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1. Anderungen im COVID-19-Impfstoffvergleich zur Version vom
6. Mai 2022

In diesem Dokument werden die COVID-19-Impfstoffe in Bezug auf Lagerbedingungen, Impf-
intervall und Anwendung gegenubergestellt. Es werden in diesem Vergleich jene COVID-19-
Impfstoffe aufgefiihrt, mit denen die Apotheken die niedergelassenen Arzt*innen, Betriebs-
arzt*innen, Krankenhauser, den offentlichen Gesundheitsdienst, Impfzentren und mobile Impf-
teams versorgen sollen. Die Angaben zu den COVID-19-Impfstoffen sind Uberwiegend der je-
weiligen Fachinformation zu entnehmen.

Neu aufgenommen wurden COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva, Comirnaty®
Original/Omicron BA.1 (15/15 pg)/Dosis Injektionsdispersion von BioNTech/Pfizer und
Spikevax® bivalent Original/Omicron BA.1 (50 pg/50 pg/ml Injektionsdispersion von Moderna.
Comirnaty® Original/Omicron BA.1 (15/15 pg)/Dosis Injektionsdispersion von BioN-
Tech/Pfizer tragt wie Comirnaty® 30 pg/Dosis Injektionsdispersion eine graue Kappe. Um
Verwechslungen zu vermeiden ist es wichtig, auch die Produktbezeichnungen abzuglei-
chen.

Die beiden variantenangepassten bivalenten COVID-19-Impfstoffe Comirnaty® Origi-
nal/Omicron BA.1 (15/15 pg)/Dosis Injektionsdispersion von BioNTech/Pfizer und
Spikevax® bivalent Original/Omicron BA.1 (50 ug/50 ug/ml) Injektionsdispersion von Moderna
sind zugelassen fur die Impfung bereits grundimmunisierter Personen ab 12 Jahren.

GemaR neuer Stabilitatsdaten kann Comirnaty® 30 ug Konzentrat zur Herstellung einer Injekti-
onsdispersion (violette Kappe) nun 15 Monate statt zuvor 12 Monate bei Temperaturen zwi-
schen -90 °C und -60 °C gelagert werden. Fur den Transport der aufgetauten Vials kdnnen
nun innerhalb der 1-monatigen Haltbarkeitsdauer bei 2 °C bis 8 °C 48 Stunden genutzt wer-
den. FUr bereits in Verkehr gebrachte Chargen verlangert sich die Haltbarkeit entsprechend
(siehe auch: https://praxis.comirnaty.de/de/auth/download-center.html). Die betroffenen Char-
gen wurden nicht umetikettiert.

Spikevax® 0,2 mg/ml Injektionsdispersion von Moderna tragt nun in der Produktbezeichnung
die Konzentration des Wirkstoffs Elasomeran. Die Fachinformation fir den COVID-19-Impfstoff
von Moderna gilt mittlerweile auch fir eine Formulierung mit 0,1 mg/ml sowie fur Fertigspritzen
— beide Formulierungen kommen aber derzeitig in Deutschland nicht in die Versorgung, wes-
halb sie hier auch nicht aufgefiihrt werden. Spikevax® kann gemaR Fachinformation auch bei
Kindern ab 6 Jahren angewendet werden. Kinder im Alter von 6 — 11 Jahren erhalten 0,25 ml
Impfstoff. Zum Abschluss der Grundimmunisierung soll die zweite Impfung nach 28 Tagen er-
folgen.

Nuvaxovid® von Novavax ist nunmehr bereits zur Impfung von Erwachsenen und Jugendlichen
ab 12 Jahren zugelassen.

Die Empfehlungen der Standigen Impfkommission werden nicht in dem COVID-19-Impf-
stoffvergleich wiedergegeben. Die aktuellen Empfehlungen der STIKO zu den COVID-19-Imp-
fungen sind abrufbar auf der Website des Robert Koch-Instituts.

Sobald neue Erkenntnisse vorliegen, wird dieser COVID-19-Impfstoffvergleich entsprechend
aktualisiert. Zur Beantwortung konkreter Fragen zu einem COVID-19-Impfstoff empfiehlt sich
auf jeden Fall ein zuséatzlicher Abgleich dieser Informationen mit der aktuellen Fachinforma-

tion.
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https://praxis.comirnaty.de/de/auth/download-center.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/ImpfungenAZ/COVID-19/Impfempfehlung-Zusfassung.html

2.  Comirnaty®

Comirnaty® 30 pg/Dosis Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionsdispersion

von BioNTech/Pfizer

Comirnaty® 30 pg/Dosis Injektions-
dispersion von BioNTech/Pfizer

Comirnaty® Kinder (5 - 11 Jahre)
10 pg/Dosis Konzentrat zur Herstellung
einer Injektionsdispersion von BioN-

Art des
Impfstoffs

COVID-19-mRNA-Impfstoff
(Nukleosidmodifiziert),
30 pg Tozinameran/Dosis Konzentrat

Personen ab 12 Jahren

6 Dosen a 0,3 ml pro Vial bei Verwen-
dung von Nadel/Spritzen-Zubehor mit ent-
sprechend geringem Totvolumen, insge-
samt < 35 pl*

Zielgruppen
PackungsgrofRe

195 Vials pro Packung
(entspricht 1170 Dosen)

Rekonstitution Ja
FELGE e 1,8 ml 0,9 % NaCl pro Vial
mittel

Dosierung Injektion (0,3 ml) i. m. Deltamuskel
2 Injektionen im Abstand von 3 Wochen

Auffrischimpfung:

> 12 Jahre: frihestens 6 Monate nach der
zweiten Dosis;

stark immungeschwéchte Personen

= 12 Jahre: frihestens 28 Tage nach der
zweiten Dosis

1 https://www.comirnatyeducation.de/files/Totvolumen-Datenblatt.pdf
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COVID-19-mRNA-Impfstoff
(Nukleosidmodifiziert),

30 pg Tozinameran/Dosis Injektions-
disp.

Personen ab 12 Jahren

6 Dosen a 0,3 ml pro Vial bei Ver-
wendung von Nadel/Spritzen-Zubehor
mit entsprechend geringem Totvolu-
men, insgesamt < 35 pl*

195 Vials pro Packung
(entspricht 1170 Dosen) oder
10 Vials pro Packung
(entspricht 60 Dosen)

Nein

Nicht bendtigt!

