Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

) Comirnaty ™30 mikrogramm/adag
koncentratum diszperzios injekciohoz

Felnbttek és 12 éves kor feletti gyermekek és
serduldk

COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-moédositott)
tozinameran

Y Eza gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az
0j gyégyszerbiztonsagi informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is
hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének maédjairdl a 4. pont
végén talal tovabbi tgjékoztatast.

Miel6tt alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen
az alabbi betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos
informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld
informaciokra a késdbbiekben is szliksége lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez
vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakemberhez.

¢ Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél
kezelBorvosat, gyégyszerészét vagy a gondozasat végzé
egészseégligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

1. Milyen tipusu gyogyszer a Comirnaty és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Comirnaty alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok wh

Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty
1J és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Comirnaty egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 virus okozta
COVID-19-betegség megelézésére szolgal.

A Comirnaty 30 mikrogramm/adag koncentratum diszperziés
injekciéhoz felnétteknek, illetve gyermekeknek és serdiléknek
adhat6 12 éves kortol.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet
természetes védelme) antitesteket és a virus ellen haté vérsejteket
termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty nem a virust tartalmazza az immunitas
kivaltasahoz, igy nem okozhat Onnek COVID-19-betegséget.

Tudnivalék a Comirnaty alkalmazasa
) elott

Ne alkalmazza a Comirnaty-t
¢ ha allergias a hatéanyagra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végz6 egészséguigyi
szakemberrel, ha:

e barmely mas vakcina utan vagy a Comirnaty korabbi alkalmazasa
utan sulyos allergias reakcio vagy légzési nehézség Iépett fel
Onnél.

¢ ideges az oltas miatt vagy elajult valaha barmilyen injekcio
beadasat kdvetben.

e magas lazzal jaro sulyos betegsége vagy fert6zése van. Ha
viszont csak h6emelkedése vagy enyhe felsé léguti fertézése van,
példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.

¢ vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok,
vagy véralvadasgatlé gyogyszert szed.

¢ legyengult az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-
fert6zés miatt, akar az immunrendszerére hat6 gyoégyszertdl,
példaul kortikoszteroidtol.

A Comirnaty oltast kévetéen szivizomgyulladas (miokarditisz) és
szivburokgyulladas (perikarditisz) fokozott kockazata all fenn (lasd
4.4 pont). Ezek a betegségek akar az oltast kdvetd néhany napon
belll is jelentkezhetnek, és kialakulasuk altaldban 14 napon belil
megtértént. Gyakrabban figyelték meg 6ket a masodik oltast
kdvetben, és nagyobb gyakorisaggal a fiatal férfiaknal. Az oltast
kovetben figyeljen a szivizomgyulladas és a szivburokgyulladas
jeleire, amilyen példaul a 1égszomj, a szivdobogasérzés vagy a
mellkasi fajdalom, és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek
jelentkeznek.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty esetében is el6fordulhat, hogy
a 2 adagbdl all6 oltasi sorozat nem véd meg minden beoltott
személyt, és nem ismert, meddig tart a véd6hatas.

El6fordulhat, hogy harmadik Comirnaty oltast kap. Lehetséges,
hogy a Comirnaty hatasa a harmadik adag utan is gyengébb lehet
gyengllt/gyengitett immunrendszerl személyeknél. llyen esetekben
tovébbra is alkalmaznia kell az altaldnos ovintézkedéseket a
COVID-19 megelézésére. Ezen kiviil az Onnel szoros kapcsolatban
allokat is megfelelen be kell oltani. A kifejezetten az On szamara
megfeleld lehetéségekrél beszéljen kezelGorvosaval.

Gyermekek

A Comirnaty 30 mikrogramm/adag koncentratum diszperziés
injekciéhoz felndttek és 12 évnél idésebb serdulék szamara
javasolt.

Egyéb gyégyszerek és a Comirnaty

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyégyszerészét a
jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni, alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott
véddoltasairdl.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség
lehet8sége vagy gyermeket szeretne, a vakcina alkalmazasa el6tt
beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességekre

A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok)
felsorolt hatasainak némelyike ideiglenesen befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szikséges
képességeit. Mielbtt gépjarmivet vezetne vagy gépeket kezelne,
varja meg, amig ezek a hatdsok megszlinnek.

