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Reguli generale

in Romania, vaccinarea impotriva COVID-19 este gratuitd, voluntard/la cerere, pe bazd de
consintamant informat. in Romania, vaccinarea impotriva Covid 19 se va realiza numai de
citre personalul medical autorizat, conform reglementarilor si legislatici in vigoare. In functie
de tipul de vaccin utilizat, de specificatiile sale tehnice, de posibilele reactii adverse si de

contraindicatii, se va folosi o procedura specifica.

1. Indicatii terapeutice

Persoanele cu vérsta de 12 ani si peste, carora li s-a administrat cel putin o schema primara de

vaccinare impotriva COVID-19 cu cel putin 3 luni inainte.

Avénd in vedere concluziile si recomandarile Comitetului National de Vaccinologie remise
Ministerului Sanatatii in data de 17.01.2023, precum si recomandarile European Task force de
la Agentia Europeand a Medicamentului, vaccinul bivalent Comirnaty Original/Omicron

BA.4-5 poate fi utilizat si ca serie primari la persoanele cu varsta de 12 ani si peste nevaccinate

anterior.

2. Verificare criterii de eligibilitate

- vArsta minimi de 12 ani
- Pentru schema de vaccinare primara: persoane fari istoric vaccinal Covid 19.
- Pentru rapel: minim 3 luni de la administrarea ultimei doze din schema primard sau

de 1a administrarea oricirei doze de rapel (booster).

- Prin schemi primari completa, se intelege:
e 1 doza de vaccin Janssen/Johnson&J ohnson
e 2 doze de vaccin Vaxzevria/Oxford-Astra-Zeneca

e 1 dozide vaccin Vaxzevria/Oxford-Astra-Zeneca+1 doza de vaccin Comirnaty/
Pfizer&BioNTech

e 1 dozi de vaccin Vaxzevria/Oxford-Astra-Zeneca+1 doza de vaccin

Spikevax/Moderna
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‘e 2 doze de Comimnaty/ Pfizer&BioNTech (de tip adult sau,pediau'ic)
e 2 doze de vaccin Spikevax/Moderna
Imperea schemei primare cu vaccmul bwalent Comirnaty OngmaI/Omlcron BA.4-5
la persoanele cu varsta de 12 ani §i peste ! nevaccinate anterior. In vederea imunizarii s
vor administra dou doze de vaccin de 0,3 ml la un interval de cel putin 21 de zile

una de cealalti si o doza de rapel (booster) la mmml 4 luni de la cea de-a doa doza.

Pentru schema primard se vor respecta instruc;iunile specifice.

_ Pentru a verifica indeplinirea criteriilor rmmme de eligibilitate, med1cn vaccinatori vor verifica

documentele de identitate §i statusul vaccinal in RENV, inaintea efectudrii vaccindrii.
Verificarea ’statusulii vaccinal anti-COVID-19 - se realizeaza prin utilizarea butonului
Verificare status vaccinare COVID.

Pentru persoanele care au pnmlt cel putin o dozi de vaccin COVID-19 invafai'a»Rotnﬁniei'si se
incadreazé prevedenle legale pentru a beneficia de aceste doze introduse in RENV
(Ordonan;a 68/2021), persoana trebuie s3 solicite introducerea datelor in RENV la certificat-.
covm@ms ro sau prin call-centerul 021.41.44.25, mamte de a se prezenta pentru a pnm1 doza
de rapel cu vaccinul Comunaty Qggmal/Ommron B.4-5, prin trimiterea documcntclor care sa
ateste vaccinarea in alt stat. e ”“

inaintea administrarii se va completa chestionarul de triaj (Anexa 1) si s€ va obtme -acordul
pac:entulm informat (Anexele 2). fn -cazul administrarii la copii, este obligatorie acordarea‘

consim¢améntului informat de catre pannp sau de citre tutorele legal si efectuarea triajului

medical prin completarea chestionarului de. tnaj dedicat minorilor (Anexa 3).

3. Doze si mod de administrare

.Fl'acoanele de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 con;in 6 doze de vaccin a cite 0,3 ml.

