injection. On vous dira a quel moment vous devrez recevoir votre
seconde injection.

\
Si vous manquez un rendez-vous pour votre seconde injection de Vaxzevria @
Si vous oubliez de revenir au moment prévu, demandez conseil a votre médecin, a ve @rmacien
ou a votre infirmier/¢ére. Il est important que vous receviez la seconde injection de \g%vria. Si vous
manquez une injection planifiée, vous pourriez ne pas étre complétement protégé@ tre la COVID-
19.

Dose de rappel 0

Vous pouvez recevoir une injection de rappel de Vaxzevria. L'injection pel peut étre effectuée
au moins 3 mois apres la fin du cycle de primovaccination avec Vaxzevriad*u avec un vaccin 2 ARNm
contre la COVID-19.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ? Q\

Comme tous les médicaments, ce vaccin peut provoqu@sleffets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde@

Dans les études cliniques, la plupart des effets iﬂdé@les étaient légers a modérés et ont été résolus
en quelques jours. Moins d’effets indésirables G‘cé signalés apres la seconde dose.

Apres la vaccination, il est possible que \Wez plusieurs effets indésirables en méme temps (par
exemple, des douleurs musculaires/articyffaires, des céphalées, des frissons et une sensation générale
de malaise). Si I’'un de vos symptom @iste, veuillez demander conseil a votre médecin,
pharmacien ou infirmier/cre. @

Des de caillots sanguins associésa tn faible taux de plaquettes sanguines (syndrome thrombotique
thrombocytopénique, STT) @e rapportés trés rarement, voir rubrique 2.

Consultez immédia médecin si, dans les trois semaines suivant la vaccination, vous

ressentez [’un des sy es suivants :

- des maux & veres ou persistants, une vision trouble, une confusion ou des convulsions
(crises)

- un essopdflentent, une douleur thoracique, un gonflement des jambes, une douleur au niveau des
jambe ne douleur abdominale persistante

- des,ecchymoses inhabituelles sur la peau ou des petites taches rouges a distance du site

’ffegtion.

Consult€z un médecin en urgence si vous présentez les symptomes d'une réaction allergique sévére.
De telles réactions peuvent inclure une combinaison de 1'un des symptdmes suivants :

- sensation d'évanouissement ou d’étourdissement

- changements de votre rythme cardiaque

- essoufflement

- respiration sifflante

- gonflement des lévres, du visage ou de la gorge

- urticaire ou éruption cutanée

- nausées ou vomissements

- douleurs a I'estomac
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Les effets indésirables suivants peuvent se produire avec Vaxzevria :

Trés fréquents (peuvent toucher plus de 1 personne sur 10)

- sensibilité, douleur, chaleur, démangeaisons ou bleus a I’endroit ou vous avez recu I’injection
- sensation de fatigue ou sensation de malaise général

- frissons, fiévre ou sensation de fi€vre

- maux de téte

- envie de vomir (nausées) '
- douleurs articulaires ou musculaires @
X2
Fréquents (peuvent toucher jusqu’a 1 personne sur 10) {\
- gonflement ou rougeur a I’endroit ou vous avez recu I’injection
- étre malade (vomissements), diarrhée ou douleurs abdominales 0
&ilaboratoire)

- diminution légere et transitoire du taux de plaquettes sanguines (résult

- douleurs dans les jambes ou les bras 3

- symptdmes pseudo-grippaux, tels qu’une forte fievre, un mal de g@ un écoulement nasal,
une toux et des frissons

- faiblesse physique ou manque d’énergie %

- sensation de vertige 0

Peu fréquents (peuvent toucher jusqu’a 1 personne sur 100
- somnolence ou absence profonde de réaction et inactiQ
- diminution de l'appétit

- ¢largissement des nodules lymphatiques

- transpiration excessive, démangeaisons, éru utanées ou urticaire

- spasmes musculaires

- sensation inhabituelle au niveau de la pedlizntelle qu’un picotement ou un fourmillement
(paresthésie)

- diminution de la sensation ou de laﬁ?‘bihté, notamment au niveau de la peau (hypoesthésie)
- bourdonnement persistant dans 1@1 es (acouphenes)

Rare (peuvent toucher jusqu’a 1 per@e sur 1000)
- paralysie unilatérale du visdge