A Comirnaty kaliumot és natriumot tartalmaz
Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz
adagonként, azaz gyakorlatilag ,kaliummentes”.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz
adagonként, azaz gyakorlatilag ,natriummentes”.

Q Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

A Comirnaty-t higitas utan 0,3 ml-es injekcié formajaban kell beadni
a felkar egyik izmaba.
2 injekciot fog kapni.
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Javasolt, hogy a masodik adagot ugyanabbdl a vakcinabdl 3 héttel
az elsé adag utan kapja meg az oltassorozat befejezése érdekében.

Emlékeztetd (harmadik adag) Comirnaty adhaté legalabb

6 honappal a masodik adag beadasa utan 18 éves vagy id6sebb
személyeknek. Karosodott immunrendszerii személyek a harmadik
Comirnaty oltdst megkaphatjak a masodik adag beadasa utan
legaldbb 28 nappal.

A Comirnaty alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel
forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végz6 egészséglgyi szakemberhez.

ﬂ Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 oltott kdzul 1-nél tébbet
érinthet

o fajdalom és duzzanat a beadas helyén
o faradtsagérzés

o fejfajas

e izomfajdalom

¢ hidegrazas

o izlleti fajdalom

e hasmenés

o laz

Ezen mellékhatdsok némelyike kissé gyakoribb volt a 12—-15 évesek
korében, mint a feln6tteknél.

Gyakori mellékhatasok: 10 oltott kézil legfeljebb 1-et érinthet
o bérpirosodas az injekcioé beadasanak helyén

* émelygés

e hanyas

Nem gyakori mellékhatasok: 100 oltott kdzil legfeljebb 1-et
érinthet

e megnagyobbodott nyirokcsomoék (gyakrabban figyelheté meg az
emlékeztetd adag utan),

o rossz kozérzet

o karfajdalom

e almatlansag

o viszketés az injekcié beadasi helyén

o allergias reakciok, példaul bérkiutés vagy viszketés

* gyengeseégérzés vagy energiahiany / almossag

o csOkkent étvagy

» fokozott izzadas

o éjszakai izzadas

Ritka mellékhatasok: 1000 oltott kdzil legfeljebb 1-et érinthet

* atmeneti, egyoldali arcidegbénulas
o allergias reakcidk, példaul csalankiutés vagy arcduzzanat

Nagyon ritka: 10 000 oltott kozul legfeljebb 1-et érinthet

o szivizomgyulladas (miokarditisz) vagy a szivet korulvevé hartya
gyulladasa (perikarditisz), amelyek Iégszomijat, szivdobogasérzést
vagy mellkasi fajdalmat okozhatnak

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem
allapithaté meg)

e sulyos allergias reakcio

e az oltott végtag kiterjedt duzzanata

e az arc duzzanata (elé6fordulhat olyan oltottaknal, akiknél korabban
dermatoldgiai toltéanyagot alkalmaztak az arc teriletén)

o bérreakciod, amely céltablara emlékeztetd vords kiltéseket vagy
foltokat okoz a bdrén, amelyek sététvords kdzepét halvanyabb
voros gylriik veszik kérbe (erythema multiforme)

o szokatlan érzés a bérben, bizsergés vagy hangyamaszasszeri
érzés (paresztézia)

o csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiildnésen a bérben
(hipesztézia)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél
kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat veégzé
egészséglgyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kézvetlenil a hatésag részére is bejelentheti az
alabbi elérhetéségeken és kdzoljék a gyartasi tételszamot is (LOT),
ha rendelkezésre all.

Magyarorszag:

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyéi.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy

minél tdbb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

y Hogyan kell a Comirnaty-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

A tarolassal, a lejarattal, a felhasznalhatésaggal és a kezeléssel
kapcsolatos alabbi informacidk az egészségligyi szakemberek
szédmara készultek.

A dobozon és a cimkeén feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé
napjara vonatkozik.

Mélyhitében, —90 °C és —60 °C kozott tarolando. A lejarati id6tél
szamitott 9 hénapon belil a bontatlan injekcios Gvegek —25 °C és —
15 °C kozotti hémérsékleten egy alkalommal legfeljebb 2 hétig
tarolhatdk és szallithatok, illetve visszahelyezheték —90 °C és —60
°C kozotti hémérsékletre.

