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5.1.2e | <SRN @ amsterdamumc.nl=

Verzonden: maandag 1 maart 2021 13:56
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@rivm.nl=
Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazensca vaccin na aanprikken

Best
Alsje de richtlijn grikt hanteert moet het 8 uur na aanprikken zijn.

Met vriend elike groeten,

Wl Amsterdam UMC

Universitair Medische Centra
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Qe 5 5 mister damumc.n b
Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aanprikken

cect- I ECH

Bedankt woor jullie uitleg. Ik ga het aanpassen in de Achtlijn. Stellen jullie dan wvoor om 8 uur na
aanprikdcen aan te houden of toch 24 uur?

Ik hoor het graag,
Met vriendeljke groet,

5.1.2e 5§12

!Dgl!l&! CDOFEII’IEI!I&CEH!FLII’H COVID-19 vaccinatie (LCC) | plans cell |

Diengt Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (RIVM-DWE)

Rijksnsituut voor Volksgezondheid en Milieu

A. van Leeuwenhoeklzan @ | 3721 MA Bithoven | KamerEIEL] | Post baiR]
Postbus 1 | 3720 BA | Bilthoven
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van: IEEECN rivm.n®>

Verzonden: vridag 26 februari 2021 16:48
Aan:

@amsterdamumec.nl’ @amsterdamumc.ni>
Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazensca vaccin na aanprikken

Beste collegae,

Zoals zojuist reeds telefonisch met besproken sta ik achter hetgeen schrijft.

In wrijwel alle gevallen zal het vaccin onder beperkte productbescherming worden klaargemaakt. De
GMP-z is de aangewezen veldnorm om te volgen voor wat betreft de microbiologische houdbaarheid bij
WTGM.

Maar mijn idee de GMP-z niet in strjd met de SmPC, waar alleen fisisch-chemische aspecten staan
wvermeld. We zjn alleen voor de richtlijn dan te kort door de bocht geweest voor de microbiologische
aspecten.

Met vriendelijlke groet,

T 3 D |M+3|E riven.nl | wavw rivmnl

Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu

Mimisterie van Volksgezondheid,

Weizijn en Sport

h% Flea=e consider the environment befre printing this email

van: INENETIINN EHER) o ervamumcn>

Verzonden: vridag 26 februari 2021 15:15
Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aanprikken

g5 1 20

Ik denk dat hierbij cnvoldoende naar de regegeving op het gebied van micrebiologische houdbaarheid gekeken i=
De vaccins worden niet onder verhoogde productbescher ming keargemaakt en conform de GMP-£3 zou dan de
volgende houdbaarheid gelden:
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Houdbaarheid *

Z£3.13 By een gegeven product en onder de voorwaarde van gakwalficearde madawarkers
kunnen de microbiologische houdbaarheid en de bewaaromstandigheden worden
afgelaid met behulp van onderstaande fabel, Uiteraard kan beperkte chemische
stabiliteit de houdbaarheid verkorten of tot een wijziging van de opslageendities
noodzakelijk makan.

Complexi- | Product- Maximale houdbaarheid van het | Maximale termijn van start tat
tesit bescherming voor toedianing gereedgemaakt | einde toediening
product, vadr start toediening
Tigd Conditie Tijd Conditie
Beperkt B uur kamer- 24 uur kamer-
{femperatuur temperatuur
WVerhoogd T dagen koelkast 24 uur kamer-
temperatuur
Eenvaudig | Maximaal 1 maand koelkast ¥ dagen kamer-
temperatuur
Complex | Maximaal T dagen koelkast ¥ dagen kamer-
temperatuur

Tatbel 5 Aseptische handelngen Microbiclogische houdbaarheid

Ik wil er graag op aandringen om de microbiologische houdbaarheid meetenemen in uitvoer ngsrichtlijn.

et vriend elike groeten,

i'i Amsterdam UMC

Universitair Medische Centra
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Verzonden: vrijdag 26 februari 2021 13:01
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Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aanprikken

este NN

Deze tekst is gebasseerd op de tekst uit de SmPC en bevestigd door de Regulatory Affairs &
Pharmacovigilance Lead medewerker van AstraZeneca.

In de SmPC staat:

De chemeche en fysische stabiltei tijdens het gebruk & aangetoond vanaf het moment van opening van de
injectieflacon [eerste naaldpunctie) tot toediening gedurende niet langer dan 48 uur in de koelkast (2 *C — 8 °C).
Binnen deze periode mag het product eenmalig maximaal & uur worden bewaard en gebruikt bij temperaturen tot
30 *C. Na deze periode moet het product worden weggegooid. Zet het niet terug in de koelkast.



Met vriendeljke groet,

5.1.2e
Logistiek codrdinatiecentrum COVID-19 vaccinatie (LCC) | plans cell |

Diengt Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (RIVM-DWVE)

Rijksnstituut voor Volksgezondheid en Milieu

A.van Leeuwenhoekizan @ | 3721 MA Bithoven | Kamer[JIEL | Postbax [
Postbus 1 | 3720 BA | Bilthoven

@ams erdamumc.n >
Verzonden: vrijdag 26 februari 2021 12:06

Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aanprikken

e

Ik kreeg weer een inhoudeljke vraag die k niet goed kan beantwoor den.
Kunnen jullie aangeven waar op de houdbaarheid van het AstraZeneca vaccin is gebaseerd ? Deze druist in tegen alle
richt Bfjnen die wij hanteren.

et vriend El'IkE groet,

\1l Amsterdam umc

Universitair Medische Cent
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Van @zaansmc.ni>
Verzonden: woensdag 24 februari 2021 17:22
Aan:) W_@amsterdemumc.nb
Onderwerp: houdbaarheid astrazenecavaccin na aanprikken

In de RIVH instructie van het COWVID-19 AstraZeneca vaccin staat dat een aangeprikte flacon mag worden
teruggeplaatstin de koelkast en na aanprikken nog 42 houdbaar is bij bewaren bij 2-8°C.
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Wij hanteren echter een microbiclogische houdbaarheid van maximaal & uurna aanprkken, conform GMP=z
azeptizche handelingen. |k kan me voorstellen dat hier 24 uur van kan worden gemaakt omdat vanafteedienen het
nog 24 uur houdbaar is 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 hoor het graag.

Groet RS

o gistiek en instellingen

Zaans Medisch Centrum | Koningin Julianaplein 34 1 1502 DV Zaandam
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