vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

JCOVDEN suspensija injekcijam

COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinanta])
COVID-19 vaccine (Ad26.COV2-S [recombinant])

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par rikoSanos un ievadiSanu

Ar So vakcinu veselibas apriipes specialistam jarikojas aseptiski, lai nodrosinatu katras devas sterilitati.
. Vakcina ir gatava lietoSanai péc atkauséSanas.
. Si vakcina var tikt piegadata gan sasaldéta no —25 °C lidz —15 °C, gan atkaus&ta no 2 °C lidz
8 °C temperatiira.
. P&c atkaus€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.
o Uzglabat flakonus originalaja kastitg, lai pasargatu no gaismas un biitu iesp&jams pierakstit
deriguma termina beigu datumu, uzglabajot atSkirigos apstaklos, ja piemerojams.

a. Vakcinas uzglabaSana péc sanemsanas

JA VAKCINA SANEMTA SASALDETA no -25 °C Iidz -15 °C TEMPERATURA
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Uzglabasana saldétava Uzglabasana ledusskapit
e So vakcinu var uzglabat un transportgt e Vienu, lidz 11 méneSiem ilgu, periodu vakcinu
sasaldetu no —25 °C Iidz —15 °C temperattra. var uzglabat un transportét ar1 2 °C lidz 8 °C
e Deriguma termins uzglabasanai ir noradits uz temperatiira, neparsniedzot sakotn&jo deriguma
flakona un ar€jas kastites péc “EXP” (skatit terminu (EXP).
6.4. apakSpunktu). e P&c vakcinas ievietoSanas ledusskapi 2 °C Iidz

8 °C temperatiira uz argjas kastites jauzraksta
atjauninatais deriguma termins, un vakcina
jaizlieto vai jaiznicina Iidz atjauninata
deriguma termina beigadm. Sakotnéjais
deriguma termins janosvitro (skatit

6.4. apakSpunktu).

JA VAKCINA SANEMTA ATKAUSETA 2°C lidz 8 °C TEMPERATURA, ta jauzglaba
ledusskap1



A Nesasaldét atkartoti, ja vakcina ir sanemta jau atkauséta 2 °C lidz 8 °C temperatiira.

Piezime: ja vakcina ir sanemta atkauséta 2 °C lidz 8 °C temperatiira, pirms pienemsanas parbaudiet, vai
vietgjais piegadatajs ir atjauninajis tas deriguma terminu. Ja nespgjat atrast jauno deriguma terminu,
sazinieties ar viet€jo piegadataju, kuram jaapstiprina ledusskapi parliktas vakcinas deriguma termina
datums. Pirms vakcinu uzglabat ledusskapi, uz argjas kastites uzrakstiet jauno deriguma terminu.
Sakotngjais deriguma termin$ janosvitro (skatit 6.4. apakSpunktu).

Ja flakons(-i) tiek uzglabats(-i) sasaldets(-i), tas(tie) pirms satura ievadiSanas ir

jaatkause ledusskapi vai istabas temperatura.

F) e
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Atkausét VAI

13 stundas

AtkauséSana ledusskapi

e Kad vakcina ir uzglabata sasaldeta
temperatiira no —25 °C lidz —15 °C, 2 °C lidz
8 °C temperatiira 10 vai 20 flakonu kastites
atkaus€Sana aiznems aptuveni 13 stundas, un
atsevisku flakonu atkaus€Sana aiznems
aptuveni 2 stundas.

e Ja vakcina nav izmantota talit, skatit
apakSpunkta “Uzglabasana ledusskap1”
sniegtos noradijumus.

o Uzglabat flakonu originalaja kastitg, lai
pasargatu no gaismas un biitu iesp&jams
pierakstit deriguma termina beigu datumu,
uzglabajot atskirigos apstaklos, ja
piem&rojams.

ﬂ P&c atkauséSanas nesasaldét atkartoti.