A fényt6l valdé védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolandé.

A —90 °C és —60 °C kozotti hémérsékleten fagyasztva tarolt 195
injekcids Gvegbdl allo csomag felolvaszthato +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsékleten 3 dra alatt vagy injekcios Uvegenként
szobahémérsékleten (maximum +30 °C-on) 30 perc alatt.

Ultra alacsony h6mérsékleten (< —60 °C) tarolt, fagyasztott injekcios
livegek széllitasa

o Zart fedel( injekcids tvegek: az ultra alacsony hémérsékletrdl
(< —60 °C) kivett, 195 injekcios uveget tartalmazo talcakat
legfeljebb 5 percig tarolhatjuk legfeljebb +25 °C hémérsékleten.

¢ Felbontott fedell injekcios Gvegek: az ultra alacsony
hémérsékletrdl (< —60 °C) kivett talcakat és a kevesebb mint 195
injekcios Uveget tartalmazo6 talcakat legfeljebb 3 percig
tarolhatjuk legfeljebb +25 °C hémérsékleten.

¢ Az injekcios Uvegeket tartalmazo talcaknak a legfeljebb +25 °C
hémérsékletrdl a fagyasztott tarolasi helyre torténd
visszahelyezésekor a fagyasztott tarolasi helyen kell maradniuk
legalabb 2 6ran at azok ismételt kivétele el6tt.

A =25 °C és —15 °C ko6z6tt tarolt, fagyasztott injekcios livegek
szallitasa
¢ A fagyasztott (—25 °C és —15 °C koz6tt tarolt), zart fedell
injekcids Uvegeket (195 darab) tartalmazé talcékat a tarolasi
helyikrdl torténd kivétel utan legfeljebb 3 percig tarthatjuk
legfeljebb +25 °C hémérsékleten.

o A fagyasztott (—25 °C és —15 °C koz6tt tarolt), felbontott fedell
injekcids Uvegeket tartalmazo talcakat vagy 195 injekcios
Uvegnél kevesebbet tartalmazo talcakat a tarolasi helyikrdl
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térténd kivétel utan legfeljebb 1 percig tarolhatjuk legfeljebb +25
°C hémérsékleten.

Ha egy injekcids liveget eltavolitottak a talcajardl, felhasznalas
céljabdl ki kell olvasztani.

Kiolvadas utan a vakcinat fel kell higitani és azonnal fel kell
hasznalni. Azonban a hasznalat kdzbeni stabilitasra vonatkozé
adatok kimutattak, hogy a fagyasztobol tértend kivétel utan a
higitatlan vakcina a felhasznalas el6tt legfeljebb 1 hénapig tarolhatéd
+2 °C és +8 °C kozott a 9 hénapos lejarati idén belll. Az 1 hdnapos
id6tartamon belll, amikor a vakcina +2 °C és +8 °C kozott tarolhato,
legfeljebb 12 éra hasznalhato fel a szallitasra. A felbontatlan
vakcina felhasznalas elétt legfeljebb 2 6raig tarolhato legfeljebb

+30 °C-on.

A kiolvadt injekcios tvegek beltéri fényviszonyok mellett kezelhetdk.

Higitas utan +2 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten kell tarolni és
szallitani a vakcinat, és 6 6ran belll fel kell hasznalni. A fel nem
hasznalt vakcinat semmisitse meg. A mélyhitébdl torténd kivétel és
a higitas utan az injekcios tvegekre fel kell irni az uj
megsemmisitési napot és idépontot. Kiolvadas utan tilos uUjra
lefagyasztani a vakcinat.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezédés
lathat6 az oldatban.

Semmilyen gyégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar
nem hasznalt gyégyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a
kornyezet védelmét.

6 A csomagolas tartalma és egyéb
J informacidk

Mit tartalmaz a Comirnaty?
¢ A hatéanyag a COVID-19 mRNS vakcina, az ugynevezett
tozinameran. A higitas utan az injekcids Giveg 6 adagot tartalmaz,
amelyek 0,3 ml-esek, és 30 mikrogramm tozinamerat
tartalmaznak.
o A tObbi dsszetevo:
— ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-
hexildekanoat) (ALC-0315 )
— 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
— 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
— koleszterin
— kalium-klorid
— kalium-dihidrogén-foszfat
— natrium-klorid
— dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
— szacharéz
— injekcidhoz valé viz
— natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz)
— s6sav (a pH beallitasahoz)

Milyen a Comirnaty kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas?

