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




COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Konzentrat

(violette Kappe, Mehrdosendurchstechflasche)

COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Konzentrat wird zur aktiven Immunisierung von Personen ab 12 Jahren zur
Vorbeugung von COVID-19 durch das SARS-CoV-2-Virus angewendet.

Die Anwendung des Impfstoffs sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen Empfehlungen erfolgen.

COMIRNATY® sollte vom medizinischen Fachpersonal unter Verwendung aseptischer
Techniken zubereitet werden, um die Sterilitat der zubereiteten Dispersion sicherzustellen.

Verabreichung von COMIRNATY®

« COMIRNATY® wird nach Verdinnung intramuskular in einer primaren Impfserie von 2 Dosen(je 0,3 ml)verabreicht. Es wird
empfohlen, die 2. Dosis 3 Wochen nach der 1. Dosis zu verabreichen.

« Eine 3. Dosis kann mindestens 28 Tage nach der 2. Dosis an Personen ab 12 Jahren mit starker Immunschwache intramusku-
|ar verabreicht werden.

« Die Austauschbarkeit von COMIRNATY® mit COVID-19-Impfstoffen anderer Hersteller zur Vervollstandigung der priméaren
Impfserie ist nicht erwiesen. Personen, die 1 Dosis COMIRNATY® erhalten haben, sollten weiterhin COMIRNATY® zum Ab-
schluss der primaren Impfserie erhalten.

« Die Dosen von COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Konzentrat (in einer Durchstechflasche mit violetter Kappe geliefert)und COMIR-
NATY® 30 ug 12+ Jahre Fertiglésung(in einer Durchstechflasche mit grauer Kappe geliefert)werden als austauschbar ange-
sehen.

« Eine Auffrischungsdosis von COMIRNATY® sollte bereits 3 Monate nach der primaren Impfserie mit COMIRNATY® bei Perso-
nenab 12 Jahren intramuskulér verabreicht werden.

« COMIRNATY® kann auch als Auffrischungsdosis bei Personen ab 18 Jahren verabreicht werden, die eine primare Impfserie
mit einem anderen MRNA-Impfstoff oder einem Impfstoff mit einem adenoviralen Vektor erhalten haben.

Uberpriifung der Durchstechflasche von COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Konzentrat

\I(::::tete «Vergewissern Sie sich, dass die Durchstechflasche eine violette Kunststoffkappe hat.
« Wenn die Durchstechflasche eine graue Kunststoffkappe hat, beachten Sie bitte die Zusam-
menfassung der Merkmale des Arzneimittels COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Fertiglosung.
«Wenn die Durchstechflasche eine orange Kunststoffkappe hat, beachten Sie bitte die Zusam-
menfassung der Merkmale des Arzneimittels COMIRNATY® 10 ug 5-11 Jahre Konzentrat.

Nach
Verdiinnung

Auftauen vor dem Verdinnen von COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Konzentrat

« Die Mehrdosendurchstechflasche wird gefroren gelagert und muss vor der Verdidnnung auf-
Nicht mehr als getaut werden. Die gefrorenen Durchstechflaschen sollten zum Auftauen in eine Umgebung
;zi':':'t';ﬁ:;ftur von 2 °C bis 8 °C gebracht werden. Das Auftauen einer 195-Durchstechflaschen-Packung
(biszusore) kann 3 Stunden dauern. Alternativ kdnnen gefrorene Durchstechflaschen zur sofortigen Ver-

wendung auch 30 Minuten lang bei Temperaturen bis zu 30 °C aufgetaut werden.

- Die ungedffnete Durchstechflasche kann bis zu 1Monat bei 2 °C bis 8 °C gelagert werden, aber
nicht langer als das aufgedruckte Verfalldatum (verwendbar bis/EXP). Innerhalb der 1-monatigen
Haltbarkeitsdauer bei 2 °C bis 8 °C kdnnen bis zu 12 Stunden flr den Transport genutzt werden.

