
Feltételes forgalomba hozatali engedélyt (CMA) kapott az EU-ban a COMIRNATY COVID‑19 mRNS vakcina (nukleozid‑módosított) 
(az Amerikai Egyesült Államokban „Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine”) a 16 éves és annál idősebb személyek aktív immunizálására 
a SARS-CoV-2 vírus által okozott COVID-19-betegség megelőzése céljából. A kezdeti pandémiás szakaszban előfordulhat, hogy a 
COMIRNATY COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-módosított) „Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine” névvel ellátott csomagolásban 
kerül forgalomba.
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Útmutató a COMIRNATY 
megfelelő tárolásához, 
kezeléséhez és alkalmazásához

A forgalomba hozatali engedély 
jogosultja: BioNTech Manufacturing 
GmbH 
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Németország

Lejárati idő
Fel nem bontott injekciós üveg
A mélyhűtőből történő eltávolítást követően a fel nem bontott vakcina 5 napig tárolható 2°C – 8°C-on, illetve legfeljebb 2 órán át tárolható legfeljebb 30 °C hőmérsékleten a felhasználás előtt.
Kiolvadást követően a vakcinát nem lehet újrafagyasztani.

Hígított gyógyszerkészítmény
A 2 °C és 30°C közötti hőmérsékleten tárolt, 9 mg/ml (0,9%-os) töménységű, injekcióhoz való nátrium-klorid oldattal hígított készítmény 6 órán keresztül igazoltan megtartja kémiai és 
fizikai stabilitását.

Különleges tárolási előírások
Ultra alacsony hőmérsékletű mélyhűtőben (-90 °C és -60 °C között) tárolandó.
A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolja.
A tárolás során a lehető legkevesebb fény érje a vakcinát, továbbá ne tegye ki közvetlen napfénynek és ultraibolya sugárzásnak.
A kiolvasztott injekciós üveg normál beltéri fényviszonyok mellett kezelhető.

Amikor felkészült a vakcina kiolvasztására vagy felhasználására:
•  A fagyasztótárolóból (<-60 °C) kivett nyitott fedelű, vagy 195-nél kevesebb injekciós üveget tartalmazó injekciósüveg-tartó tálcák legfeljebb 3 percig lehetnek szobahőmérsékleten

(<25 °C), amíg az injekciós üvegeket kiveszik, vagy amíg egyik ultra alacsony hőmérsékletű környezetből a másikba teszik át.
• �Az injekciósüveg-tartó tálcából kivett injekciós üvegeket ki kell olvasztani és fel kell használni.
• �A szobahőmérsékletről fagyasztótárolóba visszatett injekciósüveg-tartó tálcáknak legalább 2 órán át a fagyasztótárolóban kell maradniuk, mielőtt ismét kivennék őket.

Lejárati idő és különleges tárolási előírások

A COMIRNATY vakcina előkészítését javasolt egészségügyi szakemberek által, aszeptikus technikával végezni, 
mivel csak így biztosítható az elkészített diszperzió sterilitása.

Hígítás előtti kiolvasztás

Maximum 2 órán át 
tárolható szoba- 
hőmérsékleten

(lmax. 30 °C)

• A többadagos injekciós üveg fagyasztva tárolható és a hígítás előtt ki kell olvasztani. A fagyasztott injekciós üvegeket 2–8 °C hőmérsékletű környezetben
kell elhelyezni kiolvasztás céljából; a 195 injekciós üveget tartalmazó tálca kiolvasztása akár 3 óráig is eltarthat. A fagyasztott injekciós üvegek 30 perc
alatt szobahőmérsékleten (max. 30 °C) is kiolvaszthatók azonnali felhasználás céljából

• Miután a kiolvasztott injekciós üveg elérte a szobahőmérsékletet, a hígítást megelőzően óvatosan fordítsa meg az üveget 10-szer. Ne rázza!
• A kiolvasztott oldat hígítás előtt átlátszatlan, fehér-törtfehér színű alaktalan részecskéket tartalmazhat

HÍGÍTÁS

1,8 ml 9 mg/ml (0,9%-os) 
töménységű, injekcióhoz való 

nátrium-klorid oldat

A felhígított 
injekciós üvegekre 
rá kell írni a 
felhasználhatóság 
napját és idejét 
(hígítástól 
számított 6 óra)

• Az injekciós üvegben keletkezett nyomást úgy egyenlítheti ki, hogy a tű kihúzása előtt 1,8 ml levegőt visszaszív az üres oldószeres fecskendőbe.

• Óvatosan fordítsa meg 10-szer a hígított diszperziót. Ne rázza!
• A hígított vakcina törtfehér színű, homogén diszperzió. Ha szemcséket vagy elszíneződést észlel a hígított vakcinában, semmisítse meg.

• A hígított injekciós üvegeken fel kell tüntetni a felhasználhatóság napját és idejét (higítástól számított 6 óra)
• Ne fagyassza le és ne rázza fel a hígított diszperziót. Ha fagyasztott állapotban van, várja meg, hogy a hígított diszperzió szobahőmérsékletű legyenek,

mielőtt felhasználná

* A 2°C és 30°C közötti hőmérsékleten tárolt, 9 mg/ml (0,9%-os) töménységű, injekcióhoz való nátrium-klorid oldattal hígított készítmény 6 órán keresztül
igazoltan megtartja kémiai és fizikai stabilitását.

• A kiolvasztott vakcinát az eredeti injekciós üvegben kell hígítani 1,8 ml 9 mg/ml (0,9%-os) töménységű, injekcióhoz való nátrium-klorid oldattal, 21 G
vastagságú vagy annál vékonyabb tű használatával, aszeptikus technika alkalmazása mellett.

A COMIRNATY 0,3 ml-es adagjának előkészítése 

• Hígítás után az injekciós üveg 2,25 ml oldatot tartalmaz, ami 5, egyenként 0,3 ml-es adagnak felel meg. Egy steril tű segítségével szívja fel a hígított
vakcinából a szükséges 0,3 ml-es adagot.

• Semmisítsen meg minden, a hígítástól számított 6 órán belül fel nem használt vakcinát.
• COMIRNATY A COVID-19 mRNS vakcinát (nukleozid-módosított) hígítást követően két, egyenként 0,3 ml-es adagból álló, és legalább 21 nap

eltéréssel beadott intramuszkuláris oltás formájában alkalmazzák. A javasolt beadási hely a felkar deltoidizma.

A biológiai készítmények nyomonkövethetőségének javítása érdekében, az alkalmazott készítmény nevét és gyártási tételszámát 
egyértelműen kell feltüntetni.

Megsemmisítés

Bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag megsemmisítését a gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani.

www.comirnatyglobal.com

További információk a COMIRNATY vakcináról:

Pfizer Gyógyszerkereskedelmi Kft.
1123 Budapest Alkotás u. 53.
MOM Park „A” épület.,
Tel: +36 1 488 3700
www.pfizer.hu




