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@ Verpackung — Etikettierung — Packungsbeilage

@ Vermischen u. Anwenden des Impfstoffes

@ Kanulenempfehlung — Durchstechflaschen: Volumen, Grol3e,
Haltbarkeit

@ Transport-Voraussetzungen
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L Verpackung

Ein Flaschchen enthalt jeweils Adjuvans bzw. Antigen fir
10 Impfdosen

e

Jede Packung enthalt

® 1 Schachtel mit 50 Flaschchen des Antigens
(violett u. nicht gelb wie auf den Fotos)

@ 2 Schachteln mit je 25 Flaschchen des Adjuvans
(lachsfarben und nicht blau wie auf den Fotos)

-> eine Packung enthalt somit 500 Impfdosen und
hat die Mal3e ca. 26cm x 11,8cm x 9,7 cm

Ein Transport-Umkarton enthalt 8 Packungen
—>Damit enthalt ein Transport-Umkarton 8 x 500 = 4.000 Impfdosen
—->Umkarton-Maf3e: 34cm x 25cm x 42 cm, Gewicht 11.2kg

@ Eine Euro-Palette (120cm x 80cm x 150cm Hohe, Gewicht ca. 400
kg / Palette) enthalt 30 Transport-Umkartons
- Jede Euro-Palette enthalt somit 30 x 8 x 500 = 120.000 Impfdosen
- Jede Palette ist in Plastikfolie verpackt
- Paletten kdnnen anhand der Packungsaufkleber eindeutig

£ identifiziert werden.
GlaxoSmithKline - 33 Paletten passen in einen LKW
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Etikettierung und Packungsbeilage

ebrauchsinformation / Packung
5 auf deutsch - Kopien werden zur
Aul3erer Umkarton: P

: Verfiigung gestellt
Etikett* auf Deutsch (s.u.) _ .
Schachtel mit Adjuvans:

// Englisches Etikett
7

/ // / / Flaschchen mit Adjuvans:
/,

/ Englisches Etikett

@ 25 adjuvant vials B uvant vials

|50 antigeg ¥ia|<

@ Englisches Etikett enthalt u.a. folgende

Schachtel mit Antigen:
Y Englisches Etikett

/_—p Flaschchen mit Antigen:
Englisches Etikett

/]

Informationen
@ Generischer Name (kein Handelsname; ‘LDTABICAMBA',
<PrePandemic> <Pandemic> Influenza vaccine) TIOT N Riftiden” BFLSA019CA
® Haltbarkeitsdatum LOT N° Adjuvant: AASBAOZ25AA
@ Hersteller = GSK Bio Rixensart Bsp. fur Chargen-Nummer auf Etikett*

3 Chargen-Nr fur die
GlaxoSmithKline Dokumentation
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Anwendungshilfe fur den impfenden Arzt

Anwendungsempfehlugs

.. n
pandemischen Impfstoff von Gv4 l; line

Entne hmen und Vermischen

Kanile zum Entnehmen bzw. Transfer 20 G odar 21 G x 38 mm.

I ...,

1000 %

200G { evtl. waitars
Kaniile 20 G
zurn Druck-
ausgleich
Adjuvans Antigen

1 Vor dem Vermischen Adjuvans
und Antigen auf Raumtempearatur
bringen und schittaln.

2 Auf Fremdpartikel und/oder
physikalische Verandarungen
untersuchen. Falls solche beob-
achtet warden, Impfstoff war-
warfan.

3 Entnehmen Sie den komplatten
Inhalt der Durchstechflasche B mit

dem Adjuvans mittels einer Spritze.

100 %
20 G

4 Geben Sie diesen in die Durch-
stachflasche A mit dem Antigan.

5 MNach dem Hinzufliigen die
Mischung gut schiittaln.

Dear vermischte Impfatoff ist eine
wailEliche Emulsion.

Falls Ausflockungen beobachtet
warden, ist der Impfstoff zu ver-
warfan.

Das Volumen des pandemischen
Impfstoffes nach dem Vermischen
antspricht 10 Dosan Impfstoff.

Anwendung
Kanile zur i.m.-lnjektion 2
oder 22 G x 256 mm.

Dosan

1 Vor jeder Entnahme
Durchstechflaschchen schiitteln.

2 Fiir jeden Impfling werdan

0.5 ml einzeln mit sinar Spritza
aufgezogen. For die i.m.-Injektion
setzen Sie bitte eine 26-G- oder
23-G-Kanile auf.

3 Nicht verwendeter

Impfstoff und Abfallmateral ist
antsprachend den nationalen
Anfordarungen zu entsorgen.

