vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN
JCOVDEN injektionsvitska, suspension
Vaccin mot covid-19 (Ad26.COV2-S [rekombinant])

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Instruktioner f6r hantering och administrering

Vaccinet ska hanteras av hélso- och sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att sékerstdlla att varje
dos ér steril.

. Vaccinet ar fardigt for anvandning nér det har tinat.

o Vaccinet kan levereras fryst vid -25 °C till -15 °C eller tinat vid 2 °C till 8 °C.

o Efter upptining ska vaccinet inte frysas in pa nytt.

o Forvara injektionsflaskorna i originalkartongen. Ljuskdnsligt. Om tillampligt ska utgangsdatum

for olika forvaringsforhallanden noteras.

Forvaring vid mottagande av vaccin

OM DU FAR VACCINET FRYST VID -25 °C TILL -15 °C kan du:
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Forvarai frys Forvara i kylskap
e Vaccinet kan forvaras och transporteras e Vaccinet kan ocksa forvaras och
fryst vid -25 °C till -15 °C. transporteras vid 2 °C till 8 °C i en
o Utgangsdatum for férvaring ar tryckt pa sammanhéllen period pa upp till
injektionsflaskan och ytterkartongen efter 11 méinader, men inte langre 4n till det
“"EXP” (se avsnitt 6.4). tryckta utgdngsdatumet (EXP).

o Efter uttag ur frysen till kylskap vid 2 °C till
8 °C maste det nya utgangsdatumet noteras
pa ytterkartongen och vaccinet ska anvéndas
eller kasseras fore det uppdaterade
utgangsdatumet. Det ursprungliga
utgingsdatumet ska strykas dver (se
avsnitt 6.4).



OM VACCINET LEVERERAS TINAT VID 2 °C till 8 °C ska du forvara det i kylskap:

2°Ctill8°C

71\ Efter upptining vid 2 °C till 8 °C ska vaccinet inte frysas in pa nytt

Observera! Om vaccinet levereras kylskapskallt vid 2 °C till 8 °C, kontrollera att utgangsdatumet
har uppdaterats av den lokala leverantoren vid mottagande. Om du inte hittar det uppdaterade
utgéngsdatumet (EXP), kontakta din lokala leverantdr for att bekrifta utgdngsdatum vid
kylskapsforvaring. Notera det nya utgangsdatumet pa ytterkartongen innan vaccinet forvaras i
kylskap. Det ursprungliga utgingsdatumet ska strykas dver (se avsnitt 6.4).

Om fryst, tina injektionsflaskan/injektionsflaskorna i kylskap eller i rumstemperatur

fore administrering

@ 2°Ctill 8 °C

Tina
i
13 timmar

Tina i kylskap

Vid forvaring fryst vid -25 °C till -15 °C
kommer en kartong med 10 eller

20 injektionsflaskor att ta ca 13 timmar att
tina, enskilda flaskor tar ca 2 timmar att tina,
vid 2 °C till 8 °C.

Om vaccinet inte anvinds omedelbart, se
anvisningarna i avsnittet ”Forvara 1 kylskap”.
Injektionsflaskan maste forvaras i
originalkartongen. Ljuskénsligt. Om
tillimpligt ska utgangsdatum for olika
forvaringsforhéllanden noteras.

71\ Efter upptining ska vaccinet inte frysas in pa
nytt.
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Hogst 25 °C

Tina i
4 timmar

Tina i
1 timme

7o

Tina i rumstemperatur

Vid forvaring fryst vid -25 °C till -15 °C ska
en kartong med 10 eller 20 injektionsflaskor
eller enskilda injektionsflaskor tinas i
rumstemperatur vid hogst 25 °C.

En kartong med 10 eller 20 injektionsflaskor
tar cirka 4 timmar att tina.

Enskilda injektionsflaskor tar cirka 1 timme
att tina.

Vaccinet ér stabilt i upp till sammanlagt

12 timmar vid forvaring mellan 9 °C till
25 °C. Denna information &r avsedd som
végledning for hélso- och sjukvéardspersonal
endast i hdndelse av temperaturavvikelser.
Om vaccinet inte anvinds omedelbart, se
anvisningarna i avsnittet Forvara i kylskap.

A Efter upptining ska vaccinet inte frysas
in pa nytt



c. Inspektera injektionsflaska och vaccin

e JCOVDEN ir en farglos till 1att gulaktig, genomskinlig till mycket opalescent suspension
(pH 6 - 6,4).

e Vaccinet ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fore administrering.

o Injektionsflaskan ska inspekteras visuellt for sprickor eller andra avvikelser, sdésom tecken pa
manipulering, fore administrering. Om nagot av detta forekommer, anvind inte vaccinet.

Bered och administrera vaccin

Nl
sek

Snurra flaskan forsiktigt

e Fore administrering av en
dos vaccin, snurra flaskan
forsiktigt i uppritt lage i
10 sekunder.

o Skaka inte.

Dra upp 0,5 ml

e Anvind en steril nal och en
steril spruta for att dra upp
en engangsdos pa 0,5 ml
frén flerdosinjektionflaskan
(se avsnitt 4.2).

A Maximalt 5 doser kan
dras upp ur
flerdosinjektionsflaskan.
Kassera kvarvarande vaccin i
injektionsflaskan efter att

5 doser har dragits upp.

Forvaring efter forsta punktering

\

Injicera 0,5 ml

Administerera endast som
intramuskulir injektion i
Overarmens
deltoideusmuskel (se
avsnitt 4.2).

Notera datum och tidpunkt

da injektionsflaskan ska

kasseras

o Efter den forsta
punkteringen av
injektionsflaskan, notera pa
varje injektionsflaskas
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Forvara upp till
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e Efter den forsta
punkteringen av
injektionsflaskan kan
vaccinet forvaras vid
2°Ctill 8 °C i upp
till 6 timmar.

Hagst 25 °C

Forvara upp till
3 timmar

A
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o Efter den forsta
punkteringen av
injektionsflaskan kan
vaccinet forvaras vid
rumstemperatur (max
25°C)ien
sammanhaéllen period pé



etikett datum och tidpunkt e Kassera vaccinet om upp till 3 timmar. (se

da injektionsflaskan ska det inte anvénds inom avsnitt 6.3).
kasseras. denna tid. e Kassera vaccinet om det
AAnVéind helst omedelbart inte anYands nom
denna tid.

efter den forsta punkteringen.

f. Destruktion

Ej anvint vaccin och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar for ldkemedelsavfall. Eventuellt
spill ska desinficeras med medel med antiviral aktivitet mot adenovirus.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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