LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty KP.2 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai
zidainiem un bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine
mRNS, kas kodé KP.2

v Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bas iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam Jasu be&rnam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jusu bérns sanem vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jisu bernam
svarigu informaciju.

J Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet Jusu bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar Jusu bérna arstu, farmaceitu

vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Comirnaty KP.2 un kadam noliikam to lieto

Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns sanem Comirnaty KP.2
Ka ievada Comirnaty KP.2

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Comirnaty KP.2

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU B W

1. Kas ir Comirnaty KP.2 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty KP.2 ir vakcina, kas paredzgta, lai noveérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty KP.2 vakcina 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosSanai ir
piemerota lietoSanai zidainiem un b&rniem no 6 ménesu lidz 4 gadu vecumam.

Vakcinas iedarbibas rezultata imiinsistéma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stnas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty KP.2 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jisu bérnam izraisit COVID-19.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina, pirms Jusu bérns sanem Comirnaty KP.2

Comirnaty KP.2 nedrikst ievadit §ados gadijumos:
o ja Jusu bérnam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jiisu bérns sanem vakcinu, konsultgjieties ar Jisu bérna arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jasu bérnam kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas péc citu vakcinu
ievadiSanas vai péc $1s vakcinas ievadiSanas agrak;

o ja Jusu berns jiitas nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz pec injekcijas ar adatu ir
nogibis;

o ja Jusu bernam ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jiisu bérnam var



veikt vakcinaciju, ja vinam ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo
elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas;

o ja Jusu bérnam ir ar asinoSanu saistitas problémas, vinam viegli veidojas zilumi vai ja vins lieto
zales asins recek]u noverSanai;
o ja Jusu bérnam ir novajinata iminsistéma, piem&ram, HIV infekcijas d€] vai tapéc, ka vins lieto

zales, pieméram, kortikosteroidus, kas ietekme imiinsisteému.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var atistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir nov&roti biezak pec otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks berniem vecuma no
51idz 11 gadiem Skiet mazaks neka beérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZim&m, piem&ram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapém kriitis, ka ar1
nekav@gjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty KP.2 var nenodrosinat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémeéjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba Jiisu b&rnam.

Comirnaty KP.2 efektivitate var biit zemaka cilveékiem, kuriem ir imtinas sist€mas traucgjumi. Ja
Jisu bérnam ir imiins sistémas trauc&jumi, vin var sanemt papildu Comirnaty KP.2 devas. Sados
gadijumos Jusu bérnam ir jaturpina ieverot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu noverst
COVID-19. Turklat Jasu bérna tuvam kontaktpersonam ir jabiit piem&roti vakcinétam. Piemerotus
individualus ieteikumus apspriediet ar Jisu bérna arstu.

Bérni
Comirnaty KP.2 3 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavoSanai nav ieteicams
lietot bé€rniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem.

Beérniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem ir pieejamas pediatriskas zalu formas. Stkaku informaciju skatit
citu vakcinas formu lietoSanas instrukcija.

Vakcinu nav ieteicams lietot zidainiem, kuri jaunaki par 6 méneSiem.

Citas zales un Comirnaty KP.2
Pastastiet Jusu bérna arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras Jisu bérns lieto, pedgja laika ir
lietojis vai varetu lietot, vai par citam vakcinam, kuras vins pedgja laika ir sanemis.

Griitnieciba un barosana ar kruti
Comirnaty KP.2 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai nav paredz&ts
personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem.

Sikaku informaciju par lietoSanu personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem skatit citu So zalu formu
lietosanas instrukcija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas min&tas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var Tslaicigi
ietekm&t Jusu bérna sp&ju apkalpot mehanismus vai veikt tadas darbibas ka, piem&ram, brauksana ar
velosipedu. Pirms atsakat veikt darbibas, kuram nepiecieSsama Jiisu bérna pilniga koncentrésanas,
pagaidiet, I1dz §Ts blakusparadibas ir izzudusSas.