« Lassen Sie die aufgetaute Durchstechflasche Raumtemperatur annehmen. Vor Gebrauch
kann die ungeo6ffnete Durchstechflasche bis zu 2 Stunden bei Temperaturen bis 30 °C gela-
gert werden. Aufgetaute Durchstechflaschen konnen bei Raumlicht gehandhabt werden.

+ Drehen Sie die Durchstechflasche vor der Verdinnung 10-mal vorsichtig um. Nicht schitteln.

«Vordem Verdlinnen kann die aufgetaute Dispersion weiBe bis grauweiBe, undurchsichtige,

amorphe Partikel enthalten.
>COMIRNATY"
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COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Konzentrat

(violette Kappe, Mehrdosendurchstechflasche)

Verdiunnung von COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Konzentrat

« Gleichen Sie den Druckin
der Durchstechflasche aus,
bevor Sie die Kanile aus der
Durchstechflasche entfer-
nen, indem Sie 1,8 ml Luft in
die leere Spritze des Verd(n-
nungsmittels ziehen.

« Der aufgetaute Impfstoff muss
in seiner urspringlichen Durch-
stechflasche mit 1,8 ml Natrium-
chlorid-Injektionslésung 9 mg/ml
(0,9 %) unter Verwendung einer
21-Gauge- oder schmaleren Ka-
ndle unter aseptischen Techniken

Ziehen Sie den Kolben bis 1,8 ml
hoch, um Luft aus der

18 mi der Natriumehlorid- Verdunnt Werden Durchstechflasche zu entfernen.
Injektionslésung 9 mg/ml (0,9 %)
1 « Drehen Sie die verdlnnte Dispersion 10-mal vorsichtig um. Nicht schitteln.
« Derverdlnnte Impfstoff sollte als grauweiBe Dispersion ohne sichtbare Partikel vorliegen.
Verwenden Sie den verdinnten Impfstoff nicht, wenn Partikel oder Verfarbungen vorhan-
den sind.

Vorsichtig x 10

« Die verddnnten Durchstechflaschen sollten mit dem neuen Datum und der Uhrzeit der
Entsorgung gekennzeichnet werden.

«Nach Verdinnung bei 2 °C bis 30 2C lagern und innerhalb von 6 Stunden, einschlieBlich

Unvsettder jeglicher Transportzeit, verwenden.

— « Die verdlinnte Dispersion nicht einfrieren oder schitteln. Lassen Sie eine gekihlte,

verdlinnte Dispersion vor der Verwendung Raumtemperatur annehmen.

Notieren Sie das neue Datum und die
Uhrzeit der Entsorgung. Innerhalb von

6 Stunden nach Verdiinnung verwenden.

Zubereitung von einzelnen 0,3 ml Dosen von COMIRNATY® 30 ug
12+ Jahre Konzentrat

«Nach der Verdinnung enthalt die Durchstechflasche 2,25 ml, aus der 6 Dosen zu 0,3 ml ent
nommen werden kdnnen.

« Reinigen Sie den Stopfen der Durchstechflasche unter aseptischen Bedingungen mit einem
antiseptischen Einmaltupfer.

02 « Entnehmen Sie 0,3 mI COMIRNATY®.
(1 sz Es sollten Spritzen und/oder Kanllen mit geringem Totvolumen verwendet werden, um 6 Do-
sen aus einer Durchstechflasche zu entnehmen. Die Kombination aus Spritze und Kandle mit

geringem Totvolumen sollte ein Totvolumen von nicht mehr als 35 Mikrolitern haben.

Wenn Standardspritzen und -kandlen verwendet werden, reicht das Volumen maglicherwei-
08 miverdinmter impfstoft senichtaus, um eine 6. Dosis aus einer einzelnen Durchstechflasche zu entnehmen.

«Jede Dosis muss 0,3 ml des Impfstoffs enthalten.

« Wenndie in der Durchstechflasche verbleibende Impfstoffmenge nicht flr eine volle Dosis
von 0,3 mlausreicht, entsorgen Sie die Durchstechflasche mit dem tGberschissigen Volumen.

