vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

JCOVDEN injektionsveske, suspension

COVID-19-vaccine (Ad26.COV2-S [rekombinant])

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Héndteringsanvisninger og administration

Denne vaccine skal handteres af en sundhedsperson ved brug af aseptisk teknik for at sikre, at hver
dosis er steril.

o Vaccinen er klar til brug, nir den er opteet.

o Vaccinen leveres enten nedfrosset ved -25 °C til -15 °C eller opteet ved 2 °C til 8 °C.

o Vaccinen ma ikke nedfryses igen, nér forst den er blevet toet op.

o Opbevar hetteglassene i den originale karton for at beskytte mod lys, og for at udlebsdatoen for

de forskellige opbevaringsforhold kan registreres, hvis relevant.

a. Opbevaring efter modtagelse af vaccinen

HVIS VACCINEN MODTAGES NEDFROSSET VED -25 °C til -15 °C galder folgende:
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Opbevaring i dybfryser
e Vaccinen kan opbevares og transporteres
nedfrosset ved -25 °C til -15 °C.

Opbevaring i keleskab
e Vaccinen kan ogséa opbevares og
transporteres i kaleskab ved 2 °C til 8 °C i en

o Udlgbsdatoen for opbevaring er trykt pa

haetteglasset og den ydre karton efter "EXP"
(se pkt. 6.4).

enkelt periode pé op til 11 maneder, dog
hgjst indtil den oprindelige udlebsdato
(EXP).

Nér produktet flyttes til opbevaring i
keleskab ved 2 °C til 8 °C, skal den
opdaterede udlebsdato skrives pa den ydre
karton, og vaccinen skal anvendes eller
kasseres senest pa den opdaterede
udlebsdato. Den oprindelige udlebsdato
skal streges ud (se pkt. 6.4).



HVIS VACCINEN MODTAGES OPTOET VED 2 °C til 8 °C skal den opbevares i keleskab:
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71\ Ma ikke nedfryses igen, hvis produktet allerede er opteet og modtages ved 2 °C til 8 °C.
Bemeaerk: Hvis vaccinen modtages nedkelet ved 2 °C til 8 °C, skal det ved modtagelsen
kontrolleres, om udlgbsdatoen er blevet opdateret af den lokale leverander. Kontakt den lokale
leverander, hvis der ikke forefindes en ny udlgbsdato (EXP), for at fa bekreeftet udlebsdatoen ved
opbevaring i keleskab (EXP). Skriv den nye udlebsdato pa den ydre karton, inden vaccinen laegges
i koleskabet. Den originale udlebsdato skal streges ud (se pkt. 6.4).

Frosne haetteglas skal enten optes i keleskab eller ved stuetemperatur inden

administration

@ 2°Ctil 8 °C

Hejst 25 °C

Opte i ELLER Optei4 timer | Optsi1time
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Optening i keleskab Optening ved stuetemperatur
o Efter opbevaring pa frost ved -25 °C o Efter opbevaring pa frost ved -25 °C

til -15 °C tager det ca. 13 timer for en karton
med 10 eller 20 haetteglas at to op eller ca.
2 timer for individuelle hatteglas at ta op ved

2°Ctil 8 °C. o
e Huvis vaccinen ikke anvendes med det
samme, henvises der til anvisningerne i .

punktet "Opbevaring i keleskab".

o Heaetteglasset skal opbevares i den originale
karton for at beskytte mod lys og for at
eventuelle endrede opbevaringsforhold kan
registreres, hvis relevant.

‘1 Ma ikke nedfryses igen efter optening.

til -15 °C kan en karton med 10 eller

20 hzatteglas eller individuelle hatteglas
optes ved stuetemperatur ved hajst 25 °C.
En karton med 10 eller 20 heetteglas er cirka
4 timer om at to op.

Individuelle hetteglas er cirka 1 time om at
te op.

Vaccinen er i alt stabil i 12 timer ved 9 °C
til 25 °C. Dette er ikke anbefalede
opbevarings- eller forsendelsesforhold, men
det kan vejlede beslutninger om anvendelse 1
tilfzelde af temperaturudsving.

Hvis vaccinen ikke anvendes med det
samme, henvises der til anvisningerne i
punktet Opbevaring i keleskab.

ﬂ Ma ikke nedfryses igen efter optening.



C.

Undersog hzetteglasset og vaccinen

JCOVDEN er en farveles til let gul, klar til meget opaliserende suspension (pH 6-6,4).
Vaccinen skal undersgges visuelt for partikler og misfarvning inden administration.
Heetteglasset skal underseges visuelt for revner eller andre unormale forhold, for eksempel tegn
pa manipulation, inden administration.

I tilfeelde af noget af dette, ma vaccinen ikke administreres.

Klarger og administrer vaccinen

SEK.

Sving forsigtigt haetteglasset
rundt

Inden en dosis af vaccinen
administreres, skal
heaetteglasset hvirvles
forsigtigt rundt i

10 sekunder, mens det
holdes opret.

Ma ikke omrystes.

Opbevaring efter anbrud

Registrer dato og klokkeslaet,
hvor hztteglasset skal
kasseres

o Efter anbrud af haetteglasset

skal dato og klokkeslet for,
hvornér hatteglasset skal

Treek 0,5 ml op

Brug en steril kanyle og en
steril sprojte til at treekke en
enkelt dosis pa 0,5 ml op fra
flerdosishztteglasset (se
pkt. 4.2).

A Der kan maksimalt
traekkes S doser op fra
flerdosishatteglasset. Kassér
eventuel resterende vaccine i
haetteglasset, efter de 5 doser er
trukket op.
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Opbevar i op til 6 timer
ELLER

e Efter anbrud af

haetteglasset kan
vaccinen opbevares ved
2°C til 8°Ci op til

6 timer.

Kassér vaccinen, hvis
den ikke er blevet

3
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Injicer 0,5 ml

e Administrer kun som
intramuskulzer injektion i
deltoideus i overarmen (se
pkt. 4.2).

@ Hejst 25 °C

Opbevar i op
til 3 timer
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e Efter anbrud af
hatteglasset kan vaccinen
opbevares ved
stuetemperatur (hojst
25 °C) i en enkelt periode
pa op til 3 timer. (se
pkt. 6.3).




kasseres, registreres pa anvendt inden for dette e Kassér vaccinen, hvis den
ctiketten pa hvert hatteglas. tidsrum. ikke er blevet anvendt

A Anvend helst vaccinen inden for dette tidsrum.
straks efter anbrud.

f. Bortskaffelse

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for
leegemiddelaffald. Potentielle spild skal desinficeres med midler med virusdraebende aktivitet mod
adenovirus.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
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