vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

JCOVDEN suspensjoni ghall-injezzjoni

Vac¢¢in tal-COVID-19 (Ad26.COV2-S [rikombinanti])

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar u l-ghoti

Dan il-vaéein ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’ teknika asettika
biex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

. Il-vacein ikun lest biex jintuza ladarba jinhall.

. Il-vacein jista’ jigi fornut iffrizat f'temperatura ta’ -25°C sa -15°C jew mahlul mill-friza
f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C.

J Tergax tiffriza |-vac¢in ladarba jkun inhall.

o Zomm il-kunjetti fil-kartuna originali sabiex tilqga’ mid-dawl u tnizzel id-data ta’ skadenza
ghall-kondizzjonijiet differenti ta’ hazna, jekk dan japplika.

Hazna malli tircievi |-vaééin

JEKK INTI TIRCIEVI L-VACCIN TIEGHEK IFFRIZAT FP’TEMPERATURA TA’ -25°C
sa -15°C inti tista’:

a&E« -25°C sa -15°C @ 2°C sa 8°C
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Tahznu fil-friza Tahznu fil-frigg
e Il-vac¢in jista’ jinhazen u jigi ttrasportat e Il-vac¢in jista’ jinhazen u jigi ttrasportat
iffrizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C. ukoll f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C ghal
e ld-data ta’ skadenza ghall-hazna hija perjodu wiehed ta’ 11-il xahar, li ma jagbizx
stampata fuq il-kunjett u fuq il-kartuna ta’ id-data ta’ skadenza originali (JIS).
barra wara “JIS” (ara sezzjoni 6.4). o Malli I-prodott jitpogga fil-frigg

f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C, id-data ta’
skadenza aggornata ghandha tinkiteb fuq il-
kartuna ta’ barra u l-vaccin ghandu jintuza
jew jintrema sad-data ta’ skadenza aggornata.
Id-data ta’ skadenza originali ghandha tigi
ngassta (ara sezzjoni 6.4).
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JEKK INTI TIRCIEVI L-VACCIN TIEGHEK MAHLUL MILL-FRIZA
F'TEMPERATURA TA’ 2°C sa 8°C inti ghandek tahznu fi frigg:

@ 2°Csa 8°C

A Tergax tiffrizah mill-gdid jekk il-prodott tircevih diga mahlul mill-friza f’temperatura ta’ 2°C

sa 8°C.

Nota: Jekk tircievi I-vacein fil-frigg f'temperatura ta’ 2°C sa 8°C, malli tircevih iccekkja i d-data
ta’ skadenza tkun giet aggornata mill-fornitur lokali. Jekk ma tkunx tista’ ssib id-data I-gdida ta’
meta JIS, ikkuntattja I-fornitur lokali biex tikkonferma d-data ta’ meta I-prodott JIS fil-frigg. Ikteb
id-data ta’ skadenza I-gdida fuq il-kartuna ta’ barra gabel il-vaccin jinhazen fil-frigg. 1d-data
ta’skadenza originali ghandha tigi ngassata (ara sezzjoni 6.4).

Jekk jinhazen iffrzat, holl il-kontenut tal-kunjett(i) fi frigg jew f’temperatura tal-kamra

gabel I-ghoti

@ 2°Csa8°C

Holl ghal
13-il siegha

Holl fil-frigg

e Meta jinhaznu ffrizati f’temperatura
ta’ -25°C sa -15°C, kartunata’ 10 kunjetti
jew 20 kunjett se tiechu madwar 13-il siegha
biex tinhall filwaqt li kunjetti individwali
jiehdu saghtejn biex jinhallu mill-friza
f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C.

e Jekk il-va¢¢in ma jintuzax immedjatament,
irreferi ghall-istruzzjonijiet fis-sezzjoni
‘Tahznu fil-frigg’.

o ll-kunjett ghandu jinzamm, fil-kartuna
originali sabiex tilqa’ mid-dawl u tnizzel id-
data ta’ skadenza ghall-kondizzjonijiet ta’
hazna differenti, jekk japplika.

7:\ Tiffrizahx mill-gdid ladarba jkun inhall.

