Skladovani a redéni vakciny Pfizer/BioNTech Comirnaty

Uchovavat maximalné 6 mésicu pii teploté -90 °C az -60 °C. Po vyjmuti z mraznicky lze
neotevienou vakcinu pied pouzitim uchovavat az 5 dni pfi teploté 2 °C az 8 °C a az 2 hodiny
pri teploté do 30 °C.

Po rozmrazeni vakcina nesmi byt znovu zmrazenal!!!

Zasobniky injekenich lahvicek uzaviené vikem obsahujici 195 injekenich lahvicek, které byly
vyjmuty z prostoru pro uchovavani ve zmrazeném stavu (< -60 °C) z davodu pieneseni mezi
prostiedimi s velmi nizkou teplotou, smi byt uchovavany maximalné 5 minut pfi pokojové
teploté (<25 °C). Poté, co jsou zasobniky s injekenimi lahvi¢kami vraceny do prostoru pro
uchovavani ve zmrazeném stavu po vystaveni pokojové teploté, musi zastat ve zmrazeném
stavu po dobu nejméné 2 hodin, nez je 1ze znovu vyjmout.

U nafedéné vakciny byla chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim prokazana
po dobu 6 hodin pfi teploté 2°C az 30 °C po nafedéni injekénim roztokem chloridu sodného 9
mg/ml (0,9%). Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzite.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v mraznicce pii teploté -90 °C az -60 °C.

Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl pripravek chranén pied svétlem. Béhem uchovavani je tieba
minimalizovat vystaveni piipravku svétlu v mistnosti a zabranit vystaveni piimému slunec¢nimu svétlu
a ultrafialovému svétlu. S rozmrazenymi injekénimi lahvickami Ize manipulovat za podminek svétla v
mistnosti.

Az budete pripraveni vakcinu rozmrazit nebo pouzit

Zasobniky injekénich lahvicek s otevienym vikem nebo zasobniky injekénich lahvicek
obsahujici méné nez 195 injekénich lahvicek, které byly vyjmuty z prostoru pro uchovavani
ve zmrazeném stavu (< -60 °C) z davodu preneseni mezi prostiedimi s velmi nizkou teplotou
nebo za ucelem vyjmuti ¢asti injekenich lahvicek ze zasobniku, smi byt uchovavany
maximalné 3 minuty pii pokojové teploté (< 25 °C).

Jakmile je injekeni lahvicka vyjmuta ze zasobniku na injekéni lahvicky, ma byt pro pouziti
rozmrazena.

Po vraceni zasobnika lahviéek do prostoru pro uchovavani ve zmrazeném stavu po vystaveni
pokojové teploté musi zustat ve zmrazeném stavu po dobu nejméné 2 hodin, nez je lze znovu
vyjmout.

Rozmrazeni a Fedéni o¢kovaci latky — o¢kovaci latka Comirnaty

Vicedavkova injekeni lahvicka se pred redénim se musi rozmrazit. Zmrazené injekeni
lahvicky je treba prenést do prostiedi o teploté 2 °C az 8 °C. Rozmrazeni baleni 195
injekenich lahvi¢ek muze trvat 3 hodiny. Alternativné Ize zmrazené injekeni lahvicky
rozmrazovat po dobu 30 minut pfi teploté do 30 °C pro okamzité pouziti.

Rozmrazenou injekeni lahvicku nechejte dosahnout pokojové teploty a pred redénim ji 10krat
jemné¢ prevratte. Lahvickou netiepejte.

Pred naredénim muze rozmrazena disperze obsahovat bilé az témér bilé neprihledné amorfni
castice.

