B. PROSPECTUL



Prospect: Informatii pentru utilizator

COVID-19 Vaccine Janssen suspensie injectabila
Vaccin COVID-19 (Ad26.COV2-S [recombinant])

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportind orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca dumneavoastra sa fiti vaccinat deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este COVID-19 Vaccine Janssen si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze COVID-19 Vaccine Janssen
Cum se administreazda COVID-19 Vaccine Janssen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza COVID-19 Vaccine Janssen

Continutul ambalajului si alte informatii

SuhkrwdE

1. Ce este COVID-19 Vaccine Janssen si pentru ce se utilizeaza

COVID-19 Vaccine Janssen este un vaccin utilizat pentru prevenirea COVID-19 care este o boala
provocata de virusul SARS-CoV-2.

COVID-19 Vaccine Janssen este un vaccin care se administreaza adultilor cu varsta de 18 ani si peste.
Vaccinul provoaca sistemul imunitar (mecanismele naturale de aparare ale corpului) sa produca
anticorpi si celule albe specializate care actioneaza impotriva virusului, oferind astfel protectie
Tmpotriva COVID-19. Niciunul dintre componentele acestui vaccin nu poate provoca boala COVID
19.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze COVID-19 Vaccine Janssen

Nu trebuie sa vi se administreze acest vaccin daca

o Sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui vaccin
(enumerate la pct. 6).
o Daca ati fost diagnosticat in trecut cu sindrom de extravazare capilara (o afectiune care cauzeaza

scurgeri de lichid din vasele mici de sange).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau asistenta medicala inainte sé vi se
administreze COVID-19 Vaccine Janssen daca:

o ati avut vreodata o reactie alergica severa dupa injectarea oricarui alt vaccin,
o ati lesinat vreodata Tn urma unei injectii efectuate cu acul,
o aveti o infectie severa cu temperatura mare (peste 38°C). Cu toate acestea, puteti fi vaccinat(a)

daci prezentati febra usoara sau o infectie a cailor respiratorii superioare, cum ar fi o raceala,
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o aveti o problema de sangerare sau daca va apar vanatdi cu usurintd sau daca luati medicamente
anticoagulante (pentru prevenirea cheagurilor de sange),

o sistemul dumneavoastra imunitar nu functioneaza corect (imunodeficienta) sau luati
medicamente care va slibesc sistemul imunitar (precum corticosteroizi in doza mare,
imunosupresoare sau medicamente pentru cancer),

o aveti factori de risc pentru formarea cheagurilor de sange in vene (tromboembolism venos
(TEV)).

La fel cum se Intampla cu orice vaccin, este posibil ca vaccinarea cu COVID-19 Vaccine Janssen sa
nu protejeze toate persoanele vaccinate. Durata de protectie nu este cunoscuta.

Tulburiri ale sangelui

o Tromboembolism venos: cheaguri de sange in vene (tromboembolism venos (TEV)) au fost
observate rar dupa vaccinarea cu COVID-19 Vaccine Janssen.

o Tromboza cu sindrom de trombocitopenie: o asociere de cheaguri de sange si valori mici ale
Ltrombocitelor” a fost observata foarte rar dupa vaccinarea cu COVID-19 Vaccine Janssen.
Aceasta include cazuri severe cu formare de cheaguri de sange n locuri neobisnuite cum sunt
creierul, ficatul, intestinul si splina, in unele cazuri asociate cu sangerari. Aceste cazuri au
aparut n principal in primele trei saptamani de la vaccinare si au fost observate in special la
femeile cu varsta sub 60 de ani. Unele cazuri au avut evolutie letala.

o Trombocitopenie imund: valori foarte mici de trombocite Tn sange (trombocitopenie imuna),
care pot fi asociate cu sangerari, au fost raportate foarte rar, de obicei in primele patru saptadmani
dupa vaccinarea cu COVID-19 Vaccine Janssen.

Solicitati imediat asistentd medicala daca aveti dureri de cap severe sau persistente, convulsii,
modificari ale starii mentale sau vedere incetosata, vanatai inexplicabile la nivelul pielii in afara
locului de administrare a vaccinului, care apar la cateva zile dupa vaccinare, puncte rotunde, ca niste
intepaturi de ac, in afara locului de administrare a vaccinului, daca aveti dificultati in respiratie, dureri
n piept, dureri la nivelul picioarelor, umflare a picioarelor sau dureri abdominale persistente.
Informati-i pe profesionistii din domeniul sanatatii ca vi s-a administrat recent COVID-19 Vaccine
Janssen.

