Gebrauchsinformation: Information fur Anwender COVAXIS Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Covaxis - Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Diphtherie-Tetanus-Pertussis(azellular, aus Komponenten)-Adsorbat-Impfstoff - (reduzierter Antigengehalt)

FUr Kinder ab 4 Jahren und Erwachsene

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie bzw. Ihr Kind mit diesem Impfstoff
geimpft werden, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

* Dieser Impfstoff wurde Ihnen bzw. Ihrem Kind persdnlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte
weiter.

* Wenn Sie bzw. Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Covaxis und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Covaxis beachten?
3. Wie ist Covaxis anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Covaxis aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Covaxis und wofir wird es angewendet?

Covaxis (Tdap) ist ein Impfstoff. Impfstoffe werden verabreicht, um vor Infektionskrankheiten zu schitzen. Sie
bewirken, dass der Kdérper einen eigenen Schutz gegen die Bakterien aufbaut, gegen die der Impfstoff gerichtet
ist.

Dieser Impfstoff wird als Auffrischimpfung zum Schutz vor Tetanus (Wundstarrkrampf), Diphtherie und Pertussis
(Keuchhusten) bei Kindern ab 4 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen nach vollstandiger Grundimmunisierung
angewendet.

Die Anwendung von Covaxis wahrend der Schwangerschaft ermdéglicht, dass der Schutz auf das Kind im
Mutterleib weitergegeben wird, um es wahrend der ersten Lebensmonate vor Pertussis zu schutzen.

Einschrankungen des Impfschutzes

Covaxis schitzt nur vor Erkrankungen, die durch Bakterien verursacht werden, gegen die der Impfstoff gerichtet
ist. Sie bzw. Ihr Kind konnen dhnliche Krankheiten bekommen, wenn diese durch andere Bakterien oder Viren
verursacht werden.

Covaxis enthélt keine lebenden Bakterien oder Viren und kann daher keine der Infektionskrankheiten
hervorrufen, gegen die der Impfstoff gerichtet ist.
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Bitte denken Sie daran, dass kein Impfstoff alle geimpften Personen vollstandig und lebenslang schitzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Covaxis beachten?

Um sicher zu sein, dass Sie bzw. Ihr Kind mit Covaxis geimpft werden kdnnen, ist es wichtig, dass Sie lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal informieren, wenn einer der unten aufgefihrten Punkte auf Sie bzw. Ihr
Kind zutrifft. Falls Sie etwas nicht verstehen, bitten Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um weite-
re Erklarungen.

Covaxis darf nicht angewendet werden, wenn Sie bzw. lhr Kind
¢ allergisch sind:
o gegen Diphtherie-, Tetanus- oder Keuchhusten-Impfstoffe,
o gegen einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile,

o gegen einen Bestandteil, der als Restbestandteil aus der Herstellung in Spuren im Impfstoff
vorhanden sein kann (Formaldehyd, Glutaraldehyd),

* jemals eine schwere Reaktion mit Beteiligung des Gehirns innerhalb einer Woche nach Verabreichung ei-
nes Keuchhusten-Impfstoffs hatten,

* an einer akuten Erkrankung mit hohem Fieber leiden. Die Impfung sollte verschoben werden, bis Sie bzw.
Ihr Kind wieder gesund sind. Eine leichte Infektion ohne Fieber ist in der Regel jedoch kein Grund, die
Impfung zu verschieben. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie bzw. Ihr Kind mit Covaxis geimpft werden kon-
nen.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal vor der Impfung, wenn Sie bzw. |hr Kind

* innerhalb der letzten 4 Wochen eine Auffrischimpfung gegen Diphtherie oder Tetanus erhalten haben. In
diesem Fall sollten Sie bzw. Ihr Kind nicht mit Covaxis geimpft werden und Ihr Arzt wird unter
Berucksichtigung der offiziellen Impfempfehlungen entscheiden, wann Sie bzw. lhr Kind eine weitere Do-
sis erhalten kdnnen.

* ein Guillain-Barré-Syndrom (vorubergehende Bewegungs- und Gefuhlsverlust im gesamten Kérper oder
Teilen des Korpers) innerhalb von 6 Wochen nach vorangegangener Impfung mit einem Tetanus-Impfstoff
hatten. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie bzw. Ihr Kind mit Covaxis geimpft werden kénnen.