Pentru a extrage 6 doze dintr-un flacon trebuie utilizate seringi $llsall ace cu spa;iu mort redus.
Daci se utilizeazd sermgl §1 ace standard, este pos1b1l sd nu existe un volum suficient pentru a
extrage a sasea dozi dintr-un singur flacon.
L]
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Indiferent de tipul de seringa si de ac, vor fi urmate instructiunile de mai jos:

e Fiecare dozi trebuie sa contind 0,3 ml de vaccin.

e in cazul in care cantitatea de vaccin ramasi in flacon nu poate furniza o doza
integrala de 0,3 ml, flaconul si orice volum in exces trebuie eliminate si se vor
inregistra ca pierderi in RENV, la finalul zilei

e Excesul de vaccin din mai multe flacoane NU trebuie cumulat.

e Stocul la finalul zilei trebuie sa fie multiplu de 6

Vaccinul se administreaza intramuscular, preferabil in regiunea superioard a bratului, la

nivelul mugchiului deltoid.
Vaccinul NU se dilueaza inainte de utilizare!
Nu se recomanda!

e . Ajustarea dozei la varstnici.
e Cumularea excesului de vaccin din mai multe flacoane.

e Injectarea vaccinului intravascular, subcutanat sau intradermic.

Dupa administrarea vaccinului, vaccinarea se va introduce in'Registrul Electronic National de
Vacciniri (RENV). Dovada vaccindrii este reprezentatd de adeverinta de vaccinare, care s¢
genereaza automat din RENV (in limba roména si englezd) si este trimisd electronic sau in

format hartie beneficiarului.

Persoana vaccinatd isi poate genera adeverinta de vaccinare si prin accesarea paginii de acces

RENV (Www.renv.ro).

Conditiile pentru generarea adeverintei direct de catre persoana vaccinata sunt:

e Varsta peste 14 ani (persoanele introduse cu certificat de nastere nu iti pot genera
adeverinta de vaaccinare din pagina de acces RENV)
e Persoana si se afle pe teritoriul Romaniei in momentul incercarii de generare

e Si aibd acces la numirul de telefon care a fost inregistrat in RENV (numar de telefon

mobil pe care va fi trimis un SMS cu un cod de confirmare)
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4. Administrarea concomtenta cu alte vaccmun .

~ Vaccinul Comirnaty Original/Omicron BA. 4-5 se poate administra concomitent sau la orice
distant3 de timp cu alt produs dun Programul National de Vaccinare (PNV) pentru vaccinarea
copiilor, a unor grupe populationale aflate la risc (ex: vaccinarea antigripald, vaccinarea anti-
HPV), proﬁlaxiei tetanosulul in cazul plagilor cu risc tetanigen sau alte produse vaccinale care

detin autorizatie de punere pe piata in Romama.

n cazul administrarii concomitente cu alte vaccmun se recomanda administrarea in locuri
anatomice diferite (mugchiul deltoid, bilateral). Dacd ¢éste necesar a fi administrat in acelasi
brat, se va injecta separat la o distanta de cel putif 3 cm:

Vaccinul nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri sau medicamente in aceeasi seringa.

*

5, !nteragg_'uni cu alte gregamte/médicamente

Nu se recomanda piistrarea unui anumit mterval de timp intre adrmmstmrea de imuno_globuline,: _

transfuzu de sange sau produse de sange si vaccmarea cu vaccmul, Cormmaty
Ongmal/Omlcran4-5

Nu este necesard amanarea acestei doze de rapel la persoanele care au- primit anticorpi
monoclonali sau plasmd hiperimuna pentru profilaxia sau tratamentul COVID-19, dar se

recomanda ca aceste preparate sa nu fie administrate concomitent cu vaccinul.

Expunerea recentd la SARS-CoV-2 nu este 0 contraindicatie sau precautie pentru vaccinarea
impotriva COVID-19 cu vaccinul Comirnaty Oﬁginal/Omicron‘BAA-S‘.» Pm@elé E.u o
expunere cunoscutd/potentiald la SARS-CoV-2 pot fi vaccinate dupa vindeéare/dacé nu
prezinti simptome compatibile cu infectia cu SARS-CoV-2. .

Dovezile epidemiologice indica faptul‘ ca vaccinérea dupi infectia cu SARS-CoV-2 mireste si
mai mult protectia impotriva infec’;ijAlor si spitalizarii ulterioare, inclusiv in contextul circulatiei
crescute a diferitelor tulpini de SARS-CoV-2.

