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Very rare events of neuroinflammatory disorders have been reported following vaccination with COVID 19 Vaccine 
AstraZeneca. A causal relationship has not been established. 

Interim analysis of pooled data from COV001, COV002, COV003, and COV005 

Table 2a – COVID-19 Vaccine AstraZeneca efficacy against COVID-19* 

a Unsolicited adverse reaction 

c Pyrexia includes feverishness (very common) and fever ≥38°C (common) 

Overall summary of the safety profile from the Indian study: 

Demographic characteristics were generally similar among participants across the three groups. Overall, among the 
participants who received COVISHIELD™, 87.33% were aged 18 to 59 years and 12.67% were 60 years of age or older. 

4.9  Overdose 

Experience of overdose is limited. 

b Injection site bruising includes injection site haematoma (uncommon, unsolicited adverse reaction) 

COVISHIELD™ was also safe and well tolerated in the phase II/III clinical trial in India. An interim analysis included data of 
all 1600 participants who received first dose [1200 in COVISHIELD™ group, 100 in Oxford/AZ-ChAdOx1 nCoV-19 vaccine 
group and 300 in Placebo group]. This interim analysis includes data collected until 14 Dec 2020 of all 1600 participants 
who received first dose and 1577 participants who received second dose.

There is no specific treatment for an overdose with ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant). In the event 
of an overdose, the individual should be monitored and provided with symptomatic treatment as appropriate. 

5  PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 

5.1  Pharmacodynamic properties 

Mechanism of action 

COVID-19 Vaccine AstraZeneca [ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant)] has been evaluated based on an 
interim analysis of pooled data from four on-going randomised, blinded, controlled trials: a Phase I/II Study, COV001 
(NCT04324606), in healthy adults 18 to 55 years of age in the UK; a Phase II/III Study, COV002 (NCT04400838), in adults 
≥18 years of age (including the elderly) in the UK; a Phase III Study, COV003 (ISRCTN89951424), in adults ≥18 years of age 
(including the elderly) in Brazil; and a Phase I/II study, COV005 (NCT04444674), in adults aged 18 to 65 years of age in 
South Africa. The studies excluded participants with history of anaphylaxis or angioedema; severe and/or uncontrolled 
cardiovascular, gastrointestinal, liver, renal, endocrine/metabolic disease, and neurological illnesses; as well as those 
with immunosuppression. In studies COV001 and COV002, licensed seasonal influenza and pneumococcal vaccinations 
were permitted (at least 7 days before or after their study vaccine). All participants are planned to be followed for up to 
12 months, for assessments of safety and efficacy against COVID-19 disease. 

Based on the pre-defined criteria for interim efficacy analysis, COV002 and COV003 exceeded the threshold of ≥5 
virologically confirmed COVID-19 cases per study and therefore contributed to the efficacy analysis; COV001 and COV005 
were excluded. 

COVISHIELD™ is a monovalent vaccine composed of a single recombinant, replication-deficient chimpanzee adenovirus 
(ChAdOx1) vector encoding the S glycoprotein of SARS-CoV-2. Following administration, the S glycoprotein of SARS-CoV-2 
is expressed locally stimulating neutralizing antibody and cellular immune responses. 

Overall, the incidence of solicited reactions (injection site reactions such as pain, tenderness, redness, warmth, itch, 
swelling and induration; and systemic reactions include fever, chills, fatigue, malaise, headache, arthralgia and 
myalgia), unsolicited adverse events and serious adverse events (SAEs) was comparable in the study and control groups. 
No causally related SAE was caused by the study vaccine. 

Clinical efficacy 

Efficacy and immunogenicity data from the Overseas studies: 

In the pooled analysis for efficacy (COV002 and COV003), participants ≥18 years of age received two doses of COVID-19 
Vaccine AstraZeneca (N=5,807) or control (meningococcal vaccine or saline) (N=5,829). Because of logistical constraints, 
the interval between dose 1 and dose 2 ranged from 4 to 26 weeks. 
Baseline demographics were well balanced across COVID-19 Vaccine AstraZeneca and control treatment groups. Overall, 
among the participants who received COVID-19 Vaccine AstraZeneca, 94.1% of participants were 18 to 64 years old (with 
5.9% aged 65 or older); 60.7% of subjects were female; 82.8% were White, 4.6% were Asian, and 4.4% were Black. A total of 

22,070 (35.6%) participants had at least one pre-existing comorbidity (defined as a BMI ≥ 30 kg/m , cardiovascular 
disorder, respiratory disease or diabetes). At the time of interim analysis the median follow up time post-dose 1 and post-
dose 2 was 132 days and 63 days, respectively. 
Final determination of COVID-19 cases were made by an adjudication committee, who also assigned disease severity 
according to the WHO clinical progression scale. A total of 131 participants had SARS-CoV-2 virologically confirmed (by 
nucleic acid amplification tests) COVID-19 occurring ≥15 days post second dose with at least one COVID-19 symptom 
(objective fever (defined as ≥37.8ºC), cough, shortness of breath, anosmia, or ageusia) and were without evidence of 
previous SARS-CoV-2 infection. COVID-19 Vaccine AstraZeneca significantly decreased the incidence of COVID-19 
compared to control (see Table 2a). 

N = Number of subjects included in each group; n = Number of subjects having a confirmed event; CI = Confidence 
Interval; * This is a pooled data of LDSD + SDSD regimen with second dose given at dose intervals ranging from 4 to 12 
weeks. LD – Low Dose, SD – Standard Dose. 

a b c d e 95.84% CI;  WHO severity grading ≥4; WHO severity grading ≥6;  95% CI;  Two cases of hospitalisation occurred on 
Days 1 and 10 post vaccination. 

Table 2b – COVID-19 Vaccine AstraZeneca efficacy against COVID-19 

4.2  Posology and method of administration 

Hypersensitivity 

Posology 

4.5  Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

4.4  Special warnings and special precautions for use 

Efficacy and safety data are currently limited in individuals ≥ 65 years of age (see sections 4.8 and 5.1). No dosage 
adjustment is required in elderly individuals ≥ 65 years of age. 

As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision should always be readily available in case 
of an anaphylactic event following the administration of the vaccine. 

The safety and efficacy of COVISHIELD™ in children and adolescents (aged <18 years old) have not yet been established. 
No data are available. 

For instructions on administration, see section 6.6. 

Immunocompromised individuals 

Duration and level of protection 

It is not known whether individuals with impaired immune responsiveness, including individuals receiving 
immunosuppressant therapy, will elicit the same response as immunocompetent individuals to the vaccine regimen. 
Immunocompromised individuals may have relatively weaker immune response to the vaccine regimen.

COVISHIELD™ is indicated for active immunisation of individuals ≥18 years old for the prevention of coronavirus disease 
2019 (COVID-19). 

As with any vaccine, vaccination with COVISHIELD™ may not protect all vaccine recipients (See section 5.1). 

COVISHIELD™ vaccination course consists of two separate doses of 0.5 ml each. The second dose should be administered 
between 4 to 6 weeks after the first dose. However, there is data available for administration of the second dose up to 12 
weeks after the first dose from the overseas studies (see section 5.1). 

It is recommended that individuals who receive a first dose of COVISHIELD™ complete the vaccination course with 
COVISHIELD™ (see section 4.4).

Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients listed in section 6.1. 

COVISHIELD™ is for intramuscular (IM) injection only, preferably in the deltoid muscle. 

As with other intramuscular injections, COVISHIELD™ should be given with caution to individuals with thrombocytopenia, 
any coagulation disorder or to persons on anticoagulation therapy, because bleeding or bruising may occur following an 
intramuscular administration in these individuals. 

No data are available on the use of ChAdOx1 nCoV- 19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) in persons that have previously 
received partial vaccine series with another COVID-19 vaccine. 

4.7  Effects on ability to drive and use machines 

ChAdOx1 nCoV- 19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) has no or negligible influence on the ability to drive and use 
machines. However, some of the adverse reactions mentioned under section 4.8 may temporarily affect the ability to 
drive or use machines.

4.1  Therapeutic indications 

Method of administration 

Concurrent illness 

Pregnancy 

Thrombocytopenia and coagulation disorders 

Paediatric population 

Interchangeability 

No interaction studies have been performed. 

There is a limited experience with the use of ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) in pregnant women. 

Concomitant administration of COVISHIELD™ with other vaccines has not been studied (see section 5.1) 

Breastfeeding 

4.8  Undesirable effects 

The overall safety of COVID-19 Vaccine AstraZeneca [ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus Vaccine (Recombinant)] is based on 
an interim analysis of pooled data from four clinical trials conducted in the United Kingdom, Brazil, and South Africa. At 
the time of analysis, 23,745 participants ≥18 years old had been randomised and received either COVID-19 Vaccine 
AstraZeneca or control. Out of these, 12,021 received at least one dose of COVID-19 Vaccine AstraZeneca. The median 
duration of follow-up in the COVID-19 Vaccine AstraZeneca group was 105 days post dose 1, and 62 days post dose 2. 

