vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

JCOVDEN siistesuspensioon

COVID-19 vaktsiin (Ad26.COV2-S [rekombinantne])

6.6 [Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kasitlemiseks

Juhised késitsemiseks ja manustamiseks

Selle vaktsiini késitsemisel peab tervishoiutdotaja jérgima aseptika ndudeid, et tagada iga annuse
steriilsus.

o Vaktsiin on manustamiskolblik niipea, kui see on iiles sulanud.

o Vaktsiini voidakse tarnida kiilmutatult temperatuuril -25 °C...-15 °C v4i sulanult temperatuuril
2°C...8°C.

o Juba sulanud vaktsiini ei tohi uuesti kiilmutada.

o Hoida viaalid originaalkarbis, valguse eest kaitstult. Pakendile tuleb vajadusel méarkida

kolblikkusaeg erinevate sdilitamistingimuste korral.

Siilitamine alates vaktsiini kiittesaamisest

KUI SAATE VAKTSIINI KATTE KULMUTATULT TEMPERATUURIL -25 °C...-15 °C,
on teil jirgmised voimalused:

aaﬁq 225 °C...-15 °C @ 2°C...8°C

rr

i

) B

]{ L




Siilitage siigavkiilmas Siilitage kiilmkapis

e Vaktsiini saab sédilitada ja transportida e Vaktsiini vdib sdilitada ja transportida ka
kiilmutatult temperatuuril -25 °C...-15 °C. temperatuuril 2 °C...8 °C iiks kord

o Siilitamise kolblikkusaeg on triikitud viaalile maksimaalselt 11 kuud, kuni pole iiletatud
ja véliskarbile pérast ,,EXP (vt 161k 6.4). algset kolblikkusaega (EXP).

e Paigutades ravimpreparaadi stigavkiilmast
kiilmkappi temperatuurile 2 °C...8 °C,
tuleb valiskarbile kirjutada uus kdlblikkusaeg
ja vaktsiin tuleb dra kasutada voi hévitada
uue kolblikkusaja saabumise ajaks. Algne
koblikkusaeg tuleb ldbi kriipsutada (vt
161k 6.4).

KUI TEIENI JOUAB TEMPERATUURIL 2 °C...8 °C SULANUD VAKTSIIN, peate seda
sdilitama kiillmkapis:
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A Arge kiilmutage uuesti preparaati, mis on juba sulanud temperatuuril 2 °C...8 °C.

Mirkus. Kui teieni jouab vaktsiin kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C, kontrollige kéttesaamisel,
kas kohalik tarnija on mérkinud uue kolblikkusaja. Kui te ei leia uut EXP kuupéeva, votke tihendust
kohaliku tarnijaga, et teha kindlaks kolblikkusaeg kiilmkapis sdilitamisel. Kirjutage uus
kolblikkusaeg véliskarbile, enne kui asetate vaktsiini séilitamiseks kiilmkappi. Algne
kéblikkusaeg tuleb lébi kriipsutada (vt 15ik 6.4).

Kui viaal(e) on siilitatud kiilmutatult, sulatage viaal(id) enne manustamist iiles kas
kiilmkapis voi toatemperatuuril

%ﬂatage
tundi ~ Sulatage Sulat
vol 4 tundi 1 tund
3 0
|
Sulatage kiilmkapis Sulatage toatemperatuuril
e Kui vaktsiini on sdilitatud siigavkiilmas o Kui vaktsiini on sdilitatud sligavkiilmas
temperatuuril -25 °C...-15 °C, kulub 10 v6i temperatuuril -25 °C...-15 °C, tuleb 10 voi
20 viaaliga karbi sulamiseks ligikaudu 20 viaaliga karp voi liksikud viaalid tosta
13 tundi voi tiksikute viaalide sulamiseks sulama toatemperatuurile kuni 25 °C.

ligikaudu 2 tundi temperatuuril 2 °C...8 °C.



o Kui vaktsiini ei kasutata kohe, lugege juhendi
16iku ,,Sdilitage kiilmkapis®.

e Viaali peab hoidma originaalkarbis, valguse
eest kaitstult ja pakendile tuleb vajadusel
maérkida kdlblikkusaeg erinevate
sdilitamistingimuste juures.

