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1. FOLYAMATLEIRAS TARGYA ES CELJA

A gyogyszer EMA-ban torzskdnyvezett neve: »Comirnaty steril koncentratum
diszperziés injekciéhoz, tbbbadagos injekcios livegben«

[A Comirnaty steril koncentratum diszperzios injekcios uUvegben (nucleozid-
modositott) lipid nanorészecskékbe agyazva.]

A vakcina fehértél tortfehérig terjed6 szinl fagyasztott diszperzid (pH: 6,9-7,9).

Gyartdja: BioNTech Manufacturing GmbH és Pfizer Manufacturing Belgium NV

Ezen PTE KK eljarasrend (PTE_KK-Comirnaty_Vakcina-SOP/2020DEC29) a
COVID-19 mRNS alapu vakcina tarolasanak és alkalmazas el6tt torténd
elkészitésének folyamatat irja le, a vakcina beadasaig, egy intézményi szinten
is egységes, a készitmény (SPC) és hatésagok altal eldirt kovetelmények
teljeskorii teljesitésének biztositasa érdekében.

2. FELELOSSEG

A 41/2007. (IX. 19.) EUM rendelet a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak,
tovabba intézeti gyogyszertarak mikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl 31.§
(2) bekezdésében foglaltak értelmében a fekvébeteg ellatast végz6 intézményben -
csak az intézeti gyogyszertarba érkezett és ott nyilvantartott gyoégyszer
tarthat6 és alkalmazhaté. Az intézmény ett6l csak irasban kiadott
rendelet/rendeletmddositas/uatsitas és/vagy hatdsagi mentesités esetén tekinhet el.
Ennek megfeleléen a vakcina az intézményi nyilvantartasbavételt kovetéen innen
kerll kiszallitdsra az intézményi oltopontokra, oly modon, hogy minden egyes
oltépontra kiadott vakcina rendeletben megadott intézményi adatrogzitése
megtortéent. A KKGY-n beluli nyilvantartasi rendszer rogziti a vakcina beérkezését, a
tarolt mennyiséget, oltoponti megrendelést, és kiadast. A bels6 atadas
dokumentalasa az erre célra eddig is rendszeresitett atadas/atvételi dokumentumon
torténik. A hémérséklet és anyagmozgatas szempontjaira is kiterjed6, az oltasok
beadasaig archivalt dokumentacios ,vakcina intézményi ut” rogzitetést kell
biztositani.

A szallitasra vonatkozban az intézmény nem rendelkezik rogzitett szerz6déssel a
Pfizer Kft-vel (mivel ilyen kezdeményezés sem tortént), tovabba két- vagy
haromoldalu megallapodas sem ismert a PTE el6tt (NNK v. EMMI v. ITM - Pfizer —
PTE), igy az erre iranyul6 ,53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet” és ,41/2007. (IX. 19.)
EiUM rendelet” vonatkozd kovetelmények teljesllése értelemszerlen nem az
intézmeény kotelezettsége, vélhetéen a fennalld jarvanyugyi helyzet okan hozott
kozponti dontések kovetkeztében.

A Kiinikai Kozponti Gyogyszertar (tovabbiakban: KKGY) cime: 7624 Pécs, Honvéd
utca 3.

A vakcina beadasra torténé tarolasanak és el6készitésének barmely szakaszat
végz8, megfeleléen képzett személyzet felelés az eljaras betartasaért.



A vakcina tarolasaban, kezelésében és szallitasaban kozremikodd, a higitast
készitd, és az oltas beadasat végzo teljes személyzetnek pontosan ismernie kell a
felel6sségét.

Amennyiben tobb ember dolgozik egy helyen, mindenkinek feladata, hogy tovabbra
is betartsa az 6sszes COVID-19 ellenes 6vintézkedést.

3. VAKCINA BEERKEZESE A PTE KK-ba, KKGY-BE

3.1. Csomagolas

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperziéo (pH= 6,9-7,9), egy tobbadagos, 2 ml-es,
atlatszé injekcios Uvegben, ammely egy gumidugoval, és egy aluminium plombaval
ellatott, lepattinthatdé mGanyag kupakkal van lezarva.

Egy injekcios Uvegben felolvasztas utan 0,45 ml koncentratum van.

A higitas utan az injekcios Uveg 5 adagot tartalmaz, amelyek 0,3 ml-esek, és
30 mikrogramm mRNS-t tartalmaznak.

