-
Pokyny pre spravne uchovavanie, } CO MIRNATY"

zaObChédza nie a pOd éva nie mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)
ockovacej latky COMIRNATY

V EU bolo vydané rozhodnutie o podmieneénej registracii (Conditional Marketing Authorisation (CMA)) COMIRNATY koncentratu
na injekénu disperziu, mRNA oc¢kovacej latky proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) (v Spojenych statoch Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine) na aktivhu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného virusom SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku

16 rokov a starsSich. Pocas poc¢iatocného pandemického Stadia sa méze COMIRNATY koncentrat na injekénu disperziu, mRNA

oc¢kovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) dodavat aj v baleni oznaéenom nazvom Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine.

Cas pouzitelnosti a $pecidlne upozornenia na uchovavanie

Cas pouzitelnosti

Neotvorend injekCna liekovka
Po vybrati z mrazni¢ky sa neotvorena o¢kovacia latka moze pred pouzitim uchovavat po dobu maximélne 5 dni pri teplote 2 °C az 8 °C a maximalne 2 hodiny pri teplotach do 30 °C.

Po rozmrazeni sa ockovacia latka nesmie opakovane zmrazit.

Zriedeny liek
Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouZivania sa po zriedeni s injek¢nym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml(0,9 %) preukézala na 6 hodin pri teplote 2 °C az 30 °C.

Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -90 °C az -60 °C.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

PocCas uchovavania minimalizujte jej vystavenie svetlu v miestnosti a nevystavujte ju priamemu slnecnému svetlu ani ultrafialovému Ziareniu.

S rozmrazenymi injekEnymi liekovkami je mozné manipulovat v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Ked'ste pripraveni rozmrazit alebo pouzit o¢kovaciu latku:

- Skatule na liekovky s otvorenym vekom alebo $katule na liekovky obsahujuce menej ako 195 injekénych liekoviek vybraté z mraziaceho uchovévacieho priestoru (< -60 °C) m6zu byt
vystavené izbovej teplote (< 25 °C) maximalne 3 minuty na odobratie injekénych liekoviek alebo za U¢elom prenosu medzi prostrediami s ultra nizkou teplotou.

- Po vybrati zo skatule na liekovky sa ma injekcna liekovka rozmrazit na pouzitie.

- Po vrateni skatul na liekovky do mraziaceho uchovavacieho priestoru potom, ako boli vystavené izbovej teplote, musia Skatule na liekovky zostat v mraziacom priestore aspon
2 hodiny pred dalSim vybratim.

COMIRNATY ma pripravovat zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického postupu na zabezpecenie sterility pripravenej disperzie.

Rozmrazenie pred nariedenim

- Viacdavkova injekcna liekovka sa uchovava zmrazena a pred nariedenim sa musi rozmrazit. Zmrazené injekcne liekovky sa maju premiestnit do
prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa rozmrazili; rozmrazenie balenia 195 injekénych liekoviek moze trvat az 3 hodiny. Zmrazené injekéné liekovky

‘ je mozné alternativne tiez nechat rozmrazit po dobu 30 minut pri teplotach do 30 °C na okamzité pouZitie.
- Rozmrazenu injekénu liekovku nechajte dosiahnut izbovu teplotu a pred nariedenim ju 10-krat opatrne prevratte. Nepretrepavaijte.
Maximalne 2 hodiny - Pred nariedenim mdze rozmrazena disperzia obsahovat biele az sivobiele nepriehladne amorfné Castice.
priizbovej teplote
(do 30°C)

Riedenie

— - Rozmrazena oCkovacia latka musi byt nariedenav jej povodnej injekCnej liekovke s 1,8 mlinjekcneho roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml
,m,: (0,9 %)pomocou ihly velkosti 21 G alebo tensej a pomocou aseptického postupu.

1,8 ml0,9%
chloridu sodného
vinjekénej striekacke

« Pred vytiahnutim ihly zo zatky injekCnej liekovky vyrovnajte tlak v injekcnej liekovke natiahnutim 1,8 ml vzduchu do prazdnej injekCnej striekacky, ktorou sa
vstreklo rozpustadlo.

- Nariedenu disperziu 10-krat jemne prevratte. Nepretrepavaijte.

- Nariedena oCkovacia latka ma byt vo forme sivobielej disperzie bez viditelnych Castic. Ak nariedena oCkovacia latka obsahuje Castice alebo ak doslo
kzmene jej sfarbenia, zlikvidujte ju.

g;’f:,;ea &as - Po nariedeni treba injekcneé liekovky oznacit prislusnym datumom a casom.

zriedenia. . .. . . .y . , , .y . vers . .. . . - ,

Pouszite - Nariedenu disperziu nezmrazujte ani nou netraste. Pri uchovavaniv chladniCke nechajte pred pouzitim nariedenu disperziu dosiahnut izbovu teplotu.
najneskor o o . . o . e . , , L

do 6 hodin *Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouZzivania sa po zriedeni s injek¢nym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) preukazala na 6 hodin pri teplote
od zriedenia* 2 OC az 30 OC

Priprava jednotlivych 0,3 ml davok ockovacej latky COMIRNATY

- InjekCna liekovka obsahuje po nariedeni 2,25 ml, co zodpoveda 5 davkam po 0,3 ml. Natiahnite potrebnu 0,3 ml davku nariedenej ockovacej latky pomocou
sterilnej ihly.

0,3 ml zriedenej
ockovacej latky

« Zlikvidujte vSetku oCkovaciu latku, ktoru nespotrebujete do 6 hodin po nariedeni.

- COMIRNATY mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) je po nariedeni podavana intramuskularne ako cyklus 2 davok (kazda
ma 0,3 ml) s odstupom najmenej 21 dni. Uprednostiiované miesto podania je deltovy sval ramena.

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat nazov a ¢islo Sarze podaného lieku.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi poziadavkami.

DalSie zdroje informacii o COMIRNATY si dostupné na

www.comirnatyglobal.com
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