sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

JCOVDEN szuszpenzios injekcid

COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinans])

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény

kezelésével kapcsolatos informaciok

Kezelési utasitasok és alkalmazas

Ezt a vakcinat egészségiigyi szakembernek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy biztositott
legyen minden adag sterilitasa.

o A vakcina kiolvasztas utan lesz felhasznalasra kész.

o A vakcinat —25 °C és —15 °C ko6zott fagyasztva, vagy +2 °C és +8 °C kozott kiolvasztva
szallithatjak.

o Ha a vakcina felolvadt, ne fagyassza vissza!l

o A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios iiveget az eredeti dobozban kell tarolni, és —

amennyiben szikséges — az eltéro tarolasi korilményekbdl adodo lejarati 1d6t ra kell irni.

Tarolas a vakcina atvételekor

HA A VAKCINA -25 °C és —15 °C KOZOTTI HOMERSEKLETEN ERKEZIK ONHOZ:

m i
— 1 | VAGY
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Tarolhatja fagyasztéban Tarolhatja hiitészekrényben
e Avakcina 25 °C és —15 °C kozott fagyasztva e A vakcina +2 °C és +8 °C kozott
tarolhato és szallithato. hiitészekrényben is tarolhato és szallithato,
e A tarolas lejarati ideje az ,,EXP” utan az egyszeri, legfeljebb 11 hénapos id6tartamon
injekciods livegre és a dobozra van nyomtatva keresztiil, de ez nem haladhatja meg az eredeti
(1asd 6.4 pont). lejarati id6t (EXP).

e Amikor a készitményt +2 °C és +8 °C kdzotti
hémérsékleti hiitészekrénybe teszik, a
frissitett lejarati idot ra kell irni a kiilsd
dobozra, és a vakcinat az aktualizalt lejarati id6
elott fel kell hasznalni, vagy meg kell
semmisiteni. Az eredeti lejarati idot at kell
huzni (1asd 6.4 pont).
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HA A VAKCINA +2 °C és +8 °C KOZOTTI HOMERSEKLETEN, KIOLVASZTVA ERKEZIK
ONHOZ, akkor tarolja hiitészekrényben:

(5 )eamusmo oo

A Ne fagyassza vissza a készitményt, ha mar +2 °C és +8 °C kozotti homérsékleten, kiolvasztva
érkezett.

Megjegyzés: Ha a vakcina +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten, hiitve érkezett, az atvételkor
ellendrize, hogy a lejarati idot frissitették-e a helyi ellatast végzok. Ha nem talalja az 1j lejarati idét,
forduljon az helyi ellatast végzokhoz, hogy megerdsitsék a hiitve tarolas lejarati idejét. A vakcina
hiitészekrényben torténd tarolasa eldtt irja ra a kiilsé dobozra az 1j lejarati idot. Az eredeti lejarati
idét at kell huzni (lasd 6.4 pont).

Ha fagyasztva taroltak, az alkalmazas elott az injekcids iiveg(ek)et ki kell olvasztani

hiitészekrényben vagy szobahémérsékleten

Kiolvasztas
4 ora alatt

Kiolvasztas
1 ora alatt

Lo

Kiolvasztas szobahomérsékleten

Kiolvasztas

13 ora alatt VAGY

Kiolvasztas hiitészekrényben

o Amikor —25 °C és —15 °C kozott fagyasztva o

taroljak, akkor a 10 vagy 20 injekcids liveget
tartalmaz6 doboz kiolvasztasa megkdzelitéleg
13 orat igényel, illetve az 6nallo injekciods
iivegek kiolvasztasa megkozelitdleg 2 orat
vesz igénybe +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten.

Ha a vakcinat nem hasznaljak fel azonnal,
olvassa el a ,, Tarolhatja hiit6szekrényben”
részben leirt utasitasokat.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios
iiveget az eredeti dobozban kell tarolni, és —
amennyiben sziikséges — az eltérd tarolasi
koriilményekbdl adodo lejarati id6t ra kell irni.

A Ha a vakcina felolvadt, ne fagyassza vissza!