3. Ka ievada Comirnaty KP.2

Ja Jasu zidaina vecums ir no 6 ménesSiem Iidz mazak par 12 ménesiem, vinam Comirnaty KP.2 ar
dzeltenu vacinu pec atskaidisanas ievadis 0,3 ml injekcijas veida augsstilba muskuli. Ja Jisu zidainis



vai bérns ir vecuma no 1 gada, vinam Comirnaty KP.2 ar dzeltenu vacinu pec atskaidisanas ievadis
0,3 ml injekcijas veida augsstilba muskul vai augsdelma muskuli.

Ja Jaisu berns nav pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu un nav bijis ieprieks inficets ar
COVID-19, Jusu bérns sanems ne vairak par 3 injekcijam (kopgjais devu skaits primaraja kursa). Otro
devu ir ieteicams sanemt 3 ned€las péc pirmas devas un p&c tam treso devu vismaz 8 ned€las p&c otras
devas, lai pabeigtu primaro kursu.

Ja Jasu berns ir ieprieks pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu vai vinam ieprieks ir bijusi
COVID-19 infekcija, Jusu bérns sanems 1 injekciju. Ja Jusu beérns ieprieks ir vakcingéts ar COVID-19
vakcinu, vin$ nedrikst sanemt Comirnaty KP.2 devu vismaz 3 m&neSus péc pedgjas devas. Ja laika
starp primara kursa devam Jiisu bérns sasniedz 5 gadu vecumu, vinam ir japabeidz primarais kurss ar
to pasu 3 mikrogramu devu.

Ja Jasu bérnam ir imiinas sistémas traucgjumi, vins var sanemt papildu Comirnaty KP.2 devas.

Savstarpéja aizvietojamiba

JGsu bérns primaraja kursa var sanemt jebkuru iepricks$€jo vai pasreizéjo Comirnaty vakcinu. Jisu
bérns nedrikst sanemt vairak devu neka vajadzigs primaraja kursa. Jusu b&mam ir jasanem primarais
vakcinacijas kurss tikai vienu reizi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty KP.2 lietoSanu, jautdjiet Jisu b&rna arstam, farmaceitam vai
medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty KP.2 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

oti biezas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem:
aizkaitinamiba (vecuma no 6 m&nesiem Iidz mazak par 2 gadiem);
injekcijas vieta: sapes/jutigums, pietikums;
nogurums, galvassapes;
miegainiba (vecuma no 6 ménesiem lidz mazak par 2 gadiem);
sapes muskulos, locitavu sapes;
drebuli, drudzis;
caureja.
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Biezas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem:

. slikta diisa;

. vemsSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniec€m un dalibniekiem ar imiinas
sistémas traucgjumiem vecuma no 2 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 11 gadiem un
2 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas sist€émas traucgjumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak pec balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta passajita, vajuma sajuta vai energijas trikums/miegainiba;

. sapes roka;

. bezmiegs;

. nieze injekcijas vieta;

. alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi (“biezi” vecuma no 6 ménesiem lidz mazak par

2 gadiem) vai nieze;
samazinata &stgriba (“loti biezi” vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 2 gadiem);
reibonis;



. parmeriga svisana, svisana nakts.

Retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem:
o 1slaiciga vienas sejas puses noslidésana;
o alergiskas reakcijas, piemé&ram, natrene vai sejas pietikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvéku:
. sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

o smaga alergiska reakcija;

o plass pietikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

. adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka mérkis
vai ka “verSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
eritéma);

. neparastas sajiitas ada, piemeram, tirpSanas vai “skudrinu tekaléSanas” sajuta (parestezija);

. samazinatas sajltas vai jutigums, it Ipasi ada (hipestezija);

. smaga menstruala asinosana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija islaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Juisu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar bérna arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp€jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty KP.2
Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzeta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma p&c “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Uzglabat saldétava temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldeta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu péc sanemsanas
var uzglabat temperatiira no -90 °C lidz -60 °C vai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Ja vakcinu uzglaba sasaldetu temperattra no -90 °C Iidz -60 °C, vakcinas 10 flakonu iepakojumu var
atkausét temperattra no 2 °C 1idz 8 °C 2 stundas vai atseviskus flakonus var atkausét istabas
temperatira (Iidz 30 °C) 30 minttes.