Persoanele cunoscute cu infectie curenta cu SARS-CoV-2 ar trebui s améne vaccinarea cu

vaccinul bivalent pani cand se recupereazi dupd boala acuta (daca au fost prezente simptome)
si au fost indeplinite criteriile pentru intreruperea izolarii.
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Testarea virald pentru a evalua infectia acuta cu SARS-CoV-2 sau testarea serologica pentru a

evalua infectia anterioard nu este recomandatd in scopul ludril deciziilor privind administrarea
vaccinului.
6. Instructiuni de manipulare

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 trebuie preparat utilizand o tchnica asepticd, pentru a

asigura sterilitatea dispersiei preparate.

VERIFICAREA FLACONULUI DE COMIRNATY ORlGINAUOMICRON BAA-S

(15/18 M](fR()(;RAME)iDOZA DISPERSIE INJ ECTABILA (12 ANI S1 PESTE)
+  Se verifica dac flaconul are un capac
Capac gri fara filet din plastic de culoare gristun
‘-'"" chenar de culoare gri in jurul etichetes i
dacd denumirca medicamentulud este
Comirnaty
Original/
| Omicron BA.4-5

Comirnaty Original/Omicron BA4-3
(15/15 micrograme)/doza dispersie
injectabild.

« Dacé flaconul are un capac fard filet din
plastic de culoare gri si un chenar de
culoare gri si denumires
medicamentului este Comimaty
30 micrograme/doza dispersie
injectabila san Comirnaty
Original’Omicron BA.1
(15/15 micrograme)doza dispersie
mjectabild, consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului pentru
formula respectivi.

» Daci flaconul are un capac fird filet din
plastic de culoare mov, consultati
Rezumatul caracteristicilor produsului
pentru Comirnaty 30 micrograme/doza
concentrat pentru dispersie injectabild.

e Daci flaconul are un capac fird filet din
plastic de culoare portocalie, consultati
Rezumatul caracteristicilor produsului
pentru Comirnaty 10 micrograme/doza
concentrat pentru dispersie injectabild.

o Daca flaconul are un capac fird filet din
plastic de culoare maro, consultati
Rezumatul caracteristicilor produsului
pentru Comirnaty 3 micrograme/doza
concentrat pentru dispersie injectabild.

MANIPULARE INAINTE DE UTILIZARE PENTRU COMIRNATY

ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (15/15 MICROGRAMEYDOZA DISPERSIE

INJECTABILA (12 ANI §1 PESTE)

A nu se dilua
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e wiliaie Tzt
timp de pind |n 10 siptiménila =
a na se depisi data de expirare tipirith

o Sc amesteci user prin rishanares
fiacoanslor de 10 ori inzinte de
utilizare. A nu se agita.

¢ Inainte de amesiecare, dispersia
amorfe, opace, de culoare albi pind la
aproape alba.
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PREPARAREA DOZELOR INDIVIDUALE DE 0,3 ml DE COMIRNATY
ORIGINAL/OMICRON BA4-5 (1515 MICROGRAMEYDOZA DISPERSIE
INJECTABILA (12 ANI 81 PESTE)

e Utilizand o tehnica aseptica, curdtati
dopul flaconulus cu un tampon
antiseptic de unica folosinta.

e  Extrageti 0,3 ml de Comimaty
Original/Omicron BA.4-5.

« Pentru a extrage 6 doze dintr-un
singur flacon, trebuie utilizate seringi
si/sau ace cu spatiu mort redus.
Spatiul mort redus al seringii
combinat cu spatiul mort redus al
acului nu trebuic i depdgcascd un
volum de 35 microlitn.

Daci se utilizeaza seringi si ace
standard, este posibil si pu existe un
volum suficient pentru @ extrage a
sasea dozi dintr-un singur flacon.

» Ficcare dozi trebuie s& contind 0,3 ml
de vacecin.

o in cazul in care cantitatea de vaccin
ramasi in flacon nu poate furniza o
dozi integrala de 0,3 ml, flaconul s
orice volum in exces trebuie
eliminate.

« Data/ora adecvate trebuie inscrise pe
flacon. Orice cantitate neutilizata de
vaccin trebuie eliminatd in decurs de
12 ore de la prima perforare.

