Vas pruvodce spravhym
uchovavanim, zachazenim

a podavanim vakciny Comirnaty

mMRNA vakciné COMIRNATY protionemocnéni COVID-19(modifikovany nukleosid)(Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine v nékterych
zemich) bylo udéleno podmineéné rozhodnuti o registraci v EU, a to pro aktivni imunizaci k prevenci onemocnéni COVID-19,

zpusobené virem SARS-CoV-2, u osob ve véku 12 let a stars$ich.

>»COMIRNATY"

COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)

Doba pouzitelnosti a zvlastni opatreni pro uchovavani

Doba pouzitelnosti
Neotevrena injekcnilahvicka

Zmrazend injekcnilahvicka

9 mésicl priteploté -90 °C az-60 °C

Béhem doby pouZzitelnosti 9 mésicl mohou byt neoteviené injekéni lahvicky uchovavany
a transportovany pfi teploté -25 °C az -15 °C po jednotlivou dobu az 2 tydny a mohou byt
vraceny do prostoru pro uchovavani pfi teploté -90 °C az -60 °C.

Rozmrazend injekcni lahvicka

T mésic priteploté 2°Caz8°C

Béhem doby pouzitelnosti trvajici 1 mésic pfi teploté 2 °C az 8 °C lIze pripravek
transportovat az po dobu 12 hodin. Neotevienou injekcni lahvicku Ize pred pouzitim
uchovavat az 2 hodiny pfi teploté do 30 °C.

Po rozmrazeni vakcina nesmi byt znovu zmrazena.
Manipulace pri teplotnich vykyvech po jednorazovéem vyjmutiz mraznicky

Udaje o stabilité prokazuji, ze neoteviena injekéni lahvi¢ka je stabilni az:

« 24 hodin, je-li uchovavana pfi teploté od-3°C do 2 °C

- celkem 4 hodiny, je-li uchovavéana pfi teploté od 8 °C do 30 °C; to zahrnuje 2 hodiny pfi
teploté az do 30 °C, jak je uvedeno vyse

Tyto informace slouzi jako navod pro zdravotnické pracovniky pouze v pfipadé doCasneé-

ho vykyvu teploty.

Preneseni zmrazenych injekénich lahvi¢ek uchovavanych pri velmi nizké teploté (< -60 °C)

- Zasobniky injekénich lahvi¢ek uzaviené vikem obsahujici 195 injek¢nich lahvicek, kte-
ré byly vyjmuty z prostoru pro uchovavani pri velmi nizke teploté ve zmrazeném stavu
(<-B60 °C), smi byt uchovavany maximalné 5 minut pri teploté az 25 °C.

- Zasobniky injekEnich lahvi¢ek s otevienym vikem nebo zasobniky injek¢nich lahvicek
obsahujici mené nez 195 injekcnich lahvicek, kterée byly vyjmuty z prostoru pro uchova-
vani pfi velmi nizké teploté ve zmrazeném stavu (< -60 °C), smi byt uchovavany maxi-
malné 3 minuty pfi teploté az 25 °C.

- Poté, cojsou zasobniky s injekcnimi lahvickami vraceny do prostoru pro uchovavani ve
zmrazeném stavu po vystaveni teploté az 25 °C, musi z(stat ve zmrazeném stavu po
dobu nejmené 2 hodin, nezje Ize znovu vyjmout.

Pfeneseni zmrazenych injekénich lahvi¢ek uchovavanych pfi teploté -25 °C az -15 °C

- Zasobniky injekénich lahvi¢ek uzavrené vikem obsahujici 195 injekcnich lahvicek, kte-
ré byly vyjmuty z prostoru pro uchovavanive zmrazeném stavu(-25 °C az-15 °C), smi byt
uchovavany maximalné 3 minuty pri teploté az 25 °C.

- Zasobniky injekénich lahvi¢ek s otevienym vikem nebo zasobniky injek¢nich lahvicek
obsahujici mené nez 195 injekCnich lahvicek, které byly vyjmuty z prostoru pro uchova-
vanive zmrazeném stavu (-25 °C az -15 °C), smi byt uchovavany maximalné 1 minutu pfi
teploté az 25 °C.

Jakmile je injekCni lahvicka vyjmuta ze zasobniku na injekcni lahvicky, ma byt rozmraze-

na pro pouziti.

Naredeny leéCivy pripravek

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevreni pred pouzitim, vCetné doby transportu, byla
prokézana po dobu 6 hodin pfiteploté 2 °C az 30 °C po nafedéniinjekénim roztokem chlo-
ridu sodného 9 mg/ml(0,9%). Z mikrobiologického hlediska, pokud zpUsob fedéni nevy-
louCi riziko mikrobiologicke kontaminace, ma byt pripravek pouzit okamzite. Pokud neni
pouzit okamzite, doba a podminky uchovavani pripravku po otevieni pred pouzitim jsou
v odpoveédnosti uzivatele.

Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte v mrazni¢ce pfi teploté -90 °C az-60 °C.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Béhem uchovavanije tfeba minimalizovat vystaveni pripravku svétlu v mistnosti a zabra-
nit vystaveniprimemu slunecnimu sveétlu a ultrafialovému svétlu. Srozmrazenymiinjekc-
nimi lahvickami Ize manipulovat pfi pokojovém svétle.