Sindrom de extravazare capilara

Dupa vaccinarea cu COVID-19 Vaccine Janssen s-au raportat cazuri foarte rare de sindrom de
extravazare capilara (CLS). Cel putin un pacient afectat avea un diagnostic anterior de sindrom de
extravazare capilard. Sindromul de extravazare capilara este o afectiune grava, cu potential letal, care
cauzeaza scurgeri de lichid din vasele mici de sange (capilare), ducand la umflarea rapida a bratelor si
picioarelor, cresterea brusca 1n greutate si senzatie de lesin (tensiune arteriala micd). Daca aveti aceste
simptome in zilele care urmeaza vaccindrii, solicitati imediat asistenta medicala.

Sindrom Guillain-Barre

Solicitati imediat asistentd medicald daca prezentati slabiciune si paralizie la nivelul extermitatilor,
care se pot extinde citre piept si fatd (sindrom Guillain-Barré). Acesta a fost raportat foarte rar dupa
vaccinarea cu COVID-19 Vaccine Janssen.

Copii si adolescenti

COVID-19 Vaccine Janssen nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. La
momentul actual nu exista suficiente informatii disponibile cu privire la utilizarea COVID-19 Vaccine
Janssen la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

COVID-19 Vaccine Janssen impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente sau vaccinuri.



Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
solicitati medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale sfaturi referitoare la
posibilitatea de a vi se administra vaccinul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele dintre reactiile adverse la COVID-19 Vaccine Janssen enumerate la pct. 4 (Reactii adverse
posibile) va pot afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Asteptati pana
cand aceste reactii dispar, Tnainte de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

COVID-19 Vaccine Janssen contine sodiu
Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza de 0,5 ml, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

COVID-19 Vaccine Janssen contine etanol

Acest vaccin contine alcool (etanol) 2 mg in fiecare doza de 0,5 ml. Cantitatea de etanol din acest
vaccin este echivalenta cu mai putin de 1 ml de bere sau vin. Cantitatea redusa de alcool din acest
vaccin nu va avea niciun efect remarcabil.

3. Cum se administreaza COVID-19 Vaccine Janssen

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala va va injecta vaccinul in muschi - de
obicei in partea superioara a bratului.

Ce cantitate de vaccin vi se va administra
Vi se va injecta 0 doza unica (0,5 ml) de COVID-19 Vaccine Janssen.

Dupa injectie, medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala va vor tine sub observatie
timp de aproximativ 15 minute, pentru a monitoriza aparitia semnelor unei reactii alergice.

Dacai aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui vaccin, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate vaccinurile, COVID-19 Vaccine Janssen poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Majoritatea reactiilor adverse apar in decurs de 1 sau 2 zile de la vaccinare.

Solicitati imediat asistentd medicald daca in decurs de 3 saptamani de la vaccinare prezentati oricare
dintre urmatoarele simptome:

o aveti dureri de cap severe sau persistente, vedere incetosatd, modificari ale starii mentale sau
convulsii;

o dezvoltati dificultati la respiratie, dureri in piept, umflare la nivelul picioarelor, dureri la nivelul
picioarelor sau dureri abdominale persistente;

o observati vanatai neobisnuite pe piele sau identificati pete rotunde ca niste intepaturi de ac, In

afara locului de administrare a vaccinului.

Solicitati urgent asistentd medicala daca prezentati simptome de reactie alergica severd. Aceste reactii
pot include o combinatie a oricidror dintre urméatoarele simptome:

senzatie de legin sau stare confuzionala

modificari ale ritmului batailor inimii dumneavoastra

dificultati la respiratie

respiratie suierdtoare

umflare a buzelor, fetei sau gatului

urticarie sau eruptie pe piele



greatd sau varsaturi
durere de stomac.