A gyijtécsomag 195 db injekcios uveget tartalmaz.

3.2. Beérkezés

A szarazjeget tartalmazé szallitbdobozban érkezik meg a vakcina, szallitasi
dokumentum kiséretében.
A vakcinat szallito futartdl a szallitmanyt a KKGY kijelolt gyogyszerészei vehetik at.

Az atvevl(k) az intézeti gyogyszertar szakgyogyszerészei/gyogyszerészei lehetnek,
akik a szarazjég kezelésével és esetleges sérulés esetén elbirt teendbkkel
kapcsolatos oktatast is megkapjak. A szarazjég kezeléssel kapcsolatos el6irasok és
esetleges sérulés esetén az intézmeényben elbirt teendbket kell kdvetni. Javasolt,
hogy egyszerre két f6 legyen jelen minden vakcinaval zajlé munkafolyamatnal, egy
aki tevllegesen, egy aki adminisztral, egymast ellendrizve.

A szallité a csomag atadasaig vallal felelé6sséget. A szallitodobozban GPS van.

A szarazjeget tartalmazé dobozban a vakcina tarolasi ideje megegyezik a
készitmény lejarati idejével, a szarazjég folyamatos biztositasa mellett.

A széllitmany hémérsékletének regisztralasa automatikus. Atvételkor a regisztralé
eszkozt a szallitd lada kinyitasa el6tt le kell allitani a STOP gomb par
masodpercig tarto folyamatos nyomasaval. A szallito lada kinyitasakor tugyelni kell az
érzékel6 szonda kabelének épségeére. Az atvetel hdmérsékleti regisztraciojaval
kapcsolatos tovabbi teend nincs.



A regisztrald eszkbz kiemelésekor megfelelé védbkesztyii és védbszemiiveg
hasznalata kételezé!

A lezart szallitd dobozt az atvevdé gyogyszerész a KKGY masodik emeleten az
ajtajan kiirassal jelolt és =zart un. ,Vakcinatarolé helysiégben” alalhatd
ultramélyh(itbhoz viszi, és a szallitmanyt a doboz kinyitasa utan 3 percen belul a
m{kodé ultramélyhiitoben elhelyezi a védokesztylii és véddszemiiveg
hasznalataval. A vakcinatarolé helyiségbe belépésre jogosultak névjegyzéke a
kozponti irodaban van elhelyezve.

A szarazjeges doboz zart térben tarolhatd elszallitasig. A szallito dobozt 20 napon
belll a szallité cég visszaszallitja. A dobozon rogziteni kell a beérkezés datumat.

4, ULTRAMELYHUTOBEN TAROLAS
4.1. Ultramélyhiité kvalifikalasa

HUt6k kvalifikalasa a gyogyszergyarak kovetelményrendszere szerint torténik.
Haromféle kvalifikaciot kilonboztetink meg:

* installacios kvalifikacio (1Q)

* mukodési kvalifikacio (0OQ)

* teljesitménykvalifikacio (PQ), ebbdl Uresjarati és toltet-kvalifikaciot végeznek

Hltére vonatkoz6 kvalifikacidés jelentés beszerzését a hitét forgalmazd és
rendszerbe allito cégnél kell igényelni. A kvalifikacios eljaras a kovetkez6:
1. Az igény benyujtasa utan a cég elézetes kvalifikacios tervet készit, amit az
igénylének bemutat.
2. A terv és a koltségkalkulacid elfogadasa utan a cég — egyeztetett
idépontokban — a kvalifikacios vizsgalatokat elvégzi.
3. A kvalifikalas gyakorlati végrehajtasa tipusonként 1-2 napot vesz igénybe.
4. A kvalifikacidé eredményérél hivatalos jelentés készul, amit a cég a
megrendel6 rendelkezésére bocsat.

Az ultramélyhiité tipusa: PHCBI VIP ECO MDF-DU502VH
hitékapacitas: 528 | (2X384 box)
legalacsonyabb hémérséklet: -86°C

Az ultramélyhiaté helyisége zarhatd, és az ajton ennek jelOlése, feltlintetése
szukséges. A hozzaféréssel rendelkezok listjat jol lathato helyen biztositani kell.

Az ultramélyhitében a tavfelugyeleti szonda beallitasa, mikodtetése és
riasztorendszerrel ellatasa elvart. A tavfelugyelet a KKGY készenléti szolgalatot
ellatd gydgyszerészének un ,ugyeleti mobiljara® ad riasztast. A tavfeligyelet
ellen6rzését és dokumentalasat az arra Kkijelolt személyek, ez esetben a



készenléti/ugyeleti ellatast végz6 gyogyszerészek végzik (a készenlétet mindenkor
ellato két f6).