Atkauseti (ieprieks sasaldeti) flakoni. P&c iznemSanas no sald&tavas neatvértu flakonu var uzglabat un
transportét ledusskapi temperatiira no 2 °C lidz 8 °C lidz 10 ned€lam, neparsniedzot noradito deriguma
terminu (EXP). Uz argjas kastites janorada jaunais deriguma termins temperattra no 2 °C lidz 8 °C.
P&c atkaus@Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.


http://www.zva.gov.lv/

Pirms lieto$anas neatvértus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperattira no 8 °C lidz 30 °C.
Ar atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

P&c atskaidisanas vakcina jauzglaba temperattira no 2 °C lidz 30 °C un jaizlieto 12 stundu laika,
ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja pec atSkaidiSanas redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty KP.2 satur
o COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par mRNS, kas kode
KP.2. P&c atSkaidiSanas flakons ar dzeltenu vacinu satur 3 devas pa 0,3 ml (katra deva satur
3 mikrogramus mRNS, kas kode KP.2).
o Citas sastavdalas ir:
- ((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
- holesterins
- trometamols
- trometamola hidrohlorids
- saharoze
- tidens injekcijam

Comirnaty KP.2 aréjais izskats un iepakojums

Vakcina ir dzidra vai viegli opalesc€josa dispersija (pH: 6,9-7,9) daudzdevu flakona — 3 devas 2 ml
caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu dzeltenu plastmasas vacinu
ar aluminija parklajumu.

Iepakojuma lielums: 10 flakoni

Registracijas apliecibas TpaSnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

Fakss: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija



Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

. Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bwarapus: [1daitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.o., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAhada: Pfizer EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
. Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

. Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita 02/2025.

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com

Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Ja berns nav pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu un nav bijis ieprieks inficgts ar SARS-
CoV-2, ievadiet Comirnaty KP.2 péc atskaidisanas intramuskulari ka primaro kursu ar maksimali 3
devam (maksimalais primaraja kursa nepiecieSamo devu skaits) vakcinacijas kursu; otro devu ievada


http://www.comirnatyglobal.com/
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3 nedglas p&c pirmas devas, un pec tam ievada treso devu vismaz 8 ned€las p&c otras devas, lai
primaro kursu uzskatitu par pabeigtu.

Ja berns ir pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu vai ir bijis ieprieks inficéts ar
SARS-CoV-2, ievadiet Comirnaty KP.2 p&c atSkaidiSanas intramuskulari ka vienu 0,3 ml devu. Ja
persona ir bijusi ieprieks vakcinéta ar COVID-19 vakcinu, tai ir jasanem Comirnaty KP.2 deva vismaz
3 ménesus péc pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par riko$anos pirms lietoSanas
Comirnaty KP.2 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garant€tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

Parliecinieties, ka flakonam ir dzeltens plastmasas vacin§ un zalu nosaukums ir Comirnaty
KP.2 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai (zZidainiem un
b&rniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem).

Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums vai tam ir citas krasas vacins, ladzu,
skatiet §1s vakcinas zalu aprakstu.

Ja flakons tiek uzglabats saldétava, pirms lietoSanas tas jaatkause. Sasaldeti flakoni atkaus€Sanai
japarvieto temperatiira no 2 °C lidz 8 °C; 10 flakonu iepakojuma atkaus@sana var ilgt 2 stundas.
Parliecinieties, ka flakoni pirms lieto$anas ir pilniba atkauséti.

Flakonus parvietojot uzglabasanai temperattra no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedélam temperatira no 2 °C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét ar1 30 mints$u laika temperatiira Iidz 30 °C.

Pirms lietosanas neatvertus flakonus var uzglabat [idz 12 stundam temperatiira Iidz 30 °C. Ar
atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

AtskaidiSana

Laujiet atkaus@tajam flakonam sasilt 11dz istabas temperatiirai, un pirms atSkaidiSanas saudzigi
sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

Pirms atSkaidiSanas atkauséta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

Atkausgta vakcina jaatskaida tas originalaja flakona ar 1,1 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)
skidumu injekcijam, izmantojot 21. izméra vai Sauraku adatu un aseptikas tehniku.
IzI1dziniet flakona spiedienu, tuksaja §lirce ievelkot 1,1 ml gaisa, pirms izvelkat adatu no
flakona.

