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Utmutaté a COMIRNATY SCOMIRNATY"

megfelelo tarolasahoz, COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
kezeleséhez és alkalmazasahoz

Feltételes forgalomba hozatali engedélyt (CMA) kapott az EU-ban a COMIRNATY COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-médositott)
(az Amerikai Egyesiilt Allamokban ,Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine”) a 16 éves és annal id6sebb személyek aktivimmunizalasara
a SARS-CoV-2 virus altal okozott COVID-19-betegség megel6zése céljabdl. A kezdeti pandémias szakaszban elé6fordulhat, hogy a
COMIRNATY COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-maédositott) ,Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine” névvel ellatott csomagolasban
kerul forgalomba.

Lejarati ido és kulonleges tarolasi eldirasok

Lejaratiidé

Fel nem bontott injekcios Uveg
A mélyh(itébdl torténd eltavolitast kovetden a fel nem bontott vakcina b napig tarolhato 2°C - 8°C-on, illetve legfeljebb 2 6ran at tarolhato legfeljebb 30 °C hémérsékleten a felhasznalas el6tt.

Kiolvadast kovetden a vakcinat nem lehet Ujrafagyasztani.

Higitott gydgyszerkészitmeny
A 2 °C és 30°C kozotti hémeérseékleten tarolt, 9 mg/ml(0,9%-0s) tdményséqu, injekciohoz vald natrium-klorid oldattal higitott készitmeény 6 oran keresztil igazoltan megtartja kémiai és
fizikai stabilitasat.

Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ultra alacsony hémérsékletd meélyhiitében (-0 °C és -60 °C kdzott) tarolando.

A fenytdl vald vedelem erdekében az eredeti csomagolasban tarolja.

A tarolas soran a lehet6 legkevesebb feny érje a vakcinat, tovabba ne tegye ki kozvetlen napfénynek es ultraibolya sugarzasnak.
A kiolvasztott injekcios Uveg normal belteri fenyviszonyok mellett kezelhetd.

Amikor felkésziilt a vakcina kiolvasztasara vagy felhasznalasara:

- Afagyasztotarolébol (<-60 °C) kivett nyitott fedel(l, vagy 195-nél kevesebb injekcios lveget tartalmazo injekcidslveg-tarto talcak legfeljebb 3 percig lehetnek szobahémérsékleten
(<25 °C), amig az injekcios Gvegeket kiveszik, vagy amig egyik ultra alacsony hdmérséklet(i kdrnyezetbdl a masikba teszik at.

« Az injekciosUveqg-tarto talcabol kivett injekcids Uvegeket ki kell olvasztani es fel kell hasznalni.
- A szobahémeérsékletrdl fagyasztotaroloba visszatett injekcioslveg-tarto talcaknak legalabb 2 6ran at a fagyasztétaroloban kell maradniuk, mieldtt ismeét kivennék dket.

A COMIRNATY vakcina el6készitését javasolt egészségiigyi szakemberek altal, aszeptikus technikaval végezni,
mivel csak igy biztosithato6 az elkészitett diszperzié sterilitasa.

Higitas elotti kiolvasztas

- Atdbbadagos injekcids Uiveg fagyasztva tarolhatd és a higitas el6tt ki kell olvasztani. A fagyasztott injekcios lvegeket 2-8 °C hdmérséklet(i kornyezetben
kell elhelyezni kiolvasztas ceéljabdl; a 195 injekcids Uveget tartalmazo talca kiolvasztasa akar 3 oraig is eltarthat. A fagyasztott injekcios Uvegek 30 perc
alatt szobahdmérsékleten (max. 30 °C)is kiolvaszthatok azonnali felhasznalas céljabol

- Miutan a kiolvasztott injekcios liveg elérte a szobahémérsékletet, a higitast megel6z6en 6vatosan forditsa meg az liveget 10-szer. Ne razza!

Maximum 2 éran at « A Kiolvasztott oldat higitas el6tt atlatszatlan, fehér-tortfehér szind alaktalan részecskéket tartalmazhat

tarolhato szoba-
hémeérsékleten
(Imax. 30 °C)

HIGITAS

- A kiolvasztott vakcinat az eredeti injekcids Gvegben kell higitani 1,8 ml 9 mg/mi(0,8%-o0s) témeényseéqU, injekciohoz valé natrium-klorid oldattal, 216
vastagsagu vagy annal vékonyabb td hasznalataval, aszeptikus technika alkalmazasa mellett.

1,8 ml 9 mg/ml (0,9%-o0s)
tomeénységii, injekciohoz valo
natrium-klorid oldat

« Az injekcids Uvegben keletkezett nyomast ugy egyenlitheti ki, hogy a tl kihuzasa el6tt 1,8 ml levegdt visszasziv az ures olddszeres fecskenddbe.

- Ovatosan forditsa meg 10-szer a higitott diszperziot. Ne razza!
- A higitott vakcina tortfehér szind, homogén diszperzid. Ha szemcséket vagy elszinezddeést észlel a higitott vakcinaban, semmisitse meg.

A felhigitott

irjjikﬁifis.ﬁvegekre - A higitott injekcios Gvegeken fel kell tiintetni a felhasznalhatdsag napjat és idejét (higitastol szamitott 6 ora)

ra Kellirnia

felnasznalhatosag  + Ne fagyassza le és ne razza fel a higitott diszperziot. Ha fagyasztott allapotban van, varja meg, hogy a higitott diszperzié szobahémersékletd legyenek,
napjat es idejét mielétt felhasznalna

(higitastol

szamitott 6 ora) * A 2°C és 30°C kozotti hémérsékleten tarolt, 9 mg/ml(0,9%-0s) téménységl, injekciohoz vald natrium-klorid oldattal higitott készitmeény 6 éran kereszt(l

igazoltan megtartja kemiai és fizikai stabilitasat.

A COMIRNATY 0,3 ml-es adagjanak el6készitése

« Higitas utan az injekcios Uveqg 2,25 ml oldatot tartalmaz, ami b, egyenkent 0,3 ml-es adagnak felel meg. Eqy steril tl segitségével szivja fel a higitott
vakcinabol a szukseges 0,5 ml-es adagot.

« Semmisitsen meg minden, a higitastol szamitott 6 6ran belll fel nem hasznalt vakcinat.

« COMIRNATY A COVID-19 mRNS vakcinat (nukleozid-modositott) higitast kovetéen két, egyenként 0,3 mi-es adagbol allé, és legalabb 21 nap
eltéréssel beadott intramuszkularis oltas formajaban alkalmazzak. A javasolt beadasi hely a felkar deltoidizma.

A biologiai készitmények nyomonkovethetdoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény nevét és gyartasi tételszamat
egyértelmiien kell feltlintetni.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

Tovabbi informaciok a COMIRNATY vakcinarol:

www.comirnatyglobal.com

sCOMIRNATY"

COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
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