Az ultramélyh(t6 és kiolvasztasra szant hit6 takaritasa és az ezeket tarolo helyiség
takaritasara vonatkozoan dokumentaciot kell vezetni a taldhelyiségben elhelyezett
naploban. Ezekre vonatkozoé takaritasi eljaras pontos leirasat a taroloheyiségben ki
kell fuggeszteni.

4.2. Bontatlan, fagyasztott injekcids liveg tarolasa:
A bontatlan injekcids uveg 6 hénapig tarolhaté -90 ° C és -60 ° C kozott.

Az ultramélyh(itébél (<-60 ° C) kivett zart, 195 fiolat tartalmazé gylijté csomagolas
maximum 5 percig lehet szobahémérsékleten (<25 ° C). Miutan az injekciés
Uveget tartalmazé gydjtécsomagolast a szobahdmeérsékleti expoziciot kovetden
visszahelyezték az ultramélyhlt6be, legalabb 2 dranak kell eltelnie, miel6tt ujra
kivételre kerul.

Az ultramélyhitobdl (<-60 ° C) kivett nyitott, (195 fiolanal kevesebbet tartalmazo)
gyljtécsomagolas maximum 3 percig lehet szobahémérsékleten (<25 ° C).
Miutan az injekciés Uveget tartalmazd, nyitott gydjtécsomagolast a
szobah6mérsékleti expoziciot kovetben visszahelyezték az ultramélyhitébe,
legalabb 2 oranak kell eltelnie, miel6tt ujra kivételre kerdl.

Javasolt az ultramélyhitén nyilvantartasban vezetni, hogy pontosan mikor kerult
kinyitasra, a készulék erre iranyuld naplézasa mellett is.

Az injekciods uvegeknek a tarolas soran mindig fiiggélegesen kell maradniuk!
(Forras: SPS)

A fénytdl valé védelem érdekében a vakcina az eredeti csomagolasban tarolandé.
A tarolas soran a lehet6 legalacsonyabbra kell csokkenteni a szoba
megvilagitasat és kerulni kell a kozvetlen napfényt, valamint ultraibolya fényt.

5. AMPULLAK KIOLVASZTASA ES OLTOPONTRA SZALLITASA

5.1. A vakcinak kiolvasztasa

Az oltopontokrol irasban érkezik —legkésébb a tervezett beadast megel6z6 nap 14.00
oraig KKGY-be a szokasos intézményi klinikai/osztalyos gyogyszerendelési



lehetb6ségek igénybevételével a vakcina igénylése (I. részletesebben: A Pécsi
Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont gyogyszerellatasi rendje, elérhet6sége
https://aok.pte.hu/hu/egyseg/50/dokumentumtar ). Ebben az esetben a kiszallitas az
igénylést leadasat kdvetd nap 9.30 oraig megtorténik.

Az ultrameélyhitébél kivételkor a koncentratum lejaratat ellenérizni kell az ampulla
cimkén. Ha egy injekcios Uveget kivesznek az injekcids Uvegeket tartalmazo talcaral,
azt ki kell olvasztani a felhasznalashoz.

A szukséges szamu fagyasztott injekcios Uvegeket kiolvasztas céljara 2°C - 8°C-os
tarolasi homérsékletii helyre kell athelyezni, egy alkalmas tarolé dobozt vagy
zacskot hasznalva, és ekkor csomag cimkével kell ellatni.

Egy 195 injekcios Uveget tartalmazé gyijtdnek a kiolvadasa ezen a hdfokon kb. 3
orat vehet igénybe, és bontatlan allapotban legfeljebb 5 napig (120 o6ra)
tarolhaté.

Felhasznalas el6tt maximum 2 o6ran at lehet szobahémérsékleten, legfeljebb
30°C-on a higitasra valé el6készités soran.

Alternativ lehet6ségkeént a fagyasztott injekcios Uvegeket ki lehet olvasztani 30 perc
alatt, legfeljebb 30 ° C-ig terjeddé hémérsékleten, azonnali felhasznalas céljabol.
Ezen a hdmérsékleten legfeljebb 2 6ran at tarolhaté a felhasznalashoz valé
higitas el6tt. Ebben az esetben is a csomagot fel kell cimkézni.