Saudzigi apgrieziet flakonu ar atSkaidito dispersiju 10 reizes. Nekratit.

AtSkaiditajai vakcinai jaizskatas pec dzidras vai viegli opalescgjosas dispersijas bez redzamam
dalinam. Nelietojiet atSkaidito vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

P&c atskaidiSanas flakoni ir jamarke, noradot atbilstosu iznicinasanas datumu un laiku.

Péc atSkaidiSanas uzglabajiet temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un izlietojiet 12 stundu laika.
Atskaidtto dispersiju nesaldgjiet un nekratiet. Ja ta ir atdzeséta ledusskapi, pirms lietosanas
laujiet atskaiditajai dispersijai sasniegt istabas temperatiiru.

0,3 ml devu sagatvoSana

P&c atskaidiSanas flakons satur 1,58 ml dispersijas, no ka var iegiit 3 devas pa 0,3 ml.
Izmantojot aseptikas tehniku, nofiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas antiseptisko
tamponu.

Ievelciet §lircgé 0,3 ml Comirnaty KP.2 devu zidainiem un b&rniem vecuma no 6 ménesiem lidz
4 gadiem. Lai no viena flakona izvilktu 3 devas, var izmantot standarta Slirces un/vai adatas.
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o Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcmas.

o Ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespgj nodro$inat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu.

o Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu, ja pec atSkaidiSanas pagajusas 12 stundas.

LikvideSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai
zidainiem un bérniem vecuma no 6 menesiem lidz 4 gadiem
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

bretovameran

v Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bas iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam Jasu be&rnam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jusu bérns sanem vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jiisu bernam
svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet Jisu bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jusu beérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar Jisu bérna arstu, farmaceitu

vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam noliikam to lieto

Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns sanem Comirnaty JN.1
Ka ievada Comirnaty JN.1

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Comirnaty JN.1

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U B W

1. Kas ir Comirnaty JN.1 un kadam noliikam to lieto
Comirnaty JN.1 ir vakcina, kas paredzgta, lai novérstu SARS-CoV-2 izraisito COVID-19.

Comirnaty JN.1 vakcina 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai ir
piemerota lietoSanai zidainiem un b&rniem no 6 ménesu Iidz 4 gadu vecumam.

Vakcinas iedarbibas rezultata imiinsistéma (organisma dabiska aizsardziba) razo antivielas un asins
Stnas, kas darbojas pret virusu, tadejadi nodrosinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty JN.1 imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jisu b&rnam izraisit COVID-19.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

2. Kas Jums jazina, pirms Jiisu bérns sanem Comirnaty JN.1

Comirnaty JN.1 nedrikst ievadit §$ados gadijumos:
o ja Jusu bérnam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Jiisu bérns sanem vakcinu, konsultgjieties ar Jasu bérna arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jasu bérnam kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpo$anas griitibas p&c citu vakcinu
ievadiSanas vai pec $Ts vakcinas ievadiSanas agrak;

J ja Jusu berns jitas nervozs saistiba ar vakcinacijas procesu vai kadreiz pec injekcijas ar adatu ir
nogibis;

o ja Jusu bernam ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomér Jisu beérnam var



veikt vakcinaciju, ja vinam ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo
elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas;

o ja Jusu bérnam ir ar asinoSanu saistitas problémas, vinam viegli veidojas zilumi vai ja vins lieto
zales asins recek]u noverSanai;
o ja Jusu bérnam ir novajinata iminsistéma, piem&ram, HIV infekcijas d€] vai tapéc, ka vins lieto

zales, pieméram, kortikosteroidus, kas ietekme imiinsisteému.

