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Die nachfolgenden Informationen zum Janssen® COVID-19 Impfstoff

(Ad26.COV2-S) soll der logistischen Planung in den Kantonen/FL dienen und — 0 i
den korrekten Umgang unterstiitzen; sie wird bei Bedarf aktualisiert. Weiterfuh- e '.m
rende Informationen zum Impfstoff, zur Bestellung etc. sind auf dem SharePoint =
Logistik COVID-19 zu finden. Weitere Informationen wie z.B. Impfempfehlungen ',‘-:s,; <7 - 4
und Checklisten zum Impfakt finden sich auf der Webseite des BAG. Die Wf/ eedl *
Fachinformation findet sich im Compendium: der Vektorimpfstoff mit Adenovirus = S e

ist in der Schweiz flir Personen ab 18 Jahren und als Einzeldosis zugelassen. Omiting C,_\ngg;m
Er stellt eine Suspension dar. Y

“omgeschrieben

1. Aufmachung

Primarpackmittel

Das Vial ist, wie bei den anderen Impfstoffen, das Primarpackmittel (Mehrdosen- '
behaltnis; blauer Verschluss): Mehrdosendurchstechflasche (Glas Typ I) mit einem 0y 1
Gummistopfen (Chlorbutyl mit fluorpolymerbeschichteter Oberflache), einem Alu- -
minium-Bordelverschluss mit blauer Kunststoffkappe. Das Fllvolumen von 2.5 ml if‘:;E
Volumen pro Vial erlaubt 5 Impfdosen a 0.50 ml zu entnehmen (Uberfillung). h“g
$82¢&s%
J

Sekundarverpackung

Kartonschachtel mit 10 Vials a 5 Dosen; Packungsgrésse mit 10 oder 20 Mehrdo-
sendurchstechflaschen.
Die Schachtel ist mit einem QR-Code versehen

2. Aufbewahrung und Haltbarkeit bei verschiedenen Temperaturen
(Quelle: FI: https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=Fl&lang=DE&authNr=68235)

Zustand Lagerung Haltbarkeit/Dauer Maximale Transportzeit
Gefroren im Gefrierschrank bei Ungedffnete Mehrdosen- Tiefgekihlt lagern und
-25 °C bis -15 °C durchstechflasche 2 Jahre | transportieren
Empfohlene Bedinaun bei -25 °C bis -15 °C lagern
P gung (bis EXP Datum)
Die Mehrdosendurchstechfla- Fur gréssere Transporte,
sche muss im Originalkarton z.B. bei der Verteilung
aufbewahrt werden, um den auf die Kantone, optimal
Inhalt vor Licht zu schiitzen tiefgefroren.
und ggf. das Verfalldatum fur
die verschiedenen Lagerbedin-
gungen zu notieren.



https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/covid-19-impfung.html
https://compendium.ch/product/1470453-covid-19-vaccine-janssen-inj-susp/mpro
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Auftauprozess in Kuhlschrank oder Kuhlbox Auftauzeit: Eine Packung
bei 2-8 °C mit 10 Mehrdosendurch-
stechflaschen bendétigt ca.
12 Stunden und eine ein-
zelne Mehrdosendurch-
stechflasche ca. 2 Stunden
zum Auftauen bei 2 °C bis
8 °C.
bei Raumtemperatur (RT) Auftauzeit: Das Auftauen Eine ungedffnete Mehr-
bis 25 °C einer Packung mit 10 Mehr- | dosendurchstechflasche-
dosendurchstechflaschen ist fir insgesamt 12 Stun-
dauert ungefahr 2 Stunden. | den bei 9 °C bis 25 °C
Das Auftauen einzelner stabil. Dies stellt keine
Mehrdosendurchstechfla- empfohlene Lager- oder
schen dauert ungefahr 1 Transportbedingung dar.
Stunde.

Aufgetaut in Kuhlschrank (KS) oder Kiihl- | Einmaliger Zeitraum von Der Impfstoff kann bei 2
box bei 2-8 °C bis zu 3 Monaten. Nach °C bis 8 °C transportiert
(Lichtschutz) Angerung der Ib_agerungs- Werdehn, s(;)fern die t;))ntéI

. und Transportbedingungen | sprechenden Lagerbedin-

Nach ‘.je".‘ Auftauen nicht er- muss das Verfallsdatum gungen (Temperatur,

neut einfrieren aktualisiert werden. Zeitraum) eingehalten
werden.