Felolvasztas utan a vakcinat nem szabad ujra fagyasztani.

A tarol6 dobozra vagy zacskéra tett csomag cimke minta:

Comirnaty steril koncentratum diszperzios injekcios livegben

Vakcina koncentratum, csomag cimke

Mennyiség: ampulla
Ultramélyhiitébdl kivétel Gyartasi/azonosité szam:
[[o Lo oTe] o] 1 =
EEEE/HH/NN : OO0 : PP
Felhasznalhato: AlAiras:......ooovviiiiiiie

2-8°C 120 6ra (5nap)
EEEE/HH/NN : OO : PP

vagy szobah6mérsékleten 2 6ra
EEEE/HH/NN : OO : PP Ellenérizte:

A csomag cimkének az alabbiakat kell min. tartalmaznia:

1) Az ultramélyh(tébél torténd kivétel datuma és pontos idépontja, 24 6ras
oraformatummal.



2) A lejarat ideje és datuma. A lejarati id6 2 ora attdl az id6ponttdl kezdve,
amikor a koncentratumot kivették a hiitdszekrénybdl.

3) Gyartasi/azonosité szam.
4) A cimkét kitolté személy alairasa.

Az ultramélyhltd készletbdl kivett mennyiséget a vakcina-készlet nyilvantartasaban
kell rogziteni. A KKGY -ben a kiolvasztas 2-8° C kozott torténik.
Az el6késztésnek ennél a Iépésénél, majd a tovabbiaknal is figyelemmel kell lenni az

OGYEI vonatkozé moédszertani levelében foglaltakra is: ,GYEMSZ-OGY! —P- 63-
2007/2012 Mddszertani levele a keverekinfuziok elballitasarol”. A modszertani levél
célja, hogy el6segitse a parenteralis gyogyszerkészitmények (injekcio-injekcio,
injekcié-infuzio, infuzid-infuzié) biztonsagos, ellenbrzott elegyitését, azok
elbkészitését és felhasznalasat.

5.2. A kiolvadt vakcina oltépontra szallitasa

A szallitas soran a 2-8° C kozotti hdmérséklet biztositott. Az adott oltopont altal
megrendelt mennyiséget a hitéb6él kozvetlenul a hdtdtarolast  biztositod
szallitddobozba helyezzuk at. Ekkor az ampullakat tételenként vizuadlisan és a
csomagcimkén szerepld lejaratot ellenérizni kell.

A szallitast a KKGY gyogyszerszallitd gépkocsija soron kiviil direkt szallitassal
teljesiti, szallitolevél kiséretében. A szallitasrol az oltopont illetékes munkatarsat
telefonon értesiteni kell. Hétvégi szallitas a ugyeleti, készenléti szallitasi szolgaltatas
igénybevételével torténhet.

Az oltokozpont vezetdje altal kijelolt, meghatalmazott személyek veszik a vakcinat.
Az atvevl személyének rogzitését az atadas/atvételi dokumentumon azonosithatd
modon (olvashatoan) is fel kell tlntetni. Az oltoponton a kiolvadt vakcina tarolasara
szolgald hité homérsékletét irasban —az erre célra rendszeresitett napléban-
regisztralni kell.

6. ELJARASOK AZ OLTOPONTON

6.1. A munkaallomas elokészitése

A kiolvasztott vakcina higitasa az un. ,aszeptikus technikai” munkavégzeés
el6irasainak megfelel6en torténjen.



Gy6z6djon meg rola, hogy az el6készitd munkaallomas tiszta, és hogy
rendelkezeésre all-e egy megfeleld méretli veszélyes hulladék tarolasara alkalmas
doboz, és az ampulla jeldlésére alkalmas le nem moshato iréeszkoz.

A munkafellletet a PTE Klinikai Kozpont Korhazhigiénés Szolgalat altal ajanlott
fertotlenitoszer listan szereplé gyors feliiletfertétienitével kell bepermetezni,
vagy attorolni  (Incidin  liquid, Bradosept). A munkaallomas el6készitése
(fert6tlenitése) az erre kiadott munkafolyamatnak megfelel6en és dokumentaltan
torténjen.

Az elbirasoknak megfeleléen mosson kezet, majd kézfertétlenités utan vegyen
gumikesztyilit. A kézmosas és kézfert6tlenités helyes gyakorlatat bemutato
abrat/leirast a kézmoso mellett kell elhelyezni.