Treés rares (peuvent touche a 1 personne sur 10000)
- caillots sanguins, sqfivent situés a des endroits inhabituels (par exemple, le cerveau, I’intestin, le

foie, la rate) associ¢S¥un faible taux de plaquettes sanguines
- grave inflamm es nerfs, qui peut entrainer une paralysie et une difficulté a respirer
(syndrome ain-Barré [SGB])

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimé sur la base des données disponibles)
- réactiomallérgique sévere (anaphylaxie)

- hypersensibilité

- o@hent rapide sous la peau dans des régions telles que le visage, les lévres, la bouche et la
gorge (pouvant entrainer des difficultés a avaler ou a respirer)

- drome de fuite capillaire (maladie provoquant des fuites de liquide a partir des vaisseaux
sanguins de petite taille)

- trés faibles taux de plaquettes sanguines (thrombocytopénie immunitaire) pouvant étre associés
a des saignements (voir rubrique 2, Troubles sanguins)

- des caillots sanguins dans le cerveau, non associés a un faible taux de plaquettes sanguines (voir
rubrique 2, Troubles sanguins)

- caillots sanguins dans les veines (thromboembolie veineuse (TEV))

- inflammation de la moelle épiniere (myélite transverse)
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- inflammation des vaisseaux sanguins de la peau, souvent avec une éruption cutanée ou de
petites taches rouges ou violettes, plates et rondes sous la surface de la peau ou des ecchymoses
(vascularite cutanée)

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, a votre pharmacien
ou a votre infirmier/ere. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systeme
national de déclaration décrit en Annexe V. En signalant les effets indésirables, vous contiibuez a
fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament. %

L 4

N

5. Comment conserver Vaxzevria ? é

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ere est responsable conservation de ce
vaccin et de 1’élimination correcte de tout produit non utilisé. Les informatiéns suivantes relatives a la
conservation, la péremption, l'utilisation et la manipulation ainsi qu¢/l'élimination sont destinées aux

professionnels de santé. 0

N’utilisez pas ce vaccin apres la date de péremption indiquéQ étiquette apres EXP.

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C). &I
Ne pas congeler.
Conserver les flacons dans l'emballage extérieur a 1 la lumicre.

Dés lors que le flacon est ouvert (premier préléyement a I’aide d’une aiguille) il doit étre utilisé dans
les 6 heures en cas de conservation a des temp€gatures allant jusqu’a 30°C. Passé ce délai, le flacon
doit étre jeté. Ne pas le conserver a nouveau au refrigérateur. Cependant, un flacon ouvert peut étre
conservé au réfrigérateur (2°C - 8°C) pe n maximum de 48 heures s'il est immédiatement remis
au réfrigérateur apres chaque prélevement.

Jeter le flacon si la suspension e&ggraﬁon anormale ou si des particules visibles sont observées.

Ne pas secouer.

6. Contenu de l’emb@e et autres informations

Ce que contient Ya @ ia

Une dose (0,5 mL)cantient :

Adénovirus de chimpénzé codant pour la glycoprotéine Spike du SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S)*, non
inférieur a 2, 0™ unités infectieuses

* Produit sur deg cellules rénales embryonnaires humaines (human embryonic kidney, HEK) 293
génétiquwt modifiées et par la technologie de I’ADN recombinant.

Ce [@ contient des organismes génétiquement modifiés (OGM).
Les autres excipients sont la L-histidine, le chlorhydrate de L-histidine monohydraté, le chlorure de
magnésium hexahydraté, le polysorbate 80 (E 433), I’¢thanol, le saccharose, le chlorure de sodium,

1'édétate disodique (dihydraté), I'eau pour préparations injectables (voir rubrique 2 « Vaxzevria
contient du sodium et de 1’alcool (éthanol) »).