Injektion (0,3 ml) i. m. Deltamuskel
2 Injektionen im Abstand von 3 Wo-
chen

Auffrischimpfung:

2 12 Jahre: frihestens 6 Monate nach
der zweiten Dosis;

stark immungeschwachte Personen

= 12 Jahre: frihestens 28 Tage nach
der zweiten Dosis

Tech/Pfizer
COVID-19-mRNA-Impfstoff
(Nukleosidmodifiziert),

10 pg Tozinameran/Dosis Konzentrat

Kinder von 5 bis 11 Jahren

10 Dosen & 0,2 ml pro Vial bei Verwen-
dung von Nadel/Spritzen-Zubehor mit ent-
sprechend geringem Totvolumen, insge-
samt < 35 pl*

195 Vials pro Packung
(entspricht 1950 Dosen) oder
10 Vials pro Packung
(entspricht 100 Dosen)

Ja

1,3 ml 0,9 % NaCl pro Vial

Injektion (0,2 ml) i. m. Deltamuskel
2 Injektionen im Abstand von 3 Wochen

Auffrischimpfung:

stark immungeschwéchte Personen

= 5 Jahre: fruihestens 28 Tage nach der
zweiten Dosis
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Austauschbar-

keit

Weiterfuhrende
Informationen

Haltbarkeit

ungeodffnetes Vial

Comirnaty® 30 ug/Dosis Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionsdispersion

von BioNTech/Pfizer

Die Austauschbarkeit von Comirnaty mit
COVID-19-Impfstoffen anderer Hersteller
zur Vervollstandigung der priméaren Impfse-
rie oder der Auffrischungsdosis (dritte Do-
sis) ist nicht erwiesen. Personen, die eine
Dosis Comirnaty erhalten haben, sollten
Comirnaty fur die zweite Dosis zum Ab-
schluss der primaren Impfserie erhalten so-
wie fur alle weiteren Dosen. Die Dosen von
Comirnaty 30 pg/Dosis Konzentrat zur Her-
stellung einer Injektionsdispersion nach
Verdinnung und Comirnaty 30 pg/Daosis In-
jektionsdispersion werden als austausch-
bar angesehen.

https://impfzentrum.biontech.de/impfsta-

Comirnaty® 30 pg/Dosis Injektions-
dispersion von BioNTech/Pfizer

Die Austauschbarkeit von Comirnaty
mit COVID-19-Impfstoffen anderer
Hersteller zur Vervollstandigung der
priméren Impfserie oder der Auffri-
schungsdosis (dritte Dosis) ist nicht
erwiesen. Personen, die eine Dosis
Comirnaty erhalten haben, sollten Co-
mirnaty fur die zweite Dosis zum Ab-
schluss der primaren Impfserie erhal-
ten sowie fir alle weiteren Dosen. Die
Dosen von Comirnaty 30 pg/Dosis
Konzentrat zur Herstellung einer In-
jektionsdispersion nach Verdinnung
und Comirnaty 30 pg/Dosis Injektions-
dispersion werden als austauschbar
angesehen.

https://impfzentrum.bion-

tion/
https://praxis.comirnaty.de/auth/de
https://www.ema.europa.eu/en/medici-

tech.de/impfstation/
https://praxis.comirnaty.de/auth/de
https://www.ema.europa.eu/en/medi-

nes/human/EPAR/comirnaty

15 Monate bei -90 °C bis -60 °C (inner-
halb der 15 Monate kénnen ungetffnete
Vials bei -25 °C bis -15 °C flr einen ein-
maligen Zeitraum von bis zu 2 Wochen
gelagert und transportiert werden und da-
nach wieder bei -90 °C bis -60 °C aufbe-
wahrt werden.)

1 Monat (31 Tage) bei 2 °C bis 8 °C (inkl.
48 Stunden Transportdauer)

2 Stunden bei Temperaturen bis 30 °C
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cines/human/EPAR/comirnaty

12 Monate bei -90 °C bis -60 °C
10 Wochen bei 2 °C bis 8 °C inkl.
Transportzeit

12 Stunden bei 8 °C bis 30 °C

Comirnaty® Kinder (5 — 11 Jahre)

10 pg/Dosis Konzentrat zur Herstellung
einer Injektionsdispersion von BioN-
Tech/Pfizer

Die Austauschbarkeit von Comirnaty mit
COVID-19-Impfstoffen anderer Hersteller
zur Vervollstandigung der priméaren Impfse-
rie ist nicht erwiesen.

Personen, die eine Dosis Comirnaty erhal-
ten haben, sollten Comirnaty fur die zweite
Dosis zum Abschluss der primaren Impfse-
rie erhalten.

https://praxis.comirnaty.de/auth/de
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/hu-
man/EPAR/comirnaty

12 Monate bei -90 °C bis -60 °C

10 Wochen bei 2 °C bis 8 °C inkl. Trans-
portzeit

12 Stunden bei 8 °C bis 30 °C
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Verwendbarkeit nach Anbruch

chemische

kalische Aufbewahrung
Stabilitat

und physi-

mikrobiologische
Stabilitat

Transport

Comirnaty® 30 ug/Dosis Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionsdispersion
von BioNTech/Pfizer

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen. Mini-
mieren Sie wahrend der Lagerung die Ex-
position gegeniiber Raumlicht und vermei-
den Sie die Exposition gegenuber direk-
tem Sonnenlicht und ultraviolettem Licht.
Aufgetaute Vials kdnnen bei Raumlicht ge-
handhabt werden.

6 Stunden bei 2 °C bis 30 °C nach Ver-
diinnung mit Natriumchlorid-Injektionslo-
sung 9 mg/ml (0,9 %)

Sofortige Verwendung, es sei denn, die
Methode der Verdiunnung schlief3t die Risi-
ken einer mikrobiellen Kontamination aus.
Bei nicht sofortiger Verwendung liegen die
Aufbewahrungszeiten und -bedingungen
fur den Gebrauch in der Verantwortung
des Benutzers.

Stabilitatsdaten der Firma Biontech/Pfizer
ergeben, dass die verdiinnte Lésung —
auch in den Fertigspritzen — bei nicht zu
starker Erschitterung transportiert werden
kann. Die Dauer der Haltbarkeit betragt
dabei inkl. Transportzeit

6 Stunden bei 2 °C bis 30 °C.
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Comirnaty® 30 pg/Dosis Injektions-
dispersion von BioNTech/Pfizer

In der Originalverpackung aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Licht zu schut-
zen. Minimieren Sie wahrend der La-
gerung die Exposition gegeniber
Raumlicht und vermeiden Sie die Ex-
position gegeniber direktem Sonnen-
licht und ultraviolettem Licht. Aufge-
taute Vials kbnnen bei Raumlicht ge-
handhabt werden.

12 Stunden lang bei 2 °C bis 30 °C

Sofortige Verwendung, es sei denn,
die Methode des Offnens schlief3t die
Risiken einer mikrobiellen Kontamina-
tion aus. Bei nicht sofortiger Verwen-
dung liegen die Aufbewahrungszeiten
und

-bedingungen fur den Gebrauch in der
Verantwortung des Benutzers.
Stabilitatsdaten der Firma Bion-
tech/Pfizer ergeben, dass die ver-
dinnte Lésung — auch in den Fertig-
spritzen — bei nicht zu starker Erschiit-
terung transportiert werden kann. Die
Dauer der Haltbarkeit betragt dabei
inkl. Transportzeit

6 Stunden bei 2 °C bis 30 °C inner-
halb der 12-stiindigen Haltbarkeits-
dauer

Comirnaty® Kinder (5 — 11 Jahre)

10 pg/Dosis Konzentrat zur Herstellung
einer Injektionsdispersion von BioN-
Tech/Pfizer

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen. Minimieren
Sie wahrend der Lagerung die Exposition
gegeniber Raumlicht und vermeiden Sie
die Exposition gegentber direktem Sonnen-
licht und ultraviolettem Licht. Aufgetaute
Vials kdnnen bei Raumlicht gehandhabt
werden.

