Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Verabreichen Sie Comirnaty intramuskular nach Verdiinnung als eine
Serie von 2 Dosen (je 0,3 ml) im Abstand von mindestens 21 Tagen.

Riickverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, mus-
sen die Bezeichnung des Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des
angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

Handhabungsanweisungen

. Comirnaty sollte vom medizinischen Fachpersonal unter Verwen-
dung aseptischer Techniken zubereitet werden, um die Sterilitat
der zubereiteten Dispersion sicherzustellen.

. Die Mehrdosendurchstechflasche wird gefroren gelagert und
muss vor der Verdlnnung aufgetaut werden. Die gefrorenen
Durchstechflaschen sollten zum Auftauen in eine Umgebung von
2 °C bis 8 °C gebracht werden. Das Auftauen einer 195-Durch-
stechflaschen-Packung kann 3 Stunden dauern. Alternativ kénnen
gefrorene Durchstechflaschen zur sofortigen Verwendung auch 30
Minuten lang bei Temperaturen bis zu 30 °C aufgetaut werden.

. Lassen Sie die aufgetaute Durchstechflasche Raumtemperatur
annehmen und drehen Sie diese vor der Verdiinnung 10-mal vor-
sichtig um. Nicht schutteln.

. Vor dem Verdinnen kann die aufgetaute Dispersion weille bis
grauweille undurchsichtige amorphe Partikel enthalten.
. Der aufgetaute Impfstoff muss in seiner urspriinglichen Durch-

stechflasche mit 1,8 ml Natriumchlorid-Injektionslésung 9 mg/ml
(0,9 %) unter Verwendung einer 21-Gauge- oder schmaleren Na-
del unter aseptischen Techniken verdiinnt werden.

. Gleichen Sie den Druck in der Durchstechflasche aus, bevor Sie
die Nadel aus der Durchstechflasche entfernen, indem Sie 1,8 ml
Luft in die leere Spritze des Verdinnungsmittels ziehen.

. Drehen Sie die verdilinnte Dispersion 10-mal vorsichtig um. Nicht
schutteln.
. Der verdiinnte Impfstoff sollte als grauweile Dispersion ohne

sichtbare Partikel vorliegen. Entsorgen Sie den verdiinnten Impf-
stoff, wenn Partikel oder Verfarbungen vorhanden sind.

. Die verdlinnten Durchstechflaschen sollten mit dem neuen Datum
und Uhrzeit der Entsorgung gekennzeichnet werden.
. Die verdlinnte Dispersion nicht einfrieren oder schitteln. Lassen

Sie eine gekihlte, verdinnte Dispersion vor der Verwendung
Raumtemperatur annehmen.

. Nach der Verdiinnung enthalt die Durchstechflasche 2,25 ml, was
5 Dosen von 0,3 ml entspricht. Entnehmen Sie die erforderliche
0,3 ml-Dosis des verdiinnten Impfstoffs mit einer sterilen Nadel
und Spritze. Verwenden Sie fiir jede Person eine separate, sterile
Nadel.

. Entsorgen Sie nicht verwendeten Impfstoff innerhalb von 6 Stun-
den nach der Verdinnung.

Entsorgung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.



