'Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informacdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagdes adversas. Para saber como notificar reacdes adversas, ver seccdo 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

JCOVDEN suspensdo injetavel

Vacina contra a COVID-19 (Ad26.COV2-S [recombinante])

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Instrucdes de manuseamento e administracao

Esta vacina deve ser manuseada por um profissional de sadde utilizando uma técnica assética para
assegurar a esterilidade de cada dose.

o A vacina vem pronta a utilizar uma vez descongelada.

o A vacina pode ser fornecida congelada a uma temperatura entre -25°C e -15°C ou descongelada
entre 2°C e 8°C.

o Uma vez descongelada, ndo volte a congelar a vacina.

o Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem de origem para proteger da luz e para
registar a validade nas diferentes condi¢des de conservacao, se aplicavel.

Conservar apés a rece¢do da vacina

SE RECEBER A VACINA CONGELADA ENTRE -25°C E -15°C, deve:
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Conservar num congelador
e A vacina pode ser conservada e transportada

Conservar num frigorifico
e A vacina também pode ser conservada e

congelada entre -25°C e -15°C.

O prazo de validade para conservacao esta
impresso no frasco para injetaveis e na
embalagem exterior ap6s “EXP” (ver sec¢do
6.4).

transportada entre 2°C e 8°C por um periodo
Unico até 11 meses, ndo excedendo o prazo
de validade original (EXP).

Depois de mover a vacina para um
frigorifico a temperaturas entre 2°C e 8°C,
0 prazo de validade atualizado tem de ser
escrito na embalagem exterior e a vacina
deve ser utilizada ou eliminada até ao prazo
de validade atualizado. O prazo de validade
inicial deve ser riscado (ver seccao 6.4).



SE RECEBER A VACINA DESCONGELADA ENTRE 2°C E 8°C, deve conservar num
frigorifico:

@ 2°Casg°C

A Na&o volte a congelar, se a vacina for fornecida ja descongelada entre 2°C e 8°C.

Nota: Se receber a vacina refrigerada entre 2°C e 8°C, verifique que o prazo de validade foi
atualizado pelo fornecedor local aquando da rece¢do. Se ndo conseguir encontrar 0 NOVo prazo de
validade (EXP), contacte o fornecedor local para confirmar o prazo de validade refrigerado. Escreva
0 novo prazo de validade na embalagem exterior antes de conservar a vacina no frigorifico. O
prazo de validade inicial deve ser riscado (ver secc¢ao 6.4).

Se conservada congelada, descongelar o(s) frasco(s) para injetaveis num frigorifico ou a

Maximo de 25°C

temperatura ambiente antes de administrar

@ 2°Casg°C

Descongele Descongele Descongele
durante 13 ou durante 4 durante 1
horas horas hora

N

Descongele num frigorifico Descongele a temperatura ambiente
e Quando conservada congelada e Quando conservada congelada entre -

entre -25°C e -15°C, a embalagem de 10
ou 20 frascos para injetaveis demorara
aproximadamente 13 horas para
descongelar ou os frascos para injetaveis
individuais demorardo aproximadamente
2 horas para descongelar entre 2°C e
8°C.

Se ndo utilizar a vacina imediatamente,
ver as instrugdes na seccdo “Conserve
num frigorifico”.

Manter o frasco para injetaveis dentro da
embalagem original para proteger da luz

25°C e -15°C, a embalagem de 10 ou
20 frascos para injetaveis ou os frascos
para injetaveis individuais devem ser
descongelados a uma temperatura
ambiente maxima até 25°C.

Uma embalagem de 10 ou 20 frascos
para injetaveis ird demorar,
aproximadamente, 4 horas a
descongelar.

Os frascos para injetaveis individuais
irdo demorar, aproximadamente,

1 hora para descongelar.



e para registar a validade nas diferentes e A vacina é estavel por um total de

condicdes de conservacdo, se aplicavel. 12 horas a temperaturas entre 9°C e
25°C. Né&o é uma condicdo de
A Uma vez descongelada, ndo volte a conservacgéo ou de transporte
congelar. recomendada, mas pode orientar as

decisOes de utilizagdo em caso de
diferencas temporarias de temperatura.

e Se ndo utilizar a vacina imediatamente,
ver as instrugdes na seccdo “Conserve
num frigorifico”.

Uma vez descongelada, ndo volte a
congelar.

Inspecionar o frasco para injetaveis e a vacina

e JCOVDEN ¢é uma suspensao incolor a ligeiramente amarela, limpida a muito opalescente (pH 6—
6,4).

e A vacina deve ser inspecionada visualmente para a detecdo de particulas e descoloracgéo antes da
administracéo.

¢ O frasco para injetaveis deve ser inspecionado visualmente para a detecéo de fissuras ou
quaisquer anomalias, tais como indicios de manipulacdo, antes da administracao.

Se existirem sinais de alguma destas anomalias, ndo administrar a vacina.

Preparar e administrar a vacina

10
SEG
Faca movimentos circulares Retire 0,5 ml Administre 0,5 ml
suaves e Utilize uma agulha e seringa e Administrar apenas por
e Antes de administrar uma esterilizadas para extrair injecdo intramuscular no
dose da vacina, faca um uma dose Unica de 0,5 ml do musculo deltoide do braco
movimento circular suave frasco para injetaveis (ver seccéo 4.2).
na posi¢ao vertical durante multidose (ver seccéo 4.2).
10 segundos.
* Naoagitar. A Podem ser retiradas um

maximo de 5 doses do frasco
para injetaveis multidose.
Apos as 5 doses terem sido
extraidas, elimine qualquer
conteudo da vacina restante no
frasco para injetaveis.



e. Conservacdo apds a primeira perfuracéo

@ 2°Cag°C Maximo de 25°C

Conservar até 6 horas Conservar até 3 horas
ou
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Registe a datae ahoraaque e Apos a primeira perfuracdo e Apo0s a primeira
o frasco para injetaveis deve do frasco para injetaveis, a perfuragéo do frasco
ser eliminado vacina pode ser mantida para injetaveis, a
e ApOs a primeira perfuracdo entre 2°C a 8°C por um vacina pode ser
do frasco para injetaveis, periodo maximo de 6 mantida a
registe, em cada rétulo do horas. temperatura
frasco para injetaveis, adata e Elimine se a vacina ndo for ambiente (no
e a hora a que o frasco para utilizada dentro deste tempo. maximo a 25°C) por
injetaveis deve ser um periodo Unico
eliminado. maximo de 3 horas
(ver seccdo 6.3).
A pe preferéncia, utilizar e Elimine se a vacina
imediatamente apds da primeira ndo for utilizada
perfuragio. dentro deste tempo.

f. Eliminagéo

Qualquer vacina ndo utilizada ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais
para residuos farmacéuticos. Os potenciais derrames devem ser desinfetados com agentes com
atividade virucida contra o adenovirus.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

04/2022

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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