If required, analgesic and/or anti-pyretic medicinal products (e.g. paracetamol-containing products) may be used to 
provide symptomatic relief from post-vaccination adverse reactions. 

Elderly population 

4.3  Contraindications 

Special populations 

As with other vaccines, administration of COVISHIELD™ should be postponed in individuals suffering from an acute severe 
febrile illness. However, the presence of a minor infection, such as cold, and/or low-grade fever should not delay 
vaccination. 

The duration of protection has not yet been established. 

4.6  Fertility, pregnancy and lactation 

Fertility 

Adverse reactions were generally milder and reported less frequently in older adults (≥65 years old). 

Adverse drug reactions 

Table 1 – Adverse drug reactions 

Overall summary of the safety profile from the Overseas studies: 

Preliminary animal studies do not indicate direct or indirect harmful effects with respect to pregnancy, embryofetal 
development, parturition or postnatal development; definitive animal studies have not been completed yet. The full 
relevance of animal studies to human risk with vaccines for COVID-19 remains to be established. 

It is unknown whether COVISHIELD™ is excreted in human milk. 

Demographic characteristics were generally similar among participants who received COVID-19 Vaccine AstraZeneca and 
those who received control. Overall, among the participants who received COVID-19 Vaccine AstraZeneca, 90.3% were 
aged 18 to 64 years and 9.7% were 65 years of age or older. The majority of recipients were White (75.5%), 10.1% were 
Black and 3.5% were Asian; 55.8% were female and 44.2% male. 

Administration of COVISHIELD™ in pregnancy should only be considered when the potential benefits outweigh any 
potential risks for the mother and fetus. 

Preliminary animal studies do not indicate direct or indirect harmful effects with respect to fertility. 

The most frequently reported adverse reactions were injection site tenderness (>60%); injection site pain, headache, 
fatigue (>50%); myalgia, malaise (>40%); pyrexia, chills (>30%); and arthralgia, nausea (>20%). The majority of adverse 
reactions were mild to moderate in severity and usually resolved within a few days of vaccination. By day 7 the incidence 
of subjects with at least one local or systemic reaction was 4% and 13%, respectively. When compared with the first dose, 
adverse reactions reported after the second dose were milder and reported less frequently. 

Adverse drug reactions (ADRs) are organised by MedDRA System Organ Class (SOC). Within each SOC, preferred terms are 
arranged by decreasing frequency and then by decreasing seriousness. Frequencies of occurrence of adverse reactions 
are defined as: very common (≥1/10); common (≥1/100 to <1/10); uncommon (≥1/1,000 to <1/100); rare (≥1/10,000 to 
<1/1000); very rare (<1/10,000) and not known (cannot be estimated from available data).

 1  NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 

COVISHIELD™ 
ChAdOx1 nCoV- 19 Corona Virus Vaccine (Recombinant) 

 10ChAdOx1 nCoV- 19 Corona Virus Vaccine (Recombinant)    5 × 10  viral particles (vp) 

2  QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 

*Recombinant, replication-deficient chimpanzee adenovirus vector encoding the SARS-CoV-2 Spike (S) glycoprotein. 
Produced in genetically modified human embryonic kidney (HEK) 293 cells. 

This product contains genetically modified organisms (GMOs). 

Solution for injection 

The solution is colourless to slightly brown, clear to slightly opaque and particle free with a pH of 6.6. 

One dose (0.5 ml) contains: 

Both COVISHIELD™ (manufactured by Serum Institute of India Pvt Ltd) and COVID-19 Vaccine AstraZeneca (manufactured 
by AstraZeneca) are ChAdOx1 nCoV- 19 Corona Virus Vaccines (Recombinant). 

4  CLINICAL PARTICULARS 

3  PHARMACEUTICAL FORM 

For the full list of excipients, see section 6.1. 

ChAdOx1 nCoV- 19 Corona Virus Vaccine (Recombinant)

For the use only of a Registered Medical Practitioner or a Hospital or a Laboratory.

COVISHIELD

MedDRA SOC Adverse reactions

Blood and lymphatic system disorders 

Metabolism and nutrition disorders 

Nervous system disorders 

Gastrointestinal disorders 

Skin and subcutaneous tissue disorders

Musculoskeletal and connective tissue disorders

Frequency

General disorders and administration 

site conditions

Uncommon

Uncommon

Very common

Uncommon

Very common

Common

Uncommon

Uncommon

Very common

Very common

Common

aLymphadenopathy

aDecreased appetite

Headache 

aDizziness

Nausea

Vomiting

aAbdominal pain

a a aHyperhidrosisa , pruritisa , rash

Myalgia, arthralgia

Injection site tenderness, injection
site pain, injection site warmth,
injection site erythema, injection
site pruritus, injection site swelling,

binjection site bruising , fatigue,
cmalaise, pyrexia , chills

Injection site induration,
ainfluenza like illness

 Magnesium chloride hexahydrate 

 Sodium chloride 

6.2  Incompatibilities 

Once opened, multi-dose vials should be used as soon as practically possible and within 6 hours when kept between 
+2ºC and +25ºC. All opened multidose vials of COVISHIELD™ should be discarded at the end of immunization session or 
within six hours whichever comes first. 

Table 5 Summary of Proportion of Participants with Seroconversion for Anti-S IgG Antibodies 

 L-Histidine hydrochloride monohydrate 

In the absence of compatibility studies, this vaccine must not be mixed with other medicinal products. 

 L-Histidine 

 Ethanol 

Non-clinical data reveal no special hazard for humans based on a conventional study of repeat dose toxicity. Animal 
studies into potential toxicity to reproduction and development have not yet been completed. 

5.2  Pharmacokinetic properties 
Not applicable.

5.3  Preclinical safety data 

Toxicity and local tolerance studies 

6  PHARMACEUTICAL PARTICULARS 

 Polysorbate 80 

6.1  List of excipients 

 Sucrose 

 Disodium edetate dihydrate (EDTA) 
 Water for injection 
(The names of inactive ingredients may vary according to geographical region) 

6.3  Shelf-life 

The expiry date of vaccine is indicated on the label and packaging. 

6.4  Special precautions for storage 

Do not freeze. Protect from light. 

COVISHIELD™ is supplied as ready for use liquid in rubber-stoppered multidose vial and single dose vial in below listed 
presentations 

Opened multidose vial 

1 dose – 0.5 ml per vial 

Store in a refrigerator (+2ºC to +8ºC). 

2 dose – 1.0 ml per vial 
5 dose – 2.5 ml per vial 

6.6  Instructions for use, handling and disposal 

Administration 

Do not shake the vial. 

Each vaccine dose of 0.5 ml is withdrawn into a syringe for injection to be administered intramuscularly. Use a separate 
sterile needle and syringe for each individual. It is normal for liquid to remain in the vial after withdrawing the final dose. 

The vaccine does not contain any preservative. Aseptic technique should be used for withdrawing the dose for 
administration. 

COVISHIELD™ is a colourless to slightly brown, clear to slightly opaque solution. The vaccine should be inspected visually 
prior to administration and discarded if particulate matter or differences in the described appearance are observed. 

For storage conditions after first opening of the medicinal product, see section 6.3. 

6.5  Nature and contents of container 

10 dose – 5.0 ml per vial 
20 dose – 10 ml per vial 

Once opened, multi-dose vials should be used as soon as practically possible and within 6 hours when kept between +2ºC 
and +25ºC. Discard any unused vaccine. 

COVISHIELD™ contains genetically modified organisms (GMOs). Any unused vaccine or waste material should be disposed 
of in accordance with local requirements. Spills should be disinfected with an appropriate antiviral disinfectant (e.g. 
Hydrogen peroxide based disinfectants). 

Disposal 

To facilitate the traceability of the vaccine, the name and the batch number of the administered product must be 
recorded for each recipient. 

The level of protection gained from single dose of COVID-19 Vaccine AstraZeneca was assessed in an exploratory analysis 
that included participants who had received one dose. Participants were censored from the analysis at the earliest time 
point of when they received a second dose or at 12 weeks post-dose 1. In this population, vaccine efficacy from 22 days 
post dose 1 was 73.00% (95% CI: 48.79; 85.76 [COVID-19 Vaccine AstraZeneca 12/7,998 vs control 44/7,982]). 

N = Number of subjects included in each group; n = Number of subjects having a confirmed event; CI = Confidence 
Interval; LD = Low dose; SD = Standard dose

Table 2c - COVID-19 Vaccine AstraZeneca efficacy against COVID-19 by Dose Interval (SDSD) 

Exploratory analyses showed that increased immunogenicity was associated with a longer dose interval (see 
Immunogenicity      Table 3). Efficacy is currently demonstrated with more certainty for dose intervals from 8 to 12 weeks 
and a similar trend for efficacy. Data for intervals longer than 12 weeks are limited. 