P&c vakcinacijas ar Comirnaty pastav paaugstinats miokardita (sirds muskula iekaisuma) un
perikardita (sirds sominas iekaisuma) risks (skatit 4. punktu). Sie stavokli var atistities dazu dienu
laika p&c vakcinacijas un parsvara ir radusies 14 dienu laika. Tie ir nov&roti biezak pec otras
vakcinacijas reizes un biezak jaunakiem virieSiem. Miokardita un perikardita risks berniem vecuma no
51idz 11 gadiem Skiet mazaks neka beérniem vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Vairuma miokardita un
perikardita gadijumu pacienti atveselojas. Dazos gadijumos bija nepiecieSama arstéSana intensivas
terapijas nodala, un ir novéroti gadijumi ar letalu iznakumu. P&c vakcinacijas Jums japieverS uzmaniba
miokardita un perikardita pazZim&m, piem&ram, elpas trikumam, sirdsklauvém un sapém kriitis, ka ar1
nekav@gjoties jamekle mediciniska palidziba, ja tas rodas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty JN.1 var nenodros§inat pilnigu aizsardzibu visiem tas
sanémeéjiem, un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodro§inata aizsardziba Jiisu b&rnam.

Comirnaty efektivitate var buit zemaka cilvekiem, kuriem ir imiinas sisteémas traucgjumi. Ja Jisu
bérnam ir imiinas sistémas traucgjumi, vin§ var sanemt papildu Comirnaty devas. Sados gadijumos
Jiisu bérnam ir jaturpina ieverot fiziskus piesardzibas pasakumus, lai palidz&tu novérst COVID-19.
Turklat Jasu bérna tuvam kontaktpersonam ir jabiit piem&roti vakcinétam. Piem&rotus individualus
ieteikumus apspriediet ar Jiisu bérna arstu.

Bérni
Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentratu injekciju dispersijas pagatavoSanai nav ieteicams
lietot bé€rniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem.

Beérniem vecuma no 5 1idz 11 gadiem ir pieejamas pediatriskas zalu formas. Stkaku informaciju skatit
citu vakcinas formu lietoSanas instrukcija.

Vakcinu nav ieteicams lietot zidainiem, kuri jaunaki par 6 meneSiem.

Citas zales un Comirnaty JN.1
Pastastiet Jusu bérna arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras Jisu bérns lieto, pedgja laika ir
lietojis vai varetu lietot, vai par citam vakcinam, kuras vins pedgja laika ir sanemis.

Griitnieciba un barosana ar kruti
Comirnaty JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai nav paredz&ts
personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem.

Sikaku informaciju par lietoSanu personam, kuras ir vecakas par 5 gadiem skatit citu So zalu formu
lietosanas instrukcija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas min&tas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas), var Tslaicigi
ietekmét Jusu bérna sp&ju apkalpot mehanismus vai veikt tadas darbibas ka, piem&ram, brauksana ar
velosipedu. Pirms atsakat veikt darbibas, kuram nepiecieSsama Jiisu bérna pilniga koncentrésanas,
pagaidiet, [1dz §1s blakusparadibas ir izzudusas.

3. Ka ievada Comirnaty JN.1

Ja Jasu zidaina vecums ir no 6 ménesSiem Iidz mazak par 12 ménesSiem, vinam Comirnaty JN.1 ar
dzeltenu vacinu pec atskaidisanas ievadis 0,3 ml injekcijas veida augsstilba muskuli. Ja Jisu zidainis



vai bérns ir vecuma no 1 gada, vinam Comirnaty JN.1 ar dzeltenu vacinu p&c atSkaidiSanas ievadis
0,3 ml injekcijas veida augsstilba muskul vai augsdelma muskuli.

Ja Jaisu berns nav pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu un nav bijis ieprieks inficets ar
COVID-19, Jusu bérns sanems ne vairak par 3 injekcijam (kopgjais devu skaits primaraja kursa). Otro
devu ir ieteicams sanemt 3 ned€las péc pirmas devas un p&c tam treSo devu vismaz 8 ned€las p&c otras
devas, lai pabeigtu primaro kursu.

Ja Jasu berns ir ieprieks pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu vai vinam ieprieks ir bijusi
COVID-19 infekcija, Jusu bérns sanems 1 injekciju. Ja Jusu beérns ieprieks ir vakcingéts ar COVID-19
vakcinu, vin$ nedrikst sanemt Comirnaty JN.1 devu vismaz 3 meneSus pec pedgjas devas. Ja laika
starp primara kursa devam Jiisu bérns sasniedz 5 gadu vecumu, vinam ir japabeidz primarais kurss ar
to pasu 3 mikrogramu devu.