* eine fortschreitende Erkrankung des Gehirns oder der Nerven bzw. unkontrollierte Krampfanfalle haben.
Ihr Arzt wird zunachst mit der Behandlung der Erkrankung beginnen und erst impfen, sobald sich der
Gesundheitszustand stabilisiert hat.

* ein schwaches oder geschwachtes Immunsystem aufgrund von
o medizinischer Behandlung (z. B. Gabe von Kortikoiden, Chemotherapie oder Bestrahlung),
o HIV-Infektion oder Aids,

o irgendeiner anderen Erkrankung haben.
Der Impfstoff schitzt mdglicherweise nicht so gut wie Personen mit einem gesunden
Immunsystem. Falls moglich, ist die Impfung bis zur Beendigung einer solchen Erkrankung oder
Behandlung zu verschieben.
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* Probleme mit der Blutgerinnung haben, die dazu fuhren, dass Sie bzw. Ihr Kind leicht Blutergusse
bekommen oder nach kleinen Schnittverletzungen lange bluten (dies kann durch Bluterkrankungen wie
z. B. Bluterkrankheit oder Verminderung der Blutplattchen, aber auch durch blutverdiinnende
Arzneimittel verursacht werden).

* gegenlber Latex allergisch reagiert haben. Die Fertigspritzen (1,5 ml) mit weicher Verschlusskappe
enthalten ein Naturkautschuk-Latexderivat, das eine allergische Reaktion auslésen kann.

Nach oder auch vor einer Injektion mit einer Nadel/Kanule kann es zur Ohnmacht kommen. Bitte informieren
Sie den Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn es bei Ihnen oder bei Ihrem Kind bei einer vorhergehen-
den Injektion schon einmal zu einer Ohnmacht gekommen ist.

Anwendung von Covaxis zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie oder lhr Kind andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Covaxis enthalt keine lebenden Bakterien und kann daher gleichzeitig mit anderen Impfstoffen oder Immunglo-
bulinen, aber an unterschiedlichen Injektionsstellen, verabreicht werden. Klinische Studien haben gezeigt, dass
Covaxis gleichzeitig mit den folgenden Impfstoffen verabreicht werden kann: Hepatitis-B-Impfstoff, Impfstoff ge-
gen Kinderlahmung (zur Injektion oder Schluckimpfung) und inaktiviertem Influenza-Impfstoff. Zusatzlich kann
Covaxis gleichzeitig mit humanen Papillomavirus-Impfstoffen und/oder Meningokokken-Polysaccharid-
(Serogruppen A, C, Y und W)-Konjugatimpfstoffen (entweder alle drei Impfstoffe oder paarweise) verabreicht
werden. Die Injektion mehrerer Impfstoffe erfolgt bei gleichzeitiger Verabreichung in unterschiedliche
Gliedmalen.

Wenn Sie bzw. Ihr Kind derzeit eine medizinische Behandlung mit Auswirkungen auf das Blut oder das
Immunsystem erhalten (z. B. blutverdinnende Arzneimittel, Kortikoide oder Chemotherapie), beachten Sie bitte
den vorangegangenen Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal um Rat. Ihr Arzt wird lhnen helfen, zu entscheiden, ob Sie Covaxis wahrend der Schwangerschaft
erhalten sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen und Fahrzeugen wurden nicht
untersucht. Der Impfstoff hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Covaxis anzuwenden?

Wann wird lhnen bzw. Ihrem Kind Covaxis verabreicht?

Bei der Entscheidung, ob Sie bzw. lhr Kind mit Covaxis geimpft werden kénnen, wird Ihr Arzt berlcksichtigen,
* welche Impfungen Sie bzw. Ihr Kind bisher erhalten haben,
* wie viele Dosen eines ahnlichen Impfstoffs Sie bzw. Ihr Kind bisher erhalten haben,

¢ wann Sie bzw. Ihr Kind die letzte Dosis eines ahnlichen Impfstoffs erhalten haben.
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Ihr Arzt wird den zeitlichen Abstand zwischen den Impfungen festlegen.

Falls Sie schwanger sind, wird Ihr Arzt Ihnen helfen zu entscheiden, ob Sie Covaxis wahrend der
Schwangerschaft erhalten sollten.

Dosierung und Art der Anwendung

Wer verabreicht Covaxis?

Covaxis wird von lhrem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal verabreicht, das in der Verabreichung von
Impfstoffen geschult ist; die Impfung erfolgt in einer Einrichtung, in der seltene schwere allergische Reaktionen
nach der Verabreichung des Impfstoffs behandelt werden kdnnen.