12 Stunden lang bei 2 °C bis 30 °C nach
Verdunnung mit Natriumchlorid-Injektionslo-
sung 9 mg/ml (0,9 %)

Sofortige Verwendung, es sei denn, die Me-
thode der Verdunnung schlief3t die Risiken
einer mikrobiellen Kontamination aus. Bei
nicht sofortiger Verwendung liegen die Auf-
bewahrungszeiten und -bedingungen fur
den Gebrauch in der Verantwortung des Be-
nutzers.

Stabilitatsdaten der Firma Biontech/Pfizer
ergeben, dass die verdiinnte Lésung — auch
in den Fertigspritzen — bei nicht zu starker
Erschitterung transportiert werden kann.
Die Dauer der Haltbarkeit betragt dabei inkl.
Transportzeit

6 Stunden bei 2 °C bis 30 °C innerhalb der
12-stiindigen Haltbarkeitsdauer
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Handhabung

Auftauen

Verdiinnung

Comirnaty® 30 ug/Dosis Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionsdispersion
von BioNTech/Pfizer

Das Vial wird gefroren gelagert und muss
vor der Verdinnung aufgetaut werden. Die
gefrorenen Vials sollten zum Auftauen in
eine Umgebung von 2 °C bis 8 °C gebracht
werden. Das Auftauen einer 195-Vial-Pa-
ckung kann 3 Stunden dauern. Alternativ
koénnen gefrorene Vials zur sofortigen Ver-
wendung auch 30 Minuten lang bei Tempe-
raturen bis zu 30 °C aufgetaut werden.

Vor dem Verdinnen Kappenfarbe tber-

prufen:

» Violette Kappe: Comirnaty® 30 ug/Do-
sis-Konzentrat, ab 12 Jahre

» Orange Kappe: Comirnaty® 10 pg/Do-

sis-Konzentrat,
fur Kinder (5 — 11 Jahre)
» Graue Kappe:

> Comirnaty® 30 pg/Dosis-Dis-
persion, ab 12 Jahre (nicht
mehr zu verdiinnen)

> Comirnaty® Original/Omicron
BA.1 (15/15pug)/Dosis Injek-
tionsdispersion

Violette Kappe:

Comirnaty® 30 pg/Dosis Injektions-
dispersion von BioNTech/Pfizer

Das Vial wird gefroren gelagert und
muss vor dem Aufziehen aufgetaut

werden. Die gefrorenen Vials sollten

zum Auftauen in eine Umgebung von
2 °C bis 8 °C gebracht werden. Das
Auftauen einer 10-Vial-Packung kann
6 Stunden dauern. Alternativ kénnen
gefrorene Vials zur sofortigen Ver-
wendung auch 30 Minuten lang bei
Temperaturen bis zu 30 °C aufgetaut
werden.

Vor dem Verdinnen Kappenfarbe

Uberprufen:
» Graue Kappe:
> Comirnaty® 30 pg/Dosis-

Dispersion, ab 12 Jahre
(nicht mehr zu verdiinnen)
> Comirnaty® Original/Omi-
cron BA.1 (15/15ug)/Do-
sis Injektionsdispersion
» Orange Kappe: Comirnaty®
10 pg/Dosis-Konzentrat,
fur Kinder (5 — 11 Jahre)
» Violette Kappe: Comirnaty®
30 pg/Dosis-Konzentrat,
ab 12 Jahre

Comirnaty® Kinder (5 — 11 Jahre)

10 pg/Dosis Konzentrat zur Herstellung
einer Injektionsdispersion von BioN-
Tech/Pfizer

Das Vial wird gefroren gelagert und muss
vor der Verdinnung aufgetaut werden. Die
gefrorenen Vials sollten zum Auftauen in
eine Umgebung von 2 °C bis 8 °C gebracht
werden. Das Auftauen einer 10-Vial-Pa-
ckung kann 4 Stunden dauern. Alternativ
koénnen gefrorene Vials zur sofortigen Ver-
wendung auch 30 Minuten lang bei Tempe-
raturen bis zu 30 °C aufgetaut werden.

Vor dem Verdinnen Kappenfarbe tber-
prufen:
» Orange Kappe: Comirnaty® 10 pg/Dosis-
Konzentrat
fur Kinder (5 — 11 Jahre)
» Violette Kappe: Comirnaty® 30 pg/Dosis-
Konzentrat
ab 12 Jahre
» Graue Kappe:
> Comirnaty® 30 pg/Dosis-Disper-
sion, ab 12 Jahre (nicht mehr zu
verdiinnen)
> Comirnaty® Original/Omicron
BA.1 (15/15ug)/Dosis Injek-
tionsdispersion

Lassen Sie das aufgetaute Vial Raumtem-  [€1g=10= iG=lelol=r Orangene Kappe:

peratur annehmen und drehen Sie diese
vor der Verdunnung 10-mal vorsichtig um.
Nicht schutteln. Vor dem Verdiinnen kann
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Nicht Verdiinnen!

Lassen Sie das aufgetaute Vial Raumtem-

peratur annehmen und drehen Sie diese vor
der Verdinnung 10-mal vorsichtig um. Nicht
schitteln. Vor dem Verdiinnen kann die auf-
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Comirnaty® 30 ug/Dosis Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionsdispersion
von BioNTech/Pfizer

die aufgetaute Dispersion weil3e bis grau-
weilde undurchsichtige amorphe Partikel
enthalten. Der aufgetaute Impfstoff muss in
seinem urspringlichen Vial mit 1,8 ml Nat-
riumchlorid-Injektionslésung 9 mg/ml
(0,9 %) unter Verwendung einer 21-Gauge-
oder schmaleren Nadel unter aseptischen
Techniken verdunnt werden. Gleichen Sie
den Druck in dem Vial aus, bevor Sie die
Nadel aus dem Vial entfernen, indem Sie
1,8 ml Luft in die leere Spritze des Verdin-
nungsmittels ziehen.

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

Der verdunnte Impfstoff sollte als grau-
weilde Dispersion ohne sichtbare Partikel
vorliegen. Entsorgen Sie den verdinnten
Impfstoff, wenn Partikel oder Verfarbungen
vorhanden sind.

