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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

Begleitdokumentation COVID-19-Impfstoffe

Das Formblatt ist eine Arbeitshilfe fir die Apotheke, um die Belieferung des Arztes® mit CO-
VID-19-Impfstoffen aus der Bundesbeschaffung zu dokumentieren.

Die Informationen sind aus der Begleitdokumentation, die der pharmazeutische Grof3handel
der Impfstofflieferung beilegt, zu enthehmen und mit weiteren Angaben zu erganzen.

Vor dem Transport des Impfstoffs ist eine Kopie des Formblattes anzufertigen. Original und
Kopie sind der Lieferung beizulegen, so dass ein Dokument beim Arzt verbleiben kann und
die Kopie zurtick in die Apotheke kommit.

Die in der Begleitdokumentation enthaltenen personenbezogenen Daten des Arztes durfen
auf der Basis des gesetzlichen Schuldverhaltnisses zwischen dem BMG als Eigentimer des
Impfstoffs, Apotheke und Arzt verarbeitet werden (Art. 6 Abs. 1 lit. b DSGVO i.V.m. § 662 ff
BGB analog). Die Begleitdokumentation sollte fiir einen Zeitraum von drei Jahren, beginnend
mit dem Schluss des Jahres, in dem die Impfstofflieferung durchgefihrt worden ist, aufbe-
wahrt werden (8 195 BGB).

Es stehen die variantenangepassten Impfstoffe mit folgenden spatesten Verfalldaten zur Ver-
figung:

Impfstoffbezeichnung Spatestes Verfallsdatum
Comirnaty LP.8.1 30 pg/Dosis 28.02.2027

fur Erwachsene und Jugendliche
(ab 12 Jahren)

Comirnaty LP.8.1 10 pg/Dosis 31.08.2026
fur Kinder (5-11 Jahre)
Comirnaty LP.8.1 3 pg/Dosis 30.09.2026

fur Kleinkinder (6 Monate — 4 Jahre)

Eine Versorgung im Rahmen der zentralen Bundesbeschaffung tUber die angegebenen Ver-
fallsdaten hinaus, hat das Bundesministerium fiir Gesundheit bereits ausgeschlossen. Verfal-
lene Impfstoffe sind fachgerecht zu entsorgen.

Auch werden keine weiteren variantenangepassten Impfstoffe durch den Bund beschafft
werden, sodass nach Ausschdpfung der Bundesbestande bzw. nach Erreichen des jeweils
spatesten Verfallsdatums der Ubergang in die Regelversorgung erfolgen wird.

1 Aus Griuinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachformen méannlich, weib-
lich und divers (m/w/d) verzichtet. Sdmtliche Personen- und Berufsbezeichnungen gelten gleichermaRlen fur alle Geschlechter.
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Name des Arztes:

Produktbezeichnung
Fachinformation:

Vial-Etikett:

Anzahl der Vials:

Vials (mit je 6 Dosen a 0,3 ml)

Comirnaty® LP.8.1*
fur Kinder (6 Monate bis 4 Jahre)
3 pg/Dosis Konzentrat zur Herstellung
einer Injektionsdispersion (BioNTech)

COMIRNATY 3 mcg LP.8.1

Vials (mit je 3 Dosen a 0,3 ml)

Chargenbezeichnung:

Haltbarkeit des
ungeodffneten Vials:

10 Wochen nach Entnahme aus der Ultratiefkiihlung bei
2°Chis8°C

10 Wochen nach Entnahme aus der Ultratiefkiihlung bei
2°Chis8°C

10 Wochen nach Entnahme aus der Ultratiefkiihlung bei
2°Chis8°C

Entnahme aus Ultratiefkihlung
(Angaben des GroRhandels)

Entnahme aus Ultratiefkiihlung
(Angaben des GroRRhandels)

Entnahme aus Ultratiefkiihlung
(Angaben des GroRRhandels)

e Kuhlkettenpflichtiges Arzneimittel

(Lagerung und Transport bei 2 °C bis 8 °C)!
e 10 Wochen nach Entnahme des Impfstoffs aus der Ultratief-
kiihlung und Aufbewahrung bei 2 °C bis 8 °C ist der Impfstoff
zu vernichten!
Vor Licht und Erschitterungen schitzen!
NICHT VERDUNNEN!
0,3 ml pro Dosis applizieren
Transportstabilitdt des angebrochenen Vials/der aufgezo-
genen Spritzen siehe Fachinformation

¢ Kuhlkettenpflichtiges Arzneimittel

(Lagerung und Transport bei 2 °C bis 8 °C)!
e 10 Wochen nach Entnahme des Impfstoffs aus der Ultratief-
kiihlung und Aufbewahrung bei 2 °C bis 8 °C ist der Impfstoff
zu vernichten!
Vor Licht und Erschutterungen schitzen!
NICHT VERDUNNEN!
0,3 ml pro Dosis applizieren
Transportstabilitat des angebrochenen Vials/der aufgezo-
genen Spritzen siehe Fachinformation

am: um: am: um: am: um:
Transportdauer: Darf innerhalb der 10-wdchigen Haltbarkeit unbegrenzt Darf innerhalb der 10-wéchigen Haltbarkeit unbegrenzt Darf innerhalb der 10-wéchigen Haltbarkeit unbegrenzt
bei 2°C bis 8°C transportiert werden bei 2 °C bis 8 °C transportiert werden bei 2 °C bis 8 °C transportiert werden
Hinweise: e Impfstoff darf nach Auftauen nicht mehr eingefroren werden! ¢ Impfstoff darf nach Auftauen nicht mehr eingefroren werden! * Impfstoff darf nach Auftauen nicht mehr eingefroren werden!

* Kuhlkettenpflichtiges Arzneimittel

(Lagerung und Transport bei 2 °C bis 8 °C)!
e 10 Wochen nach Entnahme des Impfstoffs aus der Ultratief-
kiihlung und Aufbewahrung bei 2 °C bis 8 °C ist der Impfstoff
zu vernichten!
Vor Licht und Erschutterungen schitzen!
Vor Verabreichung mit 1,1 ml NaCl 0,9%-Lsg. verdinnen!
0,3 ml pro Dosis applizieren
Transportstabilitdt des angebrochenen Vials/der aufgezoge-
nen Spritzen siehe Fachinformation

Packungsbeilage

https://www.comirnatyglobal.com/

https://www.comirnatyglobal.com/

https://www.comirnatyglobal.com/

Datum:
Start Transport Apotheke:

Stempel Apotheke

Unterschrift des verantwortlichen Apothekers

Impfzubehor beigelegt O

Stempel Arzt

Unterschrift des Mitarbeiters des Arztes (Entgegennehmender)

1 Um Verwechslungen auszuschlieRen, ist beim Umgang mit den jeweiligen Comirnaty®-Impfstoffen auf die korrekte Kappenfarbe sowie die Kennzeichnung der Priméar- und ggf. Sekundarverpackung zu

Uberprifen.
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