Dosierung
Alle Altersgruppen, fur die Covaxis zugelassen ist, erhalten 1 Dosis (0,5 ml).

Falls Sie bzw. lhr Kind eine Verletzung haben, kann Ihr Arzt zur Vorbeugung gegen Tetanus (Wundstarrkrampf)
Covaxis zeitgleich mit Tetanus-Immunglobulin oder Covaxis allein verabreichen.

Covaxis kann fir weitere Auffrischimpfungen verwendet werden. Ihr Arzt wird Sie bezlglich weiterer Impfungen
beraten.

Art der Anwendung

Ihr Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal wird den Impfstoff in den Oberarmmuskel au3en (Deltamuskel)
verabreichen.

Ihr Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal wird den Impfstoff nicht in ein Blutgefal3, in das Gesal’ oder unter
die Haut verabreichen. Bei Blutgerinnungsstorungen kann der Impfstoff unter die Haut verabreicht werden,
auch wenn dies moglicherweise zu vermehrten lokalen Nebenwirkungen, einschlieR3lich eines kleinen Knotens
unter der Haut, fihren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Schwerwiegende allergische Reaktionen

Wenn eines der folgenden Anzeichen auftritt, nachdem Sie die Einrichtung, in der Sie bzw. lhr Kind
geimpft wurden, verlassen haben, sollten Sie SOFORT einen Arzt aufsuchen:

¢ Schwierigkeiten beim Atmen

* Blaue Zunge oder Lippen

* Ausschlag

¢ Schwellung des Gesichts oder des Hals-Rachen-Bereichs

* Niedriger Blutdruck, der zu Schwindel oder Kreislaufkollaps fuhrt
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Wenn diese Anzeichen auftreten, geschieht dies meist kurz nach der Verabreichung des Impfstoffs, d. h., wenn
Sie bzw. lhr Kind noch in der Praxis sind. Schwerwiegende allergische Reaktionen nach einer Impfung sind sehr
selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen).

Andere Nebenwirkungen
Wahrend klinischer Studien in spezifischen Altersgruppen wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Kinder im Alter von 4 bis 6 Jahren

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
* Verminderter Appetit

* Kopfschmerzen

Durchfall

Mudigkeit

* Schmerzen

¢ Rotung und Schwellung im Bereich der Impfstelle
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

* Ubelkeit

* Erbrechen

¢ Ausschlag

* Schmerzen (am ganzen Korper) oder Muskelschwache

¢ Schmerzende oder geschwollene Gelenke

* Fieber

* Schittelfrost

* Beschwerden im Bereich der Lymphknoten in der Achselhdhle

Jugendliche im Alter von 11 bis 17 Jahren

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):

* Kopfschmerzen

Durchfall

Ubelkeit

* Schmerzen (am ganzen Koérper) oder Muskelschwache

Schmerzende oder geschwollene Gelenke

Mudigkeit/Schwache

Unwohlsein

Schittelfrost
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* Schmerzen
* Rotung und Schwellung im Bereich der Impfstelle
Héufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
* Erbrechen
¢ Ausschlag
* Fieber
* Beschwerden im Bereich der Lymphknoten in der Achselhdhle

Erwachsene im Alter von 18 bis 64 Jahren

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):

* Kopfschmerzen

Durchfall

* Schmerzen (am ganzen Koérper) oder Muskelschwache

Mudigkeit/Schwache

Unwohlsein

* Schmerzen

¢ Rotung und Schwellung im Bereich der Impfstelle
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

¢ Ubelkeit

* Erbrechen

* Ausschlag

¢ Schmerzende oder geschwollene Gelenke

* Fieber

* Schuttelfrost

* Beschwerden im Bereich der Lymphknoten in der Achselhéhle

Dartber hinaus wurden die unten aufgefuhrten Nebenwirkungen nach Markteinfihrung von Covaxis in den ver-
schiedenen Altersgruppen, fur die der Impfstoff empfohlen wird, beobachtet. Die tatsachliche Haufigkeit kann
nicht genau berechnet werden, da dann die spontan berichteten Meldungen auf die geschatzte Anzahl
geimpfter Personen bezogen werden mussten.