A vakcina egy fehér-tértfehér diszperzié (pH= 6,9-7,9) egy
tébbadagos, 6 adagot tartalmazoé, 2 ml-es, atlatszo injekciods
Uvegben (I-es tipusu liveg), amely egy gumidugoval, és egy
aluminium plombaval ellatott lepattinthaté lila miianyag kupakkal
van lezarva.

A csomag mérete: 195 db injekcids liveg

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 9084-0

Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19

55116 Mainz
Németorszag

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdéseivel forduljon a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
2022. januar.

Ezt a gyogyszert feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy
a gyogyszerre vonatkozoan tovabbi adatokat kell benyujtani. Az
Eurdpai Gyogyszeriigyndkség legalabb évente felilvizsgalja a
gyogyszerre vonatkozo Uj informacidkat, és szikség esetén ezt a
betegtajékoztatot is modositja.

Ha mas nyelven szeretne hozzjutni a
betegtajékoztatohoz, olvassa le a kodot
egy mobilkészilékkel

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerrél részletes informacié az Eurdpai
Gyodgyszerligyndkseég internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 0Osszes hivatalos nelvén elérhet6 az
Eurépai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan.
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Az alabbi informaciok kizarélag egészségligyi
szakembereknek szélnak:

Higitas utan adja be a Comirnaty-t intramuszkularisan az elsé, 2
adagbol (0,3-0,3 ml) all6 sorozatban, 3 hét kilénbséggel.
Emlékezteté (harmadik adag) Comirnaty legalabb 6 hénappal a
masodik adag beadasa utan adhato, 18 éves vagy idésebb
személyeknek.

Adhat6 harmadik adag a masodik adag utan legalabb 28 nappal
sulyosan immunkompromittalt személyeknek.

Nyomonkdvethet6ség

A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetéségének javitasa
érdekében az alkalmazott készitmény nevét és gyartasi
tételszamat egyértelmien kell feltlintetni.

Kezelési utasitasok

A Comirnaty-t egészségligyi szakembereknek kell aszeptikus
technikéval elkészitenie, hogy biztositsdk az elkészitett diszperzid
sterilitasat.

A COMIRNATY 30 MIKROGRAMM/ADAG
KONCENTRATUM DISZPERZIOS INJEKCIOHOZ (12
EVES ES IDOSEBB SZEMELYEK) ADAGJANAK
ELLENORZESE

o Gy6z8djon meg arrdl, hogy az injekcios tvegen lila miianyag
kupak talalhato.

e Ha az injekcids uvegen szirke mianyag kupak lathato, kérjuk,
olvassa el a Comirnaty 30 mikrogramm/adag diszperziés
injekcid alkalmazasi eldirasat.

e Ha az injekcids livegen narancssarga mianyag kupak lathato,
kérjuk, olvassa el a Comirnaty 10 mikrogramm/adag
koncentratum diszperziés injekciéhoz alkalmazasi eléirasat.

Lila kupak

DLuTE BEFORE U

Date / Time:

A COMIRNATY 30 MIKROGRAMM/ADAG
KONCENTRATUM DISZPERZIOS INJEKCIOHOZ (12
EVES ES IDOSEBB SZEMELYEK) HIiGITAS ELOTTI
KIOLVASZTASA

o A tdbbadagos injekcios tveget fagyasztva kell tarolni, és a
higitas el6tt ki kell olvasztani. A lefagyasztott injekcios Gvegeket
+2 °C és +8 °C kozotti hémérsékletli helyre kell vinni a
kiolvasztashoz; egy 195 db injekcios tGivegbdl allé csomag
kiolvadasa 3 orat is igénybe vehet. Masik lehetéségként, a
lefagyasztott injekcids Uvegeket 30 percig lehet olvasztani
legfeljebb 30 °C-on, azonnali felhasznalashoz.

o A felbontatlan injekcids liveget +2 °C és +8 °C kdzott 1 hénapig
lehet tarolni a 9 hénapos lejarati idén belll. Az 1 hénapos
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idétartamon belll, amikor a vakcina +2 °C és +8 °C kozott
tarolhatd, legfeljebb 12 éra hasznalhato fel a szallitasra.