Participants who had one or more comorbidities had a vaccine efficacy of 73.43% [95% CI: 48.49; 86.29]; 11 (0.53%) vs 43 
(2.02%) for COVID 19 Vaccine AstraZeneca (N=2,070) and control (N=2,113), respectively; which was similar to the 
vaccine efficacy observed in the overall population. 

The number of COVID-19 cases (2) in 660 participants ≥ 65 years old were too few to draw conclusions on efficacy. 
However, in this subpopulation, immunogenicity data are available, see below. 

Immunogenicity 

Generally similar trends were observed between analyses of neutralising antibodies and S-binding antibodies. An 
immunological correlate of protection has not been established; therefore, the level of immune response that provides 
protection against COVID-19 is unknown.

a,b Table 3 – SARS CoV-2 S-binding antibody response to COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Following vaccination with COVID-19 Vaccine AstraZeneca, in participants who were seronegative at baseline, 
seroconversion (as measured by a ≥4 fold increase from baseline in S-binding antibodies) was demonstrated in ≥98% of 
participants at 28 days after the first dose and >99% at 28 days after the second. Higher S-binding antibodies were 
observed with increasing dose interval (Table 3). 

ɣSpike-specific T cell responses as measured by IFN-  enzyme-linked immunospot (ELISpot) assay are induced after a first 
dose of COVID-19 Vaccine AstraZeneca. These do not rise further after a second dose. 

Table 4 Summary of Anti-S IgG antibodies 

GMTs of IgG antibodies against spike (S) protein were comparable between the groups at baseline – Day 1. GMTs increased 
significantly after each dose of vaccine in both the groups and were comparable. There was 100% seroconversion in both 
the groups on Day 57. The immunogenicity data indicates that COVISHIELD is comparable in terms of anti-S IgG antibody 
titers and seroconversion rates to Oxford/AZ-ChAdOx1 nCoV-19 vaccine (see Tables 4 and 5). 

High seroconversion rates were observed in older adults (≥65 years) after the first (97.8% [N=136, 95% CI: 93.7; 99.5]) and 
the second recommended dose (100.0% [N=111, 95% CI: 96.7; NE]). The increase in S-binding antibodies was numerically 
lower for participants ≥65 years old (28 days after second dose: GMT=20,727.02 [N=116, 95% CI: 17,646.6; 24,345.2]) 
when compared to participants aged 18-64 years (28 days after second dose: GMT=30,695.30 [N=703, 95% CI: 28,496.2; 
33,064.1]). The majority of participants ≥65 years old had a dose interval of <6 weeks, which may have contributed to the 
numerically lower titres observed. 

N = Number of subjects included in each group; GMT = Geometric mean titre; CI = Confidence interval; S = Spike 
a b  Immune response evaluated using a multiplex immunoassay.  in individuals who received two recommended doses of 
vaccine. 

The immune response observed in participants with one or more comorbidities was consistent with the overall 
population. 

In participants with serological evidence of prior SARS-CoV-2 infection at baseline (GMT=13,137.97 [N=29; 95% CI: 
7,441.8; 23,194.1]), S-antibody titres peaked 28 days after dose 1 (GMT=175,120.84 [N=28; 95% CI: 120,096.9; 
255,354.8).

Immunogenicity data from the Indian study: 

Population GMT
(95% CI)

GMT
(95% CI)

GMT
(95% CI)

Baseline 28 days after dose 1 28 days after dose 2

Overall (N=882)
57.18

(52.8, 62.0)

(N=817)
8386.46

(7758.6, 9065.1)

(N=819)
29034.74

(27118.2, 31086.7)

Dose Interval

(N=481)

60.51

(54.1, 67.7)

(N=137)

58.02

(46.3, 72.6)

(N=110)

48.79

(39.6, 60.1)

(N=154)

52.98

(44.4, 63.2)

< 6 weeks

6-8 weeks

9-11 weeks

≥ 12 weeks

(N=479)

8734.08

(7883.1, 9676.9)

(N=99)

7295.54

(5857.4, 9086.7)

(N=87)

7492.98

(5885.1, 9540.2)

(N=152)

8618.17

(7195.4, 10322.3)

(N=443)

22222.73

(20360.50, 24255.3)

(N=116)

24363.10

(20088.5, 29547.3)

(N=106)

34754.10

(30287.2, 39879.8)

(N=154)

63181.59

(55180.1, 72343.4)

Population

COVID-19 Vaccine 
AstraZeneca

Control

Vaccine efficacy % 
(95.84% CI)

N Number of 
COVID-19 

bcases , n (%)

N Number of 
COVID-19 

bcases , n (%)

Primary (see above)

COVID-19 cases 

5807

30 (0.52)

5829

101 (1.73) 70.42
a(58.84, 80.63)

bHospitalisations  

cSevere disease

Any dose

COVID-19 cases after dose 1

bHospitalisations after dose 1  

cSevere disease after dose 1

0 5 (0.09)

0 1 (0.02)

10,014 10,000

108 (1.08) 227 (2.27) 52.69
d(40.52, 62.37)

e2 (0.02) 16 (0.16)

0 2 (0.02)

Timepoint Statistic COVISHIELD™ 
(N=291) 

n (%)

Oxford/AZ-ChAdOx1 nCoV-19 
(N=97)
n (%)

Baseline

291
95.4

(77.8, 117.0)

Visit 3 – Day 29 (+14) 

Visit 4 - Day 57 (+14)

n
GMT

95% CI

97
80.7

(59.0, 110.4)

289
9988.1

(8395.0, 11883.7)

n
GMT

95% CI

97
6738.5

(4880.4, 9304.1)

140
33331.6

(27756.0, 40027.2)

n
GMT

95% CI

46
33263.6

(24383.1, 45378.3)

Timepoint COVISHIELD™ 
(N=291) 

n (%)
95(%) CI

Oxford/AZ-ChAdOx1 nCoV-19 
(N=97)
n (%)

95(%) CI

Visit 3 – Day 29 (+14)
279 (96.5)

(93.7, 98.3)

Visit 4 – Day 57 (+14)

89 (91.8)
(84.4, 96.4)

140 (100.0)
(97.4, 100.00)

46 (100.0)
(92.3, 100.0)
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Population

COVID-19 Vaccine 
AstraZeneca

Control

Vaccine efficacy % 
(95.84% CI)

N Number of 
COVID-19 

cases, n (%)

N Number of 
COVID-19 

cases, n (%)

Primary analysis population

Overall
(SDSD + LDSD)

30 (0.52) 101 (1.73) 70.42
(58.84, 80.63)

5807 5829

Licensing regimen

SDSD 27 (0.61) 71 (1.59) 62.10
(39.96, 76.08)

4440 4455

Exploratory analysis

LDSD 3 (0.22) 30 (2.18) 90.05
(65.84, 97.10)

1367 1374

Dose
interval

Participants with events, n (%) Vaccine
efficacy

%

P-value

< 6 weeks

95% CI (%)

AZD1222
n / N (%)

Control
n / N (%)

9 / 1702 (0.53) 19 / 1698 (1.12) 53.28 (-3.21, 8.86) 0.060

6-8 weeks 5 / 562 (0.88) 9 / 521 (1.73) 51.08 (-45.57, 3.56) 0.199

9-11 weeks 9 / 1056 (0.85) 24 / 1110 (2.16) 60.55 (15.23, 81.64) 0.017

≥ 12 weeks 4 / 1120 (0.36) 19 / 1126 (1.69) 78.79 (37.63, 92.79) 0.005



ChAdOx1 nCoV- 19 कोरोना वायरस टीका (पुनःसंयोजक)  

र�ज�टड� मे�डकल ��ै�टशनर या हॉ��पटल या लेबोरेटर� के उपयोग हेतु

 को�वशी�ड 

4.3     �कन लोग� के �लए इसका �योग नह�ं �कया जाना चा�हए

खंड 6.1 म� सचू ीब� स��य साम�ी या ट�के म� मौजदू  �कसी भी अ�य िन���य पदाथ � के �ित अितसंवेदनशीलता।

4.6 �जनन �मता, गभा�व�था और �तनपान

4.7  मशीने चलाने और �योग करने पर इसका �भाव

ऐसे लोग िजनक� ��तर�ा �मता कम है 

ChAdOx1 nCoV-19 कोरोना वायरस ट�के (पनुःसंयोजक) का गभव� ती म�हलाओ ं म� उपयोग के संबंध म� सीिमत अनभुव है।

गभाव� �था, �णू  के �वकास, �सव या �सवो�र �वकास के संबंध म� �ारंिभक पश ु अ�ययन ��य� या अ��य� �प से हािनकारक �भाव 

नह�ं दशात� े ह�; िनणाय� क पश ु अ�ययन अभी तक परूा नह�ं �कया गया है। पश ु अ�ययन क� मानव को को�वड-19 के ट�के संबंधी जो�खम� 

के िलए �ासंिगकता �था�पत होनी बाक� है।

बजुगु  � लोग� (65 वष � और उससे अिधक क� उ� वाले लोग) म� �ितकूल �भाव क� ती�ता कम देखी गई और �ितकूल �भाव �रपोट� करने 

