nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

JCOVDEN injekciné suspensija

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

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Vaistinio preparato ruo$imo ir vartojimo instrukcijos

Sig vakcing turi leisti sveikatos prieZiiiros specialistas, laikydamasis aseptinés technikos reikalavimy,
kad biity uztikrintas kiekvienos dozés sterilumas.

. Vakcina tickiama paruosta naudoti jg atSildZius.

o Vakcina gali biiti tickiama uzSaldyta -25 °C — -15 °C temperatiiroje arba atSildyta 2 °C — 8 °C
temperattroje.

o Atsildytos vakcinos pakartotinai uzsaldyti negalima.

o Flakonus laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos i,

jei taikoma, uzrasyti tinkamumo laika, esant skirtingoms laikymo sglygoms.

a. Vakcinos laikymas po jos gavimo

JEIGU GAVOTE VAKCINA, UZSALDYTA -25 °C — -15 °C TEMPERATUROJE, galite:

(H)2csec

|_T| A
I ARBA
o T
— [
=l'_—————___= ]
/ | —
Laikyti Saldiklyje Laikyti Saldytuve
e Vakcing galima laikyti ir transportuoti e Vakcing taip pat galima laikyti ir
uzSaldytg -25 °C — -15 °C transportuoti 2 °C — 8 °C temperatiiroje
temperatiiroje. vieng ne ilgesnj kaip 11 ménesiy
e Tinkamumo laikas yra atspausdintas ant laikotarpj, nevirSijant gamintojo
flakono ir iSorinés kartono dézutés po nurodyto tinkamumo laiko (EXP).
»EXP“ (Zr. 6.4 skyriy). e Vaistinj preparatg perkélus j Saldytuvag

2 °C - 8 °C temperatiiroje, ant iSorinés
kartono dézutés reikia uzraSyti
atnaujintg tinkamumo laikg. Vakcing
reikia suvartoti arba iSmesti iki
atnaujinto tinkamumo laiko pabaigos.
Pradinis tinkamumo laikas turi biiti
uzbrauktas (Zr. 6.4 skyriy).



JEIGU GAVOTE VAKCINA ATSILDYTA 2 °C — 8 °C TEMPERATUROJE, turite ja
laikyti Saldytuve:

@ 2°C to 8°C

71\ Neuzsaldykite, jeigu vaistinj preparata gavote jau atSildytg 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Pastaba: jeigu gavote vakcing atSaldytg 2 °C — 8 °C temperatiiroje, iSkart patikrinkite, ar vietinis

tiekéjas po gavimo atnaujino tinkamumo laikg. Jeigu negalite rasti naujo ,,EXP* laiko, kreipkiteés |

vietinj vaistinio preparato tiekéja, kad jis patvirtinty laikymo Saldytuve tinkamumo laika. Pries
dedant vakcing j Saldytuva, ant iSorinés kartono dézutés uzrasykite naujg tinkamumo laika.
Pradinis tinkamumo laikas turi biiti uzbrauktas (Zr. 6.4 skyriy).

Jei vakcina buvo laikoma uzSaldyta, pries vartojimg flakong (-us) atSildykite

Saldytuve arba kambario temperatiiroje

H) 2csc

Atsildyti A
per 13 val.

Atsildykite Saldytuve

Saldiklyje -25 °C — -15 °C temperatiiroje
laikytai kartono dézutei su 10 arba

20 flakony atsilti prireiks mazdaug

13 valandy, o vienam flakonui atSilti
prireiks mazdaug 2 valandy laikant 2 °C —
8 °C temperatiiroje.

Jeigu vakcina suleidziama ne iS karto,
vadovaukités skyriuje ,,Laikymas
Saldytuve® nurodytomis instrukcijomis.
Flakong reikia laikyti gamintojo
pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos ir, jei taikoma,
uzraSyti tinkamumo laika, esant
skirtingoms laikymo salygoms.

A AtsildZius, pakartotinai uzSaldyti
negalima.