Maksimali 25 °C

Atkausét
4 stundas

Atkausét
1 stundu

M
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AtkauséSana istabas temperatiira

Kad vakcina ir bijusi sasaldeta no —

25 °C Iidz —15 °C temperattira, kastite ar 10
vai 20 flakoniem vai atseviskie flakoni
jaatkausg istabas temperatiira, kas nav
augstaka par 25 °C.

10 vai 20 flakonu kastites atkausesana
aiznems aptuveni 4 stundas.

Atsevisko flakonu atkauséSana aiznems
aptuveni 1 stundu.

9 °C Iidz 25 °C temperatiira vakcina ir
stabila kopuma 12 stundas. Sie nav
ieteicamie uzglabaSanas vai transportéSanas
apstakli, bet pec tiem var vadities, ja notiek
Tslaicigas temperatiiras svarstibas.

Ja vakcina nav izmantota tiilit, skatit
apak$punkta “Uzglabasana ledusskapt”
sniegtos noradijumus.

‘1 P&c atkauséSanas nesasaldét atkartoti.



c. Flakona un vakcinas parbaude

. JCOVDEN ir bezkrasaina lidz gaisi dzeltena, caurspidiga Iidz loti dulkaina suspensija (pH 6—

6,4).

. Pirms ievadisanas vizuali japarbauda, vai vakcina nesatur dalinas un vai nav mainijusies tas
krasa.

. Pirms izmantoSanas vizuali japarbauda, vai flakonam nav plaisu vai kadu citu novirzu,

pieméram, pieradijumu par atvérSanu.
Ja ir kadas minétas pazimes, vakcinas ievadiSana nav atlauta.

Vakcinas sagatavosana un ievadiSana

105

Uzmanigi pagroziet flakonu

¢ Pirms vakcinas devas
ievadiSanas flakons
uzmanigi japagroza ar
aplveida kustibam, turot
vertikali 10 sekundes.

e Nekratit.

0,5 ml atvilk§ana
e Ar sterilu adatu un sterilu

Slirci no daudzdevu flakona

atvelciet vienu vakcinas
0,5 ml devu (skatit
4.2. apakSpunktu).

A No viena daudzdevu

flakona var panemt ne vairak

ka 5 devas. Péc 5 devu

atvilkSanas visa flakona atlikust

vakcina ir jaiznicina.

0,5 ml injekcija

Ievadit tikai
intramuskularas
injekcijas veida augsdelma
deltveida muskult (skatit
4.2. apakSpunktu).

e. Uzglabasana pec pirmas caurdurs$anas

Pierakstiet flakona

iznicina§anas datumu un

laiku

e P&c flakona aizbazna
pirmas caurdur$anas uz
katra flakona etiketes

[ a
Uzglabit ne ilgik ka
6 stundas
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e P&c flakona aizbazna
pirmas caurdurSanas
vakcinu ir atlauts ne
ilgak ka 6 stundas
uzglabat 2 °C lidz
8 °C temperatiira.

VAI

Maksimali 25 °C

Uzglabat ne ilgak ka
3 stundas

A
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P&c flakona aizbazna
pirmas caurdurSanas
vakcinu vienu periodu, ne
ilgak ka 3 stundas, ir
atlauts uzglabat istabas
temperatiira, kas nav



uzrakstiet datumu un laiku, e Ja vakcina $aja laika augstaka par 25 °C
kad flakons jaiznicina. nav izlietota, ta (skattt 6.3. apakSpunktu).
jaiznicina. e Ja vakcina $aja laika nav

AVélarns flakona saturu e A A
izlietota, ta jaiznicina.

izlietot tuilit pec pirmas flakona
aizbazna caurdurSanas.

f. Iznicinasana
Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam attieciba uz

farmaceitiskajiem atkritumiem. lesp&jamas vakcinas iz§lakstiSanas vietas ir jadezinficg ar
virucidiem lidzekliem, kuriem piemit iedarbiba pret adenovirusu.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

28/04/2022

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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