* Allergische Reaktionen/schwerwiegende allergische Reaktionen (wie Sie diese erkennen kdnnen, ist am
Anfang des Abschnitts 4 erklart)

¢ Kribbeln oder Taubheitsgefuhl, Lahmung von Teilen des Kérpers oder des gesamten Kdrpers (Guillain-
Barré-Syndrom), Entziindung der Armnerven (Brachial-Neuritis), Funktionsverlust des Nervs zur
Versorgung der Gesichtsmuskulatur (Gesichtslahmung), Anfalle (Krampfanfalle), Ohnmacht, Entziindung
des Ruckenmarks (Myelitis)
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* Entziindung des Herzmuskels (Myokarditis)
* Jucken

¢ Quaddeln

* Muskelentziindung (Myositis)

* Ausgepragte Schwellung einer GliedmalRe, die mit Rotung, Warme, Druckschmerz oder Schmerz im
Bereich der Impfstelle einhergeht

* Blaue Flecken, Abszess oder kleiner Knoten im Bereich der Impfstelle
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bzw. Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das jeweilige aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland:

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel.: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Osterreich:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Covaxis aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C-8 °C).
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Nicht einfrieren. Eingefrorener Impfstoff ist zu verwerfen.
Die Fertigspritze in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Covaxis enthalt

Die Wirkstoffe einer Impfdosis (0,5 ml) sind:
Diphtherie-Toxoid mind. 2 Internationale Einheiten (2 Lf)
Tetanus-Toxoid mind. 20 Internationale Einheiten (5 Lf)

Pertussis-Antigene:

Pertussis-Toxoid 2,5 Mikrogramm
Filamentdses Hamagglutinin 5 Mikrogramm
Pertactin 3 Mikrogramm
Fimbrien Typen 2 und 3 5 Mikrogramm
Adsorbiert an Alumini- 1,5 mg (0,33 mg AP*)

umphosphat

Aluminiumphosphat ist in diesem Impfstoff als Adjuvans enthalten. Adjuvantien sind Stoffe, die in bestimmten
Impfstoffen enthalten sind, um die Schutzwirkung des Impfstoffs zu beschleunigen, zu verbessern und/oder zu
verlangern.

Die sonstigen Bestandteile sind: Phenoxyethanol, Wasser fur Injektionszwecke.
Wie Covaxis aussieht und Inhalt der Packung
Covaxis ist eine Injektionssuspension in einer Fertigspritze (0,5 ml):
* ohne Kandule - Packungen mit 1 x 1 oder 10 x 1 Dosis
* mit 1 oder 2 separaten Kanulen - Packungen mit 1 x 1 oder 10 x 1 Dosis
* mit separater Sicherheitskanule - Packungen mit 1 x 1 oder 10 x 1 Dosis

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
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Der Impfstoff ist normalerweise eine tribe, weil3e Injektionssuspension; wahrend der Lagerung kénnen sich
Ablagerungen und klumpige oder flockige Aggregate bilden. Nach dem Schitteln hat der Impfstoff ein einheitlich
weilles Aussehen. Wenn Aggregate vorhanden sind, kann das Produkt erneut geschittelt werden, bis eine
einheitliche Suspension erreicht ist.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankreich

Hersteller

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de l'Institut - Parc Industriel d'Incarville B.P 101
27100 Val de Reuil

Frankreich

Sanofi-Aventis Zrt., Budapest
Logistics and Distribution Platform
H-1225 Budapest

Building DC5, Campona utca 1.
(Harbor Park)

Ungarn

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 54 54 010

E-Mail: medinfo.de@sanofi.com
Osterreich:

sanofi-aventis GmbH

A-1100 Wien

Tel.: +43 1 80 185-0

AT: Zul. Nr.: 237275
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedsstaates Name des Arzneimittels
Deutschland, Osterreich Covaxis

Belgien, Danemark, Finnland, Frankreich, Griechenland,  TRIAXIS
Irland, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen,
Portugal, Schweden, Spanien

Bulgarien, Estland, Kroatien, Lettland, Litauen, Malta, ADACEL
Polen, Rumanien, Slowakei, Slowenien, Tschechische

Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich (Nordirland),

Zypern

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im November 2025.
Die folgenden Informationen sind fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf Covaxis nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

Vorbereitung fur die Verabreichung

Die Fertigspritze kann mit einem Luer-Lock-Ansatz entweder mit weicher Verschlusskappe (Abbildung A) oder
mit harter Verschlusskappe (Abbildung B) geliefert werden. Die Spritze mit der Injektionssuspension sollte vor
der Verabreichung visuell gepruft werden. Im Falle von Fremdpartikeln, Undichtigkeit, vorzeitiger Aktivierung des
Kolbens oder defekter Verschlussdichtung ist die Fertigspritze zu entsorgen. Die Spritze ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden.