Die verdinnten Vials sollten mit dem
neuen Datum und Uhrzeit der Entsorgung
gekennzeichnet werden. Die verdiinnte
Dispersion nicht einfrieren oder schitteln.
Nach Verdiunnung bei 2 °C bis 30 °C la-
gern und innerhalb von 6 Stunden, ein-
schlieBlich jeglicher Transportzeit, verwen-
den.
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Comirnaty® 30 pg/Dosis Injektions-
dispersion von BioNTech/Pfizer

Comirnaty® Kinder (5 — 11 Jahre)

10 pg/Dosis Konzentrat zur Herstellung
einer Injektionsdispersion von BioN-
Tech/Pfizer

getaute Dispersion weif3e bis grauweil3e un-
durchsichtige amorphe Partikel enthalten.
Der aufgetaute Impfstoff muss in seiner ur-
sprunglichen Durchstechflasche mit 1,3 ml
Natriumchlorid-Injektionslésung 9 mg/ml
(0,9 %) unter Verwendung einer 21-Gauge-
oder schmaleren Nadel unter aseptischen
Techniken verdiunnt werden. Gleichen Sie
den Druck in der Durchstechflasche aus,
bevor Sie die Nadel aus dem Vial entfernen,
indem Sie 1,3 ml Luft in die leere Spritze
des Verdinnungsmittels ziehen.

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

Der verdunnte Impfstoff sollte als grauweil3e
Dispersion ohne sichtbare Partikel vorlie-
gen. Entsorgen Sie den verdunnten Impf-
stoff, wenn Partikel oder Verfarbungen vor-
handen sind.

Die verdinnten Vials sollten mit dem neuen
Datum und Uhrzeit der Entsorgung gekenn-
zeichnet werden. Die verdinnte Dispersion
nicht einfrieren oder schiitteln. Nach Ver-
diinnung bei 2 °C bis 30 °C lagern und in-
nerhalb von 12 Stunden, einschlieflich jegli-
cher Transportzeit, verwenden. Lassen Sie
eine gekuhlte, verdiinnte Dispersion vor der
Verwendung Raumtemperatur annehmen.
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Aufziehen der Spritzen

Comirnaty® 30 ug/Dosis Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionsdispersion
von BioNTech/Pfizer

Lassen Sie eine gekihlte, verdinnte Dis-
persion vor der Verwendung Raumtempe-
ratur annehmen. Nach der Verdinnung
enthalt das Vial 2,25 ml, aus der 6 Dosen
zu 0,3 ml entnommen werden konnen.
Entnehmen Sie 0,3 ml Comirnaty. Es soll-
ten Spritzen und/oder Nadeln mit gerin-
gem Totvolumen verwendet werden, um 6
Dosen aus einem Vial zu entnehmen. Die
Kombination aus Spritze und Nadel mit
geringem Totvolumen sollte ein Totvolu-
men von nicht mehr als 35 ul haben.
Wenn Standardspritzen und -nadeln ver-
wendet werden, reicht das Volumen mdog-
licherweise nicht aus, um eine sechste Do-
sis aus einem einzelnen Vial zu entneh-
men. Jede Dosis muss 0,3 ml des Impf-
stoffs enthalten.

Wenn die in dem Vial verbleibende Impf-
stoffmenge nicht fiir eine volle Dosis von
0,3 ml ausreicht, entsorgen Sie das Vial
mit dem Uberschissigen Volumen.
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Comirnaty® 30 pg/Dosis Injektions-
dispersion von BioNTech/Pfizer

Vor dem Aufziehen nochmal Pro-
duktbezeichnung Uberprifen: Co-
mirnaty® 30 pug/Dosis Injektionsdis-
persion

Lassen Sie das aufgetaute Vial
Raumtemperatur annehmen und dre-
hen Sie diese vor dem Aufziehen 10-
mal vorsichtig um. Nicht schitteln.
Reinigen Sie den Stopfen des Vials
unter aseptischen Bedingungen mit
einem antiseptischen Einmaltupfer. In
dem Vial sind 2,25 ml Impfstoff enthal-
ten, aus dem 6 Dosen zu je 0,3 ml
entnommen werden kdnnen. Entneh-
men Sie 0,3 ml Comirnaty.

Es sollten Spritzen und/oder Nadeln
mit geringem Totvolumen verwendet
werden, um 6 Dosen aus einem Vial
zu entnehmen. Die Kombination aus
Spritze und Nadel mit geringem Tot-
volumen sollte ein Totvolumen von
nicht mehr als 35 pl haben. Wenn
Standardspritzen und -nadeln verwen-
det werden, reicht das Volumen mdg-
licherweise nicht aus, um eine
sechste Dosis aus einem einzelnen
Vial zu entnehmen. Jede Dosis muss
0,3 ml des Impfstoffs enthalten. Wenn
die in dem Vial verbleibende Impfstoff-
menge nicht fiir eine volle Dosis von
0,3 ml ausreicht, entsorgen Sie das
Vial mit dem Uberschissigen Volu-
men.

Comirnaty® Kinder (5 — 11 Jahre)

10 pg/Dosis Konzentrat zur Herstellung
einer Injektionsdispersion von BioN-
Tech/Pfizer

Nach der Verdinnung enthélt die Durch-
stechflasche 2,6 ml, aus der 10 Dosen zu
0,2 ml entnommen werden kénnen. Entneh-
men Sie 0,2 ml Comirnaty fur Kinder (5 - 11
Jahre). Es sollten Spritzen und/oder Nadeln
mit geringem Totvolumen verwendet wer-
den, um 10 Dosen aus einer Durchstechfla-
sche zu entnehmen. Die Kombination aus
Spritze und Nadel mit geringem Totvolumen
sollte ein Totvolumen von nicht mehr als 35
pl haben. Wenn Standardspritzen und -na-
deln verwendet werden, reicht das Volumen
moglicherweise nicht aus, um eine zehnte
Dosis aus einer einzelnen Durchstechfla-
sche zu entnehmen. Jede Dosis muss 0,2
ml des Impfstoffs enthalten.

Wenn die in der Durchstechflasche verblei-
bende Impfstoffmenge nicht fir eine volle
Dosis von 0,2 ml ausreicht, entsorgen Sie
die Durchstechflasche mit dem tberschussi-
gen Volumen.
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Comirnaty® 30 pg/Dosis Konzentrat zur = Comirnaty® 30 pg/Dosis Injektions- Comirnaty® Kinder (5 - 11 Jahre)
Herstellung einer Injektionsdispersion dispersion von BioNTech/Pfizer 10 pg/Dosis Konzentrat zur Herstellung

von BioNTech/Pfizer einer Injektionsdispersion von BioN-
Tech/Pfizer

Entsorgen Sie nicht verwendeten Impfstoff Entsorgen Sie nicht verwendeten Entsorgen Sie nicht verwendeten Impfstoff

innerhalb von 6 Stunden nach der Verdiun- Impfstoff 12 Stunden nach dem ersten innerhalb von 12 Stunden nach der Verdin-

nung. Anstechen. nung.
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3.  Spikevax®, Jcovden® und Nuvaxovid®

Art des
Impfstoffs

Zielgruppen

PackungsgroéRe

Rekonstitution
Rekonstitutions-
mittel

Dosierung

Spikevax® 0,2 mg/ml Injekti-
onsdispersion von Moderna

COVID-19-mRNA-Impfstoff
(Nukleosidmodifiziert)

Personen ab 6 Jahren

10 Dosen Grundimmunisie-
rung

4 0,5 ml pro Vial bzw.

