COMIRNATY COVID-19 mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert) Formulierungsleitfaden

Hinweis zu Dosierung, Verdunnung und Lagerung

Formulierung

Inhalt vor Gebrauch
verduinnen,
Personen 12 Jahre und
alter
30 Mikrogramm/Dosis
Konzentrat zur
Herstellung einer
Injektionsdispersion

Personen 12 Jahre und
alter,
gebrauchsfertig

30 Mikrogramm/Dosis
Injektionsdispersion

Personen 12 Jahre und
alter, gebrauchsfertig
Original/Omicron BA.1

(15/15 Mikrogramm)/Dosis
Injektionsdispersion

Personen 12 Jahre und
alter, gebrauchsfertig
Original/Omicron BA.4-5

(15/15 Mikrogramm)/Dosis
Injektionsdispersion

Kinder von 5 bis T1
Jahren,
Inhalt vor Gebrauch
verdiunnen
10 Mikrogramm/Dosis
Konzentrat zur

Herstellung einer

Injektionsdispersion

Kinder von 5 bis 11
Jahren, Inhalt vor Geb-
rauch verdiinnen, Origi-

nal/Omicron BA.4-5
(5/5 Mikrogramm)/Dosis
Konzentrat zur
Herstellung einer
Injektionsdispersion

Sauglinge und Kinder von
6 Monaten bis 4 Jahren,
Inhalt vor Gebrauch
verdinnen
3 Mikrogramm/Dosis
Konzentrat zur
Herstellung einer
Injektionsdispersion

Erforderli-
Farbe der Injektions- che Menge Dosen Fiillvolumen/ Ultra- Lagerungszeit | Lagerungszeit | Lagerungszeit Naeiztgﬁm
Flaschchen- Dosierung volumen/ |Verdiinnung| an Verdiun- pro Flischchen Tiefkuhlschrank | Tiefkihlschrank | Kiihlschrank | Raumtemperatur Anstechen
kappe Dosis nungsmittel/ | Fldschchen (-90 °C bis -60 °C)|(-25 °C bis -15°C)| (2°Cbis8°C) | (8°Cbis30°C) | (2 °c bis 30 °C)
Flaschchen*
Purple
P & Deseny 2 Stunden vor
Durch- Verdunnung Ent
5 techflasch : . Ntsergung
30 ug 0,3 ml Verdunngng 1,8 ml SLechTiascne 0,45 ml 18 Monat§ 2 Wochen 1 Monat (einschlief3lich nach
erforderlich (nach (Haltbarkeit)® eqlicher 6 Stunden
Verdun- Je39 :
Auftauzeit)
nung)
Grey
12 Stunden vor dem
KEINE 6 Dosen/ ersten Einstich Entsorgung
.. KEINE . C
30 ug 0,3 ml VERDUN- VERDUNNUNG Durchstech- 2,25 ml (Ijlzl’:/kl(;?l?;ie’c)T L:I(;:I:IRTN 10 Wochen (einschlieBlich nach
NUNG flasche jeglicher 12 Stunden
Auftauzeit)
Grey
Oridi : . 12 Stunden vor dem
riginal/Omicron 15 pg Tozina- KEINE 6D / ten Einstich c
BA.1 osen ersten cIiNstic ntsorgung
BOOSTER ONLY 'Ismer:irl‘tzgi:a- 0,3 ml VERDUN- VERSEI::UNG Durchstech- 2,25 ml (Ijlzl’:/kl(;?l?;ie’c)T L:I(;:I:IRTN 10 Wochen (einschlieflich nach
e NUNG flasche jeglicher 12 Stunden
meran :
Auftauzeit)
Grey
Original/Omicron 15 pg Tozina- R Tare e D / 12 Stutndelg Votr. dhem
BA.4-5 osen ersten ciNstic Entsorgung
BOOSTER ONLY . melg:rr:\::z?na 0,3 ml VERDUN- VERSEI::UNG Durchstech- 2,25 ml (Ijlzl’:/kl(;?l?;ie’c)T L:I(;:I:IRTN 10 Wochen (einschlief3lich nach
= NUNG flasche jeglicher 12 Stunden
meran :
Auftauzeit)
Orange
° 1o Deseny 12 Stunden vor dem
Durchstech- ersten Einstich Ent
. flasch . st ntsorgung
10 ug 0,2 ml Verdunngng 1,3 ml asehe 1,3 ml 18 Monat§ NICHT 10 Wochen (einschlief3lich nach
erforderlich (nach (Haltbarkeit)® LAGERN alicher 12 Stunden
Verdun- Je9 :
Auftauzeit)
nung)
Orange 10 Dosen/
0ri9i'|1;x/2";i°"°“ 5 ug Tozina- Durchstech- 12 2tr§tne iegir\wlstrighe m o
4 ) ntsorgung
BOOSTER ONLY meran unf] 0,2 ml Verdunngng 1,3 ml flasche 1,3 ml 18 Monat.e NICHT 10 Wochen (einschlieBlich nach
5 pg Famtozina- erforderlich (nach (Haltbarkeit)? LAGERN -
. jeglicher 12 Stunden
meran Verdun- :
Auftauzeit)
nung)
Maroon 10 D
0 besen) 12 Stunden vor dem
Durchstech- ersten Einstich Ent
C flasch 18 M t . o ntsorgung
3 ug 0,2 ml Verdunngng 2,2 ml asehe 0,4 ml ona .e NICHT 10 Wochen (einschlielich nach
erforderlich (nach (Haltbarkeit)t LAGERN alicher 12 Stunden
Verdun- JeI :
Auftauzeit)
nung)