2/4

Amikor —25 °C és —15 °C kozott fagyasztva
taroljak, a 10 vagy 20 injekcids tiveget
tartalmazo dobozt vagy az 6nalld injekcios
tivegeket legfeljebb +25 °C-on kell
kiolvasztani.

Egy 10 vagy 20 injekciods liveget tartalmazo
doboz kiolvasztasa megkdzelitdleg 4 orat vesz
igénybe.

Az 6nallo injekcids livegek kiolvasztasa
megkozelitdleg 1 drat vesz igénybe.

A vakcina +9 °C és +25 °C kozott 6sszesen
12 éran at stabil. Ez nem egy javasolt tarolasi
vagy szallitasi mod, de a hdmérséklet atmeneti
ingadozésai esetén utmutatast adhat a
felhasznalasra vonatkoz6 dontést illetden.



e Ha a vakcinat nem hasznaljak fel azonnal,
olvassa el a ,,Tarolhatja hlitészekrényben”
részben leirt utasitasokat.

A Ha a vakcina felolvadt, ne fagyassza vissza!

Szemrevételezze az injekcids iiveget és a vakcinat

A JCOVDEN szintelen vagy enyhén sarga, tiszta, opalos vagy nagyon opalos szuszpenzio (pH 6—
6,4).

A beadas el6tt az oltdéanyagot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e szemcséket vagy nem szinez6dott-e
el.

A beadas el6tt az injekcios tiveget meg kell vizsgalani, hogy nincs-e megrepedve, vagy lathato-e
rajta barmilyen rendellenesség, példaul felbontas jelei. Ha ezek koziil barmelyik észlelhetd, ne adja
be az oltdéanyagot!

Készitse el és adja be a vakcinat

10
SEC

Ovatosan forgassa korkorosen Szivjon fel 0,5 ml-t. Fecskendezze be a 0,5 ml-t.
az injekcios iiveget. e Azegyszeri, 0,5ml-es dozis e Kizarélag intramuscularis
e A vakcina egy dozisanak tobbadagos injekcios tivegbdl injekcioként adja be a

beadasa el6tt fiiggolegesen torténo felszivasahoz steril felkarba, a deltaizomba. (lasd

tartva, 10 masodpercig tlit és steril fecskend6t 4.2 pont).

ovatosan forgassa korkordsen hasznaljon (lasd 4.2 pont).

az injekcids liveget.

Ne rézzal A A tobbadagos injekcios

iiveghd6l maximalisan 5 adag
nyerhet6 ki. Az 5 adag
kinyerését kdvetden az injekcios
tivegben maradt vakcinat
semmisitse meg.
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Tarolas az injekcids liveg els6 atszirasa utan

Legfeljebb 6 6ran at Legfeljebb 3 éran at
tarolja! tarolja!

VAGY
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Jegyezze fel azt a daitumot és o Az injekcids liveg elsé e Az injekcids iiveg elsé
idépontot, amikor az injekcids atsz(rdsa utan a atszrasa utan a vakcina
iiveget meg kell semmisiteni vakcina +2 °C és szobahémérsékleten,

e Az injekcios tiveg elsé +8 °C kozott (legfeljebb +25 °C-on)
atszarasa utan minden egyes legfeljebb 6 6ran at egyszeri, legfeljebb
injekcios liveg cimkéjére irja tarolhato. 3 oras idotartamig
ra azt a ditumot és e Semmisitse meg, ha a tarolhato (lasd 6.3 pont).
idépontot, amikor az vakcinat nem e Semmisitse meg, ha a
injekcios tiveget meg kell hasznaljak fel ez alatt vakcinat nem hasznaljak
semmisiteni. az idGtartam alatt. fel ez alatt az id6tartam

AA 188 Atsziras uth alatt.

z elso atszuras utan

lehet6leg azonnal fel kell
hasznalni.

f. Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt vakcinat vagy hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo
helyi el6irasok szerint kell végrehajtani. Az esetlegesen kifroccsent vakcinat viricid aktivitasu,
adenovirus elleni szerrel kell fertdtleniteni.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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