0.3 ml vaccin

7. Conditii de depozitare si limite de timp pentru vaccinul Comirnaty Original/Omicron
BA.4-5

Vaccinul Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 micrograme/doza dispersie injectabild)
se prezintd sub formd de flacoane multidozi (6 doze) de 2 ml, transparente (sticla de tip ),
previzute cu dop (cauciuc bromobutilic sintetic) si capac detasabil fard filet, din plastic, de

culoare gri, cu sigiliu din aluminiu. Nu se dilueaza inainte de utilizare.
Miirimi de ambalaj

10 flacoane sau 195 flacoane

Conditii de depozitare si intervale de timp critice

Flacon nedeschis
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. Fiacog' ’cogr gelat: i2 luni ia témpepanni cuprinse intre -90-C i -60°C
- Flaconul Qa fi pnmlt congelat la temperatun cuprmse —90°C $1 -60°C.

La primire, vaccmul congelat poate fi pastrat la temperatun cuprmse intre -90°C. $i -60°C sau

la temperatun cupnnse fntre 2°C si 8°C.
Daci este pastrat la temperatxrmAcupnnse intre -90°C si -60°C

e Ambalajelecu 10 flacoane pot fi decongelate la temperatun cupnnse intre 2°C §i
8:C ﬁmp de 6. ore b

. ,Fla,;ioanele individuale vor fi decongelate la temperatura cam¢rci (péni la 30-C)
timp de 30 minute i ‘ A

. Flaconul decongelat 10 saptiméni la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C, in
cadrul perioadei de valablhtate de 12 lum

Atunci cand vaccinul este adus la temperatun cuprinse intre 2°C si 8°C spre péstrare, data de
expirare actualizatd trebuie mscnsa pe cutie, iar vaocmul trebuie utilizat sau eliminat péna la
data de expirare actualizati. Daxa de expn'are originald trebuie taiats. ‘

Daci vaccinul este primit la temperatm cuprinse intre 2°C §i 8°C trebuie pastrat la temperaturl
cuprinse intre 2°C i 8°C. ‘Data de expirare de pe cutie trebuic sa fi fost actualizati astfel mcat
si reflecte data de expirare in conditii de pastrare la frigider si data de expirare originald trebuie
si fi fost taiati. '

inainte de utilizare, flacoanele nedeschise pot fi pastrate timp de pané la. 12 ore la temperaturi
cuprinse intre 8°C si 30°C.

Flacoanele decongelate pot fi rﬁanipulate in conditiile de iluminare din incépere.
~ Dupa decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat.
Gestionarea variatiilor de temperaturd in perioada de pastrare in frigider

Datele de stabilitate indica faptul ca flaconul nedeschis este stabil tlmp de pand la 10 sﬁptimam
in conditii de pastrare la temperaturi cuprinse intre -2°C §i 2°C, in cadrul perioadei de pastrare
de 10 siptamani la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.
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Datele de stabilitate indica faptul ca flaconul poate fi pastrat timp de pand la 24 ore la

temperaturi cuprinse intre 8°C si 30°C, inclusiv pand la 12 ore dupa prima perforare.

Flaconul deschis

Stabilitatea fizico-chimica in timpul utilizarii a fost demonstratd pentru 12 ore, la temperaturi
cuprinse intre 2°C si 30°C, aceasta incluzand un timp de transport de pana la 6 ore. Din punct
de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat, exceptand situatia in care
metoda de deschidere inlatura riscurile de contaminare microbiand. Daca nu este utilizat
imediat, timpii si conditiile de pastrare in timpul utilizarii constituie responsabilitatea

utilizatorului.

9. Sisuranta vaccinirii_cu vaccinul Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 rodus_de

PFIZER si BioNTech

Profilul de sigurantd este asemanator cu cel observat dupa administrarea dozei de rapel

Comirnaty (doza a 3-a).
Cele mai frecvente sunt:

e reactii locale — durere la locul injectarii

e reactii sistemice — oboseala, cefalee, dureri musculare, frison
Nu s-au identificat reactii adverse noi la vaccinul Comirnaty Original/Omicron BA 4-5.

Contraindicatii absolute

Vaccinul NU se va administra daca persoana este alergicd la substanta activd sau orice alt

ingredient al vaccinului

Vaccinul Comirnaty contine urmitoarele ingrediente:

O doza (0,3 ml) contine 15 micrograme de tozinameran si 15 micrograme de famtozinameran,

un vaccin de tip ARNm COVID-19 (inglobat in nanoparticule lipidice).