Daugiausiai 25 °C

RBA 4 val
0

Atsildykite kambario temperatiiroje
e Saldiklyje -25 °C — -15 °C temperatiiroje

Atsildyti per

Atsildyti per
. 1 val.

laikyta kartono dézute su 10 arba 20
flakony arba vienu flakonu reikia atSildyti
kambario temperatiiroje ne aukstesnéje
kaip 25 °C.

Kartono dézuté su 10 arba 20 flakony
atSyla mazdaug per 4 valandas.

Vienas flakonas atSyla mazdaug per

1 valanda.

Vakcina yra stabili 9 °C — 25 °C
temperatiroje i§ viso 12 valandy. Tai néra
rekomenduojama laikymo ar gabenimo
salyga, taCiau ji gali padéti priimti
sprendimus laikiny temperatiiros
svyravimy atvejais.



e Jeigu vakcina suleidziama ne i$ karto,
vadovaukités skyriuje ,,Laikymas
Saldytuve* nurodytomis instrukcijomis.

A Atsildzius, pakartotinai uzSaldyti
negalima.

Apziireékite flakona ir vakcing

e JCOVDEN yra bespalvé arba Siek tiek gelsvos spalvos, nuo skaidrios iki labai opalescuojancios
suspensijos (pH 6—-6,4).

e Prie§ vartojimg vakcing reikia apZzitiréti, ar joje néra matomy daleliy ir ar néra pakitusi spalva.

e Prie$ vartojima patikrinkite, ar flakonas nejskiles ar néra kokiy nors pazeidimy, pavyzdziui,
bandymo atidaryti poZymiy.

Pastebéjus pazeidimy, vartoti negalima.

Paruoskite ir suleiskite vakcing

10 S.

Svelniai pasukiokite flakona IStraukite 0,5 ml Suleiskite 0,5 ml

o Pries suleidziant vakcinos o Sterilia adata ir steriliu e Vartoti tik injekcijos i
dozg¢ 10 sekundziy Svelniai Svirkstu i§ daugiadozio raumenis, ] deltinj rankos
pasukiokite flakong flakono istraukite vieng raumenj, bidu (Zr.
vertikalioje padétyje. 0,5 ml doze (Zr. 4.2 skyriy). 4.2 skyriy).

* Negalima purtyti. IS daugiadozio flakono

galima iStraukti ne daugiau
kaip 5 dozes. IS flakono
iStraukus 5 dozes, likusig vakcing
reikia iSmesti.



e. Laikymas po pirmo pradiirimo

Ant flakono uZraSykite data
ir laikq, kada flakong reikia
iSmesti

Pirmg kartg pradiirus
flakona, ant kiekvieno
flakono etiketés uzrasyti
datg ir laika, kada flakonas
turi biiti iSmestas.

A Geriausia vartoti 1§ karto
po pirmojo pradirimo.

f.

Atlieky tvarkymas

([5)2oc—8°c

Laikyti ne ilgiau kaip
6 val.

AR

=

—= = il—= =

Py ——p

Pirma kartg pradurus
flakong, vakcing
galima laikyti 2 °C —
8 °C temperatiiroje ne
ilgiau kaip

6 valandas.

Jeigu vakcina
nesuvartojama per §i
laika, ja reikia iSmesti.

Daugiausiai 25 °C

Laikyti ne ilgiau
kaip 3 val.

A

[

"ﬂrﬁt:::h
Pirma kartg pradiirus
flakona, vakcing galima
laikyti kambario
temperatiiroje
(daugiausia 25 °C) viena
ne ilgiau kaip 3 valanduy
laikotarpj.
(zr. 6.3 skyriy).
Jeigu vakcina
nesuvartojama per $j
laika, ja reikia iSmesti.

Nesuvartotg vakcing ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy farmaciniy atlieky tvarkymo
reikalavimy. I8siliejusig vakcing reikia dezinfekuoti adenovirusus veikian¢iomis priemonémis.

10.

TEKSTO PERZIUROS DATA

2022 m. balandzio 28 d.

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/



http://www.ema.europa.eu/
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