A kozvetlen felhasznalasu vakcina elkészitését minimalisan -lehetbéség szerint- a
kovetkezd feltételek/koruimények biztositasa mellett kell végezni (OGYI-P-63-
2007/2012).

- Helyiség (hattér): lehetbleg oltasra kerll6 egyének kezelésére, ellatadsara nem
hasznalt, nyugodt munkafeltételeket biztositd, elkilénuld helyiség, vagy
helyiség rész.

- Munkafelllet: fert6tlenitett, résmentes asztalfelllet, melyre a
keverékkészitéshez szikséges készitményeket, eszkdzdket helyezik csak el,
fertétlenité attorlés utan (l. erre vonatkozdan adott érszletes leirdsnal).

Védbruhazat: védbé-kopeny, szajmaszk, védészemuveg, fertétlenité kézmosas utan
felvett steril keszty

6.2. A kiolvasztott vakcina el6készitése a higitasra

A kiolvadt vakcinat higitas el6tt a csomagcimkeével ellatott dobozban kell tarolni a
felhasznalhat6sagi id6 pontos nyomon kovethetésége érdekében.
Az oltékdézpont vezetbje gondoskodik a higitashoz sziikséges védoéeszko6zok

(pl.gumikesztyli, véd6szemuveg stb.) biztositasarol, tovabba az egész elbkészités
soran az un. ,aszeptikus technikai”’ kovetelmények maradéktalan betartasarol.
Célszer(, ha ezeket a |épések korhazi, klinikai gydgyszerész altal felugyeltek.

A kiolvadt injekcios Uvegeket lehet a szokasos fényviszonyok/vilagitas mellett
kezelni.

Ellenérizend6, hogy a koncentratum a csomagcimkeén feltintetett felhasznalhatosagi
idéponton belul van-e.

Amikor a fagyasztott vakcina hémérseéklete eléri a szobahdmérsékletet, 6vatosan
forditsa fel-le az injekcids uveget 10 alkalommal. Ne razza fel!
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A higitas el6tt a kiolvadt diszperzié atlatszatlan, fehér vagy tortfehér amorf
részecskéket tartalmazhat.

Kulonitse el a vakcinat, ha elktlonulé szilard részecskék jelenléte vagy elszinezédeés
figyelhet6 meg benne.

6.3. Higitas
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FIGYELMEZTETES: A higitészer nincs mellékelve a vakcina dobozaban!

A kiolvadt vakcinat eredeti injekcios Gvegében 1,8 ml mennyiségii, 9 mg/ml (0,9%-
os) injekcidhoz valé natrium-klorid oldattal kell higitani egy 21 G-s, vagy
vékonyabb injekcids tlivel, aszeptikus technika alkalmazasaval. Ennek részletei
talalhatoak az alabbiakban.

» Készitse el6 a higitashoz sziikséges anyagokat és eszkozoket:

0,9% natrium-klorid ampulla 10 ml 1amp

2 ml fecskend6 1db

21 G th 1 db felszivo ti

70%-os alkoholos, egyszer hasznalatos torlokend6 3 db (Soft-zellin 60x30mm)

* Tordlje le az injekciés uveg gumidugdjat a torlbkenddvel, majd dobja ki a
hulladékgydjtébe. Allitsa az injekciés liveget az egyik oldalra.

* Torolje le, fertbtlenitse le a 10 ml-es, 0,9% -os natrium-klorid-ampullat a masik
torlékenddvel, majd dobja ki a torlbkendét a hulladékgydjtébe.

* Helyezzen egy 21 G-s tlt egy 2 ml-es fecskendoére.



A 0,9% natrium-klorid ampulla kinyitasa utan szivjon fel 1,8ml 0,9% natrium-
klorid oldatot a 2 ml-es fecskendével és 21 G-s thvel.

A 10 ml 0,9% -os natrium-klorid-ampulla maradékat dobja a veszélyes
hulladék gydjtébe.

Higitsa a koncentratumot ugy, hogy az injekcios uveghez adjon 1,8 ml 0,9% -
os natrium-klorid oldatot.

=%

Egyenlitse ki az injekciés Uvegben levé nyomast, miel6tt kihuzza a tit a
gumidugobol; ehhez szivjon fel 1,8 ml levegbt az Ures oldoszeres
fecskenddbe: huzza vissza a dugattyurudat 1,8 ml-hez, a levegd injekcids
uvegbdl torténd eltavolitasahoz.