वाले बजुगु � क� सं�या भी कम थी। 

दवाओ ं का ��तकल �भावू

सरु �ा क� अविध अभी तक �था�पत नह�ं हई है।ु

सारणी 1 - ट�के के ��तकल �भावू

अ�य मांसपेिशय इंजे�शन क� तरह, �ो�बोसाइटोपेिनया, �कसी �कार के �कंदन �वकार या ऐं�टकोऐगुलेशन उपचार करा रहे

लोग� को को�वशी�ड™ ट�का लगाते समय एहितयात बरता जाना चा�हए �य��क ऐसे लोग� म� मांसपेिशय इंजे�शन लगाने के कारण 

र��ाव या �ित हो सकती है। 

अ�तसंवेदनशीलता

जसैा �क ��येक इंजे�शन के �प म� लगने वाले ट�के के साथ है, ट�का लगाने के बाद गंभीर अल�जक�  �भाव होने पर त�काल उपय�ु  

िच�क�सीय उपचार और देखभाल उपल�ध रहने चा�हए।

को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका [ChAdOx1 nCoV-19 कोरोना वायरस ट�का (पनुःसंयोजक)] क� सम� सरु �ा यनूाइटेड

�कंगडम, �ाज़ील, और द��ण अ��का म� आयो�जत �कए गए चार नदैािनक पर��ण� से �ा� आकंड़� और जानकार� के अतं�रम �व�ेषण 

पर आधा�रत है। �व�ेषण के समय, 18 वष � या उससे अिधक उ� के 23,745 सहभािगय� को �बना �कसी �वशेष �म के को�वड-19 

व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका ट�का या �फर कं�ोल ट�का �दया गया। इनम� से 12,021 सहभािगय� को कम से कम एक खरुाक को�वड-19 

व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका ट�के क� द� गई। को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका �ा� करने वाले समहू  म� अनवुत� जाँच के िलए औसत अविध 

1 खरुाक के बाद 105 �दन, और 2 खरुाक के बाद 62 �दन थी।

सर�ा बने रहने क� अव�ध और �तरु

गभा�व�था

�तनपान

ब�च� और �कशोर� (18 वष � से कम उ� वाले) म� को�वशी�ड™ क� �भावका�रता और सरु �ा के बारे म� जानकार� अभी तक �था�पत नह�ं 

हई है। कोई जानकार� उपल�ध नह�ं है। ु

इसका अभी तक पता नह�ं चला है �क �ितर�ा �मता कम करने वाली उपचार प�ितयाँ कराने वाले लोग� स�हत �जन लोग� क� �ितर�ा 

�मता कम है, उनम� भी �या अ�छ� �ितर�ा �मता वाले लोग� के समान ह� ट�काकरण �कए जाने से ट�के क� �भावका�रता और रोग से 

सरु �ा बनी रहेगी। कम �ितर�ा �मता वाले लोग� म� शायद ट�काकरण से रोग के �ित �ितर�ा और� क� तलुना म� कम रहती है। 

4.5 अ�य �च�क�सीय उ�पाद� के साथ पर�पर �भाव और अ�य �प� म� �भाव

ChAdOx1 nCoV- 19 कोरोना वायरस ट�का (पनुःसंयोजक) का मशीने चलाने और �योग करने क� �मता पर कोई �भाव नह�ं होता 

और अगर होता भी है तो ना के बराबर। ले�कन खंड 4.8 म� उ��ल�खत द��भाव कुछ समय के िलए अ�थायी �प से मशीने चलाने और ु

�योग करने क� �मता को �भा�वत कर सकते ह�।

को�वशी�ड™ का अ�य ट�क� के साथ लगाए जाने पर कोई अ�ययन नह�ं �कया गया है (खंड 5.1 देख�)।

को�वशी�ड™ ट�का केवल मांसपेशीय इंजे�शन (आई.एम.) के �प म� �दया जाना चा�हए, आदश � �प से डे�टॉइड मांसपेशी म�।

ट�का लगाने के िनद�श� के िलए खंड 6.6 देख�।

उन �य��य� म� ChAdOx1 nCoV- 19 कोरोना वायरस ट�के (पनुःसंयोजक) के उपयोग के बारे म� कोई जानकार� उपल�ध नह�ं है �ज�ह� 

पहले �कसी अ�य को�वड -19 ट�के से आिंशक �प से ट�काकरण �कया गया था।

सबसे अ�सर �रपोट� �कए गए �ितकूल �भाव थे - इंजे�शन लगाए जाने के �थान पर दबाने से दद� (> 60%); इंजे�शन लगाए जाने के 

�थान पर दद�, िसरदद�, थकान (> 50%); मांसपेिशय� का दद�, बेचनैी(> 40%); बखुार, कंपकंपी (> 30%); और जोड़� म� दद�, मतली 

(> 20%)।

�ितकूल �भाव� म� से �यादातर ह�के से म�यम गंभीरता के थे और आमतौर पर ट�काकरण के कुछ �दन� के भीतर ठ�क हो गए थे। �दन 

7 तक कम से कम एक �थानीय या दै�हक �भाव क� घटनाएं �मशः 4% और 13% थी।  �थम खरुाक क� तलुना म� दसर� खरुाक के बाद ू

�रपोट� �कए गए �ितकूल �भाव क� ती�ता कम थी और �ितकूल �भाव �रपोट� करने वाले लोग� क� सं�या भी कम थी।

दो अलग अलग �कार के ट�क� का लगाया जाना

दवाओ/ं ट�क� के पर�पर �भाव पर कोई अ�ययन नह�ं �कया गया है।

�जनन �मता

�जनन �मता के संबंध म� �ारंिभक पश ु अ�ययन ��य� या अ��य� �प से हािनकारक �भाव नह�ं दशात� े ह�।

गभाव� �था के दौरान को�वशी�ड™ को तभी लगाने पर �वचार �कया जाना चा�हए जब माँ और �णू  के िलए उसके संभा�वत फायदे ट�के के 

संभा�वत खतर� से कह�ं अिधक ह�।

4.4     �योग संबंधी �वशषे चेतावनी और �वशषे एह�तयात 

अ�य ट�क� के समान ह�, हो सकता है को�वशी�ड� से ट�काकरण कराने वाले हर ट�का �ा�कता � को को�वड-19 से सरु �ा न िमले (खंड 

5.1 देख�)।

ट�का लगाए जाने के समय रोग

अ�य ट�क� क� ह� तरह, को�वशी�ड™ ट�के को लगाया जाना �थिगत कर� अगर �य�� गंभीर स�वर �यािध से पी�ड़त है।

हालां�क, सद�, और/या ह�का बखु ार जसेै मामलूी सं�मण होने पर, ट�काकरण करने म� �वलंब नह�ं करना चा�हए।

ट�का देने का तर�का

�ो�बोसाइटोपे�नया (र�त म� �लेटलेट क� कमी) और �कंदन �वकार

अभी तक इसक� जानकार� नह�ं है �क मानव दध के साथ को�वशी�ड™ का �ाव होता है या नह�ं।ू

4.8   अवांछनीय �भाव

�वदेश म� हए अ�ययन� के सर�ा पहल का सम� सं���त �ववरण:ु ूु

को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका ट�का और कं�ोल ट�का �ा� करने वाले सहभािगय� क� जनसां��यक�य �वशेषताएँ आम तौर पर समान 

थीं। कुल िमलाकर �जन सहभािगय� को को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका ट�का �ा� हआ उनम� 90.3% लोग� क� उ� 18 से 64 वष � के ु

बीच थी और 9.7% लोग 65 वष � या उससे अिधक उ� के थे। ट�का �ा� करने वाले लोग� म� से अिधकांश �हाइ�स (75.5%) थे, 10.1% 

�ल�ैस थे और 3.5% एिशयाई मलू  के थे; 55.8% म�हलाएं थीं और 44.2% प�ुष थे।

अगर ज�रत पड़े तो, दद� िनवारक और/या बखुार के िलए िच�क�सीय उ�पाद (जसेै �क परैािसटेमॉल य�ु उ�पाद) का �योग इन 

ट�काकरण प�ात �भाव� से आराम देने के िलए �कया जा सकता है।

ऐ�वस � �ग र�ऐ�शन (एड�आर - दवाओ ं का द��भाव) का आयोजन मेडड�आरए िस�टम ऑगन�  �लास (एसओसी) ने �कया है। ��येक ु

एसओसी के तहत, पसंद�दा श�दावली को कम होती आव�ृ� और कम होती गंभीरता के अनसुार �यव��थत �कया गया है।

द��भाव� क� आव�ृ� िन�निल�खत �प से प�रभा�षत है: बहत आम (1/10 या उससे अिधक); आम (1/100 या उससे अिधक ले�कन ु ु