¢ A higitas el6tt hagyja, hogy a kiolvadt injekcids ivegek elérjék a
szobahémérsékletet. A felbontatlan injekcids liveget maximum 2
oran at lehet tarolni szobahémérsékleten, maximum +30 °C-on a
felhasznalas el6tt. A kiolvadt injekcios uvegek beltéri
fényviszonyok mellett kezelheték.

¢ A higitas el6tt 6vatosan forditsa fejjel lefelé ket 10 szer. Ne
rézza.

¢ A higitas el6tt a kiolvadt diszperzié atlatszatlan, fehér vagy
tortfehér amorf részecskéket tartalmazhat.

Legfeljebb 2 6ran at
szobahomér-
sékleten

(max. 30 °C-on).

/

A COMIRNATY 30 MIKROGRAMM/ADAG
KONCENTRATUM DISZPERZIOS INJEKCIOHOZ (12
EVES ES IDOSEBB SZEMELYEK) HIGITASA

A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcios Gvegében kell felhigitani
1,8 ml mennyiségl 9 mg/ml-es (0,9%-o0s), injekciéhoz vald
natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb ti és
aszeptikus technika alkalmazasaval.

1,8 ml 0,9%-o0s natrium-klorid injekcio




Egyenlitse ki az injekcios Uvegben levé nyomast, mielétt kihizza a
t(it a gumidugdbdl; ehhez szivjon fel 1,8 ml levegét az lres
oldoészeres fecskendébe.

Huzza vissza a dugattyurudat 1,8 ml-hez a leveg6 injekcios livegbél
torténé eltavolitasahoz.

« Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperziét. Ne
razza.

o A felhigitott vakcinanak tortfehér diszperzionak kell lennie, amely
nem tartalmaz lathaté részecskéket. Ne hasznalja fel a felhigitott
vakcinat, ha részecskék lathatok benne vagy elszinezédést
tapasztal.

Ovatosan 10x%

o A felhigitott injekcios Gvegekre fel kell irni a megfelelé napot és
idépontot.

o Higitds utan tarolja +2 és +30 °C koz6tti hémérsékleten, és
hasznalja fel 6 6ran belll (beleértve a szallitas idejét is).

o Ne fagyassza, ne razza a higitott diszperziét. Ha a kiolvasztas
hltében tértént, hagyja a higitott diszperziot
szobah8mérsékletlire melegedni a felhasznalas el6tt.

irja ra a megfelelé napot és idépontot.
Higitas utan 6 oran beliil hasznalja fel.

AZ EGYENKENT 0,3 ML-ES DOZISU COMIRNATY 30
MIKROGRAMM/ADAG KONCENTRATUM DISZPERZIOS
INJEKCIOHOZ (12 EVES ES IDOSEBB SZEMELYEK)
ELKESZITESE

¢ A higitas utan az injekcios tveg 2,25 ml-t tartalmaz, melybdl 6,
egyenként 0,3 ml-es adag nyerhet6 ki.

o Aszeptikus technikaval tisztitsa meg az injekcids iveg dugojat
steril torl6vel.

e Szivjon fel a 0,3 ml-es Comirnaty-t.

6 adag kinyeréséhez minimalis maradéktérfogatu fecskendét,
illetve tiit kell hasznalni. A minimalis maradéktérfogatu fecskendé
és tl Osszesitett maradéktérfogata nem lehet tébb

35 mikroliternél.

Hagyomanyos fecskendd és tii hasznalata esetén a térfogat nem
lesz elegendd ahhoz, hogy egy livegbdl 6 adagot lehessen
kinyerni.

e Minden doézisnak 0,3 ml vakcinat kell tartalmaznia.

¢ Ha az injekcids liveghdl nem nyerheté mar ki a teljes adag
(0,3 ml), semmisitse meg az liveget és annak tartalmat.

¢ A higitas utan 6 dran belll fel nem hasznalt vakcinat semmisitse
meg.

0,3 ml higitott vakcina

Verzié: 19.0




Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé el6irdsok szerint
kell végrehajtani.

Verzié: 19.0