« Entsorgen Sie nicht verwendeten Impfstoff innerhalb von 6 Stunden nach der Verdidnnung.

« Uberschissiger Impfstoff von mehreren Durchstechflaschen darf nicht zusammengefiihrt
werden.

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des Arzneimit-
tels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

Weitere Informationen zu COMIRNATY® unter:

www.COMIRNAT Yglobal.com E )COM' RNATY" m

COVID-13-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert)



www.COMIRNATYglobal.com

COMIRNATY?® 30 ug 12+ Jahre Fertiglosung

(graue Kappe, Mehrdosendurchstechflasche)

COMIRNATY® 30 pg 12+ Jahre Fertigldsung wird zur aktiven Immunisierung von Personen ab 12 Jahren zur Vorbeugung
von COVID-19 durch das SARS-CoV-2 angewendet.

Die Anwendung des Impfstoffs sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen Empfehlungen erfolgen.

COMIRNATY® sollte vom medizinischen Fachpersonal unter Verwendung aseptischer Techniken
zubereitet werden, um die Sterilitat der zubereiteten Dispersion sicherzustellen.

Verabreichung von COMIRNATY®

« COMIRNATY® wird intramuskular in einer priméren Impfserie von 2 Dosen(je 0,3 ml)verabreicht. Es wird empfohlen, die 2.
Dosis 3 Wochen nach der 1. Dosis zu verabreichen.

«Eine 3. Dosis kann mindestens 28 Tage nach der 2. Dosis an Personen ab 12 Jahren mit starker Immunschwache intramus-
kular verabreicht werden.

« Die Austauschbarkeit von COMIRNATY® mit COVID-19-Impfstoffen anderer Hersteller zur Vervollstandigung der priméaren
Impfserie ist nicht erwiesen. Personen, die 1 Dosis COMIRNATY® erhalten haben, sollten weiterhin COMIRNATY® zum Ab-
schluss der primaren Impfserie erhalten.

« Die Dosen von COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Konzentrat (in einer Durchstechflasche mit violetter Kappe geliefert)und CO-
MIRNATY® 30 pg 12+ Jahre Fertiglosung(in einer Durchstechflasche mit grauer Kappe geliefert)werden als austauschbar
angesehen.

« Eine Auffrischungsdosis von COMIRNATY® sollte bereits 3 Monate nach der primaren Impfserie mit COMIRNATY® bei Per-
sonen ab 12 Jahren intramuskular verabreicht werden.

« COMIRNATY®kann auch als Auffrischungsdosis bei Personen ab 18 Jahren verabreicht werden, die eine primare Impfserie
mit einem anderen mRNA-Impfstoff oder einem Impfstoff mit einem adenoviralen Vektor erhalten haben.

Uberpriifung der Durchstechflasche von COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Fertiglosung

«Vergewissern Sie sich, dass die Durchstechflasche eine graue Kunststoffkappe hat.

« Wenn die Durchstechflasche eine violette Kunststoffkappe hat, beachten Sie bitte die Zusam-
menfassung der Merkmale des Arzneimittels COMIRNATY® 30 pg 12+ Jahre Konzentrat.

« Wenn die Durchstechflasche eine orange Kunststoffkappe hat, beachten Sie bitte die Zusammen-
fassung der Merkmale des Arzneimittels COMIRNATY® 10 ug 5-11 Jahre Konzentrat.

«Wenn die Mehrdosendurchstechflasche gefroren gelagert wird, muss sie vor Gebrauch aufge-

Aufbewahrung . . .

bis 20 10 Wochen taut V\{erden. Die gefrorenen Dur.chstechﬂasch.en sollten zum Auftauen in eine Umgebung von
\alz;falr:‘s::::’n;’ 2 °C bis 8 °C gebracht werden; eine Packung mit 10 Durchstechflaschen kann 6 Stunden zum
aktualisieren. Auftauen bendtigen. Stellen Sie sicher, dass die Durchstechflaschen vor der Verwendung voll-
standig aufgetaut sind.