Comment se présente Vaxzevria et contenu de ’emballage extérieur ?
Suspension injectable. La suspension est incolore a légérement brune, limpide a 1égérement opaque.
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Flacon multidose de 10 doses (5 mL) avec bouchon (€lastomére avec capsule en aluminium) en boites
de 10 flacons. Chaque flacon contient 10 doses de 0,5 mL.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Suede

Fabricant )
AstraZeneca Nijmegen B.V. @
Lagelandseweg 78 . %

Nijmegen, 6545CG {\

Pays-Bas

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez &}e contact avec le
représentant local du titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché :

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva @
AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZepeca Lietuva
Tel: 432237048 11 Tel: 4370 5 50

Boarapus Luxe%}gmuxemburg

Acrtpa3eneka boarapus EOO/] Astra a S.A/N.V.
Ten.: +359 2 44 55 000 %1: 2237048 11
Ceska republika yarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. N straZeneca Kft.
Tel: +420 222 807 111 Q Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta
AstraZeneca A/S & Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Q Tel: +356 2277 8000
Deutschland @ Nederland
AstraZeneca GmbH @ AstraZeneca BV
Tel: +49 40 809034100 Tel:

@ +31 85 808 9900

. ( )

Eesti \ Norge
AstraZeneca AstraZeneca AS
Tel: +372 6549 6@ TIf: +47 21 00 64 00
EA\GSa $ Osterreich
AstraZeneca AYE. AstraZeneca Osterreich GmbH
T +@0 6871500 Tel: +43 1711310
Espaii Polska
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 900 200 444 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal
AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 2940 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romaéania
AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
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Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Oappokevtiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: 4386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777 ‘Qj

Suomi/Finland * \Q

AstraZeneca Oy

Puh/Tel: +358 10 23 010 é
Sverige 0&/

AstraZeneca AB

Tel: +46 8 553 26%

United King (Northern Ireland)
AstraZeneca td
Tel: +4 36 836

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est Q

Autres sources d’informations

X

Scannez le QR code a I’aide d’un appareil mobite p@accéder a ces informations dans différentes

langues.

www.azcovid-19.com @

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

européenne des médi

Des informations dét:éﬂ s g& ce médicament sont disponibles sur le site internet de I’ Agence

\

Cette notice est di

européenne de icaments.

o N

le dans toutes les langues de I’'UE/EEE sur le site internet de I’ Agence

Les i@ations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé :

Pour les modalités de conservation et d’¢limination, voir rubrique 5 « Comment conserver

Vaxzevria ».

Tracabilité

Afin d'améliorer la tracabilité des médicaments biologiques, le nom et le numéro de lot du produit
administré doivent étre clairement enregistrés.
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Modalités de manipulation et d’administration

Ce vaccin doit étre manipulé par un professionnel de santé utilisant une technique d’asepsie rigoureuse
pour garantir la stérilité de chaque dose.

Le vaccin doit étre inspecté visuellement avant I’administration pour vérifier I’absence de particules et
de coloration anormale. Vaxzevria est une suspension incolore a légérement brune, limpide a
légerement opaque. Jeter le flacon si la suspension a une coloration anormale ou si des particules
visibles sont observées. Ne pas secouer. Ne pas diluer la suspension. )

Ce vaccin ne doit pas €tre m¢langé dans une méme seringue avec d’autres vaccins oy n@amen‘cs,

La primo-vaccination avec Vaxzevria consiste en 1’administration de 2 doses disti & de 0,5 mL
chacune. La seconde dose doit étre administrée entre 4 et 12 semaines apres l@re dose.

Une dose de rappel (troisiéme dose) de 0,5 ml peut étre administrée aux pe@es ayant terminé la
primo-vaccination avec Vaxzevria ou un vaccin ARNm COVID 19. La t’@ e dose doit étre
administrée au moins 3 mois apres la fin de la primo-vaccination.

Chaque dose de vaccin de 0,5 mL est prélevée a 1’aide d’une serin. ur injection afin d’étre
administrée par voie intramusculaire, de préférence dans le m toide de la partie supérieure du
bras. Utiliser une nouvelle aiguille pour I’administration, lorste a est possible.

le

11 est normal qu’il reste du liquide dans le flacon apres lepré ent de la derniére dose. Un
surremplissage est inclus dans chaque flacon afin d’as &ue 10 doses (flacon de 5 mL) de 0,5 mL
puissent étre prélevées. Ne pas regrouper les résidus n%xin provenant de plusieurs flacons. Jeter
tout vaccin non utilisé.

\

Elimination Q

Tout vaccin non utilisé ou déchet doit étr%iné conformément a la réglementation en vigueur pour
les déchets pharmaceutiques. Les surfa%ur lesquelles du vaccin a potentiellement été renversé
doivent étre désinfectées avec un désj nt ayant une activité virucide contre les adénovirus.

\4’@
‘ Q/b

)
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