Acest vaccin poate provoca urmatoarele reactii adverse.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

durere de cap

greatd

dureri musculare

durere la nivelul locului de administrare a injectiei
stare de oboseala accentuata

Frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 10 persoane

inrosire la nivelul locului de administrare a injectiei
umflare la nivelul locului de administrare a injectiei
frisoane

durere articulara

tuse

febra

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

Rare:

eruptie trecatoare pe piele

slabiciune musculara

durere la nivelul bratului sau piciorului
stare de slabiciune

stare generala de rau

stranut

durere in géat

durere de spate

tremor

transpiratie excesiva

senzatie neobisnuita pe piele, cum sunt furnicaturi sau senzatie de gadilituri ale pielii
(parestezie)

diaree

ameteala

pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane

reactii alergice

urticarie

ganglioni limfatici umflati (limfadenopatie)

zgomote persistente in urechi (tinitus)

varsaturi

cheaguri de sange n vene (tromboembolism venos (TEV))

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane

cheaguri de sange, adesea in locuri neobisnuite (de exemplu, creier, ficat, intestin, splind), in
asociere cu un numar mic de trombocite in sange

inflamatie grava a nervilor, care poate provoca paralizie si dificultati la respiratie (sindrom
Guillain-Barré (SGB))

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

reactie alergica severa
sindrom de extravazare capilara (o afectiune care cauzeaza scurgeri de lichid din vasele mici de
sange)



o valori mici ale trombocitelor In sange (trombocitopenie imund), care pot fi asociate cu sangerari
(vezi sectiunea 2, Tulburari ale sngelui)

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca aveti orice reactii
adverse care va deranjeaza sau nu dispar.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat iIn Anexa V si sa includeti numarul de lot daca este disponibil. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza COVID-19 Vaccine Janssen
Nu lasati acest vaccin la vederea si indemana copiilor.
Pastrati flaconul in cutia originald pentru a fi protejat de lumina.

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala sunt responsabili pentru pastrarea acestui
vaccin si eliminarea adecvata a oricarui medicament neutilizat.

A se pastra si transporta congelat la temperaturi cuprinse intre -25°C si -15°C. Data de expirare pentru
pastrare la temperaturi cuprinse intre -25°C si -15°C este tiparita pe flacon si pe cutia exterioara dupa
»EXP”.

Vaccinul este gata de utilizare odata decongelat. Vaccinul poate fi furnizat congelat la temperaturi
cuprinse ntre -25°C si -15°C sau decongelat la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

Cand este pastrat congelat la temperaturi cuprinse intre -25°C si -15°C, vaccinul poate fi decongelat

fie la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C, fie la temperatura camerei:

o la temperaturi de 2°C péana la 8°C: pentru o cutie cu 10 sau 20 de flacoane, pentru decongelare
este necesara o perioada de aproximativ 13 ore, iar pentru un singur flacon, pentru decongelare
este necesara o perioada de aproximativ 2 ore.

o la temperatura camerei (maxim 25°C): pentru o cutie cu 10 sau 20 de flacoane, pentru
decongelare este necesara o perioada de aproximativ 4 ore, iar pentru un singur flacon, pentru
decongelare este necesara o perioadd de aproximativ 1 ora.

Dupa decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat.

De asemenea, vaccinul poate fi pastrat in frigider sau transportat, la temperaturi cuprinse intre 2°C si
8°C, pentru o singura perioada de péana la 4,5 luni, fara a depasi data de expirare originala (EXP).
Odata cu mutarea vaccinului intr-un spatiu de pastrare cu temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C, data
de expirare actualizata trebuie scrisa pe ambalajul secundar, iar vaccinul trebuie utilizat sau eliminat
inainte de data de expirare. Data initiala de expirare trebuie stearsd. De asemenea, vaccinul poate fi
transportat la o temperatura cuprinsa intre 2 si 8°C, atat timp cét sunt aplicate conditiile adecvate de
pastrare (temperaturd, interval).

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vaccinul Janssen COVID-19

o Substanta activa este adenovirusul tip 26 care codifica glicoproteina spike* a SARS-CoV-2
(Ad26.COV2-S), nu mai putin de 8,92 logiounitati infectioase (U Inf.) in fiecare doza de 0,5 ml.
*Produs in Linie de Celule PER.C6 TetR prin tehnologie ADN recombinant.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Acest vaccin contine organisme modificate genetic (OMG).

o Celelalte componente (excipienti) sunt:

- cutie cu 10 flacoane: 2-hidroxipropil-B-ciclodextrina (HBCD), acid citric monohidrat,
etanol, acid clorhidric, polisorbat 80, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, citrat trisodic
dihidrat, apa pentru preparate injectabile (vezi pct. 2 COVID-19 Vaccine Janssen contine
sodiu si COVID-19 Vaccine Janssen contine etanol).