20 Dosen Auffrischimpfung
a 0,25 ml pro Vial

10 Vials pro Packung (ent-
spricht 100 Dosen
Grundimmunisierung a 0,5 ml
bzw. 200 Dosen Auffrischimp-
fung zu

40,25 ml)

Nein

Nicht bendtigt!

6 — 11 Jahre: Injektion (0,25
ml) i. m. Deltamuskel
Ab 12 Jahren: Injektion (0,5
ml) i. m. Deltamuskel

2 Injektionen, 28 Tage nach
der ersten Dosis folgt die
zweite Injektion

Auffrischimpfung:
e 2> 12 Jahre: frihestens 3
Monate nach der zweiten

Jcovden® von Janssen (zu-
vor COVID-19 Vaccine Jans-
sen) Injektionssuspension
vektorbasierter Covid-19-
Impfstoff (Rekombinant,
Ad26.COV2-S)

Personen ab 18 Jahren
5 Dosen a 0,5 ml pro Vial

10 Vials pro Packung
(entspricht 50 Dosen) oder
20 Vials pro Packung
(entspricht 100 Dosen)

Nein
Nicht bendtigt!

1 Injektion (0,5 ml) i. m. Delta-
muskel

Auffrischimpfung:

= 18 Jahre: zweite Dosis fri-
hestens 2 Monate mit 0,5 ml
COVID-19 Vaccine Janssen

Copyright © ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V.

Nuvaxovid® von Novavax

proteinbasierter COVID-19-
Impfstoff (SARS-CoV-2
Spikeprotein, rekombinant) mit
Adjuvans Matrix-M

Personen ab 12 Jahren

10 Dosen 4 0,5 ml pro Vial

10 Vials pro Packung
(entspricht 100 Dosen)

Nein
Nicht bendtigt!

Injektion (0,5 ml) i. m. Delta-
muskel

2 Injektionen, 3 Wochen nach
der ersten Dosis folgt die
zweite Injektion

COVID-19 Vaccine (inacti-
vated, adjuvanted) Valneva

Inaktivierter Ganzvirus-Impf-
stoff, adsorbiert auf Alumini-
umhydroxid, adjuvantiert mit
CpG 1018

Personen ab 18 bis 50 Jahren
10 Dosen 4 0,5 ml pro Vial

10 Vials pro Packung (ent-
spricht 100 Dosen)

Nein
Nicht bendtigt!

Injektion (0,5 ml) i. m. Delta-
muskel

2 Injektionen, 28 Tage nach
der ersten Dosis folgt die
zweite Injektion
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Austauschbar-
keit

Weiterfihrende
Informationen

Spikevax® 0,2 mg/ml Injekti-
onsdispersion von Moderna

Dosis mit 0,25 ml (halbe
Dosis)

* schwerwiegend immunge-
schwachte Personen 6 — 11
Jahre: frlhestens 28 Tage
nach der zweiten Dosis mit
0,25 ml

* schwerwiegend immunge-
schwéchte Personen = 12
Jahre: frlhestens 28 Tage
nach der zweiten Dosis mit
0,5ml

Es ist nicht erwiesen, inwie-

weit Spikevax bei der zweiten

Dosis der Grundimmunisie-

rung oder bei der Dosis fur die

Auffrischungsimpfung

(0,25 ml, 50 pg) durch andere

COVID-19-Impfstoffe ausge-

tauscht werden kann. Bei Per-

sonen, die eine Dosis Spike-
vax (0,5 ml, 100 ug) erhalten
haben, sollten auch eine
zweite Dosis (0,5 ml, 100 pg)
zum Abschluss der Grund-
immunisierung mit Spikevax
erhalten.
https://www.ema.eu-
ropa.eu/en/medicines/hu-
man/EPAR/spikevax

Jcovden® von Janssen (zu-
vor COVID-19 Vaccine Jans-
sen) Injektionssuspension

Eine Auffrischungsimpfung mit
COVID-19 Vaccine Janssen
(0,5 ml) kann als heterologe
Auffrischungsimpfung nach
Abschluss der Grundimmuni-
sierung mit einem zugelasse-
nen mMRNA-COVID-19-Impf-
stoff verabreicht werden. Das
Dosierungsintervall fiir die he-
terologe Auffrischungsimpfung
ist das gleiche wie fir eine
Auffrischungsimpfung des fir
die Grundimmunisierung ver-
wendeten Impfstoffs.

https://www.ema.eu-

ropa.eu/en/medicines/human/E-

Nuvaxovid® von Novavax

Es liegen keine Daten zur
Austauschbarkeit von Nuvaxo-
vid mit anderen COVID-19-
Impfstoffen zur Vervollstandi-
gung der Grundimmunisierung
vor. Personen, die eine erste
Dosis Nuvaxovid erhalten ha-
ben, sollten zur Vervollstandi-
gung der Grundimmunisierung
eine zweite Dosis Nuvaxovid
erhalten.

https://www.ema.eu-

ropa.eu/en/medicines/human/E-

COVID-19 Vaccine (inacti-
vated, adjuvanted) Valneva

Es liegen keine Daten zur
Austauschbarkeit von COVID-
19 Vaccine Valneva mit ande-
ren COVID-19-Impfstoffen zur
Vervollstandigung der
Grundimmunisierung vor. Per-
sonen, die eine erste Dosis
COVID-19-Impfstoff Valneva
erhalten haben, sollten eine
zweite Dosis COVID-19 Vac-
cine Valneva erhalten, um die
Impfserie zu vervollstandigen.

https://www.ema.eu-
ropa.eu/en/medicines/human/E-

PAR/covid-19-vaccine-janssen

PAR/nuvaxovid

https://www.janssenmedical-
cloud.de/therapeutic-area/in-
fektiologie-und-impfstoffe/co-

vid19-impfung

Copyright © ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V.