Information zur Lagerung und Dokumentation

Die fertige Mischung im Antigen-
Flaschchen reicht auf jeden Fall
flr 10 Impf-Dosen 5 0.5 ml.

m Lagerung der fertigen Antigen-
Adjuvans-Mischung bis zu
24 Stunden nicht dber 25 °C

Wichtige
Produktinformationen

W Lagerung und Transport
bei 2 bis 8 °C

B Micht einfriaren
W Vor Licht schitzan
W Keing getrennte Lagerung

won Antigen-Flaschchen und
Adjuvanz-Flaschchean

Unsker MED INFO & SERVICE CENTER erreichen Sie montags bis fraitags

vion & bis 20 Uhr (geblhrenfreil Tel. 08001 22 2266 - Fax 0800 1 22 22 68

il servicainfo@gakcom - E-Mail: medizin.info @gsk.com

Weitdre |nfos erhalten Sie unter wwrw.glaxes mithkline.de/pandemie

Dokumentation
der Chargen-Numimer!

Achtung:

Dokumentieren Sie fir jeden
Geimpftan die Chargen-Mummear
der Varpackungs-Charge des
Impfstoffes!

Eeispiel:

LOT: ABTCAD4EA

{zu finden auf dem Umkarton der
Antigen- und Adjuvans-Verpackung
bzw. bei Auseinzelung beigeflgth.

STy

@CIMUSH‘H thkline

Anwendungshilfe wird
zurzeit von GSK erstellt und
als Kithlschrankkarte und
als Poster zur Verfigung
gestellt werden.

Aul3erdem wird es eine
GSK-Pandemie-Website
geben, auf dem man diese
Anwendungshilfe, sowie
einen Anwendungsfilm
herunterladen kann (ab
voraussichtlich Ende
September verflugbar — wird
dann nochmals
kommuniziert).



Kantlenempfehlung

Pro 10 Impfstoffdosen

1 Spritze (5ml) + Kanlle 20G oder 21 G (1 %2”) 38mm zum Transfer des Adjuvans in das
Impfstoffflaschchen

1 Kantle 20 G oder 21 G (1”) ggf. zum Bellften des Adjuvansflaschchens (Druckausgleich).

10 Spritzen (1 ml) (auch geeignet Insulinspritzen 1ml mit Skalierung Einheiten, 20 Einheiten
= 0,5 ml)

Die Transfer-Kanule 20G oder 21 G (1 %2”) 38mm, kann benutzt werden, um jeweils eine
0,5 ml Dosis zu entnehmen (Entnahme-Kaniile)

Die Nadel, die zur Entnahme verwendet wird, muss durch eine Nadel, die zur
intramuskuléren Injektion geeignet ist, ausgewechselt werden

- 10 Kanilen 25G (1”) 25mm oder 23 G (1”) 25 mm zur i.m. Injektion (ggfs. langere
speziell fir Ubergewichtige Patienten (1 %2”) 38 mm

Information zur Wahl der KanulenqgroRe

Die Kantile fir das Durchstechen der Antigen- und Adjuvansflasche sollte den 0.9
Empfehlungen entsprechen, sonst besteht das Risiko, dass Bestandteile des
Gummistopfens in die Durchstechflasche gelangen und die Kanule blockieren bzw. aspiriert
und bei der Impfung injiziert werden.

GlaxoSmithKline
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Vermischen und Anwendung des Impfstoffes

Vor dem Vermischen sollten die Suspension und die Emulsion Raumtemperatur erreicht haben,
geschlittelt werden und per Augenschein auf etwaige Fremdpartikel und/oder physikalische
Veranderungen untersuchen. Falls solche beobachtet werden, ist der Impfstoff zu verwerfen

Der Impfstoff wird vermischt, indem der Inhalt aus der Durchstechflasche mit der Emulsion
(Durchstechflasche B) mittels einer Spritze entnommen wird und in die Durchstechflasche mit der
Suspension (Durchstechflasche A) gegeben wird.

Nach dem Hinzufligen der Emulsion zur Suspension sollte die Mischung gut geschiittelt werden.
Der vermischte Impfstoff ist eine weil3liche Emulsion. Falls Abweichungen beobachtet werden, ist
der Impfstoff zu verwerfen.

Das Volumen von Pandemrix nach dem Vermischen (5 ml) entspricht 10 Dosen Impfstoff.
Vor jeder Anwendung ist die Durchstechflasche zu schitteln.
Jede Impfstoffdosis von 0,5 ml wird mit einer Spritze zur Injektion enthommen.