Video k pripravé a fedéni ockovaci latky je v ¢eském jazyce dostupné na:

https://www.comirnatyeducation.cz/davkovani-a-podavani



Redéni

e Rozmrazena vakcina se musi naiedit v ptivodni injekéni lahvicce 1,8 ml injekéniho roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) za pouziti jehly o velikosti 21 gauge (21G) nebo uzsi a
uplatnéni aseptickych metod.

o Nasatim 1,8 ml vzduchu do prazdné strikacky na rozpoustédlo vyrovnejte pied vyjmutim jehly
z injekeni lahvicky tlak v injekeni lahvicce.
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Vytihnéte pist na znacku 1,8 ml pro
odstranéni vzduchu z injek¢ni lahvicky

Injekce 1,8 ml 0,9% chloridu sodného
e Disperzi 10krat jemné prevrat'te. Lahvi¢kou netiepejte.
e Nafedéna vakcina se ma jevit jako témér bila disperze bez viditelnych ¢astic. Jestlize jsou v
naiedéné vakciné patrné ¢astice nebo vakcina zménila barvu, zlikvidujte ji.
e Injekeni lahvicky s nafedénou vakcinou je tieba oznacit prislusnym datem a ¢asem likvidace.

e Naredénou disperzi nezmrazujte ani s ni netrepejte. Pokud je v chladu, nechte ziedénou
disperzi pied pouzitim dosahnout pokojové teploty.

Priprava jednotlivych davek o¢kovaci latky

¢ Po naredéni obsahuje injekeni lahvicka 2,25 ml, coz odpovida az 6 davkam po 0,3 ml. Pomoci
sterilni jehly a injekéni stiikacky natahnéte potiebnou 0,3ml davku naredéné vakciny.

b "\ Naredéna vakcina o
objemu 0,3 ml

Jemné x 10

Zaznamenejte piislusné datum a ¢as.
Pouzijte béhem 6 hodin po nafedéni
UPOZORNENI: mRNA a lipidové partikule ve vakciné jsou velmi kiehké, proto se vakcina nesmi

protiepavat a i transportovat by se méla ve zmrazeném stavu, byt spolecnost BioNTech tvrdji, ze
je to v rozmrazeném stavu mozné po dobu 6 hodin.

¢ VVeskerou vakcinu, jez nebyla pouzita do 6 hodin po naredéni, zlikvidujte v souladu s mistnimi
pozadavky.



Vakcina Moderna COVID-19

Lze skladovat zmrazenou az do data exspirace —25°az—-15°C

Neskladujte na suchém ledu nebo pfi teploté nizsi nez -40 © C. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl ptfipravek chranén pted svétlem.

Pted pouzitim kazdou lahvicku rozmrazte

Vakcinu je mozno rozmrazit po dobu 2 hodin a 30 minut v chladnicce

pfti teploté 2 © az 8 ° C nebo hodinu pii pokojové teploté 15 ©az 25° C

Pted podanim nechejte lahvicku 15 minut stat pii pokojové teploté

Nepropichnuta lahvicka vydrzi v chladnicce pfi teploté 2 °az 8 ° C 30 dnti a pfi pokojové
teploté 8° az 25°C 12 hodin

Po odebrani prvni davky je maximalni ¢as pouziti lahvicky 6 hodin bez ohledu na to, je-li
Vv chladnic¢ce nebo v pokojové teplote

Lahvicka by méla byt skladovana mezi 2 © az 25 ° C. Zaznamenejte datum a ¢as prvniho
pouziti na Stitek lahvicky.

Propichnutou lahvic¢ku po 6 hodinach zlikvidujte.

NIKDY znovu nezmrazujte rozmrazenou vakcinu

Po rozmrazeni a mezi kazdym natazenim lahvickou jemné promichejte.

Po rozmrazeni je vakcina pfipravena k pouziti. Netfepat ani neredit.

Pted injekci zkontrolujte kazdou davku, abyste:

Potvrdili, ze kapalina je bil¢ az téméf bilé barvy v lahvicce i stiikacce

Ovéfili objem injekéni stiikacky 0,5 ml

Vakcina Moderna COVID-19 muize obsahovat bilé nebo prisvitné ¢astice souvisejici s
produktem.

Pokud je davkovani nespravné nebo pokud doslo ke zméné barvy a piitomnosti jinych
pevnych ¢astic, vakcinu nepodavejte.