1/10 से कम); आम नह�ं है (1/1,000 या उससे अिधक ले�कन 1/100 से कम); िगनी-चनुी (1/10,000 या उससे अिधक ले�कन 

1/1000 से कम); बहत ह� िगनी-चनुी (1/10,000 से कम) और पता नह�ं चला है (उपल�ध जानकार� से इनका अदंाज़ नह�ं लगाया जा ु

सकता है)।

a अ�यव��थत �पसे एक� �ितकूल �भाव
b इंजे�शन लगने के �थान पर र� के जमने के कारण लािलमा और घाव (आम नह�ं है, अवांिछत द��भाव)ु
c बखुार सा लगने स�हत उ�च तापमान (बहत आम है) और बखु ार 38°C या उससे अिधक (आम है)ु

को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका ट�का से ट�काकरण कराने के बहत ह� िगने-चनेु मामलो म� तं��का म� सजू न संबंधी �वकार �रपोट� �कए ु

गए ह�। दोन� के बीच कारणा�मक संबंध �था�पत नह�ं हआ है।ु

भारत म� हए अ�ययन के सर�ा पहल का सम� सं���त �ववरण:ु ूु

भारत म� चरण II/III के नदैािनक पर��ण� म� को�वशी�ड™ को सरु ��त और सहनीय पाया गया था। अतं�रम �व�ेषण के िलए उन सभी 

1600 सहभािगय� के आकड़े और जानकार� शािमल थी �ज�ह� �थम खरुाक द� गई थी [1200 को को�वशी�ड™ �दया गया था, 

100 ऑ�सफोड� / AZ-ChAdOx1 nCoV-19 ट�का �ा� करने वाले लोग थे और �योिगक औषध �ा� करने वाले 300 लोग शािमल थे]।

इस अतं�रम �व�ेषण म� 14 �दसंबर 2020 तक उन सभी 1600 सहभािगय� से एक� क� गई जानकार� शािमल ह�, �ज�ह� पहली खरुाक द� 

गई थी और 1577 ऐसे सहभागी ह� �ज�ह� दसर� खरुाक भी द� गई है।ू

तीन� समहू � के सहभािगय� क� जनसां��यक�य �वशेषताएँ आम तौर पर समान थीं। सम� �प से �जन सहभािगय� को को�वशी�ड™ 

ट�का �ा� हआ उनम� 87.33% लोग� क� उ� 18 से 59 वष � के बीच थी और 12.67% लोग 60 वष � या उससे अिधक उ� के थे।ु

सम� �प से �यव��थत तर�के से एक� �कए गए �ितकूल �भाव (इंजे�शन के �थान पर दद�, दबाने से दद�, लािलमा, गमाह� ट, खजुली, 

सजू न और कड़ापन; दै�हक �भाव� म� शािमल ह� बखुार, कंपकंपी, थकान, बेचनैी, सरदद�, जोड़� म� दद� और मांसपेिशय� म� दद�), 

अ�यव��थत तर�के से �ा� �ितकूल �भाव� क� जानकार� और गंभीर द��भाव (एसएई) अ�ययन �कए जाने वाले ट�के और कं�ोल ट�के ु

म� लगभग एक समान थे। अ�ययन �कए जाने वाले ट�के के कारण कोई गंभीर �ितकूल �भाव (एसएई) नह�ं हआ।ु

4.9  ट�का अ�धक मा�ा म� देना

ट�के के अिधक मा�ा म� देने के बारे म� अनभुव सीिमत है।

अिधक मा�ा म� ChAdOx1 nCoV-19 कोरोना वायरस ट�का (पनुःसंयोजक) के अिधक मा�ा म� �दए जाने के िलए कोई �विश� उपचार 

नह�ं है। 

अिधक मा�ा म� ट�का �दए जाने पर �य�� का िनर��ण �कया जाना चा�हए और ल�ण� के आधार पर जसैा उपय�ु  हो, वसैा उपचार 

�कया जाना चा�हए। 

को�वशी�ड™ एक मोनोवलै �ट ट�का है जो एकल पनुःसंयोजक से बना है। यह वे�टर तकनीक पर आधा�रत िचंपांज़ी से िलए गए 

एडेनोवायरस है जो मानव शर�र म� �ितकृित बनाने म� स�म नह�ं है और जो सास-� कोव-२ �पाइक (एस) �लायको�ोट�न से �भा�वत ह�।

इस ट�के को लगाए जाने पर सास-� कोव-२ का एस �लायको�ोट�न �थानीय �प से �य� होता है जो �ितकारक ऐंट�बॉड� के बनने को 

बढ़ावा देता है और कोिशक�य �तर पर �ितर�ा �ित��या �े�रत करता है।  

रोग-�वषयक �भावका�रता

इन अ�ययन� म� वो सभी �य�� शािमल नह�ं �कए गए �जनको पहले से ती��ा�हता या वा�हकाशोफ क� सम�या थी; गंभीर और / या 

अिनयं��त �दय तथा र�वा�हकाओ ं संबंधी �वकार थे, जठरां�, यकृत, व�ृक, अतंः�ावी / चयापचय रोग थे और �ितर�ा �मता कम 

होने के साथ-साथ तं��का संबंधी रोग थे। COV001 और COV002 अ�ययन� म� अनमुो�दत मौसमी इ��लएू ंज़ा और �यमू ोको�कल 

ट�के लगाने क� अनमुित द� गई थी (अ�ययन ट�के के लगाए जाने से कम से कम 7 �दन पहले या उसके बाद)। सभी सहभािगय� क� 

को�वड-19 रोग से ट�के के कारण सरु �ा और ट�के क� �भावका�रता का म�ू यांकन करने के िलए 12 मह�ने तक अनवुत� जाँच करते रहने 

क� योजना है।

अतं�रम �भावका�रता �व�ेषण के िलए पवू-� िनधा�� रत मानदंड� के आधार पर, COV002 और COV003 ने �ित अ�ययन 5 या उससे 

अिधक के वायरोलॉजी �प से प�ु� �कए गए को�वड-19 के मामले क� सीमा को पार कर िलया है, और इस �कार �भावका�रता �व�ेषण 

म� योगदान �दया है; COV001 और COV005 को इससे बाहर रखा गया था। �भावका�रता के िलए एक��त �व�ेषण (COV002 और 

COV003) के िलए, 18 वष � या उससे अिधक उ� के लोग� को को�वड -१९ व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका (N = 5,807) या कं�ोल 

(मेिनंजोको�कल ट�का या सलाइन) (N = 5,829) क� दो खरुाक�  द� गई थी। �यव�था संबंधी बाधाओ ं के कारण, खरुाक 1 और खरुाक 2 के 

बीच अतंराल 4 से 26 स�ाह तक था।

COV001, COV002, COV003, और COV005 से एक� �कए गए आकड़े और जानकार� का अतं�रम �व�ेषण।

�वदेश म� हए अ�ययन से �ा�त आकड़ ेऔऱ जानकार� के आधार पर �भावका�रता और ��तर�ाजन�वु

को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका [ChAdOx1 nCoV-19 कोरोना वायरस ट�का (पनुःसंयोजक)] का म�ू यांकन चार जार�, �लाइंडेड 

(�जसम� �ा�कता � नह�ं जानता क� उसे अ�ययन ट�का �दया जा रहा है या कं�ोल ट�का), �बना �कसी �वशेष �म म� अ�ययन ट�के को देने 

वाले, िनयं��त पर��ण� से एक� �कए गए आकड़े और जानकार� के अतं�रम �व�ेषण के आधार पर �कया गया है: चरण I / II अ�ययन, 

COV001 (NCT04324606) ), जो यकेू म� 18 से 55 वष � क� उ� के �व�थ वय�क� पर �कया गया; चरण II / III अ�ययन, COV002 

(NCT04400838) जो यकेू म� 18 वष � या उससे अिधक उ� के वय�क� (बजुगु � स�हत) पर �कया गया; चरण III अ�ययन, COV003 

(ISRCTN89951424) जो �ाजील म� 18 वष � या उससे अिधक उ� के वय�क� (बजुगु � स�हत) पर �कया गया; और चरण I / II का 

अ�ययन, COV005 (NCT04444674) जो द��ण अ��का म� 18 से 65 वष � क� उ� के वय�क� पर �कया गया।

5 औषधीय गणु

5.1  ट�के के शर�र को �भा�वत करने वाले गणु

��या का तं�

को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका ट�के और कं�ोल ट�के के िलए आधारभतू  जनसां��यक� उपचार समहू � म� �ायः एक समान थी। 

4.2  खराक और ट�का �दये जाने का तर�काु

�वशषे आबाद�

बजग�ु ु

वतम� ान म� 65 वष � या उससे अिधक उ� के लोग� म� �भावका�रता और सरु �ा संबंधी जानकार� सीिमत है (खंड 4.8 और 5.1 

देख�)। 65 वष � या उससे अिधक उ� के बजुगु  � लोग� के िलए खरु ाक म� �कसी �कार के प�रवतन�  क� आव�यकता नह�ं है।