Dobja el a fecskendét és a tiit veszélyes hulladék gydjtobe.
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Ovatosan forditsa meg az injekciés liveget 10-szer, hogy alaposan
osszekeverje a tartalmat. NE razza fel. Egy forditashoz az injekciés uveget
teljesen vissza kell forditani fuggéleges helyzetbe.

A higitott vakcina tortfehér szinl, lathatdo részecskéktdl mentes oldat.
Kulonitse el a vakcinat, ha abban részecskék vannak jelen vagy elszinez6dott.




* A higitott injekciés Uvegeken feltiinéen-pl.piros szinnel, alkoholos filccel-fel
kell tiintetni a higitas datumat és idépontjat.

For intramuscular use. Contains no preservative.
For use under Emergency Use Authorization,
DILUTE BEFORE USE. v S—

| ——
Discard 6 hours aftar diluti T
stored at ‘ at2to 30 =
Dilution date and time:

14:34  07/72/2020 g

«dX3/101
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* A higitott vakcinat a leheté leghamarabb fel kell hasznalni, a higitast
koveté legfeljebb 6 6ran beliil.

* A higitas utan az injekcios Uveg 2,25 ml-t, azaz 5 vagy 6 adagot tartalmaz,
amelyek 0,3 ml-esek (hatnal az EMA 2021. januar 6-8 kozott varhato
hatarozataban foglaltak az iranyadok).

A higitott vakcina kémiai és fizikai stabilitasat a felhasznalasig 6 6ran at 2 °C és 30
°C kozotti hédmérsékleten, 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldattal valé higitas
utan, bizonyitottan megtartja.

Mikrobioldgiai szempontbol az elkészitett terméket azonnal fel kell hasznalni. Ha
nem kerul azonnal felhasznalasra, higitott allapotban a beadas el6tti tarolas idejéért
és annak korulményeiért a felhasznalo a felelbs.

A vakcina nem tartalmaz tartositoszert.

Barmilyen, fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo elbirasok szerint kell végrehajtani.

6.4. Az oltéanyag fecskenddbe valé felszivasa

Y
)

§ 0.3 ml higitott
& vakcina

» Tisztitsa meg az injekcios Uveg dugojat egyszer hasznalatos 70% -os alkohol
tartalma torlékendével, és dobja ki a torl6kendét egy Kklinikai
hulladékgydjtébe.



Fecskenddk folyadék-visszatartasa

JJ AR N

_ Alacsony holt- Magas holt-térfogatu
térfogatl fecskendd fecskendd

6 adag/ampullara valé attéréshez, specialis, alacsony holtterid ti és
fecskend6 hasznalata szikséges a holttér okozta anyagveszteség elkerllése
érdekében. Hat ampulla esetében az EMA 2021. januar 6-8 kozott varhato
hatarozataban foglaltak az iranyadok! Ennek megfelel az 1 ml-es
egyszerhasznalatos steril, inzulinos, 3 részes, holttér nélkuli fecskendd,
amelynek a holttere 50 mikroliter, azaz 0,05 ml. Ebben az esetben a holttér
okozta anyagveszteség 6 adag esetén 0,3 ml, ampullaban maradé mennyiség
0,15 ml. Pl. Wolf:

https://wolforvosimuszer.hu/eh-fecskendo-insul-1-ml-wolf-holtter-
nelkuli?mutat id=281973

Aszeptikus technika biztositasa és betartasa mellett a higitott vakcinabdl a
szukséges 0,3 ml-t szivja fel 23 g x 25 mm steril injekciés tG és 1 ml
fecskend6 alkalmazasaval.

Tavolitsa el a Iégbuborékokat, Ugyelve arra, hogy megakadalyozza a higitott
vakcina elvesztését a folyadék szorodasa révén (pl. ennek érdekében steril
gombtorlét helyez a légtelenitésre hasznalt tG végéhez). Az oltdbanyag
nyomokat tartalmazé gombtorl6t a kilrult ampullakkal azonos modon kell
megsemmisiteni.

Vizuadlisan ellenérizze a fecskend6ket, majd adja be a vakcinat.

Lépéseket tovabbi négyszer vagy Otszor megismeételhetjuk, igy mindegyik
higitott vakcina ampulla O0sszesen 6t vagy hat fecskend6ét kapunk (hat
esetében az EMA 2021. januar 6-8 kozott varhatod hatarozataban foglaltak az
iranyadok). Minden alkalommal, amikor az injekcidés uveget kilyukasztjak,

ennek a henger korabbi lyukasztasi pontjaitol eltérd helyen kell lennie.