Ja Jaisu bérnam ir imiinas sisteémas traucgjumi, vins var sanemt papildu Comirnaty JN.1 devas.

Savstarpéja aizvietojamiba

JGsu bérns primaraja kursa var sanemt jebkuru iepricks$€jo vai pasreizéjo Comirnaty vakcinu. Jisu
bérns nedrikst sanemt vairak devu neka vajadzigs primaraja kursa. Jusu b&mam ir jasanem primarais
vakcinacijas kurss tikai vienu reizi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty JN.1 lietoSanu, jautajiet Jisu bérna arstam, farmaceitam vai
medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty JN.1 var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

oti biezas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem:
aizkaitinamiba (vecuma no 6 m&nesiem Iidz mazak par 2 gadiem);
injekcijas vieta: sapes/jutigums, pietikums;
nogurums, galvassapes;
miegainiba (vecuma no 6 ménesiem lidz mazak par 2 gadiem);
sapes muskulos, locitavu sapes;
drebuli, drudzis;
caureja.
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Biezas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem:

. slikta diisa;

. vemsSana (“loti biezi” 18 gadus vecam un vecakam griitniec€m un dalibniekiem ar imiinas
sistémas traucgjumiem vecuma no 2 lidz 18 gadiem);

. apsartums injekcijas vieta (“loti biezi” bérniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 11 gadiem un
2 gadus vecam un vecakam personam ar imiinas sist€émas traucgjumiem);

. palielinati limfmezgli (noverots biezak pec balstvakcinacijas devas).

Retakas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem:

. slikta passajita, vajuma sajuta vai energijas trikums/miegainiba;

. sapes roka;

. bezmiegs;

. nieze injekcijas vieta;

. alergiskas reakcijas, pieméram, izsitumi (“biezi” vecuma no 6 ménesiem lidz mazak par

2 gadiem) vai nieze;
samazinata &stgriba (“loti biezi” vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 2 gadiem);
reibonis;



. parmeriga svisana, svisana nakts.

Retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem:
o 1slaiciga vienas sejas puses noslidésana;
o alergiskas reakcijas, piemé&ram, natrene vai sejas pietikums.

Loti retas blakusparadibas: var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvéku:
. sirds muskula iekaisums (miokardits) vai sirds sominas iekaisums (perikardits), kas var izraisit

elpas trikumu, sirdsklauves vai sapes kratis.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

o smaga alergiska reakcija;

o plass pietikums vakcinas injekcijas ekstremitatg;

. sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas);

. adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var izskatities ka mérkis
vai ka “verSacs” ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni (multiforma
eritéma);

. neparastas sajiitas ada, piemeram, tirpSanas vai “skudrinu tekaléSanas” sajuta (parestezija);

. samazinatas sajltas vai jutigums, it Ipasi ada (hipestezija);

. smaga menstruala asinosana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija islaiciga).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Juisu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar bérna arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp€jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty JN.1
Uzglabat vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredzeta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma p&c “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Uzglabat saldétava temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina tiks piegadata sasaldeta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasald&tu vakcinu péc sanemsanas
var uzglabat temperatiira no -90 °C lidz -60 °C vai temperatiira no 2 °C lidz 8 °C.

Ja vakcinu uzglaba sasaldetu temperattra no -90 °C Iidz -60 °C, vakcinas 10 flakonu iepakojumu var
atkausét temperattra no 2 °C 1idz 8 °C 2 stundas vai atseviskus flakonus var atkausét istabas
temperatira (Iidz 30 °C) 30 minttes.

Atkauseti (ieprieks sasaldeti) flakoni. P&c iznemSanas no sald&tavas neatvértu flakonu var uzglabat un
transportét ledusskapi temperatiira no 2 °C lidz 8 °C lidz 10 ned€lam, neparsniedzot noradito deriguma
terminu (EXP). Uz argjas kastites janorada jaunais deriguma termins temperattra no 2 °C lidz 8 °C.
P&c atkaus@Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.
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Pirms lieto$anas neatvértus flakonus var uzglabat Iidz 12 stundam temperattira no 8 °C lidz 30 °C.
Ar atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

P&c atskaidisanas vakcina jauzglaba temperattira no 2 °C lidz 30 °C un jaizlieto 12 stundu laika,
ieskaitot transportésanas laiku Iidz 6 stundam. Neizlietota vakcina jaiznicina.