*पनुःसंयोजक, वे�टर तकनीक पर आधा�रत िचंपांज़ी से िलए गए एडेनोवायरस जो मानव शर�र म� �ितकृित बनाने म� स�म नह�ं है और 

जो सास-� कोव-२ �पाइक (एस) �लायको�ोट�न से �भा�वत ह�। 

3 ऑषधीय �प

इंजे�शन के िलए घोल

यह बेरंग या ह�के भरू े रंग का साफ या �फर ह�का अपारदश�, कण-र�हत घोल है �जसका पीएच 6.6 है।

1. ऑषधीय उ�पाद का नाम

को�वशी�ड™

ChAdOx1 nCoV- 19 कोरोना वायरस ट�का (पनु ःसंयोजक)  

ट�के म� िमलाए गए िन���य पदाथ� क� पणू � सचू ी के िलए खंड 6.1 देख�।

10ChAdOx1 nCoV- 19 कोरोना वायरस ट�का (पनुःसंयोजक)   5 × 10  वायरस के कण (वीपी)

इस उ�पाद म� आनवु ांिशक �प से प�रवितत�  जीव ह� (जीएमओ)।

को�वशी�ड™ (िनमात� ा सीरम इं��ट�यटू ऑफ इं�डया �ाइवेट िलिमटेड) और को�वड-१९ व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका (िनमात� ा ऐ��ा ज़ेनेका) 

दोन� ह� ChAdOx1 nCoV- 19 कोरोना वायरस ट�के (पनुःसंयोजक) ह�।

को�वशी�ड™ कोरोना वायरस रोग 2019 (को�वड-19) क� रोकथाम के िलए 18 वष � या उससे अिधक उ� के लोग� के स��य 

ट�काकरण के िलए �योग �कया जा सकता है।

खराक क� मा�ाु

को�वशी�ड™ ट�के के कोस � म� 0.5 ml क� दो अलग अलग खरुाके ह�। �थम खरुाक �ा� करने के 4 से 6 स�ाह के बीच दसर� खरुाक द� ू

जानी चा�हए। ले�कन �वदेश म� हए अ�ययन� से उपल�ध आकड़े और जानकार� दशात� े है �क �थम खरुाक �ा� करने के 12 स�ाह तक ु

दसर� खरुाक द� जा सकती है (खंड 5.1 देख�)।ू

अनशंुसा क� जाती है �क �जन लोग� को को�वशी�ड� क� �थम खरुाक द� जा चकु� है, वे ट�काकरण को को�वशी�ड™ से ह� परूा कर� (खंड 

4.4 देख�)। 

छोटे ब�चे

ट�के क� एक खरुाक (0.5 ml) म� है:

4 रोग-�वषयक �ववरण

इसे आनवुांिशक �प से प�रवितत�  मानव �णू ीय गुद� (एचईके) 293 कोिशकाओ ं पर िनिमत�  �कया गया है।

2. गणा�मक और मा�ा�मक रचना ु

4.1 �कन लोग� के �लए इसका �योग �कया जाना चा�हए

मेडडीआरए एसओसी ��तकल �भावूआवि�तृ

र� और िल�फै�टक (लसीका) तं� के �वकार

चयापचय और पाचन �वकार 

तं��का के �वकार

पाचन तं� के �वकार

�वचा और उपचम � ऊतक संबंधी �वकार

म��यलु ो�केलेटल �वकार और कने��टव ऊतक संबंधी �वकार

आम �वकार और इंजे�शन लगने के �थान पर सम�याएं

आम नह�ं है

आम नह�ं है

बहत आम हैु

आम नह�ं है

बहत आम हैु

आम है

आम नह�ं है

आम नह�ं है

बहत आम हैु

बहत आम हैु

आम है

aिल�फाडेनोपथै ी (सजू ी िल�फै�टक नोड)

aभखू  म� कमी

सरदद�

aिसर म� च�कर आना

मतली

उलट�

aपेट म� दद�

a a aहाइपरहाइ�ोिसस (अ�यिधक पसीना आना) , खजु ली , चक�े

मांसपेिशय� म� दद�, जोड़� म� दद�

इंजे�शन लगने के �थान पर दबाने से दद�, इंजे�शन लगने 

के �थान पर दद�, इंजे�शन लगने के �थान पर गमाह� ट, 

इंजे�शन लगने के �थान पर लािलमा, इंजे�शन लगने के 

�थान पर खजु ली, इंजे�शन लगने के �थान पर सजू न, 
bइंजे�शन लगने के �थान पर घाव , थकान, बेचनै ी, 

cबखुार , कंपकंपी

इंजे�शन लगने के �थान पर कड़ापन, 
aइ��लएू ंज़ा जसैी बीमार�

�ितर�ाजन�व

को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका से ट�काकरण के बाद, जो सहभागी आधाररेखा पर सेरोिनगे�टव थे, उन म� से 98% या उससे अिधक 

सहभािगय� ने पहली खरुाक �ा� करने के 28 �दन बाद और 99% सहभािगय� ने दसर� खरुाक �ा� करने के बाद सेरोक�वशन�  (जो एस-ू

बाइं�डंग एं�टबॉड� म� आधाररेखा से 4 गुना या उससे अिधक व�ृ� के �ारा मापा गया) दशाय� ा। खरुाक� के बीच अतंराल के बढ़ने से अिधक 

एस-बाइं�डंग ऐं�टबॉड�ज देखी गई थीं (सारणी 3)।

सम�वेशी �व�ेषण दशात� े ह� �क बढ़� �ितर�ाजन�व खरुाक� के बीच लंबे अतंराल से जड़ु� है (सारणी ३ म� �ितर�ाजन�व देख�)। वतम� ान 

म� खरुाक के बीच 8 से 12 स�ाह तक के अतंराल के िलए �भावका�रता अिधक िन��तता के साथ �दिशत�  हई है। दोनो खरुाक� के बीच ु

12 स�ाह से अिधक अतंराल के बारे म� आकड़े सीिमत है।

को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका ट�के क� एक खरुाक �ा� करने पर को�वड-19 से सरु �ा के �तर का आकंलन सम�वेशी �व�ेषण से 

�कया गया �जसम� ऐसे सहभागी शािमल थे �ज�ह� एक खरुाक द� गई थी। �व�ेषण म� से उन सभी सहभािगय� को उस समय पर हटा 

�दया गया था जब उ�ह� ट�के क� दसर� खरुाक द� गई या �थम खरुाक �ा� करने के 12 स�ाह बाद। इस तरह क� आबाद� म�, ट�के क� ू

�थम खरुाक �ा� करने के 22 �दन बाद, ट�के क� �भावका�रता 73.00% थी (95% CI: 48,79; 85,76 [को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका 

12/7,998 क� तलुना म� कं�ोल 44/7,982]).

आधाररेखा (GMT=13,137.97 [N=29; 95% CI: 7,441.8; 23,194.1]) पर पवू � सास-� कोव-२ सं�मण के सेरोलॉ�जकल सबतू  वाले 

सहभािगय� म�, एस-एंट�बॉड� टाइटर खरुाक 1 के 28 �दन बाद (GMT=175,120.84 [N=28; 95% CI: 120,096.9; 255,354.8) शीष �

पर पहँचा।ु
ɣIFN-  ए�ज़ाइम िलं�ड इ�यनूो�पोट (ईएलआई�पॉट) एसे से मापी गई �पाइक-�विश� ट� सेल �ित��या को�वड-१९ व�ैसीन ऐ��ा 

ज़ेनेका क� �थम खरुाक �दए जाने के बाद �े�रत हई। दसर� खरुाक �ा� करने के बाद इनम� और बढ़त नह�ं होती है।ु ू

भारत म� हए अ�ययन से ��तर�ाजन�व संबंधी आकड़ े:ु

आीजीजी ऐं�टबॉड� का �पाइक (एस) �ोट�न के �खलाफ GMT आधाररेखा पर समहू � के बीच बराबर सी थी - �दन 1 दोनो समहू � म� ट�के 

क� ��येक खरुाक के बाद GMT काफ� �यादा बढ़ गई और बराबर सी थी। �दन ५७ को दोनो समहू � म� 100% सेरोक�वशन�  था। 

�ितर�ाजन�व आकड़े दशात� े ह� �क ऐं�ट -एस आईजीजी ऐं�टबॉड� टाइटर और सेरोक�वशन�  दर के संबंध म� को�वशी�ड™ और 

ऑ�सफोड�/AZ-ChAdOx1 nCoV-19 ट�के समान ह� (सारणी 4 और 5 देख�)।

�जन सहभािगय� म� एक या उससे अिधक कोमॉ�ब�� डट� थीं, उनम� ट�के क� �भावका�रता 73.43% [95% CI: 48.49; 86.29] देखी गई; 

को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका ट�के के िलए 11  (0.53%) थी और कं�ोल के िलए 43  (2.02%) थी; जो �क सम� आबाद� म� देखी गई 

