vTento 1éCivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychl¢ ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

JCOVDEN injekéni suspenze

Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantni])

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pokyny pro zachazeni a zpusob podani

S touto vakcinou mé nakladat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky, aby byla zajisténa
sterilita kazdé davky.
o Vakcina je po rozmrazeni pfipravena k pouZiti.

o Vakcina mtize byt dodavana zmrazena pii teploté -25 °C aZ -15 °C nebo rozmrazena pfi teploté
2°Caz8°C.
o Po rozmrazeni vakcinu znovu nezmrazujte.

o Uchovavejte injekéni lahvicky v pavodni krabiéce, aby byly chranény pied svétlem, a aby
mohlo byt zaznamenano datum expirace pro rizné podminky uchovéavani, pokud je to
relevantni.

Uchovavani p¥i prijeti vakciny
POKUD VAKCINU OBDRZITE ZMRAZENOU PRI TEPLOTE -25 AZ -15 °C, miiZete:
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Uchovavani v mraznicce Uchovavani v chladnicce
e Vakcina mlze byt uchovéavana a transportovana e Vakcina mize byt také uchovavana a
zmrazena pii teploté -25 °C aZz -15 °C. transportovana pfi teploté 2 °C az 8 °C
e Datum expirace pro uchovavani je vytisténo na po jedno obdobi trvajici az 11 mésica
injek¢ni lahvicce a vngjsi krabicce za ,,EXP* (viz nepiesahujici pivodni datum expirace
bod 6.4). (EXP).

e Po preneseni pripravku do chladnic¢ky s
teplotou 2 °C az 8 °C se na vné&jsi
krabi¢ku musi napsat aktualizované
datum expirace a vakcina se ma do
tohoto aktualizovaného data expirace
pouZit nebo zlikvidovat. Pavodni
datum expirace se mé pieskrtnout (viz
bod 6.4).



POKUD VAKCINU OBDRZITE ROZMRAZENOU PRI TEPLOTE 2 °C a7 8 °C,
uchovavejte ji v chladniéce:

2°Ca28°C

A Nezmrazujte znovu tento piipravek, pokud jej obdrZite jiZz rozmrazeny pfi teploté 2 °C az
8°C.

Poznamka: Pokud je vakcina obdrZzena chlazend pfi teploté 2 °C az 8 °C, zkontrolujte, zda mistni
dodavatel po pfijeti aktualizoval datum expirace. Pokud nové datum EXP nemuzete nalézt,
kontaktujte mistniho dodavatele, aby VVam potvrdil datum EXP chlazené vakciny. Pfed uloZenim
vakciny do chladni¢ky napiste na vnéjsi krabi¢ku nové datum expirace. Pavodni datum expirace
se mé pieskrtnout (viz bod 6.4).

Pokud se uchovava (uchovavaji) zmrazena (zmrazené), injek¢ni lahvicku (Iahvi¢ky)

pred podanim rozmrazte bud’ v chladniéce nebo p¥i pokojové teploté

@ 2°Caz8°C

Rozmrazujte
13 hodin

Rozmrazovani v chladnicce

e Pokud se uchovava zmrazena pfi teploté
-25 °C az -15 °C, bude rozmrazovani
krabicky s 10 nebo 20 injek¢nimi lahvickami
trvat pfiblizn¢ 13 hodin a jednotlivych
injekénich lahvicek ptiblizné 2 hodiny p¥i
teploté 2 °C aZ 8 °C.

e Pokud vakcina neni pouzita okamzité, fid'te
se pokyny v ¢asti “Uchovavani
v chladnicce”.

o Injekcni lahvicka musi byt uchovavana
v puvodni krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem, a aby mohlo byt zaznamenano
datum expirace pro rizné podminky
uchovavani, pokud je to relevantni.

A Po rozmrazeni znovu nezmrazuijte.

NEBO

Maximalné 25 °C

Rozmrazujte | Rozmrazujte
4 hodiny 1 hodinu
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Rozmrazovani pii pokojové teploté
e Pokud se uchovava zmrazena pii

teploté -25 °C az -15 °C, ma se krabicka s 10
nebo 20 injekénimi lahvickami nebo
jednotlivé injek¢ni lahvicky rozmrazovat pii
pokojové teploté maximalng 25 °C.
Rozmrazeni krabi¢ky s 10 nebo

20 injek¢nimi lahvickami bude trvat ptiblizné
4 hodiny.

Rozmrazeni jednotlivych injek¢nich lahvic¢ek
bude trvat piiblizné 1 hodinu.

Vakcina je stabilni p¥i teploté 9 °C az 25 °C
po dobu celkem 12 hodin. Nejde o
doporucené podminky uchovavani ani
transportu, ale mize poslouzit jako voditko
pfi rozhodovani ohledné pouziti pfti
docasnych teplotnich vykyvech.



e Pokud vakcina neni pouzita okamzité, fid'te
se pokyny v casti Uchovavani v chladnicce.

Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

Zkontrolujte injek¢ni lahvicku a vakcinu

e Vakcina JCOVDEN je bezbarva az svétle Zluta, ¢ira aZ velmi opalescentni suspenze (pH 6 —
6,4).

e Vakcina se ma pied podanim vizudlné zkontrolovat na pfitomnost pevnych Castic a zmeénu barvy.

o Injekeni lahvicka se ma ptred podanim vizualné zkontrolovat, zda na ni nejsou praskliny nebo
jakékoli abnormality, napiiklad znamky nedovolené manipulace.

Pokud se kterakoli z téchto moznosti objevi, vakcinu nepodavejte.

Piipravte a podejte vakcinu

A 10
Sekund

Injekéni lahviékou jemné

otacejte

e Pied podanim davky
vakciny jemné otacejte
injekéni lahvickou ve svislé
pozici po dobu 10 sekund.

e Netiepejte.

Ll
Odeberte 0,5 ml Podejte injekci 0,5 ml

e K odbéru jednotlivé 0,5ml e Podavejte pouze
davky z vicedavkové intramuskularni injekci do
injek¢ni lahvicky pouzijte deltového svalu horni ¢asti
sterilni jehlu a sterilni paze (viz bod 4.2).
injekeni stiikacku (viz bod
4.2).

A Z vicedavkové injekéni
lahvi¢ky lze odebrat
maximalné 5 davek. Po odbéru
5 davek veskerou vakcinu
zbyvajici v injekéni lahvicee
zlikvidujte.



Uchovavéani po prvnim propichnuti
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Uchovavejte po dobu
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Zapiste datum a ¢as, do e Po prvnim propichnuti e Po prvnim propichnuti
kterého je nutné injekéni injekéni lahvicky lze injekéni lahvicky 1ze
lahvicku zlikvidovat vakcinu uchovavat pii vakcinu uchovavat p¥i
e Po prvnim propichnuti teploté 2 °C az 8 °C pokojové teploté
injekéni lahvic¢ky se mé na po dobu az 6 hodin. (maximalné 25 °C) po
Stitek kazdé injek¢ni e Pokud vakcinu béhem jedno obdobi trvajici az
lahvicky napsat datum a této doby nepouZijete, 3 hodiny. (viz bod 6.3).
¢as, do kterého je nutné zlikvidujte ji. e Pokud vakcinu béhem
injekéni lahvicku této doby nepouZijete,
zlikvidovat. zlikviduijte ji.

A Nejlépe pouzijte okamzité
po prvnim propichnuti.

f. Likvidace

Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pokyny pro
farmaceuticky odpad. Povrch zasazeny rozlitym piipravkem ma byt dezinfikovan prostiedky
s viricidni aktivitou proti adenoviru.

10. DATUM REVIZE TEXTU
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