Vakcina COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovaveijte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Injekéni lahvi¢ky uchovavejte v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani po prvnim otevreni Ié¢ivého pfipravku viz bod 6.3.

Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkova injekéni lahvicka

8davkova injekéni lahvicka

4 ml suspenze v 8davkové injekéni lahvicce (Ciré sklo tfidy |) se zatkou (elastomer s hlinikovym
krytem). Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje 8 davek po 0,5 ml. Baleni po 10 injek&nich lahvi¢kach.
10davkova injekéni lahvicka

5 ml suspenze v 10davkové injekéni lahvicce (Ciré sklo tfidy I) se zatkou (elastomer s hlinikovym
krytem). Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje 10 davek po 0,5 ml. Baleni po 10 injek&nich lahvickach.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pokyny k zachazeni s vakcinou a zplUsob podani

S touto vakcinou ma zachazet vyskoleny zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky,
aby byla zajiSténa sterilita kazdé davky.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu pfipravku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neotevrené injekéni lahvi¢ky uchovaveijte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Injekéni lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Vakcina ma byt pfed podanim vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje viditelné ¢astice a nedoslo
ke zméné barvy. Vakcina COVID-19 Vaccine AstraZeneca je bezbarva az svétle hnéda, ¢ira az
mirné opalescentni suspenze. Injekéni lahvicku zlikvidujte, pokud ma suspenze zménénou barvu
nebo pokud obsahuje viditelné ¢astice. Netfepejte vakcinou. Suspenzi nefedte.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injekéni stfikacce s dal§imi vakcinami nebo Ié€ivymi pfipravky.
Ockovaci cyklus vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca sestava ze dvou samostatnych davek
po 0,5 ml. Druha davka ma byt podana mezi 4. a 12. tydnem po podani prvni davky.

Osoby, kterym byla podana prvni davka vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca, maji dostat
druhou davku stejné vakciny, aby byl dokon&en vakcinaéni cyklus.

Kazda davka 0,5 ml vakciny se natahne do injekéni stfikacky a poda se intramuskularné,
preferované do deltového svalu horni ¢asti paze. Pro podani pouzijte, pokud mozno, novou
injekéni jehlu.

Je normdlni, Ze po natazeni posledni davky do injekéni stiikacky zlstane v lahvi¢ce tekutina. V
kazdé injek&ni lahvicce je urcité mnoZstvi pfipravku navic, aby bylo zajisténo podani 8 (injekéni
lahvicka po 4 ml) nebo 10 davek (injekéni lahvicka po 5 ml) po 0,5 ml. Nekombinujte obsah z
nékolika injek&nich lahvi¢ek vakciny. Zlikvidujte nepouzitou vakcinu.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevreni injekéni lahvi¢ky (prvni propichnuti zatky injekéni jehlou)
pred podanim byla prokazana na dobu nejvyse 48 hodin pfi uchovavani v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).
Béhem této doby mize byt pfipravek uchovavan a pouzivan pfi teplotach do 30 °C souvisle az

6 hodin. Po uplynuti této doby musi byt pfipravek zlikvidovan. Nevracejte injekéni lahvicku zpét do
chladnicky.



Doba pouzitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka 6 mésicl pfi uchovavani v chladnicce (2 °C — 8 °C) Oteviena injek¢ni
lahvickaChemicka a fyzikalni stabilita po otevreni injekéni lahvicky (prvni propichnuti zatky injekéni
jehlou) pred podanim byla prokdzana na dobu nejvyse 48 hodin pfi uchovavani v chladni¢ce (2 °C
- 8 °C). Béhem této doby mize byt pfipravek uchovavan a pouzivan pfi teplotach do 30 °C
souvisle az 6 hodin. Po uplynuti této doby musi byt pfipravek zlikvidovan. Nevraceite injekéni
lahvi¢ku zpét do chladnicky.

Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina po prvnim otevieni injekéni lahvicky pouzita
okamzité. Pokud neni vakcina pouzita okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po
otevreni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Likvidace

Vakcina COVID-19 Vaccine AstraZeneca obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).
Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pokyny pro
geneticky modifikované organismy nebo biologicky nebezpeény odpad. Rozlity pfipravek ma byt
dezinfikovan pomoci ¢inidel s aktivitou proti adenoviru.