ट�के क� �भावका�रता के समान थी। 660 सहभािगय� म� 65 वष � से अिधक उ� के लोग� म� को�वड -19 के मामले (2) इतने कम थे �क 

उनसे �भावका�रता के संबंध म� �कसी िन�कष � पर पहँचना संभव नह�ं था। हालां�क, इस उप-आबाद� म� �ितर�ाजन�व के संबंध म� आकड़े ु

उपल�ध ह�, �ज�ह� आप नीचे देख सकते ह�।

आमतौर पर ऐसी ह� �व�ृ�याँ �ितकारक ऐं�टबॉड� और एस-बाइं�डंग ऐं�टबॉड� के �व�ेषण करने पर देखी गई। को�वड-19 से सरु �ा का 

�ितर�ा संबंधी सहसंबंध �था�पत नह�ं हआ है; इसिलए, को�वड-19 से सरु �ा �दान करने वाली �ितर�ा �ित��या का �तर अ�ात है।ु

a,bसारणी ३ - को�वड-१९ व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका के ��त सास � कोव-२-एस-बाइं�डगं ऐं�टबॉडी क� ��त��या

N = ��येक समहू  म� मौजदू  सहभािगय� क� सं�या; GMT = �जयोमे��क मीन टाइटर; CI = �व�ा�यता अतंराल; S = �पाइक
a b म��ट�ले�स इ�यनूऐसे �योग करके �ितर�ा �ित��या मापी गई है।  उन लोग� म� �ज�ह� ट�के क� अनशंुिसत खरुाक द� गई है।

उन सहभािगय� म� �ज�ह� एक या उससे अिधक कोबॉ�ब�� डट� थीं, उनम� �ितर�ा �ित��या सम�य आबाद� म� पाई गई �ितर�ा �ित��या 

के अन�ुप थी। 65 वष � या उससे अिधक उ� के वय�क� म� पहली (97.8% [N=136, 95% CI: 93.7; 99.5]) और दसर� (100.0% ू

[N=111, 95% CI: 96.7; NE]) अनशंुिसत खरुाक �ा� करने के बाद उ�च सेरोक�वशन�  दर देखी गई। एस-बाइं�डंग ऐं�टबॉड� म� व�ृ� 

18-64 वष � क� उ� के सहभािगय� (दसर� खरुाक के २८ �दन बाद: GMT=30,695.30 [N=703, 95% CI: 28,496.2; 33,064.1] क� ू

तलुना म� 65 वष � या उससे अिधक उ� के सहभािगय� (दसर� खरुाक के 28 �दन बाद :GMT=20,727.02 [N=116, 95% CI: 17,646.6; ू

24,345.2]) म� सं�या�मक �प से कम थी। 65 वष � या उससे अिधक उ� के सहभािगय� के िलए दोन� खरुाक� के बीच अतंराल 6 स�ाह 

से कम था �जसके कारण सं�या�मक �प से कम �दखे।

सारणी 4 ऐं�ट-एस आईजीजी ऐं�टबॉडी का सं���त �ववरण

सारणी 5 ऐं�ट-एस आईजीजी के �लए सेरोक�वशन�  हए सहभा�गय� के अनपात का सं���त �ववरण ऐं�टबॉडीुु

5.2 फामा�कोकाइने�टक (भेषज बलग�तक�) गण ु

लागू नह�ं है।

5.3  �ी�ल��नकल सर�ा आकड़ेु

�वषा�तता और �थानीय स�ह�णता संबंधी अ�ययनु

खरुाक के दोहराए जाने से �वषा�ता के पारंप�रक अ�ययन के आधार पर गैर-नदैािनक आकड़े और जानकार� मानवो के िलए कोई �वशेष 

खतरा नह�ं दशात� े ह�। �जनन और �वकास के िलए संभा�य �वषा�ता के संबंध म� पश ु अ�ययन अभी तक परेू नह�ं हए ह�।ु

एल-�ह��टड�न, एल-�ह��टड�न हाइ�ो�लोराइड मोनोहाइ�ेट, मे�नीिशयम �लोराइड हे�साहाइ�ेट, पॉिलसॉबट�  80, इथेनॉल,

सकु रोज़, सो�डयम �लोराइड, डायसो�डयम इडेटेट डायहाइ�ेट (ईड�ट�ए), इंजे�शन के िलए पानी

6.2  �कनके ट�क� या दवाओ ं के साथ इसे �दया जा सकता है

6.3 श�ेफ़-लाइफ

एक बार खलने पर, बह-खराक वायल िजतनी जि�द �यावहा�रक �प से संभव हो, इसतमेाल हो जानी चा�हए और जब इ�ह� +2ºC से ु ुु

+25ºC के बीच �टोर �कया जाए तो 6 घंट� के भीतर इ�ह� इ�तमेाल �कया जाना चा�हए। को�वशी�ड™ के खोले गए सभी बह-खरुाक ु

वायल� को ट�काकरण स� के अतं म� या �फर खोले जाने के छः घंट� के भीतर (जो भी पहले हो) फ� क देना चा�हए।

��ज म� इसे �टोर कर� (+2ºC स े+8ºC के बीच)

ऑषधीय उ�पाद को पहली बार खोलने के बाद �टोर करने के बारे म� जानने के िलए खंड 6.3 देख�।

को�वशी�ड™ �योग के िलए तयैार �प म� रबड़ - ढ�कन वाले बह-खरुाक वायल औरु

10 खरुाक - 5.0 ml �ित वायल

6.   ऑषधीय �ववरण

6.1 ट�के म� मौजद �नि��य पदाथ� क� सचीू ू

(िन���य साम�ी के नाम भौगोिलक �े� के �हसाब से अलग-अलग हो सकते ह�)

अ�य िच�क�सीय उ�पाद� के साथ इसके �दए जाने के संबंध म� अ�ययन प�रणाम न होने के कारण, इस ट�के को अ�य िच�क�सीय 

उ�पाद� के साथ नह�ं िमलाया जाना चा�हए।

लेबल औऱ पकेै�जंग पर इन ट�क� को इ�तेमाल करने क� अिंतम तार�ख िलखी हई है। ु

6.4 �टोर करने संबंधी �वशषे एह�तयात 

इसे जमने न द�। �काश से बचा कर रख�। खलुी हई बह-खरुाक वायलु ु

6.5  पा� का �कार और उसक� साम�ी

एकल खरुाक वायल के �प म� नीचे सिू चब� �प� म� स�लाई �कया जाता है।

2 खरुाक - 1.0 ml �ित वायल

1 खरुाक - 0.5 ml �ित वायल

5 खरुाक - 2.5 ml �ित वायल

20 खरुाक - 10 ml �ित वायल

6.6  �योग, संभालने और �नपटान संबंधी �नद�श

को�वशी�ड™ बेरंग या ह�के भरू े रंग का साफ या �फर ह�का अपारदश�, कण-र�हत घोल है। ट�का देने से पहले ���गत �प से उसका 

िनर��ण कर� और अगर उसम� क�णक�य पदाथ � �दखे या �फर जसैा वणन�  �कया गया है, उससे कुछ अलग �दखे तो ट�के को फ� क द�।

वायल को �हलाएं नह�ं

ट�के क� 0.5 ml क� खरुाक िस�रंज म� खींच कर मांसपेिशय इंजे�शन लगाया जाता है। ��येक �य�� के िलए अलग अलग �वसं�िमत 

सईु  और िस�रंज �योग कर�। यह आमतौर पर होता है �क अिंतम खरुाक िनकालने के बाद भी वायल म� थोड़ा तरल पदाथ � बचा रहता है।

इस ट�के म� कोई �ेज़रवे�टव (प�रर�क) नह�ं है। ट�का लगाने के िलए खरुाक िनकालते समय रोगाणमु �ु  तकनीक इ�तेमाल क� जानी 

चा�हए।

ट�का देने का तर�का

एक बार खलुने पर, बह-खरुाक क� बोतल� �जतनी ज��द �यावहा�रक �प से संभव हो, इसतेमाल हो जानी चा�हए और जब इ�ह� +2ºC से ु

+25ºC के बीच �टोर �कया जाए तो 6 घंट� के भीतर इ�ह� इ�तेमाल �कया जाना चा�हए। इ�तेमाल के बाद बचा हआ ट�का फ� क द�।ु

ट�के के �ववरण पता करना स�ु वधाजनक हो, इसके िलए ��येक �ा�कता � को �दए जा रहे ट�के का नाम और बचै सं�या �रकॉड� �कया 

जान चा�हए। 

�नपटान

को�वशी�ड™ म� आनवु ांिशक �प से प�रवितत�  जीव ह� (जीएमओ)। �कसी भी अ�य�ु  ट�के या अपिश� पदाथ � का �थानीय आव�यकताओ ं

के अनसुार िनपटान �कया जाना चा�हए। छलकाव होने पर उपय�ु  ऐं�टवायरल �डसइ्�फे�ट�ट (जसेै �क हाइ�ोजेन परऑ�साइड आधा�रत 