PAR/covid-19-vaccine-inacti-
vated-adjuvanted-valneva
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Spikevax® 0,2 mg/ml Injekti-

onsdispersion von Moderna

Jcovden® von Janssen (zu-
vor COVID-19 Vaccine Jans-

Nuvaxovid® von Novavax COVID-19 Vaccine (inacti-

vated, adjuvanted) Valneva

9 Monate bei -50 °C bis -15 °C
30 Tage bei 2 °C bis 8 °C (da-
von bis zu 12 Stunden fiir den
Transport)

24 Stunden bei 8 °C bis 25 °C

Die chemische und physikali-

g sche Stabilitat ist auch belegt
® fur ungeoffnete Durchstechfla-
= schen bei Aufbewahrung bei -
= 50 °C bis -15 °C fiir 12 Mo-

) q "

o3 nate, sofern die ungedéffnete
= S Durchstechflasche nach Auf-
X tauen und Einlagerung bei
s 2 °C bis 8 °C und unter Licht-
= schutz innerhalb von héchs-
T tens 14 Tagen (anstelle von

30 Tagen bei Aufbewahrung
bei -50 °C bis -15 °C fur 9 Mo-
nate) aufgebraucht wird.

In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor

g Licht zu schiitzen.

% Nicht unter -50°C lagern.

3 Nach dem Auftauen darf der

% Impfstoff nicht wieder eingefro-

< ren werden.

sen) Injektionssuspension

2 Jahre bei -25 °C bis -15 °C
11 Monate bei 2 °C bis 8 °C
nach dem Auftauen (das neue
Verfallsdatum sollte auf dem
Karton bzw. dem Vial vermerkt
werden)

Der Impfstoff kann unter den
genannten Bedingungen
transportiert werden.

12 Stunden bei 9 °C bis
25 °C (kein Transport bei die-
sen Temperaturen)

Einmal aufgetaut darf der
Impfstoff nicht wieder eingefro-
ren werden und auch nicht
Uber das angegebene Verfalls-
datum hinaus angewendet
werden.

In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Copyright © ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V.

9 Monate bei 2 °C bis 8 °C
Nicht einfrieren!

12 Stunden bei 9 °C bis

25 °C (kein Transport bei die-
sen Temperaturen)

15 Monate bei 2 °C bis 8 °C

Nicht einfrieren!

In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.
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Verwendbarkeit nach Anbruch

Handhabung

. . . o chemische und physikali-
mikrobiologische Stabilitét sche Stabilitat

Auftauen

Spikevax® 0,2 mg/ml Injekti-

onsdispersion von Moderna

Eine chemische und physikali-
sche Stabilitat wahrend der
Anwendung ist nach dem erst-
maligen Durchstechen des
Stopfens tber 19 Stunden bei
2 °C bis 25 °C belegt (inner-
halb der erlaubten Verwen-
dungsdauer von 30 Tagen bei
2 °C bis 8 °C und 24 Stunden
bei 8 °C bis 25 °C).

Sofortige Verwendung.

Bei nicht sofortiger Verwen-
dung liegen die Aufbewah-
rungszeiten und -bedingungen
fur den Gebrauch in der Ver-
antwortung des Anwenders.

Auftauen fur 2,5 Stunden bei 2
°C bis 8 °C (innerhalb der 30-
tagigen Haltbarkeit bei 2 °C
bis 8 °C) oder 1 Stunde bei 15
°C bis 25 °C.

Jcovden® von Janssen (zu-
vor COVID-19 Vaccine Jans-
sen) Injektionssuspension
Die chemische und physikali-
sche Haltbarkeit des Impfstoffs
wurde fur 6 Stunden bei 2 °C
bis 25 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht
sollte der Impfstoff nach dem
ersten Offnen des Vials sofort
angewendet werden; das Pro-
dukt kann jedoch nach dem ers-
ten Anbruch des Vials fur maxi-
mal 6 Stunden bei 2 °C bis 8 °C
oder bis zu 3 Stunden bei
Raumtemperatur (max. 25 °C)
gelagert werden. Uber diese
Zeitraume hinaus liegt die Ge-
brauchslagerung in der Verant-
wortung des Anwenders.

Auftauen bei 2 °C bis 8 °C:
eine Packung mit 10 bzw. 20
Vials bendtigt ca. 13 Stunden
und ein einzelnes Vial 2 Stun-
den zum Auftauen.

Auftauen bei Raumtemperatur
(maximal 25 °C): ein Karton
mit 10 bzw. 20 Vials bendtigt 4
Stunden und ein einzelnes
Vial 1 Stunde zum Auftauen.

Copyright © ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V.

Nuvaxovid® von Novavax

Die chemische und physikali-
sche Haltbarkeit des Impfstoffs
wurde fur 6 Stunden bei 2 °C
bis 25 °C nachgewiesen

Aus mikrobiologischer Sicht
sollte der Impfstoff nach An-
bruch (erster Nadeleinstich)
sofort verwendet werden. Wird
der Impfstoff nicht sofort ver-
wendet, liegen die Lagerzeiten
und -bedingungen wahrend
des Gebrauchs in der Verant-
wortung des Anwenders.

Impfstoff wird nicht tiefgefroren
gelagert!

Vor der Anwendung aus dem
Kihlschrank nehmen.

COVID-19 Vaccine (inacti-
vated, adjuvanted) Valneva

Die chemische und physische
Gebrauchsstabilitéat des Impf-

stoffs wurde fir 6 Stunden bei
Lagerung unter 25 °C nachge-
wiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht
muss der Impfstoff nach dem
ersten Offnen (erstes Durch-
stechen mit der Nadel) umge-
hend verwendet werden. Wird
er nicht umgehend verwendet,
ist der Anwender fur die Dauer
und Bedingungen der Aufbe-
wahrung wahrend des Ge-
brauchs verantwortlich.

Impfstoff wird nicht tiefgefroren
gelagert!

Vor der Anwendung aus dem
Kuhlschrank nehmen.
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Verdin-
nung

Aufzie-
hen der
Spritzen

Spikevax® 0,2 mg/ml Injekti-

onsdispersion von Moderna

Nicht Verdiinnen!

Die Durchstechflasche sollte
vor der Entnahme fiir 15 Minu-
ten bei Raumtemperatur gela-
gert werden.

Ziehen Sie jede 0,5 ml-Impfdo-
sis aus der Durchstechflasche
fur jede Injektion mittels einer
neuen sterilen Nadel und
Spritze auf, um die Ubertra-
gung von Krankheitserregern
von Person zu Person zu ver-
meiden. Die Dosis in der
Spritze muss sofort verwendet
werden. Der Impfstoff sollte
nicht geschuttelt werden.

Jcovden® von Janssen (zu-
vor COVID-19 Vaccine Jans-
sen) Injektionssuspension
Nicht Verdiinnen!

COVID-19-Vaccine Janssen
ist eine farblose bis leicht
gelbe, klare bis stark opales-
Zierende Suspension. Der
Impfstoff sollte vor dem Auf-
ziehen visuell auf Partikel und
Verfarbungen untersucht wer-
den. Das Vial sollte vor dem
Aufziehen auf Manipulationen
und Risse gepruft werden.

Vor dem Aufziehen soll das
Vial aufrecht fir 10 Sekunden
geschwenkt werden. Nicht
schiitteln.

Es werden 5 Dosen zu je 0,5
ml dem Vial mit einer separa-
ten, sterilen Spritze und Nadel
aufgezogen. Die Enthahme
soll mit aseptischer Technik
erfolgen.

