FICHE PRATIQUE — COVID-19 VACCIN COMIRNATY ® MONOVALENT 30 MICROGRAMMES / DOSE
DE PFIZER/BIONTECH — FORME 12 ANS ET +

- (Vaccin a ARNm, a nucléoside modifié, codant pour la protéine S) Couverdle violet
, . Dispersion a diluer pour solution injectable sous forme de flacons multidoses de 0,45 mL (6 a 7 doses de 0,3mL apres dilution ) = Boitede 195
Présentation Flacon muni d'un couvercle en plastique violet L flacons
Dispersion congelée de couleur blanche a blanc cassé
Conservation Préparation
7 Flacon non ouvert Le flacon doit étre décongelé au réfrigérateur (2°C - 8°C) pendant 3 heures (ou pendant 30 min a
>< Dewm température ambiante < 30°C pour une utilisation immédiate).

« Congélateur entre -90°C et -60°C (¢ {‘abri
de la lumiere, dans son emballage d'origine)
Peut étre conserve 12 mois
Pendant ces 12 mois : peut étre conservé et

Laisser le flacon atteindre la température ambiante (< 30°C) et retourner le flacon délicatement a 10
reprises. Ne pas secouer.

Prélever 1,8 mL de NaCl 0,9 % a I'aide d'une seringue de 2 mL avec une aiguille appropriée

: . 50 Dilution
Eg&‘lngﬁiéergge é?iggé d1e5 chgfr?gggz une (212 23G) et I'injecter dans le flacon décongelé, en respectant les regles d'asepsie. Avant de
maximum puis%eut étre replacé & une retirer I'aiguille, équilibrer la pression du flacon en aspirant 1,8 mL dair dans la seringue.
température de -90°C a -60°C Retourner le flacon délicatement a 10 reprises. Contrdler 'aspect de la dispersion (couleur
blanc cassé, sans particules visibles). , )
En cas de préparation
« Réfrigérateur entre 2°C-8°C (a l'abri de la lumiére) , _ S _ o , dlavance
i - Conservé jusqu'a 1 mois (ou 2 heures maximum Préparation des doses Apres dilution, le flaconlcont|§nt ?,25 mL de solution diluée. Ne pas secouer. \ Etiquette de la
rz-s"c a tempéra’[ure ambiante < 30°C) Utiliser une teChnque d asepsie rigoureuse. seringue :
* «  Transporté pendant 12 heures maximum Prélever 0,3 mL de vaccin du flacon multidose a I'aide d'une seringue de 1 Né)m du Vhacciﬂllﬂ" lot,
> ; ' [P iAo A fai ate et heure limite
- Ne doit pas étre recongelé mL a tuberculine et d'une aiguille appropriée, a faible volume mort.(<35 pl). Sutlieaton
Ne pas regrouper le produit résiduel provenant de différents flacons.
* .
\ Etiquette du flacon : . . . Aprés avoir réalisé une asepsie de la peau au point d'injection, \ Dans « vaccin COVID » et
| Date et heure de décongélation et de péremption (1 mois) Administration administrer une dose (0,3 mL) par voie intramusculaire (IM), de dossier patient :
préférence dans le muscle deltoide de la partie supérieure du bras. Nom du vaccin, n® lot, date et
heure de I'administration
\ _\7 Aprés dilution du flacon S il Surveillance étroite du patient pendant au moins 15 minutes
urveiliance (exceptions : DGS du 05/01/21) — Disposer d'un kit d’anaphylaxie

2°C-30°C: 6 heures maximum

Eliminer la seringue et I'aiguille dans un container DASRI adapté aux objets piquants,

L/

\ Etiquette du flacon : T . 7.

| Date et heure de dilution et de péremption (6 heures) Elimination du matériel coupants, tranchants. Tout vaccin non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a
la réglementation en vigueur. ,

Ces durées de conservation doivent étre impérativement respectées. _@’_
Ne pas congeler, ni secouer la solution diluée. “=" Pensez a déclarer tout effet indésirable a votre CRPV

HAS : Deux recommandations pour contrer Omicron et ses conséquences (24/12/21); Réponses rapides dans le cadre de la Covid-19 — Démarche médicale pour la Version 9

Sources : vaccination contre la Covid-19; Stratégie de vaccination contre la Covid-19 Place d'un rappel par le vaccin @ ARNm Comirnaty ® (15/10/2021) 31/10/2022
*  RCP COVID-19 Vaccin Comirnaty (EMA, 27/12/2021) ; EURO-PHARMAT et SFPC — Recommandations seringues et aiguilles vaccination Comirnaty
*  DGS Urgent n°2021-28 ; DGS Urgent n°2022-04 ; DGS Urgent n° 2022-12 ; DGS Urgent n°2022-44 Page 1/2

PAYS DE LA LCIRE »


https://bit.ly/3eXhNVq
https://ansm.sante.fr/documents/reference/declarer-un-effet-indesirable