Eine Marktzulassung (Marketing Authorisation, MA) wurde in der EU erhalten:

- fUr das Produkt COMIRNATY COVID-19 mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert) (Pfizer-BioNTech COVID-19 Impfstoff in mehreren Landern) zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung von COVID-19,

verursacht durch SARS-CoV-2, bei Sduglingen und Kindern von 6 Monaten bis 4 Jahre (3 Mikrogramm/Dosis), bei Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren (10 Mikrogramm/Dosis) und Personen 12 Jahre und alter
(30 Mikrogramm/Dosis)

- fr das Produkt COMIRNATY Original/Omicron BA.1 und COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 COVID-19 mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert) zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung gegen
COVID-19, verursacht durch SARS-CoV-2, bei Personen 12 Jahre und alter [(15/15 Mikrogramm)/Dosis], die zuvor mindestens eine Grundimmunisierung gegen COVID-19 erhalten haben.

- fUr das Produkt COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 COVID-19 mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert) zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung gegen COVID-19, verursacht durch SARS-CoV-2, bei
Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren [(5/5 Mikrogramm)/Dosis], die zuvor mindestens eine Grundimmunisierung gegen COVID-19 erhalten haben.

Bevor Sie Comirnaty verabreichen, lesen Sie bitte die Fachinformation fur die jeweilige Formulierung, abrufbar unter: www.comirnatyeducation.at

“Verdlnnungsmittel: sterile Natriumchlorid-Injektionsldsung 9 mg/ml(0,9%) . Bakteriostatische Kochsalzlésung oder andere Verdinnungsmittel dirfen NICHT verwendet werden.

tInfolge der Verldngerung der Haltbarkeit muss auch die Handhabung der EU-Serialisierung fiir Arzneimittel gemaB der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 beriicksichtigt werden. Bitte beachten Sie, dass wahrend der Uberpriifung/
Dekommissionierung der individuellen |dentifikationsnummer eine Warnung fur die betroffenen Chargen erscheint, dass die Arzneimittelpackung abgelaufen ist. Das auf dem Produkt angegebene Ablaufdatum und die gespeicherten Daten

im NMVS-Repository berlcksichtigen nicht die verlangerte Haltbarkeit. Bitte teilen Sie diese Informationen mit der zentralen Apotheke, GroBhandlern und Personen, die autorisiert oder berechtigt sind, Comirnaty zu liefern.

Fur mehr Information zu COMIRNATY, besuchen Sie bitte:
www.comirnatyeducation.at
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