Nach der Entnahme von 5 Do-
sen den restlichen Impfstoff im
Vial verwerfen

Copyright © ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V.

Nuvaxovid® von Novavax

Nicht verdiinnen!

Jede Mehrdosen-Durchstech-
flasche enthélt eine farblose
bis gelbliche, klare bis leicht
opaleszente Dispersion, die
frei von sichtbaren Partikeln
ist. Der Impfstoff sollte vor
dem Aufziehen visuell auf Par-
tikel und Verfarbungen unter-
sucht werden.

Jede Durchstechflasche ent-
halt eine Uberfullung, um zu
gewahrleisten, dass das Maxi-
mum von 10 Dosen zu 0,5 ml
entnommen werden kann.
Jede 0,5-ml-Dosis wird in eine
sterile Kanule und sterile
Spritze aufgezogen, welche
mittels intramuskulérer Injek-
tion, vorzugsweise in den Del-
tamuskel des Oberarms, ver-
abreicht wird.

Der Impfstoff darf nicht mit an-
deren Impfstoffen oder Arznei-
mitteln in derselben Spritze
gemischt werden.
Uberschussiger Impfstoff aus
mehreren Vials darf nicht zu-
sammengefihrt werden.

COVID-19 Vaccine (inacti-
vated, adjuvanted) Valneva

Nicht verdiinnen!

Vor dem Gebrauch mehrmals
schwenken, um eine gleich-
maRige Suspension zu erhal-
ten. Nicht schitteln. Der Impf-
stoff muss vor Verabreichung
mittels Sichtpriifung auf
Fremdkérperteilchen und Ver-
farbungen Uberprift werden.
Bei Verfarbungen oder Vor-
handensein von Fremdkdrper-
teilchen entsorgen. COVID-19
Vaccine Valneva darf nicht mit
anderen Arzneimitteln ver-
mischt oder in derselben
Spritze verdinnt werden. Den
Stopfen des Vials unter An-
wendung aseptischer Techni-
ken mit einem antiseptischen
Einwegtupfer reinigen. Fir
jede Person eine separate ste-
rile Kantile und Spritze zur
Verabreichung verwenden.
Spritze und/oder Kanillenkom-
bination mit geringem Totvolu-
men verwenden. Das kombi-
nierte Totvolumen fir alle Do-
sen muss < 30 ul betragen,
um 10 Dosen zu entnehmen.
Die Vorrichtung muss fir die
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Verwerfen

Spikevax® 0,2 mg/ml Injekti-

onsdispersion von Moderna

Nachdem die Durchstechfla-
sche angebrochen wurde (mit
Nadel durchstochen), um die
erste Dosis aufzuziehen, muss
der Impfstoff sofort verwendet
und nach 19 Stunden ent-
sorgt/verworfen werden.

Jcovden® von Janssen (zu-
vor COVID-19 Vaccine Jans-
sen) Injektionssuspension

Nach dem ersten Anbruch des
Vials kann der Impfstoff bis zu
6 Stunden im Kihlschrank bei
2 °C bis 8 °C bzw. firr einen
einmaligen Zeitraum von bis
zu 3 Stunden bei Raumtempe-
ratur (maximal 25 °C) gelagert
werden.

Den Impfstoff verwerfen, wenn
er nicht innerhalb dieser Zeit
verbraucht wird.

Copyright © ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V.

Nuvaxovid® von Novavax

Verwerfen Sie diesen Impf-
stoff, wenn er nicht innerhalb
von 6 Stunden nach dem ers-
ten Anbruch der Durchstech-
flasche aufgebraucht wird.

COVID-19 Vaccine (inacti-
vated, adjuvanted) Valneva

intramuskulare Injektion geeig-
net sein und eine Kanilen-
grofRe von maximal 21 Gauge
aufweisen. Bei Verwendung
standardmafiger Spritzen und
Kanilen mit kombiniertem Tot-
volumen tber 30 pl reicht das
Volumen gegebenenfalls nicht
aus, um eine zehnte Dosis aus
einem Vial zu entnehmen. 0,5
ml Impfstoff aufziehen. Wenn
das in dem Vial verbleibende
Restvolumen nicht flr eine
volle Dosis von 0,5 ml aus-
reicht, muss das Vial und et-
waiges Restvolumen entsorgt
werden. Es dirfen keinesfalls
Impfstoffreste aus verschiede-
nen Vials zusammengefihrt
werden.

Wenn dieser Impfstoff nicht in-
nerhalb von 6 Stunden nach
der ersten Punktion verwendet
wird, muss er entsorgt werden.
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4. Variantenangepasste COVID-19-Impfstoffe [NEU]
Comirnaty® Original/Omicron BA.1 (15/15 pg)/Dosis In-
jektionsdispersion von BioNTech/Pfizer

Art des COVID-19-mRNA-Impfstoff (Nukleosidmodifiziert),
Impfstoffs je Dosis:15 ug Tozinameran + 15 pg Riltozinameran
Zielgruppen Grundimmunisierte Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

el dgleks|telis 6 Dosen a 0,3 ml pro Vial bei Verwendung von Nadel/Sprit-
zen-Zubehdr mit entsprechend geringem Totvolumen, insge-
samt < 35 pl*

195 Vials pro Packung
(entspricht 1170 Dosen) oder
10 Vials pro Packung
(entspricht 60 Dosen)

Rekonstitution Nein

EELG RN Nicht bendtigt!
mittel

Injektion (0,3 ml) i. m. Deltamuskel

Auffrischimpfunag:
2 12 Jahre: frihestens 3 Monate nach einer COVID-19-
Grundimmunisierung

Dosierung

Spikevax® bivalent Original/Omicron BA.1 (50 pg/50 ug/ml
Injektionsdispersion von Moderna

COVID-19-mRNA-Impfstoff (Nukleosidmodifiziert),
je Dosis:50 ug Elasomeran + 50 pg Imelasomeran

Grundimmunisierte Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
5 Dosen a 0,5 ml pro Vial

10 Vials pro Packung
(entspricht 50 Dosen) oder

Nein
Nicht bendtigt!

Injektion (0,5 ml) i. m. Deltamuskel

Auffrischimpfung:

2 12 Jahre: frihestens 3 Monate nach einer COVID-19-
Grundimmunisierung
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax

VW RE I dclale s hitps://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comir-
Informationen naty (ENG)
https://praxis.comirnaty.de/auth/de

12 Monate bei -90 °C bis -60 °C
10 Wochen bei 2 °C bis 8 °C inkl. Transportzeit
12 Stunden bei 8 °C bis 30 °C

Haltbarkeit
ungedffnetes Vial

Copyright © ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V.