FICHE PRATIQUE — COVID-19 VACCIN COMIRNATY ® MONOVALENT 30 MICROGRAMMES / DOSE

- (Vaccin a ARNm, a nucléoside modifié, codant pour la protéine S)

Présentation

Conservation

> Flacon prét a I'emploi, non ouvert

(a l'abri de la lumiere, dans son
FUd emballage d'origine)
FEE » Peut étre conservé 12 mois

« Congélateur entre -90°C et -60°C

* Réfrigérateur entre 2°C-8°C (& l'abri de la

lumiere)

Feerm + Conservé jusqu’a 10 semaines (ou 12
heures maximum a des températures
* entre 8°C et 30°C)

»  Ne doit pas étre recongelé
0\

Etiquette du flacon :
Date et heure de décongélation et de péremption (10 semaines)

AN ¥ Apres ouverture du flacon

2°C -30°C 12 heures maximum

o,
\ Etiquette du flacon :
| Date et heure d'ouverture et de péremption (12 heures)

Ces durées de conservation doivent étre impérativement
respectées.

Ne pas congeler, ni secouer la solution préte a l'emploi.

Sources :

omedit

PAYS DE LA LCIRE »

Dispersion injectable sous forme de flacons multidoses de 2,25 mL ( 6 doses de 0,3mL ). Flacon muni d’un couvercle en plastique
Dispersion congelée de couleur blanche a blanc cassé

HAS : Deux recommandations pour contrer Omicron et ses conséquences (24/12/21); Réponses rapides dans le cadre de la Covid-19 — Démarche médicale pour la
vaccination contre la Covid-19; Stratégie de vaccination contre la Covid-19 Place d'un rappel par le vaccin @ ARNm Comirnaty ® (15/10/2021)

RCP COVID-19 Vaccin Comirnat
DGS Urgent n°2021-28, n°2022-04, n® 2022-12, n°2022-44, n°2022-47,

DE PFIZER/BIONTECH — FORME 12 ANS ET +
Couvercle gris

H. Boite de 10
[_Q flacons

~ Ll ’
Z@: Pensez a déclarer tout effet indésirable a votre CRPV

Décongélation

Les 10 flacons doivent étre décongelés au réfrigérateur (2°C - 8°C) pendant 6 heures et un flacon individuel doit
étre décongelé a température ambiante (<30 °C) pendant 30 min.
Laisser le flacon atteindre la température ambiante (< 30°C) et retourner le flacon délicatement a 10 reprises.

Préparation

En cas de préparation

a l'avance - Ne pas secouer.
o Ne pas diluer ni reconstituer avant utilisation. Les doses sont a prélever directement dans le
\ Etiquette de la flacon

seringue : Préparation des doses

Nom du vaccin, n° lot,

date et heure limite Le flacon contient 2,25 mL de solution préte a I'emploi. Ne pas secouer.

d'utilisation - ) T
Utiliser une technique d'asepsie rigoureuse.
Prélever 0,3 mL de vaccin du flacon multidose a I'aide d'une seringue de 1 mL a tuberculine et d'une aiguille
appropriée, a faible volume mort.(<35 pL). Ne pas regrouper le produit résiduel provenant de différents flacons.
0\
Administrati Apres avoir réalisé une asepsie de la peau au point d'injection, administrer une Dansd(;::izcr':actg:t? v et
ministration dose (0,3 mL) par voie intramusculaire (IM), de préférence dans le muscle Nom du vaccin, n° lot, date et
deltoide de la partie supérieure du bras. heure de 'administration
. Surveillance étroite pendant au moins 15 minutes (exceptions : DGS du 05/01/21)
Surveillance it .
it d’anaphylaxie
Elimination du matériel Eliminer la seringue et l'aiguille dans un container DASRI adapté aux objets piquants, coupants, tranchants.
Tout vaccin non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en vigueur.

2 doses de 0,3 mL espacées de 3 a 7 semaines (Exception immunodéprimés : DGS du 28/01/22)

1¢re dose de rappel de 0,3 mL :
o A partirde 3 mois apreés la fin du schéma vaccinal initial pour les adultes (= 18 ans) et personnes

immunodéprimées.
o A partirde 6 mois pour tous les adolescents dgés de 12a 17 ans.

2¢me dose de rappel de 0,3mL :
o A partirde 3 mois aprés la 1¢* dose de rappel pour les personnes immunodéprimées et les 80 ans et

plus.
o A partirde 6 mois aprés la 1¢* dose de rappel pour les adultes de 60 a 79 ans.

Version 9
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/ (EMA, 13/04/2022) ; EURO-PHARMAT et SFPC — Recommandations seringues et aiguilles vaccination Comirnaty
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https://bit.ly/3eXhNVq
https://ansm.sante.fr/documents/reference/declarer-un-effet-indesirable
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_no2022-16_vaccins_personnes_immunodeprimes_.pdf

