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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 ozna¢enom 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 uchovavat po dobu maximalne 5 dni pri teplote 2 °C az 8 °C. V rdmci 5 dni ¢asu pouzitelnosti pri teplote 2 °C az 8 °C sa moze
oCkovacia latka prepravovat az po dobu 12 hodin. Pred pouZitim sa m6ze neotvorena o¢kovacia latka uchovavat maximalne 2 hodiny pri teplotach do 30 °C.

Po rozmrazeni sa oCkovacia latka nesmie opakovane zmrazit.

Manipulacia pri teplotnych vykyvoch po vybratiz mraznicky
Udaje o stabilite naznacuju, ze neotvorena injekcna liekovka je stabilna az do:

- 24 hodin, ak sa uchovava pri teplotach od -3 °C do 2 °C,
- spolu 4 hodiny, ak sa uchovava pri teplotach od 8 °C do 30 °C, vratane 2 hodin pri teplotach az do 30 °C, ako je opisané vyssie.

Nariedeny liek
Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouZivania, vratane prepravy, sa po nariedenis injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) preukézala na 6 hodin pri teplote 2 °C az 30 °C.

Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

PoCas uchovavania minimalizujte jej vystavenie svetlu v miestnosti a nevystavujte ju priamemu slnecnemu svetlu ani ultrafialovemu ziareniu.
S rozmrazenymi injekcnymi 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 uchovavacieho priestoru (< -60 °C) mézu 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.

- Povrateni Skatul na liekovky do mraziaceho uchovavacieho priestoru potom, ako boli vystaveneé 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.
- Neotvorend o¢kovacia latka sa moze uchovavat po dobu maximalne 5 dni pri teplote 2 °C az 8 °C. V ramci b dni ¢asu pouzitelnosti pri teplote 2°C az 8 °C
Maximalne 2 hodiny sa mdze oCkovacia latka prepravovat az po dobu 12 hodin.
iizbovej teplot e e e . . . . . I . - T
o 'z(d‘;";d E')) o - Rozmrazenu injekénu liekovku nechajte dosiahnut izbovu teplotu a pred nariedenim ju 10-krat opatrne prevratte. Nepretrepavajte.

- Pred nariedenim moze rozmrazena disperzia obsahovat biele az sivobiele nepriehladné amorfné Castice.

Riedenie

« Rozmrazena oCkovacia latka musi byt nariedena v jej pdvodnej injekCnej liekovke s 1,8 mlinjek¢ného roztoku chloridu sodneho s koncentraciou 9 mg/ml
(0,9 %)pomocou ihly velkosti 21 G alebo tensej a pomocou aseptického postupu.

1,8 ml 0,9%
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.

Zatiahnite piest na1,8 mi
na vytiahnutie vzduchu
zinjekénej liekovky

- 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.

a ¢as zriedenia.
Pouzite
najneskor

do 6 hodin

od zriedenia

Hﬁ Uvedte datum - Po nariedeni treba injekéné liekovky oznacit prislusnym datumom a ¢asom.
/ - Po nariedeni uchovavajte pri teplote 2 °C az 30 °C a pouZite do 6 hodin, vratane ¢asu prepravy.
- Nariedenu disperziu nezmrazujte ani nou netraste. Pri uchovavaniv chladniCke nechajte pred pouzitim nariedenu disperziu dosiahnut izbovu teplotu.

« Injekcna liekovka obsahuje po nariedeni 2,25 ml, z ktorych je mozne ziskat 6 davok po 0,3 ml.

0,3 ml zriedenej
ockovacej latky

« /atku injekcCnej liekovky oCistite aseptickym postupom pomocou jednorazoveho antiseptického tamponu.
« Natiahnite 0,3 ml davku ockovacej latky COMIRNATY.

- Na ziskanie 6 davok z jednej injekcnej liekovky sa maju pouzivat injekCné striekaCky a/alebo ihly s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekCnej
striekacky s malym mrtvym priestorom a ihly nema mat mrtvy priestor vyssiako 35 mikrolitrov.
- Pri pouziti Standardnych injekcnych striekacCiek a ihiel nemusi byt objem dostatoCny na ziskanie Siestej davky z jednej injekcnej liekovky.
« Kazda davka musi obsahovat 0,35 ml oCkovacej latky.
« Ak zvySné mnozstvo oCkovacej latky v injekCnej liekovke nie je dostatocné na podanie plnej davky 0,3 ml, injek¢nu liekovku a vsetok zvysny objem zlikvidujte.
- Nezlievajte zvysne mnozstvo ockovacej latky z viacerych injekcnych liekoviek.
« Zlikvidujte vSetku oCkovaciu latku, ktoru nespotrebujete do 6 hodin po nariedeni.

- COMIRNATY mRNA oc¢kovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) sa podava intramuskularne po nariedeni ako cyklus 2 davok
(kazda ma 0,3 ml). Druhu davku sa odporuca podat 3 tyzdne po prvej davke.

Aby sa zlepsSila (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 st dostupné na

www.comirnatyglobal.com
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