
Prepararea dozelor individuale de COMIRNATY de 0,3 ml
0,3 ml vaccin diluat

Ghidul dumneavoastră pentru 
depozitarea, manipularea și 
administrarea corectă a COMIRNATY

Perioada de valabilitate 
Flaconul nedeschis 
După ce a fost scos din congelator, vaccinul nedeschis poate fi păstrat timp de până la 5 zile la temperaturi de 2°C-8°C și până la 2 ore la temperaturi de până la 30°C, înainte de utilizare. 
După decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat. 
Medicamentul diluat 
Stabilitatea fizico-chimică în timpul utilizării a fost demonstrată pentru 6 ore la temperaturi de 2°C-30°C după diluarea cu soluție injectabilă de clorură de sodiu 9 mg/ml (0,9%). 

Precauții speciale pentru păstrare 
A se păstra la congelator, la temperaturi cuprinse între -90°C și -60°C. 
A se păstra în ambalajul original pentru a fi protejat de lumină. 
În timpul perioadei de păstrare, expunerea la lumina din încăpere trebuie redusă la minim, iar expunerea la lumina solară directă și la radiațiile ultraviolete trebuie evitată. 
Flacoanele decongelate pot fi manipulate în condițiile de iluminare din încăpere. 

În momentul în care sunteți gata să decongelați sau să utilizați vaccinul: 
•	Tăvile cu flacoane cu capacul deschis sau tăvile cu flacoane conținând mai puțin de 195 flacoane, scoase din congelator (< -60°C), pot fi lăsate la temperatura camerei (<25°C) timp de 

până la 3 minute pentru scoaterea flacoanelor sau pentru transfer între medii cu temperatură extrem de scăzută. 
•	După ce un flacon a fost scos din tava cu flacoane, trebuie decongelat pentru utilizare. 
•	După ce tăvile cu flacoane sunt reintroduse în congelator după expunerea la temperatura camerei, trebuie să rămână în congelator timp de cel puțin 2 ore înainte de a putea fi scoase din nou.

O autorizație de punere pe piață condiționată a fost acordată în UE pentru medicamentul COMIRNATY, vaccin de tip ARNm COVID-19 
(cu nucleozide modificate) (Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine în SUA) pentru imunizarea activă pentru prevenirea COVID 19 cauzată de 
virusul SARS-CoV-2 la persoane cu vârsta de 16 ani și peste. În etapa inițială a pandemiei, COMIRNATY, vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu 
nucleozide modificate) poate fi distribuit, de asemenea și în ambalajul cu denumirea Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine.

•	Flaconul multidoză se păstrează congelat și trebuie decongelat înainte de diluare. Flacoanele congelate trebuie transferate într-un mediu cu temperaturi 
de 2°C-8°C pentru a se decongela; decongelarea unui ambalaj cu 195 flacoane poate dura 3 ore. Alternativ, flacoanele congelate pot fi, de asemenea, 
decongelate timp de 30 minute la temperaturi de până la 30°C, pentru a fi utilizate imediat. 

•	Flaconul decongelat trebuie lăsat să ajungă la temperatura camerei și trebuie răsturnat ușor de 10 ori înainte de diluare. A nu se agita. 

•	Înainte de diluare, dispersia decongelată poate conține particule amorfe, opace, de culoare albă până la aproape albă.

Decongelare înainte de diluare

Diluare

Răsturnați ușor 
de 10 ori

1,8 ml soluție injectabilă de 
clorură de sodiu 0,9%

Egalizați presiunea din �acon 
prin extragerea a 1,8 ml de aer

Perioada de valabilitate și precauții speciale pentru păstrare

Vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)

www.comirnatyglobal.com

Găsiți resurse suplimentare despre COMIRNATY pe

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele și numărul lotului medicamentului administrat trebuie înregistrate cu atenție.

Comirnaty trebuie preparat de către un profesionist din domeniul sănătății utilizând o tehnică aseptică, pentru a asigura sterilitatea dispersiei preparate.

Nu mai mult de 2 ore la 
temperatura camerei 

(până la 30°C)

•	Vaccinul decongelat trebuie diluat în flaconul său original cu 1,8 ml soluție injectabilă de clorură de sodiu 9 mg/ml (0,9%), utilizând un ac de calibrul 21 Gauge 
sau mai subțire și tehnici aseptice.

•	Presiunea din flacon trebuie egalizată înainte de scoaterea acului din dopul flaconului, prin extragerea a 1,8 ml aer în seringa pentru solvent goală.

•	Dispersia diluată trebuie răsturnată ușor de 10 ori. A nu se agita. 

•	Vaccinul diluat trebuie să se prezinte sub forma unei dispersii de culoare aproape albă, fără particule vizibile. Vaccinul diluat trebuie eliminat dacă sunt 
prezente particule sau modificări de culoare.

 1,8 ml clorură de sodiu 
injectabilă 0,9%

1,8 ml soluție injectabilă de 
clorură de sodiu 0,9%

•	Flacoanele diluate trebuie marcate cu noua dată și oră la care trebuie eliminate. 

•	Dispersia diluată nu trebuie congelată sau agitată. Dacă este refrigerată, dispersia diluată trebuie lăsată să ajungă la temperatura camerei înainte de utilizare. 

•	*Stabilitatea fizico-chimică în timpul utilizării a fost demonstrată pentru 6 ore la temperaturi de 2°C - 30°C după diluarea cu soluție injectabilă de clorură 
de sodiu 9 mg/ml (0,9%).

•	După diluare, flaconul conține 2,25 ml, ceea ce corespunde cu 5 doze a câte 0,3 ml. Doza necesară de 0,3 ml de vaccin diluat trebuie extrasă cu un ac steril. 

•	Orice cantitate neutilizată de vaccin trebuie eliminată în decurs de 6 ore de la diluare. 

•	COMIRNATY vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate) se administrează intramuscular după diluare, sub forma unei scheme de 
2 doze (a câte 0,3 ml), la o distanță de cel puțin 21 zile una de alta. Locul preferat este mușchiul deltoid, în partea superioară a brațului.

Înregistrați data 
și ora adecvate. 
Utilizați în 
interval de 6 ore 
de la diluare
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Vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)

Eliminarea
 Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în conformitate cu reglementările locale.
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