A Juba sulanud vaktsiini ei tohi uuesti
kiilmutada.

c. Kontrollige viaali ja vaktsiini

e 10 vdi 20 viaaliga karbi sulamiseks kulub
ligikaudu 4 tundi.

e Uksikute viaalide sulamiseks kulub ligikaudu
1 tund.

e Vaktsiin on stabiilne kuni 12 tundi
temperatuuril 9 °C...25 °C. Sellised
tingimused ei ole soovitatavad vaktsiini
sdilitamiseks ega transpordiks, kuid voivad
olla juhiseks, kui on tarvis langetada otsus
seoses ajutiste temperatuurikdikumistega.

e Kui vaktsiini ei kasutata kohe, lugege juhendi
16iku ,,Séilitage kiilmkapis®.

A Juba sulanud vaktsiini ei tohi uuesti
kiilmutada.

. JCOVDEN on virvitu kuni kergelt kollakas, selge kuni tugevalt parlendav suspensioon (pH

6...6,4).

. Enne manustamist tuleb vaktsiini visuaalselt kontrollida tahkete osakeste ja varvimuutuste
suhtes.

° Viaali tuleb enne vaktsiini manustamist visuaalselt kontrollida morade ja teiste

korvalekallete, nditeks voltsimise méarkide suhtes.
Kui midagi sellist ilmneb, ei tohi seda vaktsiini manustada.

Valmistage vaktsiin ette ja manustage

1
SEK

Keerutage viaali ornalt
e Enne vaktsiiniannuse o
manustamist keerutage
viaali Ornalt piistiasendis
10 sekundi jooksul.

Tédmmake

Tommake siistlasse 0,5 ml

mitmeannuselisest viaalist
steriilse ndela abil
thekordselt kasutatavasse

Siistige 0,5 ml

e Manustage ainult
intramuskulaarse siistena
Olavarre deltalihasesse (vt
161k 4.2).

e Arge loksutage.

siistlasse tliks annus 0,5 ml

(vt 16ik 4.2).

A Mitmeannuselisest
viaalist saab vilja tOmmata
maksimaalselt 5 annust. Kui
viaalist on voetud 5 annust,
tuleb viaal koos allesjaanud
vaktsiiniga hévitada.



Séilitamine pirast viaalikorgi esmakordset Liibitorkamist

Siilitada kuni 6 tundi

Siilitada kuni 3 tundi
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Mirkige iiles kuupiiev ja o Pérast viaalikorgi e Pirast viaalikorgi
kellaaeg, kui viaal tuleb esmakordset esmakordset l4dbitorkamist
hivitada labitorkamist voib voib vaktsiini hoida
e Pirast viaalikorgi vaktsiini hoida toatemperatuuril (mitte
esmakordset labitorkamist temperatuuril iile 25 °C) iiks kord kuni
markige iga viaali etiketile 2 °C...8 °C kuni 3 tunni jooksul. (vt
kuupéev ja kellaaeg, millal 6 tundi. 161k 6.3).
viaal tuleb hévitada. e Haivitage vaktsiin, kui e Hivitage vaktsiin, kui
AEelistatult tuleb vaktsiini §eda el g.le selle aja .seda el 9.16 selle aja
jooksul dra kasutatud. jooksul édra kasutatud.

kasutada kohe pérast korgi
esmakordset ldbitorkamist.

f. Havitamine

Kasutamata vaktsiin voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele ravimijadtmete
kiitlemise nduetele. Voimalikud pritsmed tuleb desinfitseerida adenoviirusevastase toimega
ainetega.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

28.04.2022

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.



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