7.

Az 5 adag oltéanyag felszivasa utan maradt mennyiség (tultdltés) azt a célt
szolgalja, hogy az alkalmazasi el6iratban rogzitett dozis biztonsaggal
beadhatd legyen. A tultdltés volumene, ill. felhasznalhatosaga az alkalmazott
fecskend6tdl is fugg (I. EMA erre vonatkozdan januar 6-8 kozott varhato
hatarozataban foglaltakat)!

A tultoltésbdl szarmazo maradék kontrollaltan gydjteni kell (keruljon vissza a
KKGY tarolédobozaba) és visszakuldeni a KKGY-be. Barmilyen fel nem
hasznalt vakcina-a higitast kovetd 6 6ra mulva-szintén keruljon elkulonitésre a
vakcina tarolédobozba.

Higitas utan a vakcina nem szallithaté el a higitas helyszinérél motoros

jarmiivel. Az injekcids Uveg higitasat kdvetd barmilyen motoros jarmuvel valo
szallitas az illet6 egészsegugyi szakember felel6ssége.

ELJARASTOL VALO ELTERESEK KEZELESE

Az ettdl az eljarastdl valéo barmilyen eltérést jelenteni kell az oltdhely felelGs
veztedjének, majd a KKGY fégydgyszerészének!

Deviacio el6fordulasa esetén a kovetkez6 kodok hasznalataval ajanlatos a vakcinak
tételes nyilvantartasaban és az eseményt rogzit6 feljegyzésben rogziteni.

Kéd Megnevezés Leirds
1. kontaminacid a készitmény (pl. vakcina, olddszer) kontaminalédott
2. tarold h(it6 meghibdsodasa a vakcinat tarold hiité nem mikaodik
3. szallitmany sérulése szallitds kozben a csomagolds megsérilt, emiatt h6mérséklet-tullépés tortént
, az oltasi tevékenység befejeztével fel nem hasznalt vakcina marad az oltéhelyen,
4. felesleges készlet . . }
amit nem kildenek vissza
lejart felhasznélhatdéségi hatéridejl i . At AR i [V
5. J y g ) az adott gyartasi szamu készitmény felhasznalhatdsagi hatarideje lejart
készitmény
6. hulladék a felhasznalas helyén a paciens megtagadja az el6készitett vakcina beaddasat
7. helytelen térolds a cikket nem az alkalmazasi elGiratba foglaltak szerint taroltak (pl. nem hiit6ben)
8. sérilt/leejtett készitmény a készitmény megsérult (pl. leejtették)
9. hianyzé/eltulajdonitott készitmény a készitmény eltlint, hianyzik, vagy feltételezhetéen eltulajdonitottak
. e 4 az érkezett készitmény nem haszndlhato (pl. h6mérséklet-tallépés, sérilt
10. 4t nem vett szallitmany e 4
szallitmany)
e az elkészités soran olyan hibat kévettek el, ami feltételezi a vakcina
11. elkészitési hiba

hasznalhatatlansagat




8.

EGYEB GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

8.1. Segédanyagok felsorolasa

Ez a vakcina polietilénglikol/makrogolt (PEG) tartalmaz az ALC-0159 Osszetev6
részeként.

ALC-0315 = (4-hidroxibutil)-azanediil)-bisz-(hexan-6, 1-diil)-bisz (2hexildekanoat)
ALC-0159 = 2-((polietilénglikol)-2000)-N,N-ditetradekilacetamid

DSPC =1,2 disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin

koleszterin

kalium-klorid

kalium-dihidrogénfoszfat

natrium-klorid

dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

szaccharoz

injekciohoz valo viz

Ez a vakcina kevesebb, mint 1 mmol (39 mg) per adag kaliumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag kaliummentes.

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

8.2. INKOMPATIBILITASOK

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyégyszer nem keverheté mas
gyogyszerekkel.

Hivatkozasok:

1.