- cutie cu 20 de flacoane: 2-hidroxipropil-B-ciclodextrind (HBCD), acid citric monohidrat,
etanol, acid clorhidric, polisorbat 80, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, apa pentru
preparate injectabile (vezi pct. 2 COVID-19 Vaccine Janssen contine sodiu si COVID-19
Vaccine Janssen contine etanol).

Cum aratia COVID-19 Vaccine Janssen si continutul ambalajului

Suspensie injectabila (injectie). Suspensia este incolora pana la galbui, limpede spre foarte opalescenta
(pH 6,0-6,4).

2,5 ml de suspensie in flacon multidoza (sticla de tip 1), cu dop din cauciuc, capsa din aluminiu si
capac albastru din plastic. Fiecare flacon contine 5 doze a céte 0,5 ml.

COVID-19 Vaccine Janssen este disponibil Tntr-un ambalaj care contine 10 sau 20 de flacoane
multidoza.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Fabricantul

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Olanda

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Pentru informatii referitoare la fabricantul specific al vaccinului ce v-a fost administrat, verificati
numarul de Lot de pe cutie sau flacon si va rugdm sa contactati reprezentanta locala a Detinatorului
autorizatiei de punere pe piata.

Pentru orice informatii suplimentare referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati
reprezentanta locald a Detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON™
Tel/Tél: +3233939323/0080056540088 Tel: +37052142002/0080056540088
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
»JxoHchH & J[xoHChH Bharapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Teun.: +35928008028/080018192 Tél/Tel: +35227302815/0080056540088



Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420225296622/0080056540088

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +4535158573/0080056540088

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +4932221863163/0080056540088

Eesti
UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +3728804474/8002642

Ei)LGoa
Janssen-Cilag ®oppokevtikr| A.E.B.E.
TnA: +302119906006/0080056540088

Espafia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34912158005/0080056540088

France
Janssen-Cilag
Tél: +33185169327/0080056540088

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +38518848011/0800806027

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353212356806/0080056540088

island

Janssen-Cilag AB

c/o Vistor hf.

Simi: +3545390674/0080056540088

Italia
Janssen-Cilag SpA
Tel: +390699748520/0080056540088

Kvnpog
Bapvéapoc Xatinmavaynig Atd
TnA: +35725654186/0080056540088

Latvija

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +3614292336/0080056540088

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +35627780004/80065007

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31880030701/0080056540088

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +4723500417/0080056540088

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43720380110/0080056540088

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48225123915/0080056540088

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351220608007/0080056540088

Romania
Johnson & Johnson Romaéania SRL
Tel: +40311305128/0800672516

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +38616009336/0080056540088

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421250112534/0080056540088

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Puh/Tel: +358981710294/99080056540088

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46851992561/0080056540088

United Kingdom (Northern Ireland)

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +442076602872/0080056540088

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +37163138821/0080056540088

Acest prospect a fost revizuit in
Acest vaccin a primit ,,aprobare conditionata”. Acest lucru inseamna ca sunt asteptate date
suplimentare cu privire la acest vaccin.



Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui cel putin o data pe an informatiile noi privind acest
vaccin i acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.

Scanati codul QR de mai jos (disponibil de asemenea pe cutie si pe cardul cu cod QR) pentru a obtine
prospectul in mai multe limbi.

Sau accesati URL: www.covid19vaccinejanssen.com

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

Acest prospect este disponibil Tn toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

o La fel ca in cazul tuturor vaccinurilor cu administrare injectabila, trebuie sa fie disponibile
tratament si supraveghere medicala adecvata 1n cazul unei reactii anafilactice rare aparute ca
urmare a administrarii COVID-19 Vaccine Janssen. Persoanele trebuie monitorizate dupa
vaccinare pentru o perioada de cel putin 15 minute de catre un profesionist in domeniul

sanatatii.

. COVID-19 Vaccine Janssen nu trebuie amestecat cu alte medicamente sau diluat in aceeasi
seringa.

o COVID-19 Vaccine Janssen nu trebuie administrat sub nicio forma prin injectare intravasculara,
intravenoasa, subcutanata sau intradermica.

o Imunizarea trebuie efectuatd doar prin injectie intramusculara, de preferintd Tn muschiul deltoid,
n partea superioara a bratului.

o Sincopa (lesinul) poate aparea la administrarea oricarei injectii, inclusiva COVID-19 Vaccine

Janssen. Trebuie sa existe proceduri de prevenire a vatamarilor cauzate de caderi si de abordare
terapeutica a lesinului.

