vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.
DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

JCOVDEN suspensie injectabila

Vaccin COVID-19 (Ad26.COV2-S [recombinant])

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni de manipulare si administrare

Acest vaccin trebuie manipulat de cétre un profesionist din domeniul sanatatii, utilizand o tehnica

aseptica, pentru a asigura sterilitatea fiecarei doze.

. Vaccinul este gata de utilizare odatd decongelat.

o Vaccinul poate fi furnizat congelat la temperaturi cuprinse intre - 25°C si -15°C sau decongelat la
temperaturi cuprinse Intre 2°C si 8°C.

o A nu se recongela vaccinul odata ce a fost decongelat.
A se pastra flacoanele 1n cutia originald, pentru a fi protejate de lumina si pentru a inregistra data de
expirare pentru conditii de pastrare diferite, daca este cazul.

a. Depozitarea la primirea vaccinului

PACA SE RECEPTIONEAZA VACCINUL CONGELAT LA TEMPERATURI CUPRINSE
INTRE -25°C si -15°C:
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A se pastra in congelator A se pastra in frigider
e Vaccinul poate fi pastrat si transportat ¢ De asemenea, vaccinul poate fi pastrat si
congelat la temperaturi intre -25°C si - transportat la temperaturi cuprinse ntre
15°C. 2°C si 8°C, pentru o singura perioada de
e Data de expirare pentru pastrare este timp de pana la 3 luni, fara a depasi data
tiparita pe flacon si pe cutie dupa de expirare originala (EXP).
indicatorul ,,EXP” (vezi pct. 6.4). e La mutarea vaccinului la frigider, la

temperaturi intre 2°C si 8°C, data de
expirare actualizata trebuie scrisa pe cutie,
iar vaccinul trebuie utilizat sau eliminat



Tnainte de data de expirare. Data
originala de expirare trebuie stearsa,
pentru a fi ilizibila (vezi pct. 6.4).

DACA SE RECEPTIONEAZA VACCINUL DECONGELAT LA 2°C péni la 8°C trebuie

pastrat in frigider:
@ ntre 2°C si 8°

A A nu se recongela daca vaccinul a fost receptionat la o temperatura intre 2°C si 8°C.

Nota: Dacd vaccinul este receptionat decongelat, la o temperatura intre 2°C si 8°C, se verifica la
primire daca data de expirare a fost actualizata de catre furnizorul local. Daca nu se poate gési noua
datd EXP, se contacteaza furnizorul local, pentru a confirma data EXP pentru vaccinul pastrat la
frigider. Se scrie noua datia de expirare pe cutie, inainte de introducerea vaccinului in frigider.
Data originala de expirare trebuie stearsa, pentru a fi ilizibila. (vezi pct. 6.4).

b.  Daca este (sunt) congelat(e), se decongeleaza flaconul (flacoanele) in frigider sau la
temperatura camerei, Tnainte de administrare
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Decongelare in frigider Decongelare la temperatura camerei




Céand este pastrata congelata la o
temperatura intre -25°C si -15°C,
pentru o cutie cu 10 flacoane este
necesara o perioada de aproximativ 12
ore pentru a se decongela, iar pentru un
flacon individual este necesara o
perioada de aproximativ 2 ore pentru a
se decongela, 1a o temperaturi intre
2°Csi 8°C.

Daca vaccinul nu este utilizat imediat,
vezi instructiunile din sectiunea
“Pastrare in frigider”.

Flaconul trebuie pastrat in cutia
originald, pentru a fi protejat de lumina
si pentru a inregistra data de expirare
pentru conditii de pastrare diferite, daca
este cazul.

A A nu se recongela dupa decongelare.

Se roteste usor flaconul

Se inspecteaza flaconul si vaccinul

e Cand este pastrata congelata la o
temperatura intre -25°C si -15°C, 0
cutie cu 10 flacoane sau flacoanele
individuale trebuie decongelate la 0
temperatura de maxim 25°C.

e Pentru o cutie cu 10 flacoane este
necesard o perioada de aproximativ
2 ore pentru a se decongela.

e Pentru un flacon individual este
necesard o perioada de aproximativ
1 ora pentru a se decongela.

e Vaccinul este stabil pentru o durata
maxima de 12 ore la o temperatura
intre 9°C si 25°C. Aceasta nu este 0
temperatura recomandata de pastrare
sau transport, insa poate avea un
impact asupra deciziilor in cazul
variatiilor temporare de temperatura.

e Daca vaccinul nu este utilizat imediat,
vezi instructiunile din sectiunea
»Pastrare in frigider”.

A A nu se recongela dupa decongelare.

JCOVDEN este o suspensie incolora spre galbui, limpede spre foarte opalescenta (pH 6-6,4).
Vaccinul trebuie inspectat vizual pentru depistarea oricaror urme de materie sub forma de
particule si modificari de culoare, Tnainte de administrare.

Inainte de administrare, flaconul trebuie inspectat vizual pentru depistarea oricaror crapaturi sau
anormalitdti, cum ar fi semne de deteriorare. A nu se administra vaccinul in cazul in care oricare

dintre acestea sunt prezente.
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Prepararea si administrarea vaccinului

{
Se extrag 0,5 ml

Se injecteaza 0,5 ml



e Tnainte de administrarea unei e Sec utilizeaza un ac steril si e Se administreaza doar prin injectie

doze de vaccin, se amesteca cu o seringa sterila pentru a intramusculari, in muschiul
grija continutul flaconului extrage o doza unica de deltoid, in partea superioara a
multidoza prin rotirea usoara, 0,5 ml din flaconul bratului (vezi pct. 4.2).
in pozitie verticala, timp de multidoza (vezi pct. 4.2).
10 secunde. < .

A Un numar maxim de 5

* Anuseagita. doze poate fi extras din

flaconul multidoza. Se
elimind toata cantitatea de
vaccin ramasa 1n flacon dupa
ce au fost extrase 5 doze.

Pastrare dupa prima punctionare

ntre 2°C si 8°C Maxim 25°C

Pastrare timp de

maxim 6 ore Pistrare timp de
SAU maxim 3 ore
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Se inregistreaza data si ora e Dupa prima e Dupa prima punctionare a
la care flaconul trebuie punctionare a flaconului, vaccinul poate
eliminat flaconului, vaccinul fi pastrat la temperatura
e Dupa prima punctionare a poate fi pastrat la o camerei (maxim 25°C)
flaconului se inregistreaza temperatura intre 2°C pentru o singura perioada
pe eticheta fiecarui flacon si 8°C timp de pana de panai la 3 ore.
data si ora la care flaconul la 6 ore. (vezi pct. 6.3).
trebuie eliminat. ¢ A se elimina vaccinul e A se elimina vaccinul
A E < daca nu este utilizat in dacd nu este utilizat in
ste de preferat sa fie . .
e e e . acest interval. acest interval.
utilizat imediat dupa prima
punctionare.

f. Eliminare

Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale pentru deseuri farmaceutice. Scurgerile potentiale trebuie dezinfectate utilizand agenti cu
actiune virucida Tmpotriva adenovirusurilor.
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