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reinhard.kasper@mags.nrw.de

Sehrgeehrte Damen und Herren,

aufgrund der neu ubermittelten Stabilitatsdaten fur den Impfstoff der

Firma BioNTech und unter Berucksichtigung der Impfstoff-Logistik gebe

ich Ihnen folgende Hinweise:

Fur den Impfstoff der Firma BioNTech ist weiterhin ausschlieBlich der

Tagesbedarf zu bestellen. Die Anlieferung erfolgt am Vortag der

Anwendung und 1st vor Ort bis zur Rekonstituierung und Anwendung am

folgenden Tag qualitatsgesichert bei 2°-80 C aufzubewahren.

Zur Erhaltung der pharmazeutischen Qualitat des BioNTech-

Impfstoffskonzentrats und derWirksamkeit der Impfungen istes nunmehr

geboten, in den Einrichtungen am Tag nach der Anlieferung das

Dienstgebaude und
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Konzentrat zu rekonstituieren und zu verimpfen. Sofern die Anwendung seite2von2

am Tag nach derAnlieferung im konkreten Fall nicht moglich ist, kann das

Konzentrat qualitatsgesichert bei 2°- 8° C bis zum ubernachsten Tag

aufbewahrt und nach Rekonstitution verimpftwerden.

Die Verfahrensanweisung zur Rekonstitution Version 2 vom 01.02.2021

1st weiterhin zu beachten.

Zu der Frage der Entnahme van Einzeldosen aus dem

Mehrdosenbehaltnis gebe ich Ihnen noch folgende Hinweise:

GemaB europaischer Zulassung sind in jedem Vial des Impfstoffes der

Firma BioNTech sechs Dosen enthalten. Sofern aus einem Vial sieben

vollstandige Einzeldosen (0,3 ml) entnommen werden konnen, bestehen

keine Bedenken, damit eine weitere Person zu impfen. Die Verantwortung

liegt bei dem verantwortlichen Pharmazeuten vor Ort, der die Spritzen

aufzieht. Es muss sichergestellt sein, dass es sich bei der moglichen

siebten Impfdosis urn eine vollstandige Einzeldosis mit 0,3 ml (Skalierung

Spritze) handelt. Auf keinen Fall durfen Reste unterschiedlicher Vials

miteinander vermischt werden.
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