Celelalte componente sunt:
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((4—-hidtoxibut11)azanedul)b1s(hexan—6 l-dul)bls(Z-hexﬂdecanoaI) (ALC-0315) 2

[(pohetﬂenghcol)—ZOOO]-N N-dltetradecxlacetamlda (ALC-O 159)
,2-Dlstearoxl-sn-ghcero-3 fosfocolma (DSPC) Colesterol

Trometamol

Clorhidrat de trometamol Sucrozd

Apa pentru preparate m]ectablle

Atentioniri si precautii

Anamneza trebuie si cuprinda toate afectiunile medicale, mclusxv dacd persoana a avut/are:

reactie alergica severd sau probleme la respiratie dupa orice alt vaccin injectabil sau
dupa ce i s-a administrat Comlrnaty m trecut
i s-a intdmplat vreodata si 1&§me dupa o mjec’ge efectuata cu acul

boald severd sau 0 mfectle cu febra mare. Cu toate acestea, vaccinul se poate administra

~daca persoana are o febrd scdzuta sau o infectie usoard la nivelul cailor resplratom

superioare, de exemplu o riceald.
tulburari de sdngerare sau sunt in tratament anticoagulant. ‘
un sistem imunitar slibit din cauza unei boli cum este infectia cu HIV sau din cauza

unui medicament care afecteazi sistemul imunitar cum este un cortlcostermd

Posibile reactii adverse

Care afecteazd mai mult de 1 persoand din 10

durere la locul inocularii, edem
oboseala

cefalee

mialgii

frisoane, febra

dureri articulare

diaree

Care afecteazd pana la 1 persoana din 10

roseatd la locul injectarii
greatd, varsaturi
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Care afecteazd pana la 1 persoana din 1 00

o limfadenopatie

e stare generald alterata

o durere la nivelul unui membru
e insomnia

e prurit la locul de administrare

hiperhidroza, transpiratii nocturne
Reactii adverse rare

e Paralizie faciald periferica acuta
e Miocardita

e Pericardita

Reactii cu frecventa necunoscutd

e Reactic alergica severa

e Parestezie, hipoestezie

e Edem extins al membrului vaccinat, edem al fetei

e Majoritatea reactiilor adverse sunt usoare sau moderate si dispar dupa cateva zile.

e Daci febra si mialgiile sunt importante s¢ poate administra paracetamol.

in cazul aparitiei unei reactii anafilactice acute dupa administrarea vaccinului Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5, produs de PFIZER si BioNTech, tratamentul medical adecvat

pentru gestionarea reactiilor alergice imediate trebuie sa fie disponibil imediat. Se aplica

Procedura de management a socului anafilactic.
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Reactii adverse din studiile clinice efectuate cu Comirnaty
si din experienta ulterioard au_torizirﬁ

a.

b.

si Comirnaty Original/

Comirnaty la persoane cu virsta minima de 12 ani

Clasificarea | Foarte. | Frecvemte | Mai-putin | Rare Foarterare |~ Cu
peaparate, | frecvente | (21/100si frecvente 171000 | (<1/10000) frecventd
sisteme §i euie) | <o U000 _ | mecunoscutd |
organe (<1100) <1/1000) (care nu
Sy ks |- poatefi.
| estimati din
datele
Tulburari Limfadenopatie®
hematologic :
¢ gi limfatice i :
Tulburdri ale Reactii de Anafilaxie
sistemutui hipersensitilitate
imumnitar (de exemplu
eruptie cutanata
tranzitorie, .-
prurit; urticaric®,
angioedem®)
Tulburéri Scaderea |
metabolice | apetitului
si de nutritie alimentar -
Tulburari Insomnie
psihice ; 1 :
Tulburiri ale | Cefalee Letargie - - | Paralizie - - | Parestezie; | -
sisternului SHRERM k¢ Hipoestezie®
Tulburari | Miocardits®;
cardiace : Pericarditd’
| Tulburdri | Diaree! | Grea;
intestinale : i
Afectiuni | Hiperhidrozi; Eritem
cutanate §i transpiratii - polimorf® .
ale tesutului nocturne )
subcutanat s
Tulburdri | Artralgie; Durere la nivelul |-
musculo- | Mialgie extremitatiler®
scheletice si :
ale tesutului
conjunctiv .
Tulburdri Durere la Eritern la Astenie; Tumefiere
generalesi | mivelul nivelul stare generald de extinsé la
la givelul locului de locului de rédu; prurit la nivelul
Joculuide | administyare a | administrare | nivelul locului de membrului
administrare | injectiei; ainjectiei - | administrare a vaccinat;®
Fatigabilitate; injectiei Tumefiere la
Frisoane; | nivelul fetei®
Febri
Tumefiere la
nivelul ;
locului de 8
administrare a
injectici