bei Raumtemperatur Eine unge6ffnete Mehrdo- Dies stellt keine empfoh-

9 bis 25 °C sendurchstechflasche ist lene Lager- oder Trans-

(Lichtschutz) bei 9 °C bis 25 °C fiir ins- portbedingung dar, kann

gesamt 12 Stunden stabil. aber als Entscheidungs-
hilfe fur die Anwendung
im Falle von voriuiberge-
henden Temperatur-
schwankungen wéhrend
der 3-monatigen Lage-
rung bei 2 °C bis 8 °C
dienen.
Im Vial in Kiihlschrank (KS) oder Kiihl- | Nach der ersten Punktion Nach Anbruch nicht aus-
box bei 2-8 °C der Mehrdosendurchstech- | serhalb der Institution zur
flasche kann der Impfstoff Verimpfung transportie-
bis zu 6 Stunden im Kihl- ren. Lagerbedingungen
schrank bei 2 °C bis 8 °C und Haltbarkeiten be-
gelagert werden. riicksichtigen

bei Raumtemperatur Nach der ersten Punktion

9 bis 25 °C der Mehrdosendurchstech-

. flasche kann der Impfstoff

(Lichtschutz) fur einen einmaligen Zeit-
raum von bis zu 3 Stunden
bei Raumtemperatur (maxi-
mal 25 °C) gelagert wer-
den.

Genaue Einhaltung der Temperaturvorgaben in der Kiihlkette bis zur Verwendung: Dokumentieren und
etikettieren. Logger zum Monitorisieren der Bedingungen empfohlen

2.1 Transportanforderungen (generell Schutz vor Licht)

— Tiefgekuhlt lagern und transportieren (bei =25 °C bis =15 °C); wird so durch die LBA geliefert.

— Nach dem Auftauen nicht erneut einfrieren.

- Der Impfstoff kann auch bei 2 °C bis 8 °C transportiert werden, sofern die entsprechenden Lager-
bedingungen (Temperatur, Zeit) eingehalten werden.
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- Um die Wirksamkeit des Impfstoffs nicht zu beeintrachtigen, sind wahrend des gesamten Prozes-
ses vorsichtige Handhabung zu gewahrleisten, nicht schitteln

— Gedffnete / angebrochene Vials nicht transportieren; Verbrauchzeit 6 Std beachten (markieren)
— Vor Licht geschiitzt (Verpackung)
— Transportbehalter wahrend des Transports gesichert und stabilisiert (Polsterung)

— Nach dem Transport von der fachverantwortlichen Person inspizieren, sofort in temperaturkontrol-
lierten Kihlschrank bei 2-8°C

— Aufgetauter Impfstoff nur einmal transportieren und bei Ankunft sofort verwenden (Vorsichtsmass-
nahme zum Nachvollzug)

Transport in Spritzen ist nicht mit Daten fur eine entsprechende Handhabung (FI) hinterlegt; allfallige
Abweichung liegen in der Verantwortung der jeweiligen FvP.

3. Verimpfung (1 Impfset Typ2 reicht fur 2 Vials Impfstoff (mind.10 Dosen)

Der Impfstoff ist nach dem Auftauen sofort gebrauchsfertig und kann direkt intramuskulér in den Delta-
muskel des Oberarms verimpft werden. Eine Impfdosis entspricht 0.50 ml (keine Teilentnahme aus meh-
reren Vials). Die Vials enthalten genligend Impfstoff, um mind. 5 Dosen zu entnehmen: nicht schutteln,
vor jeder Entnahme vorsichtig schwenken und die visuelle Beschaffenheit (Homogenitét) kontrollieren.

Es sollen Injektionsnadeln G22 und G23 zur Entnahme (und Applikation) benutzt werden.

Pro Patient muss fir jede Injektion eine neue sterile Nadel verwendet werden (Hygiene). Es kann die-
selbe Nadel fir die Entnahme und Applikation einer Dosis verwendet werden. Nach dem Anstechen
eines Vials (Nadelpunktur), muss der Inhalt innerhalb 6 Stunden (KS) resp. 3 Stunden bei RT 9-25°C
verwendet werden. Entnahme-Nadel nur stecken lassen, wenn alle Impfdosen in einem Arbeitsschritt
entnommen werden. Zusammenfihren von Restimpfstoff aus verschiedenen Vials ist zu unterlassen,
Restmengen werden verworfen (FI).

COVID-W oy o]
Vaccing Janssen -

Es werden ublicherweise Stickers fur Eintrag oder Beschriftung mitgeliefert :

Informationen fir Gesundheitsfachpersonen zur Verabreichung von COVID-19-Impfstoff finden Sie auf
der Webseite des BAG.

4. Lieferung an die Kantone und Weiterverteilung

Die Lieferungen von Janssen COVID-Impfstoff® an die Schweiz erfolgen auf der Berechnungsbasis von
10 Vials a 5 Dosen. Eine Liefereinheit entspricht planerisch 50 Impfdosen; zuséatzliche Dosen kénnen
alifallig entnommen werden (Material, Ubung). Die LBA wird, im Gegensatz zu Sublogistikern, keine Sub-
konfektionierung vornehmen. Die eingeschréankt verfliigbare Menge an Impfstoffen soll in 1. Linie Patien-
ten zugutekommen, die medizinische Kontraindikationen gegen bei uns verfigbaren mRNA-Impfstoffe
haben. Die Kantone koordinieren sich allfallig zur Verimpfung, um mdglichst richtigen Patienten zu ver-
sorgen.



https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/faq-gesundheitsfachpersonen.html

