vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

JCOVDEN injektioneste, suspensio

covid-19-rokote (Ad26.COV2-S [rekombinantti])

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kisittelyohjeet ja anto

Terveydenhuollon ammattilaisen pitéé késitelld tétd rokotetta aseptista tekniikkaa noudattaen, jotta
varmistetaan, ettd jokainen annos on steriili.

o Sulatettu rokote on kdyttovalmis.

o Rokote voidaan toimittaa pakastettuna (-25 —-15 °C) tai sulatettuna (2—8 °C).

o Sulatettu rokote ei saa jadtya uudelleen.

o Pid4 injektiopullot alkuperéisessé kartonkikotelossa, silld rokote on herkké valolle ja jotta

voidaan tarvittaessa kirjata viimeinen kdyttopdivamaard eri sdilytysolosuhteissa séilytettyna.

a. Séilytys rokotteen saapuessa

JOS ROKOTE SAAPUU PAKASTETTUNA (-25 —-15 °C):
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Séilytys pakastettuna Séilytys jadkaapissa
e Rokote voidaan sdilyttdd ja kuljettaa e Rokotetta voidaan siilyttdd ja kuljettaa my0os
pakastettuna -25 — -15 °C:n lampotilassa. 2-8 °C:n lampdétilassa yhden enintéiin
o Siilytystd koskeva viimeinen 11 kuukauden pituisen jakson ajan, joka ei
kéyttopaivamadrd on painettu injektiopulloon saa ylittdd alkuperdistd viimeista
ja ulkopakkaukseen merkinndn EXP jilkeen kayttopaivimaarad (EXP).
(ks. kohta 6.4). o Siirrettdessd valmiste jadkaappiin (2-8 °C)

pdivitetty viimeinen kayttopdivaméadrd on
merkittava ulkopakkaukseen. Rokote on
kaytettdava tai havitettava paivitettyyn
viimeiseen kayttopdivimaaradn mennessa.
Alkuperiinen viimeinen
kiyttopaivimiira on yliviivattava (ks.
kohta 6.4).



JOS ROKOTE SAAPUU SULATETTUNA (2-8 °C), se sdilytetiiin jadikaapissa:

GHEED

71\ Sulatettuna 2—8 °C:n l&dmpotilassa saapuva valmiste ei saa jadtyd uudelleen.

Huom.: Jos rokote on kuljetettu kylméssa (2—8 °C), tarkista sen saapuessa, ettd paikallinen
toimittaja on péivittdnyt viimeisen kdyttopdivamaarin. Jos et 10yda uutta viimeista
kayttopdivamadraa (EXP), ota yhteyttd valmisteen paikalliseen toimittajaan varmistaaksesi
kylmisdilytykseen liittyvédn viimeisen kayttopdivamaaran. Merkitse uusi viimeinen
kayttopaivimaira ulkokoteloon ennen kuin rokote laitetaan jadkaappiin sdilytykseen.
Alkuperiinen viimeinen kiyttopidiviméaéri on yliviivattava (ks. kohta 6.4).

Jos sdilytetty pakastettuna, sulata injektiopullo(t) ennen antoa joko jidkaapissa tai

huoneenlammossa
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Sulatus jadkaapissa Sulatus huoneenlammosséi
e Pakastettujen (-25 —-15 °C) 10 tai e Pakastettujen (-25 —-15°C) 10 tai
20 injektiopullon kartonkipakkausten 20 injektiopullon kartonkipakkausten tai
sulaminen 2—-8 °C:ssa kestéd noin 13 tuntia yksittédisten injektiopullojen pitéé antaa sulaa
ja yksittdisten injektiopullojen sulaminen huoneenldammassa enintdédn 25 °C:ssa.
kestdd noin 2 tuntia. e 10 tai 20 injektiopulloa sisdltdvin
o Jos rokotetta ei kiytetd heti, ks. ohjeet kartonkipakkauksen sulaminen kestaa
kohdasta Séilytys jaékaapissa. noin 4 tuntia.
e Injektiopullo on pidettivé alkuperdisessé e Yksittdisen injektiopullon sulaminen
kartonkikotelossa, silld se on herkka valolle kestdd noin 1 tunnin.
ja jotta voidaan tarvittaessa kirjata viimeinen e Rokotteen siilyvyys 9—25 °C:ssa on
kdyttopdivamadrd eri sdilytysolosuhteissa yhteensé 12 tuntia. Tité ei suositella
sdilytettdessa. sdilytys- eikd kuljetusolosuhteeksi, mutta voi

olla ohjeellinen tilapéisia
lampétilapoikkeamia varten.

o Jos rokotetta ei kdytetd heti, ks. ohjeet
kohdasta Sailytys jddkaapissa.

A Sulatuksen jidlkeen ei saa jadtya uudelleen.

71 N Sulatuksen jdlkeen ei saa jadtyd uudelleen.



c. Tarkista injektiopullo ja rokote

e JCOVDEN on vériton tai hieman keltainen, kirkas tai hyvin opalisoiva suspensio (pH 6—6,4).

o Rokote pitéda tarkistaa silmdmaéadrdisesti ennen antoa, ettei siind ole hiukkasia eikd varimuutoksia.

o Injektiopullo pitédd tarkistaa silmdmaardisesti ennen antoa, ettei siind ole halkeamia tai muita
poikkeavuuksia, kuten merkkejé peukaloinnista.

Jos havaitset jotakin néisté, 414 anna rokotetta.

Valmistele ja anna rokote

10s

Pydrittele injektiopulloa Vedia 0,5 ml Injisoi 0,5 ml

varovasti o Kdéyti steriilid neulaa ja e Anna vain injektiona

¢ FEnnen rokoteannoksen steriilid ruiskua, ja veda lihakseen, olkavarren
antamista pyorittele moniannosinjektiopullosta hartialihakseen (ks.
injektiopulloa varovasti 0,5 ml:n kerta-annos (ks. kohta 4.2).
pystyasennossa kohta 4.2).
10 sekunnin ajan. A

* Eisaaravistaa. Moniannosinjektiopullosta

voidaan vetda enintaan

5 annosta. Kun 5 annosta on
vedetty, hivitd injektiopulloon
jéljelle jaavé rokote.

Sailytys ensimmaisen lédvistyskerran jilkeen
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Siilytys maks. 6 tuntia Siilytys maks. 3 tuntia
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Kirjaa paivimaiira ja e Rokotetta voidaan e Rokotetta voidaan
kellonaika, jolloin sdilyttdd injektiopullon sdilyttdd injektiopullon
injektiopullo pitia hivittaa ensimmadisen ensimmadisen ldvistimisen
e Merkitse jokaisen lavistdmisen jilkeen jéilkeen
injektiopullon etikettiin 2-8 °C:ssa enintidin huoneenlimmossi
ensimmaisen lavistimisen 6 tunnin ajan. (enintéiin 25 °C) yhden
jélkeen péaivamaéra ja enintifin 3 tunnin jakson

ajan (ks. kohta 6.3).



kellonaika, jolloin o Haviti rokote, jos sitd e Haviti rokote, jos siti ei
injektiopullo pitdd havittaa. ei kdytetd tdman ajan kaytetd tdmén ajan

A Kiytd micluiten heti kuluessa. kuluessa.

ensimmaisen lavistdmisen
jalkeen.

f. Havittiminen

Kayttdméaton rokote tai jite on hévitettiava ladkejitettd koskevien paikallisten vaatimusten
mukaisesti. Mahdolliset roiskeet pitda desinfioida virusidisilla aineilla, jotka tehoavat
adenoviruksiin.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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