icron BA.1

S-a observat o frecventi mai crescutd a limfadenopatiei (2,8%00ﬁpamlivcub,4%) la participantii cirora i s-a administrat 0 doz3 rapel
inSmdhﬂ4,wmpmaﬁvm‘paxﬁcipanﬁidmmﬁs-madnﬁnisuat2®zc. gt . ; T
Categoria de frecventi pentru urticarie si angioedem a fost ,rare”." = ‘ )
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Pe perioada de urmarire pentru evaluarea sigurantei din cadrul studiului clinic si pana l@ dgta de o ) _
14 noiembrie 2020, paralizia faciala periferica acuta a fost raportatd la patru participanti din grupul la care s-a administrat vaccin d‘? tip
ARNm COVID-19, Paralizia faciala a debutat in Ziua 37 dupd Doza | (participantului respectiv nu i se administrase Doza 2) si in Zilele
3, 9 si 48 dupd Doza 2. Nu au fost raportate cazuri de paralizie faciala perifericd acuta in grupul la care s-a administrat placebo.

Reactie adversa identificatd ulterior autorizarii.

Se refera la bratul in care s-a administrat vaccinul.

S-a observat o frecventd mai crescuta de aparitie a febrei dupd a doua dozd comparativ cu prima doza. " e )
Ultcrior puncrii pe piata, au fost raportate cvenimente de tumeficre la nivelul fefei la persoane carora li s- au administrat anterior injcc{il
de tip umplere dermicd.

en

TR e

Rezumatul riscului
Sarcina

Nu sunt disponibile inca date privind utilizarea Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 in timpul
sarcinii.

Totusi, o cantitate mare de date observationale provenite de la femei gravide vaccinate cu
vaccinul Comirnaty aprobat initial in al doilea si al treilea trimestru de sarcina nu au evidentiat
o crestere a rezultatelor adverse cu privire la sarcind. Desi datele despre rezultatele cu privire
la sarcind dupa vaccinarea in primul trimestru sunt limitate in prezent, nu s-a observat niciun
risc crescut de avort. Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice ddundtoare directe sau
indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrio-fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale (vezi pct.

5.3). Pe baza datelor disponibile referitoare la alte variante de vaccin,- Comirnaty

Original/Omicron BA.4-5 poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu sunt disponibile inca date privind utilizarea Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 in timpul

alaptarii.

Totusi, nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor aldptati, deoarece
expunerea sistemica la vaccin a femeilor care alapteazi este neglijabila. Datele observationale
provenite de la femei care au alaptat dupa vaccinarea cu vaccinul Comirnaty aprobat initial nu
au evidentiat un risc de reactii adverse la nou-nascutii/sugarii alaptati. Comirnaty

Original/Omicron BA 4-5 poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Utilizare la copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Comirnaty la copii si adolescenti cu vérsta sub 12 ani nu au fost inca

stabilite. Sunt disponibile date limitate
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Utilizare la varstnici

Nu este necesard ajustarea dozei la vérstnici cu varsta 265 anl
. S :

Informarea si consilierea -
Persoahele vaccinate vor fi informate cu privire 1a posibilele reactii adverse si conduita in caz

de apantle a acestora.
Se oferd un telefon pentru contact sise mstnnesc persoanele vaccmane
NU se admlmstreazi proﬁlactlc un antltermlc.