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numaérul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Instructiuni de administrare si manipulare

Acest vaccin trebuie manipulat de catre un profesionist in domeniul sanatatii, utilizand tehnici
aseptice, pentru a asigura sterilitatea fiecérei doze.

A se pastra si transporta congelat la temperaturi cuprinse intre -25°C si -15°C. Data de expirare pentru
pastrarea la temperaturi cuprinse ntre -25°C si -15°C este tiparita pe flacon si pe cutia exterioara dupa
»EXP”.

Vaccinul este gata de utilizare odatd decongelat. Vaccinul poate fi furnizat congelat la temperaturi
cuprinse Tntre -25°C si -15°C sau decongelat la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.



Cand este pastrat congelat la temperaturi cuprinse intre -25°C si -15°C, vaccinul poate fi decongelat

fie la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C, fie la temperatura camerei:

o la temperaturi de 2°C pana la 8°C: pentru o cutie cu 10 sau 20 de flacoane, pentru decongelare
este necesara o perioada de aproximativ 13 ore, iar pentru un singur flacon, pentru decongelare
este necesara o perioada de aproximativ 2 ore.

o la temperatura camerei (maxim 25°C): pentru o cutie cu 10 sau 20 de flacoane, pentru
decongelare este necesara o perioada de aproximativ 4 ore, iar pentru un singur flacon, pentru
decongelare este necesara o perioadd de aproximativ 1 ora.

Dupa decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat.

De asemenea, vaccinul poate fi pastrat in frigider sau transportat la temperaturi cuprinse intre 2°C si
8°C, pentru o singura perioada de pana la 4,5 luni, fara a depasi data de expirare originala (EXP).
Odata cu mutarea vaccinului Tntr-un spatiu de pastrare cu temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C, data
de expirare actualizata trebuie scrisd pe ambalajul secundar, iar vaccinul trebuie utilizat sau eliminat
inainte de data de expirare. Data initiala de expirare trebuie stearsd. De asemenea, vaccinul poate fi
transportat la o temperatura cuprinsa intre 2 si 8°C, atét timp cat sunt aplicate conditiile adecvate de
pastrare (temperaturd, interval).

Pastrati flacoanele in cutia originala pentru a fi protejate de lumina si pentru a inregistra data de
expirare pentru diferite conditii de pastrare, daca este cazul.

COVID-19 Vaccine Janssen este o suspensie incolora spre galbui, limpede spre foarte opalescenta (pH
6-6,4). Vaccinul trebuie inspectat vizual inainte de administrare pentru a vedea daca sunt prezente
particule si modificari de culoare. Inainte de administrare, flaconul trebuie inspectat vizual pentru
depistarea crapaturilor sau a oricaror anomalii, cum ar fi dovezile de deteriorare. Daca oricare dintre
acestea existd, nu administrati vaccinul.

Tnainte de administrarea unei doze de vaccin, invartiti usor continutul flaconului multidoza, rotindu-I
in pozitie verticala, timp de 10 secunde. A nu se agita. Utilizati un ac steril si o seringa sterild pentru a
extrage o doza unica de 0,5 ml din flaconul multidoza si administrati doar prin injectie intramusculara,
in muschiul deltoid, in partea superioara a bratului.

Se pot extrage maximum 5 doze din flaconul multidoza. Eliminati orice cantitate de vaccin ramasa in
flacon dupa extragerea celor 5 doze.

Dupa prima punctionare a flaconului, vaccinul (flacon) poate fi pastrat la o temperatura cuprinsa intre
2°C si 8°C, timp de maxim 6 ore sau la temperatura camerei (maxim 25°C) pentru o singura perioada,
timp de maxim 3 ore. Daca vaccinul nu este utilizat in acest interval, eliminati-l. Dupa prima
punctionare a flaconului trebuie inregistrate pe eticheta fiecarui flacon data si ora la care flaconul
trebuie eliminat.

Eliminare
Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale

privind deseurile farmaceutice. Scurgerile potentiale trebuie dezinfectate utilizand agenti cu actiune
virucida Tmpotriva adenovirusurilor.
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