Gebrauchsanweisung fur die Luer-Lock-Fertigspritze:

Gewindeansatz

Spritzen- Spritzen- weiche
kolben zylinder Verschlusskappe

Abbildung A: Luer-Lock-Spritze mit weicher Verschlusskappe
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Schritt 1: Halten Sie den Gewindeansatz
mit einer Hand fest (vermeiden Sie es, den
Spritzenkolben oder Spritzenzylinder
festzuhalten), und ziehen Sie die
Verschlusskappe ab.

) [==>
Schritt 2: Um die Kandle an der Spritze zu — TNl
befestigen, drehen Sie die Kanule ¥
vorsichtig im Uhrzeigersinn in die Spritze, i
bis Sie einen leichten Widerstand spuren. AN \

Abbildung B: Luer-Lock-Spritze mit harter Verschlusskappe

0 Y Ny
= M o=
1) 1) 1"

Spritzen- Spritzen- Verschluss-
kolben zylinder kappe

Schritt 1: Halten Sie den Luer-Lock-

Adapter mit einer Hand fest

(vermeiden Sie es, den e
Spritzenkolben oder

Spritzenzylinder festzuhalten), und

schrauben Sie die Verschlusskappe H T — i!! jj% /

durch Drehen ab.

Stand der Gebrauchsinformation: November 2025 11/13
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender COVAXIS Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Schritt 2: Um die Kandle an der — TN
Spritze anzubringen, drehen Sie die ¥
Kanule vorsichtig in den Luer-Lock- "
Adapter der Spritze, bis Sie einen
leichten Widerstand spuren.

Folgen Sie den Schritten 1 und 2 oben, um die Luer-Lock-Spritze und die Kandile fiir die Befestigung vorzubereiten.

Abbildung C: Sicherheitskaniile (in der Abbildung D: Bestandteile der Sicherheitskaniile (fiir den

Hulle) Gebrauch vorbereitet)
Verschluss
Hillg  derlnlle Schutzschild =p
‘ ‘ Schutzkappe

\ %

e

Schritt 3: Ziehen Sie die Hulle der Sicherheitskanile gerade ab. Die Kanule ist von einem Schutzschild und ei-
ner Schutzkappe bedeckt.

Schritt 4:

A: Bewegen Sie den Schutzschild von der
Kanule weg in Richtung des
Spritzenzylinders in den abgebildeten
Winkel.

B: Ziehen Sie die Schutzkappe gerade ab.
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Schritt 5: Nachdem die Injektion I AN
abgeschlossen ist, verriegeln (aktivieren) Sie L S AN
den Schutzschild mithilfe einer der drei (3)

abgebildeten einhdndigen Techniken:
Oberflachen-, Daumen- oder
Fingeraktivierung.

Hinweis: Die Aktivierung wird durch ein
hérbares und/oder fuhlbares Klicken
bestatigt.

Schritt 6: Uberpriifen Sie die Aktivierung
des Schutzschildes visuell. Der Schutzschild C .

muss vollstéandig verriegelt (aktiviert) ety )
sein, wie in der Grafik C gezeigt. \ '

Die Grafik D zeigt, dass der Schutzschild
NICHT vollstandig verriegelt (nicht akti-
viert) ist.

Vorsicht: Versuchen Sie nicht, die Sicherheitsvorrichtung zu entriegeln (deaktivieren), indem Sie die
Kaniile aus dem Schutzschild herausdriicken.

>

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

Nadeln/Kanulen sollten nicht wieder mit der Schutzkappe versehen werden.
Sonstige Hinweise

Fir Deutschland:

Gemal § 22 Infektionsschutzgesetz mussen alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem Impfdatum,
Handelsnamen, der Chargenbezeichnung, der Angabe der Krankheit, gegen die geimpft wurde, sowie Namen,
Anschrift und Unterschrift des impfenden Arztes in einen Impfausweis eingetragen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen, weil bestimmte Umstande irrtimlicherweise als Kontraindikationen
angesehen werden. Einzelheiten hierzu und weitere Informationen finden Sie in den jeweils aktuellen
Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut, aktuell abrufbar Gber
www.stiko.de.

Fur Osterreich:

Jede Verabreichung soll mittels beigeflgter Selbstklebeetikette in der Krankengeschichte/im Impfpass
dokumentiert werden.
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