(ENG)
https://modernacovid19global.com/de-DE

9 Monate bei -50 °C bis -15 °C

30 Tage bei 2 °C bis 8 °C

(davon bis zu 12 Stunden fur den Transport)
24 Stunden bei 8 °C bis 25 °C

Die chemische und physikalische Stabilitat ist auch belegt fur
ungedffnete Vials bei Aufbewahrung bei -50 °C bis -15 °C fir 12
Monate, sofern das ungedffnete Vial nach Auftauen und Einla-
gerung bei 2 °C bis 8 °C und unter Lichtschutz innerhalb von
hdchstens 14 Tagen (anstelle von 30 Tagen bei Aufbewahrung
bei -50 °C bis -15 °C fir 9 Monate) aufgebraucht wird.
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Comirnaty® Original/Omicron BA.1 (15/15 pg)/Dosis In- Spikevax® bivalent Original/Omicron BA.1 (50 pg/50 ug/ml

jektionsdispersion von BioNTech/Pfizer Injektionsdispersion von Moderna

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
Licht zu schitzen. Minimieren Sie wahrend der Lagerung die zu schitzen. Nicht unter -50°C lagern. Nach dem Auftauen darf
Exposition gegenuber Raumlicht und vermeiden Sie die Expo-  der Impfstoff nicht wieder eingefroren werden.

sition gegentber direktem Sonnenlicht und ultraviolettem Licht.

Aufgetaute Vials kdnnen bei Raumlicht gehandhabt werden.

Aufbewah-
rung

0= ® 12 Stunden lang bei 2 °C bis 30 °C Eine chemische und physikalische Stabilitdt wahrend der An-
c S %3 wendung ist nach dem erstmaligen Durchstechen des Stopfens
S E 2 g Uber 19 Stunden bei 2 °C bis 25 °C belegt (innerhalb der erlaub-
S 2 -g'g ten Verwendungsdauer von 30 Tagen bei 2 °C bis 8 °C und 24
< °579 Stunden bei 8 °C bis 25 °C).
< 2 Sofortige Verwendung, es sei denn, die Methode des Offnens  Sofortige Verwendung.
< S @ schliel3t die Risiken einer mikrobiellen Kontamination aus. Bei  Bei nicht sofortiger Verwendung liegen die Aufbewahrungszeiten
- 2 % Z  hicht sofortiger Verwendung liegen die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen fir den Gebrauch in der Verantwortung des
) g g und -bedingungen fir den Gebrauch in der Verantwortung des  Anwenders.
_cg = Benutzers.
= - Stabilitatsdaten der Firma Biontech/Pfizer ergeben, dass die
“;’ 'g_ verdiinnte Lésung — auch in den Fertigspritzen — bei nicht zu
o 2 starker Erschutterung transportiert werden kann. Die Dauer der
> ,‘_3 Haltbarkeit betragt dabei inkl. Transportzeit 6 Stunden bei 2 °C

bis 30 °C innerhalb der 12-stiindigen Haltbarkeitsdauer.

Das Vial wird gefroren gelagert und muss vor dem Aufziehen Das Vial wird gefroren gelagert und muss vor der Verdinnung
< aufgetaut werden. Die gefrorenen Vials sollten zum Auftauen aufgetaut werden. Die gefrorenen Vials sollten zum Auftauen in
= in eine Umgebung von 2 °C bis 8 °C gebracht werden. Das eine Umgebung von 2 °C bis 8 °C gebracht werden. Das Auf-
= Auftauen einer 10-Vial-Packung kann 6 Stunden dauern. Alter- tauen eines Vials kann 2,5 Stunden dauern. Alternativ konnen

o < nativ kbnnen gefrorene Vials zur sofortigen Verwendung auch  gefrorene Vials zur sofortigen Verwendung auch 1 Stunde lang
= 30 Minuten bei Temperaturen bis zu 30 °C aufgetaut werden. bei Raumtemperaturen bis 25 °C aufgetaut werden.
g Vor dem Verdinnen Kappenfarbe Uberprifen: Nicht verdiinnen!
— » Graue Kappe:
S g > Comirnaty® 30 pg/Dosis-Dispersion,
T = ab 12 Jahre (nicht mehr zu verdiinnen)
3§ > Comirnaty® Original/Omicron BA.1 (15/15 pg)/Do-
g sis Injektionsdispersion (nicht mehr zu verdiinnen

Graue Kappe: Nicht Verdinnen!
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Aufziehen der Spritzen

Verwer-

fen

Comirnaty® Original/Omicron BA.1 (15/15 pg)/Dosis In-

jektionsdispersion von BioNTech/Pfizer

Vor dem Aufziehen nochmal Produktbezeichnung tberpru-
fen: Comirnaty® Original/Omicron BA.1 (15/15 pg)/Dosis In-
jektionsdispersion

Lassen Sie das aufgetaute Vial Raumtemperatur annehmen
und drehen Sie diese vor dem Aufziehen 10-mal vorsichtig um.
Nicht schutteln. Reinigen Sie den Stopfen der Durchstechfla-
sche unter aseptischen Bedingungen mit einem antiseptischen
Einmaltupfer. In dem Vial sind 2,25 ml Impfstoff enthalten, aus
dem 6 Dosen zu je 0,3 ml enthommen werden kénnen. Ent-
nehmen Sie 0,3 ml Comirnaty Original/Omicron BA.1.

Es sollten Spritzen und/oder Nadeln mit geringem Totvolumen
verwendet werden, um 6 Dosen aus einem Vial zu entnehmen.
Die Kombination aus Spritze und Nadel mit geringem Totvolu-
men sollte ein Totvolumen von nicht mehr als 35 ul haben.
Wenn Standardspritzen und -nadeln verwendet werden, reicht
das Volumen maoglicherweise nicht aus, um eine sechste Dosis
aus einem einzelnen Vial zu entnehmen. Jede Dosis muss 0,3
ml des Impfstoffs enthalten. Wenn die in dem Vial verbleibende
Impfstoffmenge nicht fur eine volle Dosis von 0,3 ml ausreicht,
entsorgen Sie das Vial mit dem Uberschissigen Volumen.
Entsorgen Sie nicht verwendeten Impfstoff 12 Stunden nach
dem ersten Anstechen.
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Spikevax® bivalent Original/Omicron BA.1 (50 pg/50 ug/ml
Injektionsdispersion von Moderna

Die Durchstechflasche sollte vor der Entnahme fur 15 Minuten
bei Raumtemperatur gelagert werden.

Ziehen Sie jede 0,5 ml-Impfdosis aus der Durchstechflasche fir
jede Injektion mittels einer neuen sterilen Nadel und Spritze auf,
um die Ubertragung von Krankheitserregern von Person zu Per-
son zu vermeiden. Die Dosis in der Spritze muss sofort verwen-
det werden. Der Impfstoff sollte nicht geschittelt werden.

Nachdem die Durchstechflasche angebrochen wurde (mit Nadel
durchstochen), um die erste Dosis aufzuziehen, muss der Impf-
stoff sofort verwendet und nach 19 Stunden entsorgt/verworfen

werden.
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