Vakcina COMIRNATY ma byt pripravovana zdravotnickym pracovnikem pomoci aseptické techniky, aby byla zajisténa sterilita pfipravené disperze.

Rozmrazeni pred redenim

teploté do 30 °C pro okamzité pouZiti.

Ne déle nez 2 hodiny pripravek transportovat az po dobu 12 hodin.

pFi pokojové teploté

- Vicedavkova injekeni lahvicka se uchovava zmrazena a pred redénim se musi rozmrazit. Zmrazené injekcni lahvicky je tfeba prenést do prostredi teploté
2 °C az 8 °C. Rozmrazeni baleni 195 injekcnich lahvicek muze trvat 3 hodiny. Alternativné Ize zmrazené injekéni lahvicky rozmrazovat po dobu 30 minut pfi

- Neotevienou injekéni lahvicku Ize uchovavat az 1 mésic pfi teploté 2 °C az 8 °C. B&éhem doby pouzitelnosti trvajici 1 mésic pfiteploté 2 °C az 8 °C Ize

(do 30°C) « Rozmrazenou injekéni lahvicku nechejte dosdhnout pokojové teploty a pfed Fedénim ji 10krat jemné prevratte. Injekéni lahvickou netfepejte.

Redéni

« Pred naredénim mUze rozmrazena disperze obsahovat bilé az témér bilé neprihledné amorfni ¢astice.

21gauge (21G) nebo uzsia uplatnéni aseptickych metod.

Injekce 1,8 m1 0,9%
chloridu sodného

Vytahnéte pist naznacku 1,8 ml

pro odstranéni vzduchu z injekéni

lahviéky

nepouzivejte ji.

ﬁ Zaznamenejte

- Disperzi 10krat jemné prevratte. Injekéni lahvickou netiepejte.
- Naredéna vakcina se ma jevit jako temer bila disperze bez viditelnych castic. Jestlize jsou v naredéne vakciné patrne castice nebo vakcina zmeénila barvu,

- Rozmrazena vakcina se musi naredit v plvodniinjekéni lahvicee 1,8 mlinjekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/mi(0,9%) za pouZitijehly o velikosti

« Nasatim 1,8 ml vzduchu do prazdne strikacky na rozpoustédlo vyrovnejte pred vyjmutim jehly z injekCni lahvicky tlak v injekcni lahvicce.

pfislusné - Injekcni lahvicky s naredenou vakcinou je tfeba oznacit prislusnym datem a Casem.
datum a €as. v L. , . v v Ceer ety . M «
Pouzijte - Po nafedéni uchovavejte vakcinu pfi teploté 2 °C az 30 °C a pouzijte ji béhem 6 hodin, véetné doby transportu.

béhem 6 hodin
po naiedéni.

- Naredéenou disperzi nezmrazujte ani s ni netrepejte. Pokud je v chladu, nechte nafedenou disperzi pred pouzitim dosahnout pokojove teploty.

Priprava jednotlivych davek o objemu 0,3 ml vakciny COMIRNATY

- Natahnéte 0,3 ml vakciny COMIRNATY.

0,3 ml nafedéné vakciny

- Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml vakciny.

| - Po naredéni obsahuje injekenilahvicka 2,25 ml, ze kterych Ize ziskat 6 davek po 0,3 ml.
il ] - Pomoci asepticke techniky oCistéte zatku injekcni lahvicky pouzitim antiseptickeho tampdnu.
i

- K ziskani Sesti davek z jedne injekCnilahviCky je treba pouzit injekCni strikacky a/nebo jehly s malym mrtvym prostorem. Kombinace injekcni
stfikacky ajehly s malym mrtvym prostorem ma mit mrtvy objem maximalné 35 mikrolitrd.

- Pokud se pouzivaji standardni injekcni strikaCky a jehly, nemusi byt zajistén dostateCny objem k ziskani Sesteé davky z jedne injekcnilahvicky.

- Pokud mnozstvi vakciny zbyvajici v injekéni lahvicce nem(ze poskytnout plnou davku 0,3 ml, injekéni lahvicku a veskery prebytecny objem zlikvidujte.
- VesSkerou vakcinu, jez nebyla pouzita do 6 hodin po naredéni, zlikvidujte.

« Nekombinujte obsah z vice injekcnich lahvicek vakciny.

- mRNA vakcina COMIRNATY proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid) se podava po naredéni intramuskularné jako cyklus 2 davek
(0,3 ml kazda davka). Druhou davku se doporuéuje podat 3 tydny po prvni davce.

Aby se zlep$ila sledovatelnost biologickych lééivych pfipravku, ma se piehledné zaznamenat nazev podaného pfipravku a éislo $arze.

Likvidace

Veskery nepouzity lécivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Dalsi zdroje informaci o vakciné COMIRNATY naleznete na

www.comirnatyglobal.com
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Drzitel rozhodnuti o registraci:
BioNTech Manufacturing GmbH

mMRNA vakcina COMIRNATY proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid), zalozena na mRNA
technologii vlastnéné spolecnosti BioNTech, byla vyvinuta spolecnostmi BioNTech a Pfizer.
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COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
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