- Wenn Sie die Durchstechflaschen auf eine Lagerung bei 2 °C bis 8 °C umstellen, aktualisieren
Sie das Verfalldatum auf dem Umkarton.

- Ungedffnete Durchstechflaschen kdnnen bis zu 10 Wochen bei 2 °C bis 8 °C gelagert werden,
aber nicht l&nger als das aufgedruckte Verfalldatum (verwendbar bis/EXP).

« Alternativ konnen einzeln gefrorene Durchstechflaschen 30 Minuten lang bei Temperaturen bis
zu 30 °C aufgetaut werden.

«Vor Gebrauch kann die ungedffnete Durchstechflasche bis zu 12 Stunden bei Temperaturen
bis 30 °C gelagert werden. Aufgetaute Durchstechflaschen kénnen bei Raumlicht gehandhabt
werden.

» Mischen Sie vorsichtig die Durchstechflaschen vor Gebrauch durch 10-maliges Umdrehen.
1 Nicht schitteln.
«Vor dem Mischen kann die aufgetaute Dispersion weiBe bis grauweiBe, opake, amorphe Parti-
kel enthalten.
« Nach dem Mischen sollte der Impfstoff als weiB3e bis grauweiBe Dispersion ohne sichtbare

Partikel vorliegen. Verwenden Sie den Impfstoff nicht, wenn Partikel oder Verfarbungen vor-

handen sind.

\ Ty »COMIRNATY’ (R
COVID-13-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert)

Vorsichtig 10 x
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COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Fertiglosung

(graue Kappe, Mehrdosendurchstechflasche)

Zubereitung von einzelnen 0,3 ml Dosen von COMIRNATY® 30 ug
12+ Jahre Fertiglésung

« Reinigen Sie den Stopfen der Durchstechflasche unter aseptischen Bedingungen mit einem
antiseptischen Einmaltupfer.
é « Entnehmen Sie 0,3 mI COMIRNATY®.
Es sollten Spritzen und/oder Kanllen mit geringem Totvolumen verwendet werden, um 6 Dosen
aus einer Durchstechflasche zu entnehmen. Die Kombination aus Spritze und Kantle mit
] geringem Totvolumen sollte ein Totvolumen von nicht mehr als 35 Mikrolitern haben.
Wenn Standardspritzen und -kanUllen verwendet werden, reicht das Volumen madglicherweise
nicht aus, um eine 6. Dosis aus einer einzelnen Durchstechflasche zu entnehmen.
o miimetetolt «Jede Dosis muss 0,3 ml des Impfstoffs enthalten.
«Wenndie in der Durchstechflasche verbleibende Impfstoffmenge nicht fir eine volle Dosis
von 0,3 mlausreicht, entsorgen Sie die Durchstechflasche mit dem Uberschissigen Volumen.
+ Notieren Sie das neue Datum und die Uhrzeit auf der Durchstechflasche. Entsorgen Sie nicht
verwendeten Impfstoff 12 Stunden nach dem ersten Anstechen.
« Uberschiissiger Impfstoff von mehreren Durchstechflaschen darf nicht zusammengefiihrt
werden.

1
EEE

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des Arznei-
mittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

[=]

Weitere Informationen zu COMIRNATY® unter:
www.COMIRNAT Yglobal.com

=]
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COMIRNATY® 10 yug 5-11 Jahre Konzentrat

(orange Kappe, Mehrdosendurchstechflasche)

COMIRNATY® 10 pg 5-11 Jahre Konzentrat wird zur aktiven Immunisierung bei Kindern von 5 bis 11 Jahren zur
Vorbeugung von COVID-19 durch das SARS-CoV-2 angewendet.

Die Anwendung des Impfstoffs sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen Empfehlungen erfolgen.

COMIRNATY® sollte vom medizinischen Fachpersonal unter Verwendung aseptischer
Techniken zubereitet werden, um die Sterilitat der zubereiteten Dispersion sicherzustellen.

