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Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazensca vaccin na aanprikken

Best =f Bell

Alsje de richtlijn srikt hanteert moet het8 uur na aanprikken zijn.

Met vriend

“N
groeten,

Y Amsterdam UMC
Univarsitair Medische Centra
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Bedankt voor jullie uitleg. Ik ga het aanpassen in de nchtlijn. Stellen jullie dan voor om 8 uur na

aanprikicen aan te houden of toch 24 uur?

Ik hoor het graag,

Met vriendelike groet,

—JEICOWID-19 vacocinatie (LOC) | plans cell |

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma's (RIVM-DVFE)

Rijksnztuut voor Volksgezondheid en Milieu

A. van Lesuwenhosklzan9 | 3721 MA Bithoven | KamerEiJER]| Poste]
Postbus 1 | 3720 BA | Bilthoven
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Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazensca vaccin na aanprikken

Beste collegae,

Zoalz zojuist reeds telefonisch met besproken sta ik achter hetgeen =chrijft.
In vrijwel alle gevallen zal het vaccin onder beperkte productbescherming worden kaargemaakt. De

GMP-z i= de aangewezen veldnorm om te volgen voor wat betreft de microbiologische houdbaarheid bij
NTGM.

Naar mijn idee de GMP-z niet in strjd met de SmPC, waar alleen fysisch-chemische aspecten staan

vermeld. We zijn alleen voor de richtlijn dan te kort door de bocht geweest voor de microbiologische

aspecten.

Met vriendelijke groet,

| Ba 5.12 | MEEEE rivon.nl | wow rivounl

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Mimisterie van Valksgezondheid,

Weizijn en Sport

hresconsider the environment bere printingthis e-mail

von:IENECIEDL oo eccoVerzonden: vrijdag 26 februari 2021 15:15

Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aanprikken

Ik denk dat hierbij cnvoldoende naar de regegeving op het gebied van micrebiclogische houdbaarheid gekeken is

De vaccines worden niet ender verhoogde productbescher ming keargemaakt en conform deGMP-Z3 zou dan de

volgende houdbaarheid gelden:



Houdbaarheid
’

Z3.13 Bij een gegeven product en onder de voorwaarde van gekwalficesrde madawarkers

kunnen de microbiologische houdbaarheid en de bewaaromstandigheden worden

afgeleid mat behulp van onderstaande tabel, Uiteraard kan beperkie chemische

stabiliteit de houdbaarheid verkorten of tot een wijziging van de opslageondities
noodzakelik maken.
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Complexi- |Product- Maximale houdbaarheid van het |Maximale termijn van start tot

fait bescherming voar toediening gereedgemaakt | einde toediening

product, vbr start toediening
Tid Conditie Tid Conditie

Beperkt 8 uur kamer- 24 uur kamer-

temperatuur temperatuur

Verhaogd T dagen koelkast 24 uur kamer-

temperatuur

Eenvoudig |Maximaal 1 maand koelkast 7 dagen kamer-

temperatuur

Complex |Maximaal T dagen kaelkast 7 dagen kamer-

temperatuur

Tabel & Aseptische handelngen Microbiclogische houdbaarheid

Ik wil er graag op aandringen om de microbiclogische houdbaarheid meetenemen in uitvoer ingsrichtlijn.
Met vriend

“N
groeten,

\i Amsterdam UMC
Universitair Medische Centra
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SRTEET o>Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aanprikken

sete [ENE
Deze tekst is gebasseerd op de tekst uit de SmPC en bevestigd door de Regulatory Affairs &

Pharmacovigilance Lead medewerker van AstraZeneca.

=a
rivn.nb=

In de SmPC staat:

De chemische en fysische stabiltel tijdens het gebruik & aangetoond vanaf het moment van opening van de

injectieflacon (eerste naaldpunctie) tot toed ening gedurende niet langer dan 48 uur in de koelkast (2 °C — 8 °C).
Binnen deze periode mag het product eenmalig maximaal6 uur worden bewaard en gebruikt bij tem peraturen tot

30 *C. Na deze periode moet het product worden weggegooid. Zet het niet terug in de koelkast.



Met vriendeljke groet,
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Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma's (RIVM-DVFE)
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Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aan prikken

o>|Ik kreeg weer een inhoudeljke vraag die k niet goed kan beantwoor den.
Kunnen jullie sangeven waa op de houdbaarheid van het AstraZeneca vaccin is gebaseerd? Deze druist in tegen alle

richit ijnen die wij hanteren.
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Verzonden: woensdag 24 februari 2021 17:22

Aan: EEEJER) &=msterdamumc.ni
Onderwerp: houdbaarheid astrazenecavaccin na aanprikken

os 124
In de RIVM instructie van het COMID-19 AstraZeneca vaccin staat dat een aangeprikte flacon mag werden

teruggeplaatstin de keelkast en na aanprikken neg 48 houdbaar is bij bewaren bij 2-8°C.
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Wij hanteren echter een micrebiologische houdbaarheidvan maximaal 8 uurna aanprikken, conform GMP-z

aseptische handelingen. Ik kan me voorstellen dat hier 24 uur van kan worden gemaakt omdat vanafteedienen het

nog 24 uur heudbaaris conform GMP-z. Maar de 48 uur begrijp ik niet goed.
Ik krijg hier vragen overvanuit de GGD regio Waterland en Zaanstreek. Heb jij hier misschien meerinformatie over?

Ik heor het graag.

0 gistiek en instellingen

Zaans Medisch Centrum | Keningin Julianaplein 341 1502 DV Zaandam
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