Alkalmazasi el6iras: Comirnaty koncentratum diszperziés injekcidhoz (NKK, e-levélben
érkezett kildeménye, 2020.12.,11.53; OGYEI honlapjan az SPC 2020.12.29. 10.00
6rakor még nem elérhetd)

https://www.comirnatyeducation-hu.com ((2020.12.28)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-product-
information-approved-chmp-21-december-2020-pending-endorsement-european-
commission_en.pdf (2020.12.23)

https://www.gov.uk/government/publications/regulatory-approval-of-pfizer-biontech-
vaccine-for-covid-19/information-for-healthcare-professionals-on-pfizerbiontech-covid-19-
vaccine (2020.12.23)

https://www.sps.nhs.uk/articles/preparation-of-pfizer-biontech-covid-19-vaccine-syringes-
for-administration-at-end-user-locations/ (2020.12.23)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information_hu.pdf (2020.12.23)




7. Preparation of Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine (BNT162b2) Syringes for
Administration, SOP VH8, NHS, Version 1.2.04.12.20

8. Pharmacy Institutional Readiness for Management of Pfizer-BioNTech SARs- COV-2-
mRNA-Vaccine (BNT162b2), Guidance for Chief Pharmacists, NHS Specialist Pharmacy
Service, https://www.sps.nhs.uk/wp-content/uploads/2020/12/V1-Pharmacy-Institutional-
Readiness-for-Pfizer-BioNTech-BNT162b2-Vaccine-Issue-1.2-4.12.20.pdf, = 2020-12-30
(Commercial — sensitive. For NHS use Only)

9. OGYI-P-63-2007/2012, Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (GYEMSZI-OGYI)
modszertani levele (A hatalybalépés idépontja: 2012. julius 15.)

A folyamatleiras az alairas datumaval lép hatalyba.

Pécs, 2020. januar 5.

1. sz. melléklet: Oltékdzponti ellenérzé lista

Prof. Dr. Botz Lajos Dr. Sebestyén Andor
KKGYT fégyodgyszerész KK EInék
Sk sk.



1. szamu melléklet
Oltékozponti ellenérzé lista
* Gumikesztyli, Oltozék, szajmaszk, papirtorlok, vérvételi lapkak
(40x50mm)

* Feluletfertétlenité alkoholos spray vagy kendd (pl. Bradosept spray,
munkaallomas feluletének tisztitdsahoz)

* Kézfertétlenité alkoholos spray (pl. Skinsept, munkamenet kdzbeni
fert6tlenitéshez)

* Hoémérsékleti naplé (hitészekrény 2-8° C, és nem lépett tul ezen a
tartomanyon. Ennek érkezéskor és tavozaskor torténé rogzitése)

* Vakcina nyilvantarté lap. (Nyitokészlet, zarokészlet rogzitése. Reggel
ellendrizni, van-e aznapra elegendé vakcina, de amig nem szukséges , ne
vegye ki a hitészekrénybdl)

* Oltéanyag-elkészitésre vonatkozé hasznalati utmutatot vagy eljarasrend
lathato helyen.

* Deviacios lista
* Veszélyes hulladék gyiijté (pl. Septox tlledobd) injekcids ti gyljtéséhez.

* Kiinikai hulladéktarolé: higitasra hasznalt 2ml-es fecskend6, gumikesztyd,
0ltozek, alkoholos fertétlenitbkenddk, papirtoriék

* Vakcina elkiilonité gyijté: a megmaradt vakcinat ebben kulon gyUjtendd,
KKGY-ba valé visszaszallitashoz.

* Soéoldat gyijté: A megmaradt natrium-klorid ampullak atazas nélkdli
0sszegyljtéséhez.

* Alkoholos filctoll, higitas pontos id6pontjanak ampullan toérténd
rogzitéséhez.

* Gyartasi szam szignatura: A felszivott, higitott vakcina 1 ml-es
fecskendéjére ragasztashoz.

* Vesetal vagy mianyagdoboz az elkészitett vakcinak behelyezéseére, orvos
kezéhez.



Ot (vagy 6 —-EMA jovahagyasat kévetéen-) adag esetén sziikséges:

1 amp vakcina (10 percet legyen szobahdmérsékleten a higitas el6tt)
1 db 0,9% natrium-klorid (tartésitészer-mentes) ampulla 10 ml X

3 db 70%-os alkoholos, egyszer hasznalatos torlékendd (pl. Soft-
Zellin C 60x30mm)

1db 2 ml-es fecskend6 natrium-klorid felszivashoz
1 db 21G t{ natrium-klorid felszivashoz

5 vagy 6 db 1 ml inzulinos fecskendé: oltashoz, darabszam annak
fuggvenyében, hogy engedélyezett-e a 6 adag

6 vagy 7 db 23G ti: 1 vakcina felszivashoz, tobbi oltashoz
fecskendére, darabszam annak fuggvényében, hogy engedélyezett-e a
6 adag