Doar in cazul in care temperatura este mai mare de 38 5°C se admm1streaza paracetamol; este
posibild administrarea antitérmicului si la temperaturi- de. 380, dacd starea generald este
inﬂuentati ;

Reacplle locale insotite de tumefactie se trateaza cu comprese Teci §i se urmaresc in evolutle

Se prezmta caracterul evolutiv limitat al acestor reactu
10. nitorizarea reactiilor adverse postvaccinale

in cazul in care se identifici o contraindicatie ierr’tporaré la vaccinare — persoana nu s¢
vaccineaza §1 primeste recomandarea de revem dupé rezolvarea sﬁuapel in cazu.l apant;lel une1
reactii postvaccinale (RAPI) aceasta va fi mvestlgata si raportatd in conformltate cu

metodologia de supraveghere RAPI hitps:/ins df/ -

ﬁsa

._ov.ro/download/mctodoio ie-rani-
de raportare RAPL '

Reactiile adverse postvaccinale indezirabile vor fi raportate in RENV.

Raportarea RAPI se poate face si individual, autodeclarare direct pe site-ul ANMDMR

adversa/ prin figele de raportare ANMDMR sau pe mail la adr@anm.ro

Toate reactiile postvaccinale severe vor fi investigate conform metodologiei sus mentionate
11. Managementul stocurilor si al pierderilor

Institutul National de Sanatate Publica distribui in RENV vacein catre Centrele Regionale de
Depozitare, care ulterior distribuie vaccin citre Directiile de Sanétate Publicd (DSP). Acestea
16
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din urma distribuie vaccin cabinetelor de vaccinare (medici de familie, spitale, etc). Fiecare
verigd implicatd in acest proces are responsabilitatea de a verifica daci distributia din RENV

coincide cu distributia in fapt si ulterior sa confirme receptia.

Avand in vedere cd pe parcursul depozitarii, transportului §i distributiei, vaccinurile pot fi
compromise din motive neimputabile (evenimente rutiere sau aeriene, prelungirea timpului
necesar transportului, flacoanele multidoza, etc.) acestea se considera neconforme, §i nu se
administreaza pacientilor. Ele se scad din evidenta conform prevederilor legale in vigoare si

sunt supuse procedurilor de neutralizare si eliminare a deseurilor cu risc biologic.

in cazul flacoanelor multidoza, pierderile nu pot fi eliminate, dar pot fi reduse prin adoptarea
politicii de utilizare a multidozelor, folosirea monitorului de lant de frig si imbundtatirea
strategiilor de vaccinare. Pierderile de vaccin reprezinta un factor important in calcularea

necesarului de vacein.

Pierderile de vaccin vor fi raportate direct in Registrul Electronic National de Vaccindri, prin

completarea figei de pierderi (selectand in mod corect cauza pierderii si data pierderii).

Flacoane/fiole intacte/ flacoane vaccin puncturate

dJ flacoanele intacte continand vaccin expirat sau cele deteriorate prin expunere termica,
precum si flacoanele din care s-a extras prima doza, dar nu au fost folosite toate dozele in
intervalul de valabilitate, se colecteaza intr-un container pe care se va scrie” VACCIN

EXPIRAT - PENTRU DISTRUGERE- NU FOLOSITT”.

Flacoane/fiole sparte

O fiolele/flacoanele cu vaccin sparte si contaminate se colecteazd intr-un container de

plastic sau metal, urménd a fi aplicatd procedura de neutralizare

g daci vaccinul s-a virsat, se neutralizeaza zona cu dezinfectant. Se curata zona, se aduna
cu grija cioburile flaconului/fiolei si se pun in recipientul pentru deseuri medicale periculoase

taietoare-intepatoare. Apoi se dezinfecteaza zona cu dezinfectant pentru suprafete non-critice.

Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu

reglementarile In vigoare pentru deseuri cu risc biologic.
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ANE — Chestionar tna adul

_ CHESTIONAR TRIAJ VACCINARE ADULTI
Nume si prenume:

Data nasterii: / T
Pentru pacienti: In vederea triajului pentru vaccinare va rugam sa bifati raspunsurile la
intrebdrile de mal jos. _
DA . NU STIU
1| Aveti vreo problemi de sédnitate in momentul de fat@? | - o - | o ki O
2 Ati avut vreun episod febril, aseméanitor cu gripa, in 5 5 i
ultimele 14 zile?
3 |Vastiti cu alergii la alimente sau medicamente? : a] o "0
4 Ati avut vreodatd vreo reactie grava dupa ce ati fost D ool o
vaccinat/a? _
Avetl probleme cronice de sinitate cum ar fi boli de - O 7 u] a
5 inimd, boli de pldméni, boli de rinichi, dlabet, anemie
sau alte boli de singe? ,
6 . Daca ati raspuns “DA” la intrebarea antenoara, ce .
: boala / boh aveti? ' ‘ s »
7 Aveti cancer, leucemie, HIV / SIDA sau once alta I , o a2 ]
problema a sistemului imunitar? ; ki
8 | Vistiti cu epilepsie sau alte boli neurologice? ' = . o
| Tn ultimele 3 tuni, ati luat medicamente care va slabesc o = T R
9 i sistemul imunitar, cum ar fi cortizon, prednison sau
alti steroizi, medicamente anticanceroase sau ai;l avut
tratamente cu radiatii? - R &
In ultimul an, ati pnmxt transfuzie de sdnge sau o o o
~10 | produse din sange, vi s-a administrat imunoglobulini ' -
sau un medicament antiviral?
| Pentru femei: .
Sunteti gravidi sau existd sansa si riimaneti gravidi in
11 = - ’
cursul lunii urmatoare? O " -
SR 5
Alaptati in prezent? o o 5
12 | Ati mai fost vaccinat impotriva COVID -19 ? = c =
Daca DA precizati: cu ce produs ?
data vaccinarii
Completat de
Data:
18
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ANEXA 2

ACORDUL PACIENTULUI INFORMAT

r Numele s1
prenumele:
CNP:
Datele

pacientului Domiciliul/resedinta:

Numir de telefon si

adresa de email

Actul medical:
Vaccinare cu vaccinul Covid-19 - Pfizer BioNTech

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

|

SHIBREIIIANIL, +onsveerecasaisssscemmsnsesssnsmsssesnssssanssnssdsshobsessassesaisosness sussasasavasnnas Siadisd s oy (numele si
prenumele pacientului / reprezentantului legal), declar ca am inteles toate informatiile furnizate
Qe GRLDE ...oouesonssansssnensins suestonsransnensasasnsassia i siassesnsssstsssssssnsrensessasarsnserasssssiansstansassars (numele si
prenumele medicului / asistentului medical), ci am prezentat mediculuy/ asistentului medical
doar informatii adevarate si imi exprim acordul informat pentru efectuarea actului medical

(vaccinare).

Semnitura pacientului/reprezentantului legal care consimte informat la efectuarea actului

TREAICAL ... . onnsvssssssussnnassnesimsessssereonen

Data: .- T o =
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ANEXA3

Nume §i prenume:

CHESTIONAR TRIAJ VACCINARE APARTINATORI AI MINORULUI

Data nasterii: / /

| Pentru parinti/tutore legal: in vederea tra_ijului pentru vaccinare va rugam s3 bifati rispunsurile
la intrebarile de mai jos.

| INTREBARE DA NU STIU

NU

A

Copilul dvs a avut vreo problema de sanatate in

o o n]
momentul de fatd? .

Copilul dvs a avut vreun episod febril, asemandtor cu o 5 .

ipa, in ultimele 14 ’zile‘? _
Copilul dvs are alergii la alimente sau medicamente? o o m]

Copilul dvs a avut vreodati vreo reactie gravd dupice | O P 5
ati fost vaccinat/a? S .

Copilul dvsa avut probleme cronice de sanatate cum ar (B e a
£i boli de inim, boli de plimani, boli de rinichi,
diabet, anemie sau alte boli de sange? ;

Daca ati rispuns "DA” la intrebarea anterioéri, ce
boald / boli aveti? SN ;

Copilul dvs a avut cancer, leucemie, HIV / SIDA sau o o o
orice altd problemi a sistemului imunitar?

Copilul dvs a avut/are epilepsie sau alte boli : o , o o
neurologice? X ‘ ki ‘

 prednison sau alti steroizi, medicamente

fn ultimele 3 luni, copilul dvs a luat medicamente care O o | P
vi slibesc sistemul imunitar, cum ar fi cortizon,

anticanceroase sau ati avut
tratamente cu radiatii? -

in ultimul an, copilul dvs a primit transfuzie de sange o o o
sau produse din singe, vi s-a administrat
imunoglobulind sau un medicament antiviral?

10

Copilul dvs a mai fost vaccinat impotriva COVID-19? o , = B

Daca da precizati

.................................

Completat de parinte/tutore/reprezentant.
legal: . . : : ; .
Data: SETMINATUT A, ..e.eeeeeneeesseeseessesnceesosansessnsasasssrassesanssnasass _
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