Verabreichung von COMIRNATY?® bei Kindern von 5 bis 11 Jahren

« COMIRNATY® fiir Kinder im Alter von 5 bis 11Jahren(d. h. 5 bis unter 12 Jahren) wird nach Verdinnung intramuskular in
einer primaren Impfserie von 2 Dosen(je 0,2 ml)verabreicht. Es wird empfohlen, die 2. Dosis 3 Wochen nach der 1. Dosis zu
verabreichen.

« Eine 3. Dosis kann mindestens 28 Tage nach der 2. Dosis an Personen mit starker Immunschwache intramuskular
verabreicht werden.

« Die Austauschbarkeit von COMIRNATY® mit COVID-19-Impfstoffen anderer Hersteller zur Vervollstandigung der priméaren
Impfserie ist nicht erwiesen. Personen, die 1 Dosis COMIRNATY® erhalten haben, sollten weiterhin COMIRNATY® zum
Abschluss der primaren Impfserie erhalten.

« COMIRNATY® 10 pg 5-11 Jahre Konzentrat sollte nur bei Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren angewendet werden

Uberpriifung der Durchstechflasche von COMIRNATY® 10 pg 5-11 Jahre Konzentrat

«Vergewissern Sie sich, dass die Durchstechflasche eine orange Kunststoffkappe hat.
«Wenn die Durchstechflasche eine violette Kunststoffkappe hat, beachten Sie bitte die Zu-
Nach sammenfassung der Merkmale des Arzneimittels COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Konzentrat.
Verdiinnung « Wenn die Durchstechflasche eine graue Kunststoffkappe hat, beachten Sie bitte die Zusam-
menfassung der Merkmale des Arzneimittels COMIRNATY® 30 ug 12+ Jahre Fertigldsung.

10 pg Impfstoff/Dosis

Handhabung vor dem Gebrauch von COMIRNATY® 10 ug 5-11 Jahre Konzentrat

« Wenn die Mehrdosendurchstechflasche gefroren gelagert wird, muss sie vor der Verdinnung
Aufbewahrung aufgetaut werden. Die gefrorenen Durchstechflaschen sollten zum Auftauen in eine Umge-
i3 Cbieg c. bungvon 2 °C bis 8 °C gebracht werden. Das Auftauen einer 10-Durchstechflaschen-Packung
kann 4 Stunden dauern. Stellen Sie sicher, dass die Durchstechflaschen vor der Verwendung
vollstandig aufgetaut sind.
- Wenn Sie die Durchstechflaschen auf eine Lagerung bei 2 °C bis 8 °C umstellen, aktualisieren
Sie das Verfalldatum auf dem Umkarton.
- Ungeoffnete Durchstechflaschen kdnnen bis zu 10 Wochen bei 2 °C bis 8 °C gelagert werden,
aber nicht Idnger als das aufgedruckte Verfalldatum (verwendbar bis/EXP).
« Alternativ kdnnen einzeln gefrorene Durchstechflaschen 30 Minuten lang bei Temperaturen bis
zu 30 °C aufgetaut werden.

«Vor Gebrauch kann die ungedffnete Durchstechflasche bis zu 12 Stunden bei Temperaturen bis
30°C gelagert werden. Aufgetaute Durchstechflaschen kdnnen bei Raumlicht gehandhabt werden.

Mischen vor Verdiinnung von COMIRNATY?® 10 pg 5-11 Jahre Konzentrat

/

«Lassen Sie die aufgetaute Durchstechflasche auf Raumtemperatur aufwarmen und drehen
Sie sie vor dem VerdUlnnen vorsichtig 10-mal um. Nicht schitteln.
«Vordem Verdlinnen kann die aufgetaute Dispersion weiBe bis grauweiBe, undurchsichtige,

amorphe Partikel enthalten.
>COMIRNATY" [
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Vorsichtig 10 x



COMIRNATY® 10 yug 5-11 Jahre Konzentrat

(orange Kappe, Mehrdosendurchstechflasche)

