Priloha 6 k Dodatku 4

Skladovani a fedéni vakciny Comirnaty
1. Skladovani vakciny
Neoteviena injekéni lahvicka

Uchovavat 6 mésict pfi teploté -90 °C az -60 °C. Po vyjmuti z mrazni¢ky lze neotevienou vakcinu
pred pouzitim uchovavat az 5 dni pfi teploté 2 °C az 8 °C a az 2 hodiny pfi teploté do 30 °C.

Ochrana zdravi pfi praci v chladu nebo s chladnymi prostiedky je specificky upravena v karté prace —
CHLAD.'

Ochrana zdravi pii praci s chladivym médiem vakciny proti COVID-19 s oxidem uhli¢itym - suchym
ledem je upravena v karté prace’

Po rozmrazeni vakcina nesmi byt znovu zmrazena!!!

Zasobniky injekénich lahvicek uzaviené vikem obsahujici 195 injekénich lahvicek, které byly vyjmuty
z prostoru pro uchovavani ve zmrazeném stavu (< -60 °C) z divodu pfeneseni mezi prostiedimi s
velmi nizkou teplotou, smi byt uchovdvany maximalné 5 minut pfi pokojové teploté (< 25 °C). Poté,
co jsou zasobniky s injekénimi lahvickami vraceny do prostoru pro uchovavani ve zmrazeném stavu
po vystaveni pokojové teploté, musi zdstat ve zmrazeném stavu po dobu nejméné 2 hodin, nez je lze
Znovu vyjmout.

Ziedény léCivy pripravek

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana po dobu 6 hodin pfi teploté
2°C az 30 °C po nafedéni injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Z
mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouZzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v mraznicce pii teploté -90 °C az -60 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Béhem uchovavani je tteba
minimalizovat vystaveni piipravku svétlu v mistnosti a zabranit vystaveni pfimému slune¢nimu svétlu
a ultrafialovému svétlu. S rozmrazenymi injekénimi lahvickami 1ze manipulovat za podminek svétla
v mistnosti.

Az budete pfipraveni vakcinu rozmrazit nebo pouzit

e Zasobniky injekénich lahvicek s otevienym vikem nebo zasobniky injek¢nich lahvicek
obsahujici méné nez 195 injekénich lahvicek, které byly vyjmuty z prostoru pro uchovavani
ve zmrazeném stavu (< -60 °C) z diivodu pfeneseni mezi prostfedimi s velmi nizkou teplotou
nebo za ucelem vyjmuti ¢asti injekénich lahvicek ze zasobniku, smi byt uchovavany
maximalné 3 minuty pfi pokojové teploté (< 25 °C).

e Jakmile je injek¢ni lahvicka vyjmuta ze zasobniku na injekéni lahvicky, ma byt pro pouziti
rozmrazena.

! https://koronavirus.mzcr.cz/wp-content/uploads/2020/12/Doporucéeny-postup-v-rizikovém-

faktoru-pracovn%C3%ADho-prostfed%C3%AD-chlad-pfi-manipulaci-s-vakc%C3%ADnami-proti-covid-
19.pdf

2 https://koronavirus.mzcr.cz/wp-content/uploads/2020/12/Doporu&eny-postup-pfi-manipulaci-s-
oxidem-uhli¢itym-—suchym-ledem-jako-chladivym-médiem-vakc%C3%ADn-proti-covid-19.pdf



e Po vraceni zasobniki lahvicek do prostoru pro uchovavani ve zmrazeném stavu po vystaveni
pokojové teploté musi zustat ve zmrazeném stavu po dobu nejméné 2 hodin, nez je Ize znovu
vyjmout.

2. Redéni ofkovaci latky — otkovaci latka Comirnaty
Rozmrazeni o¢kovaci latky pred Fedénim

e Vicedavkova injekeni lahvicka se uchovava zmrazena a pred fedénim se musi rozmrazit.
Zmrazené injekéni lahvicky je tfeba prenést do prostiedi o teploté 2 °C az 8 °C, aby se
rozmrazily. Rozmrazeni baleni 195 injekénich lahvicek miize trvat 3 hodiny. Alternativné Ize
zmrazené injekéni lahvicky rozmrazovat po dobu 30 minut pfi teploté do 30 °C pro okamzité
pouziti.

e Rozmrazenou injek¢ni lahvicku nechejte dosahnout pokojové teploty a pred fedénim ji 10krat
jemng¢ pievrat'te. Lahvickou netiepejte.

e Pied nafedénim muize rozmrazena disperze obsahovat bilé az témér bilé nepriihledné amorfni
castice.

Ne déle nez 2
hodiny pri
pokojové
teploté
(do 30 °C)

Video  kpfipravé aftedéni  ockovaci latky je  vcCeském  jazy  dostupné  na:
https://www.comirnatyeducation.cz/davkovani-a-podavani

Redéni

e Rozmrazena vakcina se musi natfedit v plivodni injekéni lahvi¢ee 1,8 ml injekéniho roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) za pouziti jehly o velikosti 21 gauge (21G) nebo uZzsi
a uplatnéni aseptickych metod.

Injekce 1,8 ml 0,9% chloridu sodného

e Nasatim 1,8 ml vzduchu do prazdné stiikacky na rozpoustédlo vyrovnejte pred vyjmutim jehly
z injeke¢ni lahvicky tlak v injekéni lahvicce.


https://www.comirnatyeducation.cz/davkovani-a-podavani

Vytdhnéte pist na znacku 1,8 ml pro
odstranéni vzduchu z injeké¢ni lahvicky

e Disperzi 10krat jemné prevrat'te. Lahvickou netfepejte.

e Nafedéna vakcina se ma jevit jako témeét bila disperze bez viditelnych castic. Jestlize jsou v
nafedéné vakcing patrné Castice nebo vakcina zménila barvu, zlikvidujte ji.

o Injekéni lahvicky s nafedénou vakcinou je tfeba oznacit prislusSnym datem a ¢asem likvidace.

e Nafedénou disperzi nezmrazujte ani s ni netfepejte. Pokud je v chladu, nechte zfedénou
disperzi pied pouzitim dosdhnout pokojové teploty.

Zaznamenejte pFisluiné datum a éas.
Pouzijte béhem 6 hodin po nafedéni

Piiprava jednotlivych davek ockovaci latky

e Po nafedéni obsahuje injekéni lahvicka 2,25 ml, coz odpovida az 6 davkédm po 0,3 ml. Pomoci
sterilni jehly a injekéni stiikacky natdhnéte potfebnou 0,3ml davku nafedéné vakciny.



e Veskerou vakcinu, jez nebyla pouzita do 6 hodin po natfedéni, zlikvidujte.
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Likvidace

e Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



