Pokyny pre spravnu pripravu SCOMIRNATY"

a podavanie Oékovacej latky mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)
COMIRNATY

V EU bolo vydané rozhodnutie o podmieneénej registracii (Conditional Marketing
Authorisation (CMA)) COMIRNATY koncentratu nainjekénu disperziu, mRNA ockovacej latky
proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) (v niektorych krajinach Pfizer- BioNTech COVID-19
Vaccine) na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného virusom
SARS-CoV-2 u os6b vo veku 12 rokov a starSich.

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

Kontrola davky

-— \ - Skontrolujte, ¢i ma injekcna liekovka fialové plastoveé viecko.
“ Fialové
viecko

Rozmrazenie pred nariedenim

- Viacdavkova injekCna liekovka sa uchovava zmrazena a pred nariedenim sa musi rozmrazit.
Zmrazené injekéné liekovky sa maju premiestnit do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby
sarozmrazili; rozmrazenie balenia 195 injekcnych liekoviek moze trvat az 3 hodiny. Zmrazené
injekeneé liekovky je mozné alternativne tiez nechat rozmrazit po dobu 30 minut pri teplotach

Nie dlhsie ako do 30 °C na okamzité pouzitie.
2 hodiny pri s . . . . .
izbovej -Neotvorena injekena liekovka sa moze uchovavat po dobu maximalne 1mesiaca pri teplote 2 °C
(mtaexﬁ::t;ne az8°Cvramci 9-mesacného ¢asu pouzitelnosti. V ramci 1I-mesacného ¢asu pouzitelnosti
30°C). ) priteplote2°Caz8°C samoze injekéna liekovka prepravovat az po dobu 12 hodin.

« Rozmrazenu injekénu liekovku nechajte dosiahnut izbovu teplotu. Pred pouzitim sa mbze
neotvorena injekena liekovka uchovavat maximalne 2 hodiny pri teplotach do 30 °C.
SrozmrazenymiinjekEnymi liekovkamije mozné manipulovat v podmienkach s umelym
osvetlenim miestnosti.

- Injekenu liekovku pred nariedenim 10-krat opatrne prevratte. Nepretrepavajte.

- Pred nariedenim méze rozmrazena disperzia obsahovat biele az sivobiele nepriehladné

Riedenie amorfné Castice.
- Rozmrazena ockovacia latka < Pred vytiahnutim ihly
! ] musi byt nariedenav jej povodne;j zo zatky injekénej liekovky
injekénej liekovke s 1,8 ml vyrovnajte tlak v injekénej
H injekéného roztoku chloridu liekovke natiahnutim
g sodného s koncentréaciou 1,8 mlvzduchu do prazdnej
;”_ 9mg/ml (0,9 %)pomocou ihly injek¢nej striekacky,
= velkosti 21G alebo tensej ktorou sa vstreklo
1,8 m1 0,9 % injek&ného a pomocou aseptického postupu. Zatiahnite piestna1,8 ml rozpustadlo.
roztoku chloridu sodného na odstranenie vzduchu

zinjekénej liekovky.

- Nariedenu disperziu 10-krat jemne prevratte. Nepretrepavajte.

- Nariedena o¢kovacia latka ma byt vo forme sivobielej disperzie bez viditelnych ¢astic.
Ak nariedena oCkovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.

Jemne 10 x



Riedenie (pokracovanie)

« Po nariedenitrebainjekcneé liekovky oznacit prislusnym datumom a Casom.

'Z:izs'l‘:g;‘;"ajte - Po nariedeni uchovavajte pri teplote 2 °C az 30 °C a pouZite do 6 hodin, vratane ¢asu prepravy.

ng]“i'i‘:: €as- . Nariedenu disperziu nezmrazujte ani nou netraste. Pri uchovavaniv chladni¢ke nechajte

do6Bhodin pred pouzitim nariedenu disperziu dosiahnut izbovu teplotu.
po nariedeni.

Priprava jednotlivych 0,3 ml davok COMIRNATY

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

- Zatku injekCnej liekovky oCistite aseptickym postupom pomocou jednorazoveho
antiseptického tamponu.

+ Odoberte davku 0,3 ml ockovacej latky COMIRNATY.

- Naziskanie 6 davok z jednej injekénej liekovky sa maju pouzivat injekCné striekacky
a/alebo ihly s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekCnej striekacky s malym mrtvym
priestorom aihly nema mat mrtvy priestor vyssiako 35 mikrolitrov.

- Pripouziti Standardnych injekcnych striekacCiek a ihiel nemusi byt objem dostatocCny
na ziskanie Siestej davky z jednej injekcnej liekovky.
0.3 mlnariedenej - Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml ockovacej latky.

ockovacej latky L L L. L . .
« Ak zvySné mnozstvo oCkovacej latky v injekCnej liekovke nie je dostatoCné na podanie plnej

davky 0,3 ml, injekénu liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.

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

Sposob podavania COMIRNATY

- COMIRNATY sa podava intramuskularne po nariedeni ako primarny cyklus 2 davok (kazda ma 0,3 ml). Druhu davku sa
odporuca podat 3 tyZzdne po prvej davke.

« Osobam vo veku 18 rokov a starsim sa méze minimalne 6 mesiacov po druhej davke intramuskularne podat posiliovacia
davka (tretia davka) COMIRNATY. Rozhodnutie, kedy a komu podat tretiu davku COMIRNATY, sa ma urobit na zaklade
dostupnych Udajov o Ucinnosti oCkovacej latky, pricom sa maju vziat do Uvahy limitovane udaje o bezpecnosti.

- Tazko imunokompromitovanym osobam vo veku 12 rokov a star$im sa méze miniméalne 28 dni po druhej davke podat tretia
davka.

Zamenitel'nost ockovacej latky COMIRNATY s ockovacimi latkami proti COVID-19 inych vyrobcov na ucely dokoncenia
primarneho ockovacieho cyklu alebo ako posilfiovacej davky (tretia dadvka) nebola stanovena. Osoby, ktoré dostali 1. davku
oCkovacej latky COMIRNATY, maju na dokoncenie primarneho ockovacieho cyklu dostat aj druhu davku COMIRNATY a aj

v pripade dalsich davok.

Aby sa zlepSila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat
nazov a Cislo Sarze podaného lieku.

Dal$ie zdroje informacii o COMIRNATY st dostupné na

www.comirnatyglobal.com
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