Die Nadel, die zur Entnahme verwendet wird, muss durch eine Nadel, die zur intramuskularen
Injektion geeignet ist, ausgewechselt werden.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmaterial ist entsprechend der nationalen Anforderungen zu
entsorgen.
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Durchstechflasche: Volumen, GrofRe, Haltbarkeit

Antigen: In dem 10-ml-Flaschchen (fir 10 Dosen) befinden sich ca.
3,15 ml Antigen.

Adjuvans: In dem 3 ml-Flaschchen (fur 10 Dosen) befinden sich ca.
3,15 ml Adjuvans (leicht Uberfulllt).

Antigenflaschchen  HGhe 5 cm, Durchmesser 2,4 cm
Adjuvansflaschchen HOhe 3,3 cm, Durchmesser 1,7 cm

Achtung: Nach dem Transfer von Adjuvans in das Antigen-
Flaschchen hat man im Antigen-Flaschchen ein FlUssigkeits-
Volumen von etwa 6,2 ml. Dabei geht man davon aus, dass 0,05 ml
vom Adjuvans im Adjuvans-Flaschchen und der Spritze
zurluckbleiben werden.

Die Antigen-Adjuvans-Mischung ist innerhalb 24 Stunden nach
7 dem Mischen zu verwenden und nicht Gber 25°C zu lagern.

GlaxoSmithKline
Biologicals




Wichtigste Produktinformationen auf einem Blick

Pandemie-Impfstoff kleinste Packungseinheit: 500 Impfdosen
Lagerung und Transport bei 2 — 8 °C
Lagerung der fertigen Mischung 24 Std. nicht tUber 25 °C

Keine getrennte Lagerung von Antigen und Adjuvans; verabreichtes Antigen und Adjuvans
mussen aus dem gleichen Umkarton stammen wg. Chargennummer

Fachinformation — ab Zulassung verfligbar, Gebrauchsinformation kann vervielfaltigt
werden

Keine Desinfizierung des Gummistopfens vor Transfer bzw. Entnahme notwendig
Bedarf Kantlen/Spritzen

Kantlen zum Transfer/Entnahme und Beluftung 20G bzw. 21G 1,5%/38 mm
pro Antigenflaschchen: 2 Stck - pro 500 Impfdosen: 100 Stck.

Kantlen zur i.m. Injektion 25G 1“/25mm bzw. 23G 1/25 mm (oder langer 1,5%/38mm):
pro Antigenflaschchen: 10 Stck - pro 500 Impfdosen: 500 Stck.

Spritzen 1ml zur Injektion (Skalierung 0,1 ml bzw. Insulinspritzen)
pro Antigenflaschchen: 10 Stck - pro 500 Impfdosen: 500 Stck.

Spritzen 5ml zum Transfer
pro Antigenflaschchen: 1 Stck - pro 500 Impfdosen: 50 Stck.
Mindestzeitraum zwischen beiden Impfungen: 3 Wochen

GlaxoSmithKline
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Anforderungen an Transport mit LKW |

Transportdokumentation und -sicherheit:

LKW muss verschlieBbar und verplombt sein, sollte wenn maoglich per GPS
geortet werden kdnnen.

Temperaturkontrolle:
LKW muss Temperaturkontrollsystem haben (Heizung und Kuhlung)
Der Fahrer muss den Ausdruck des Temperaturschreibers abgeben

LKW muss Temperaturmonitoring haben (s. Abbildung unten):

Zwei Temperatur-Rekorder (z.B. Temptale) im LKW:

einen an der mittleren Palette der zweiten Reihe

einen an der mittleren Palette der dritten Reihe

Funf Freeze-tags sollten sich unter der Plastikfolie jeder Palette befinden:
4 seitlich und 1 oben

Fallet [|Fallet || Fallet ||F allet [{Fallet || Fallet | Fallet [| Fallet | |Fallet [|Fallet [[Fallet

COOLING UHIT |_ 1 il #7 #10 #13 #1656 #14 # 22 25 #2E A3
' Fallet |[Fallet §P allet |[Fallet |[Fallet [[Fallet [[Fallet [[Fallet |[Fallet m Fallet

#2 #5 # 0 #11 #14 #17 # 20 # 23 # 26 #29 #I32

Fallet || Fall F'allel\tF'allEt Fallet |[Fallet |[Fallet [Fallet [[Fallet || Fallet ||Fallat

Laic] *#E #49 #1 2 #1458 #12 # 21 # 24 *+ 27 20 a3
i}
Temptale: Freeze Tag: b L
2X per truck 5X per pallet



Anforderungen an Transport mit LKW II

Servicegarantie des Spediteurs:

@ Das Unternehmen muss den Transport auch im Pandemiefall
garantieren kdnnen.

@ Das Unternehmen muss einen festen Ansprechpartner haben, der
per Handy 24-Stunden erreichbar ist.
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