Nelietojiet vakcinu, ja pec atSkaidiSanas redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty JN.1 satur
o COVID-19 mRNS vakcinas (modificétu nukleozidu) aktivo vielu sauc par bretovameranu. Pec
atSkaidiSanas flakons ar dzeltenu vacinu satur 3 devas pa 0,3 ml (katra deva satur
3 mikrogramus bretovamerana).
o Citas sastavdalas ir:
- ((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)
- holesterins
- trometamols
- trometamola hidrohlorids
- saharoze
- tidens injekcijam

Comirnaty JN.1 argjais izskats un iepakojums

Vakcina ir dzidra vai viegli opalesc€josa dispersija (pH: 6,9-7,9) daudzdevu flakona — 3 devas 2 ml
caurspidiga stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu dzeltenu plastmasas vacinu
ar aluminija parklajumu.

Iepakojuma lielums: 10 flakoni

Registracijas apliecibas TpaSnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 9084-0

Fakss: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs-Sint-Amands, 2870

Belgija



Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

. Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg: Pfizer S.A./N.V.,

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bwarapus: [1daitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion, benrapus, Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika: Pfizer, spol. s r.o., Tel: +420 283 004 111

Danmark: Pfizer ApS, TIf.: +45 44 201 100

Deutschland: BioNTech Manufacturing GmbH, Tel: +49 6131 90840

Eesti: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tel: +372 666 7500

EAhada: Pfizer EAAGG A.E., TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia: Pfizer, S.L., Tel: +34914909900

France: Pfizer, Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska: Pfizer Croatia d.o.o., Tel: +385 1 3908 777

Ireland: Pfizer Healthcare Ireland, Tel: 1800 633 363 (toll free), +44 (0)1304 616161
Island: Icepharma hf, Simi: +354 540 8000

Italia: Pfizer S.r.1., Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog: Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch), TnA: +357 22 817690

Latvija: Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija, Tel.: +371 670 35 775

Lietuva: Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje, Tel. +370 52 51 4000
Magyarorszag: Pfizer Kft, Tel: +36 1 488 3700

Malta: Vivian Corporation Ltd., Tel: +35621 344610

Norge: Pfizer AS, TIf: +47 67 526 100

Nederland: Pfizer BV, Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H, Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska: Pfizer Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal: Laboratorios Pfizer, Lda., Tel: +351 21 423 5500

Romania: Pfizer Romania S.R.L, Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija: Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetovanje s podroc¢ja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana, Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

o Slovenska republika: Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka, Tel: +421 2 3355 5500
. Suomi/Finland: Pfizer Oy, Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

. Sverige: Pfizer AB, Tel: +46 (0)8 550 520 00

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 02/2025.

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu So lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com

Sikaka informacija par So vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Ja berns nav pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu un nav bijis ieprieks inficgts ar SARS-
CoV-2, ievadiet Comirnaty JN.1 ar dzeltenu vacinu p&c atSkaidiSanas intramuskulari ka primaro
kursu ar maksimali 3 devam (maksimalais primaraja kursa nepiecie$amo devu skaits) vakcinacijas
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kursu; otro devu ievada 3 nedglas p&c pirmas devas, un péc tam ievada treSo devu vismaz 8 ned¢las
péc otras devas, lai primaro kursu uzskatitu par pabeigtu.

Ja berns ir pabeidzis primaro COVID-19 vakcinacijas kursu vai ir bijis ieprieks inficéts ar
SARS-CoV-2, ievadiet Comirnaty JN.1 ar dzeltenu vacinu péc atSkaidiSanas intramuskulari ka vienu
0,3 ml devu. Ja persona ir bijusi ieprieks vakcinéta ar COVID-19 vakcinu, tai ir jasanem Comirnaty
JN.1 deva vismaz 3 ménesus pec pedgjas devas.

