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An alle Comimaty®-Impfarztinnen und Impfarzte

Potsdam, 28. Dezember 2020

Informationsschreiben
Umgang mit Uberfiillung von Comirnaty®

Sehrgeehrte Damen und Herren,

damit auch bei der Verwendung von Spritzen und Kanulen mit einem groReren
Totvolumen 5 Impfdosen aus einem Vial Comirnaty® sicher entnhommen werden
kénnen, weisen die von BioNTech/Pfizer ausgelieferten Vials eine leichte Uber-
flllung auf.

Ein Vial enthalt 0,45 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion,
das mit 1,8 ml Natriumchlorid-Injektionslosung 9 mg/ml (0,9 %) rekonstituiert
wird, so dass sichinsg. 2,25 ml Impfstoff ergeben. Dies entsprichtbei 0,3 ml flr
eine Impfdosis rein rechnerisch mehr als 7 Dosen. Es wurde berichtet, dass bei
der Verwendung von Spritzen mitgeringem Totvolumen eine Entnahme von bis
zu 6 Impfdosen aus einem Vial Comiraty® maéglich ist. Die Genehmigungen des
Impfstoffs Comirnaty® in der Schweiz und dem Vereinigten Konigreich umfassen
die Moglichkeit, aus der urspriinglich fur 5 Dosen vorgesehenen Durchstechfla-
sche 6 Dosen zu gewinnen.

Unter Verwendung des vom Land Brandenburg zur Verfugung gestellten Impfzu-
behdrs kann bei sorgfaltiger Vorgehensweise bei der Rekonstitution die Entnah-
me von 6 Impfdosen aus dem 5-Dosen-Mehrdosen-Behaltnis grundsétzlich mog-
lich sein.

Bei der Gewinnung einer sechsten Dosis aus einem Vial ist Folgendes zu beach-
ten:
e Jede Dosis MUSS zwingend 0,3 ml Impfstoff enthalten.
e Wenn die inder Durchstechflasche verbleibende Impfstoffmenge
nach funf Entnahmen nicht mehr fur eine weitere volle Dosis von
0,3 ml ausreicht, missen die Durchstechflasche und das Uber-
schiissige Volumen verworfen werden. Uberschiissiger Impfstoff
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aus mehreren Durchstechflaschen DARF NICHT zu einer Dosis
vereintwerden.

¢ Die Entnahme von 6 Dosen aus dem 5-Dosen-Behaltnis ist ak-
tuell von der EU-Zulassung fiir Comirnaty® nicht abgedeckt.

Die Entnahme von 6 Impfdosen aus dem 5-Dosen-Mehrdosen-Behaltnis ist
grundsétzlich méglich. Sie erfolgtin alleiniger Verantwortung der impfenden Arz-
tin bzw. des impfenden Arztes. Ebenso obliegt derimpfenden Arztin bzw. dem
impfenden Arztdie Verantwortung fiir die Sicherstellung der zweiten Impfung zur
Vervollstandigung der Impfserie und dem damit verbundenen Aufbau des Impf-
schutzes.

Mit freundlichem Gruf}
Im Auftrag

Gieskes

Dieses Dokument wurde am 28.12.2020 durch Herrn Volker Gieskes elekfronisch schlussge-
zeichnet