�डसइ्�फे�ट�ट) से उसे रोगाणमु �ु  �कया जाना चा�हए। 

सारणी 2a- को�वड-19 के �खलाफ को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका क� �भावका�रता*

कुल िमलाकर �जन सहभािगय� को को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका ट�का �ा� हआ उनम� 94.1% लोग� क� उ� 18 से 64 वष � के बीच ु

थी और 5.9% लोग 65 वष � या उससे अिधक उ� के थे; 60.7% सहभागी म�हलाएं थी; 82.8% यरूोपीय मलू  के थे, 4.6% एिशयाई मलू  

के थे और 4.4% अ��क� मलू  के थे। कुल 2,070 (35.6%) सहभािगय� को कम से कम एक पहले से मौजदू  कोमो�ब�� डट� (बीएमआई 
230 kg/m  या उससे अिधक, �दय और र� वा�हका संबंधी �वकार, �सन रोग या मधमेुह जसैी सम�याएं) थी। अतं�रम �व�ेषण के 

समय अनवुत� जाँच के िलए औसत अविध 1 खरुाक के बाद 132 �दन थी और 2 खरुाक के बाद 63 �दन थी।

को�वड-19 मामल� का अिंतम िनधार� ण एक अिधिनणाय� क सिमित �ारा �कया गया था, �ज�ह�ने ड�लएुचओ के नदैािनक �गित पमैाने 

के अनसुार रोग क� गंभीरता को भी िनधा�� रत �कया था। कुल 131 सहभािगय� को ट�के क� दसर� खरुाक �ा� करने के 15 �दन या उसके ू

बाद वायरोलॉ�जकल �प से प�ु� (�य�ू �लक एिसड ए��ली�फकेशन टे�ट �ारा) �कए गए सास-� कोव-2 के कारण को�वड-19 हआ और ु

उनम� कम से कम को�वड-19 का एक ल�ण (बखुार (37.8°C या उससे अिधक का तापमान), खाँसी, सांस लेने म� तकलीफ, एनोिसिमया 

(सँघू ने क� श�� का नाश) या एजिुसया(�वाद न महससू  होना)) �दखाई �दया और इन सब लोग� म� पहले सास-� कोव-2 के सं�मण का 

कोई सबतू  नह�ं िमला। को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका ट�के ने कं�ोल क� तलुना म� को�वड-19 होने क� घटनाओ ं म� काफ� कमी आई 

(सारणी 2a देख�)।

N = ��येक समहू  म� मौजदू  सहभािगय� क� सं�या; n=उन सहभािगय� क� सं�या �जनके साथ प�के तौर पर घटना हई थी; ु

CI = �व�ा�यता अतंराल;*यह LDSD + SDSD रे�जमेन के एक��त आकड़े ह� �जसम� दसर� खरुाक पहली खरुाक के �दए जाने के ू

4 से 12 स�ाह के बीच द� गई थी। LD – कम खरुाक, SD – मानक खरुाक।
a b c 95.84% CI;  ड�लएुचओ �ारा गंभीरता का �णेी िनधार� ण 4 या उससे अिधक है;  ड�लएुचओ �ारा गंभीरता का �णेी िनधार� ण 6 या 

d eउससे अिधक है;  95% CI;  2 मामल� म� अ�पताल म� भत� कराने क� आव�यकता ट�काकरण के बाद �दन 1 और �दन 10 को हई।ु

N = ��येक समहू  म� मौजदू  सहभािगय� क� सं�या; n = उन सहभािगय� क� सं�या �जनके साथ प�के तौर पर घटना हई थी; ु

CI = �व�ा�यता अतंराल; LD = कम खरुाक; SD = मानक खरुाक

सारणी 2b- को�वड-19 के �खलाफ को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका क� �भावका�रता

सारणी 2c- को�वड-19 के �खलाफ को�वड-19 व�ैसीन ऐ��ा ज़ेनेका क� �भावका�रता खराक� के बीच अतंराल के अनसार (SDSD)ु ु

N N

आबाद� का �ाथ�मक �व�लेषण

कुल

(SDSD + LDSD)

30 (0.52) 101 (1.73) 70.42
(58.84, 80.63)

5807 5829

अनमुत ट�के क� मा�ा

SDSD 27 (0.61) 71 (1.59) 62.10
(39.96, 76.08)

4440 4455

Exploratory analysis

LDSD 3 (0.22) 30 (2.18) 90.05
(65.84, 97.10)

1367 1374

को�वड-19 मामल� 
bक� सं�या , 

n (%)

आबाद�

को�वड-19 ट�का
ऐ��ा ज़ेनेका

कं�ोल

ट�के क� �भावका�रता % 

(95.84% CI)

को�वड-19 मामल� 
bक� सं�या , 

n (%)

N N

�ाथ�मक (ऊपर देख�)

को�वड-19 के मामले

5807

30 (0.52)

5829

101 (1.73) 70.42
a(58.84, 80.63)

bअ�पताल म� भत�

c गंभीर रोग

कोई भी खराकु

खरुाक 1 के बाद को�वड-19 

bखरुाक 1 के बाद अ�पताल म� भत�

cखरुाक के बाद गंभीर रोग

0 5 (0.09)

0 1 (0.02)

10,014 10,000

108 (1.08) 227 (2.27) 52.69
d(40.52, 62.37)

e2 (0.02) 16 (0.16)

0 2 (0.02)

को�वड-19 मामल� 
bक� सं�या , 

n (%)

आबाद�

को�वड-19 ट�का
ऐ��ा ज़ेनेका

कं�ोल

ट�के क� �भावका�रता % 

(95.84% CI)

को�वड-19 मामल� 
bक� सं�या , 

n (%)

खराक� के ु

बीच अतंराल

सहभागी िजनके साथ घटनाएं हई, n (%)ु ट�के क� 
�भावका�रता

%

P- मान

6 स�ाह से कम

95% CI (%)

AZD1222
n / N (%)

कं�ोल
n / N (%)

9 / 1702 (0.53) 19 / 1698 (1.12) 53.28 (-3.21, 8.86) 0.060

6-8 स�ाह 5 / 562 (0.88) 9 / 521 (1.73) 51.08 (-45.57, 3.56) 0.199

9-11 स�ाह 9 / 1056 (0.85) 24 / 1110 (2.16) 60.55 (15.23, 81.64) 0.017

12 स�ाह या उसस ेअिधक 4 / 1120 (0.36) 19 / 1126 (1.69) 78.79 (37.63, 92.79) 0.005

आबाद� GMT
(95% CI)

GMT
(95% CI)

GMT
(95% CI)

आधाररेखा खराक 1 के बाद 28 �दनु खराक 2 के बाद 28 �दनु

कुल (N=882)
57.18

(52.8, 62.0)

(N=817)
8386.46

(7758.6, 9065.1)

(N=819)
29034.74

(27118.2, 31086.7)

खराक� के बीच अतं रालु

(N=481)

60.51

(54.1, 67.7)

(N=137)

58.02

(46.3, 72.6)

(N=110)

48.79

(39.6, 60.1)

(N=154)

52.98

(44.4, 63.2)

6 स�ाह से कम

6-8 स�ाह

9-11 स�ाह

12 स�ाह या उसस ेअिधक

(N=479)

8734.08

(7883.1, 9676.9)

(N=99)

7295.54

(5857.4, 9086.7)

(N=87)

7492.98

(5885.1, 9540.2)

(N=152)

8618.17

(7195.4, 10322.3)

(N=443)

22222.73

(20360.50, 24255.3)

(N=116)

24363.10

(20088.5, 29547.3)

(N=106)

34754.10

(30287.2, 39879.8)

(N=154)

63181.59

(55180.1, 72343.4)

�व�श�ट समय आकड़े को�वशी�ड™ 

(N=291)
n (%)

ऑ�सफोड � / AZ-ChAdOx१ 

nCoV-19 (N=97)
n (%)

आधाररेखा

291
95.4

(77.8, 117.0)

�व�ज़ट 3 - �दन 29 (+14)

�व�ज़ट 4 - �दन 57 (+14)

n
GMT

95% CI

97
80.7

(59.0, 110.4)

289
9988.1

(8395.0, 11883.7)

n
GMT

95% CI

97
6738.5

(4880.4, 9304.1)

140
33331.6

(27756.0, 40027.2)

n
GMT

95% CI

46
33263.6

(24383.1, 45378.3)

(N=97)
n (%)

95(%) CI

279 (96.5)
(93.7, 98.3)

89 (91.8)
(84.4, 96.4)

140 (100.0)
(97.4, 100.00)

46 (100.0)
(92.3, 100.0)

�व�श�ट समय 
को�वशी�ड™ 

(N=291)
n (%)

95 (%) CI

ऑ�सफोड � / AZ-ChAdOx१ nCoV-19 

�व�ज़ट 3 - �दन 29 (+14)

�व�ज़ट 4 - �दन 57 (+14)
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