Personam ar smagiem imiinas sistémas trauc&jumiem var ievadit papildu devas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Noradijumi par riko$anos pirms lietoSanas

Comirnaty JN.1 ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai

garant€tu sagatavotas dispersijas sterilitati.

o Parliecinieties, ka flakonam ir dzeltens plastmasas vacin§ un zalu nosaukums ir Comirnaty
JN.1 3 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai (zidainiem un
b&rniem vecuma no 6 ménesiem Iidz 4 gadiem).

. Ja flakonam uz etiketes ir noradits cits vakcinas nosaukums vai tam ir citas krasas vacins, ladzu,
skatiet §1s vakcinas zalu aprakstu.
o Ja flakons tiek uzglabats saldetava, pirms lietoSanas tas jaatkause. Sasaldeti flakoni atkaus€Sanai

japarvieto temperatiira no 2 °C lidz 8 °C; 10 flakonu iepakojuma atkaus@sana var ilgt 2 stundas.
Parliecinieties, ka flakoni pirms lieto$anas ir pilniba atkauséti.

o Flakonus parvietojot uzglabasanai temperattra no 2 °C lidz 8 °C, atjauniniet deriguma terminu
uz iepakojuma.

o Neatvertus flakonus var uzglabat lidz 10 nedélam temperatira no 2 °C lidz 8 °C,
neparsniedzot noradito deriguma terminu (EXP).

. Atseviskus sasaldetus flakonus var atkausét arT 30 mints$u laika temperatira Iidz 30 °C.

. Pirms lietosanas neatvertus flakonus var uzglabat [idz 12 stundam temperatiira Iidz 30 °C. Ar

atkausgtajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

AtSkaidiSana flakonam ar dzeltenu vacinu

. Laujiet atkaus@tajam flakonam sasilt 11dz istabas temperatiirai, un pirms atSkaidiSanas saudzigi
sajauciet, apgriezot flakonus 10 reizes. Nekratit.

. Pirms atSkaidiSanas atkauséta dispersija var saturét baltas vai balganas necaurspidigas amorfas
dalinas.

. Atkauséta vakcina jaatSkaida tas originalaja flakona ar 1,1 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)
skidumu injekcijam, izmantojot 21. izméra vai $auraku adatu un aseptikas tehniku.

. IzI1dziniet flakona spiedienu, tuksaja §lirce ievelkot 1,1 ml gaisa, pirms izvelkat adatu no
flakona.

. Saudzigi apgrieziet flakonu ar atSkaidito dispersiju 10 reizes. Nekratit.

. AtSkaiditajai vakcinai jaizskatas pec dzidras vai viegli opalescgjosas dispersijas bez redzamam
dalinam. Nelietojiet atSkaidito vakcinu, ja taja redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu.

. P&c atskaidiSanas flakoni ir jamarke, noradot atbilstosu iznicinas§anas datumu un laiku.

. Péc atSkaidiSanas uzglabajiet temperatiira no 2 °C Iidz 30 °C un izlietojiet 12 stundu laika.

. Atskaidtto dispersiju nesaldgjiet un nekratiet. Ja ta ir atdzeséta ledusskapi, pirms lietosanas

laujiet atskaiditajai dispersijai sasniegt istabas temperatiiru.

0,3 ml devu sagatvoSana, izmantojot flakonu ar dzeltenu vacinu

. P&c atskaidiSanas flakons satur 1,58 ml dispersijas, no ka var iegiit 3 devas pa 0,3 ml.

. Izmantojot aseptikas tehniku, nofiriet flakona aizbazni ar vienreizgjas lietoSanas antiseptisko
tamponu.

. levelciet §lircé 0,3 ml Comirnaty JN.1 devu zidainiem un bérniem vecuma no 6 mé&nesiem lidz

4 gadiem. Lai no viena flakona izvilktu 3 devas, var izmantot standarta Slirces un/vai adatas.
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o Katrai devai ir jasatur 0,3 ml vakcmas.

o Ja flakona atlikusais vakcinas tilpums nespgj nodro$inat pilnu 0,3 ml devu, izniciniet flakonu un
jebkuru atlikuso tilpumu.

o Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu, ja pec atSkaidiSanas pagajusas 12 stundas.

LikvideSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Feb2025/V45
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