JEW

OEEEEED
25°C

Holl
ghal 4 sighat

Holl
ghal siegha

M

|

Holl f’temperatura ambjentali

Meta jinhaznu ffrizati f’temperatura

ta’ -25°C sa -15°C, kartuna ta’ 10 kunjetti
jew 20 kunjett jew kunjetti individwali
ghandhom jinhallu f’temperatura ambjentali
ta’ mhux aktar minn 25°C.

Kartuna ta’ 10 kunjetti jew 20 kunjett se
tiehu madwar 4 sighat biex tinhall mill-friza.
Kunjetti individwali se jiehdu madwar siegha
biex jinhallu mill-friza.

Il-va¢cin huwa stabbli ghal total ta’

12-il siegha f’temperatura ta’ 9°C sa 25°C.
Din mhijiex kondizzjoni rrakkomandata
ghall-hzin jew ghat-trasport bil-bahar izda
tista’ tiggwida decizjonijiet dwar l-uzu f’kaz
ta’ bidla temporanja mill-hazna fit-
temperatura li suppost.
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e Jekk il-va¢cin ma jintuzax immedjatament,
irreferi ghall-istruzzjonijiet fis-sezzjoni
Tahznu fil-frigg.

Ak, Tiffrizahx mill-gdid ladarba jkun inhall.

C. Ifli I-kunjett u I-va¢é¢in

e 1|I-JCOVDEN hija suspensjoni bla kulur sa kemxejn safra, trasparenti sa tkangi hafna (pH 6-6.4).

e Qabel ma jinghata I-va¢¢in ghandu jigi mifli ghal frak u telf ta’ kulur.

o Il-kunjett ghandu jigi mifli ghal xquq jew kwalunkwe anormalitajiet, bhal evidenza ta’ tbghabis
gabel I-ghoti.

Jekk ikun hemm xi wahda minn dawn, taghtix il-vac¢in.

Ipprepara u aghti |-vaééin

;

\

Dawwar il-kunjett bil-mod Igbed 0.5 mL Injetta 0.5 mL
e Qabel taghti doza tal- e Uza labra sterili u siringa e Aghti biss permezz ta’
vacein, dawwar il-kunjett sterili biex tigbed doza injezzjoni gol-muskoli fil-
bil-mod fpozizzjoni wahda ta’ 0.5 mL mill- muskolu deltojd tan-naha ta’
wieqfa ghal 10 sekondi. kunjett b’hafna dozi (ara fuq tad-driegh (ara
e Thawdux. sezzjoni 4.2). sezzjoni 4.2).
A Jistghu jingibdu

massimu ta’ 5 dozi mill-
kunjett b’hafna dozi. Armi
kwalunkwe vacc¢in li jibga’ fil-
kunjett wara 1i jkunu ingibdu
5 dozi.
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e. Hzin wara li jittaggab I-ewwel darba
H)2csasc B mimsee

Ahzen sa 6 sighat

Ahzen sa 3 sighat

JEW
: 0
=== ===
o —— ] -“I-Ta:‘::h
Nizzel id-data u |-hin metal- o Wara li I-kunjett e Wara li I-kunjett jittaggab
kunjett ghandu jintrema jittaggab I-ewwel I-ewwel darba, il-vaccin
e Wara li I-kunjett jittagqgab I- darba l-vac¢in jista’ jista’ jinzamm
ewwel darba fuq it-tikketta jinzamm f’temperatura f’temperatura
ta’ kull kunjett nizzel id- ta’ 2°C sa 8°C sa ambjentali (mhux aktar
data u |-hin meta 1-kunjett 6 sighat. minn 25°C) ghal perjodu
ghandu jintrema. e Armi l-vac¢in jekk ma wiched ta 3 sighat. (ara
APreferibbilment, uza jkpnx infuza fdan il- SeZZJ.Om 63) .
hin. e Armi l-vaccin jekk ma

immedjatament wara li

jittagaab I-ewwel darba. jkunx intuza f’dan il-hin.

f. Rimi

Kull fdal tal-vac¢in li ma jkunx intuza jew skart li jibqa” wara l-uzu tat-tilgima ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali ghal skart farmacewtiku. Tixrid possibbli ghandu jigi dizinfettat b’sustanzi li
ghandhom attivita viri¢idali kontra l-adenovirus.

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

04/2022

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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