Verdinnung von COMIRNATY® 10 ug 5-11 Jahre Konzentrat

« Gleichen Sie den Druck
in der Durchstechflasche
aus, bevor Sie die KanUle
aus der Durchstechflasche
entfernen, indem Sie 1,3 ml
Luftindie leere Spritze des

« Deraufgetaute Impfstoff mussin
seiner ursprunglichen Durchstech-
flasche mit 1,3 ml Natriumchlorid-In-
jektionsldsung 9 mg/ml(0,9 %)unter
Verwendung einer 21-Gauge- oder
schmaleren Kantle unter asepti-

Ziehen Sie den Kolben bis 1,3 ml hoch,

Injeltonsidsung @ ma/mi (09 %) schen Techniken verddnnt werden. um Luftaus der Durchstechfiasche Verdlnnungsmittels ziehen.

1,3 ml der Natriumchlorid-

«Drehen Sie die verdinnte Dispersion 10-mal vorsichtig um. Nicht schitteln.

« Der verdiinnte Impfstoff sollte als weiBe bis grauweiBe Dispersion ohne sichtbare Partikel
vorliegen. Verwenden Sie den verdiinnten Impfstoff nicht, wenn Partikel oder Verfarbungen
vorhanden sind.

Vorsichtig 10 x

« Die verddnnten Durchstechflaschen sollten mit dem neuen Datum und der Uhrzeit der
Entsorgung gekennzeichnet werden.

—— «Nach Verdlinnung bei 2 °C bis 30 °C lagern und innerhalb von 12 Stunden verwenden.

Entaerouns » Die verdunnte Dispersion nicht einfrieren oder schitteln. Lassen Sie eine gekihlte,

verdUnnte Dispersion vor der Verwendung Raumtemperatur annehmen.

Notieren Sie das neue Datum und die
Uhrzeit der Entsorgung. Innerhalb von
nach Verdii

Zubereitung von einzelnen 0,2 ml Dosen von COMIRNATY® 10 ug
5-11 Jahre Konzentrat

« Nach der Verdlinnung enthélt die Durchstechflasche 2,6 ml, aus der 10 Dosen zu 0,2 ml ent-
nommen werden kdnnen.

« Reinigen Sie den Stopfen der Durchstechflasche unter aseptischen Bedingungen mit einem
antiseptischen Einmaltupfer.

« Entnehmen Sie 0,2 mI COMIRNATY® fiir Kinder im Alter von 5 bis 11 Jahren.

Es sollten Spritzen und/oder Kanllen mit geringem Totvolumen verwendet werden, um 10

0,2 ml verdiinnter Impfstoff

Dosen aus einer Durchstechflasche zu entnehmen. Die Kombination aus Spritze und Kanule

mit geringem Totvolumen sollte ein Totvolumen von nicht mehr als 35 Mikrolitern haben.

Wenn Standardspritzen und -kanllen verwendet werden, reicht das Volumen mdglicherwei-

senicht aus, um 10 Dosen aus einer einzelnen Durchstechflasche zu entnehmen.

«Jede Dosis muss 0,2 ml des Impfstoffs enthalten.

« Wenn die in der Durchstechflasche verbleibende Impfstoffmenge nicht fir eine volle Dosis
von 0,2 mlausreicht, entsorgen Sie die Durchstechflasche mit dem Gberschissigen Volumen.

« Entsorgen Sie nicht verwendeten Impfstoff innerhalb von 12 Stunden nach der Verdinnung.

« Uberschiissiger Impfstoff von mehreren Durchstechflaschen darf nicht zusammengefiihrt werden.

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

Weitere Informationen zu COMIRNATY® unter:

www.COMIRNAT Yglobal.com =] >COMIRNATY’

COVID-13-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert)
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SIONT=CH & Pfizer

Zulassungsinhaber: BioNTech Manufacturing GmbH

Der COVID-19-mRNA-Impfstoff COMIRNATY® (Nukleosid-modifiziert) basiert auf der unternehmens
mRNA-Technologie von BioNTech und wurde von BioNTech und Pfizer gemeinsam entwickelt.
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