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To: @rivm-nI]: IERETN R o ivm.ni]

From: 5.1.2e

Sent: Fri 2/26/2021 4:43:54 PM

Subject: Doorst: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aanprikken
Received: Fri 2/26/2021 4:43:55 PM

Ter info. Het 1s dus een terechte opmerking. Ik zal maandag de richtlijn laten aanpassen naar 8 uur 1pv 48 uur.

Groeten

Van: INEEE -ERE v o1

Datum: 26 februari 2021 om 16:48:25 CET

Aan: rivin. ol KT BCXETN @ :ivm.ol>,

(@amsterdamumc.nl' (@amsterdamumc.nl>
Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aanprikken

Beste collegae,

Zoals zojuist reeds telefonisch metjgiEbesproken sta ik achter hetgeen@schrij&.

In vrijwel 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 VTGM.

Naar mijn idee de GMP-z niet in strijd 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,

7-+21 I M +>1 SERIEEI = TR @ v | win v

Rijksinstituut voor Yolksgezondheid
en Milieu

Ministerie van Volksgezondheid,

Wefzijn en Sport

b% Please consider the environment before printing this e-mail

Van: ) mg:}amsterdamum c.nl>

Verzonden: vrijdag 26 februari 2021 15:15

Aan: Ml o ivm.nl>; N ivm.nl>

Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aanprikken

Beste KRN

Ik denk dat hierbij onvoldoende naar de regelgeving op het gebied van microbiologische houdbaarheid gekeken is. De vaccins
worden niet onder verhoogde productbescherming klaargemaakt en conform de GMP-Z3 zou dan de volgende houdbaarheid

gelden:
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Ik wil er graag op aandringen om de microbiologische houdbaarheid mee te nemen in uitvoeringsrichtlijn.

Met vriendelijke groeten,
5.1.2e

Amsterdam UMC

Universitair Medische Centra

| [ fceting Kiinische Farmacologie en Apotheek Vume JERIEIRRfdeling Apotheek AMC
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AMC Wergdreef 9 | Postbus 22660, 1100 DD Amsterdam
VUmc | De Boelelaan 1117 | Postbus 7057, 1007 MB Amsterdam
T: Nummer(s) 020/ ozom | E:M@amsterdamumc.nl

www.amsterdamumc.nl | www.vume.nl / www.amec.nl

VUme disclaimer: www.vume.nl/disclaimer

AMC disclaimer: www.amc.nl/disclaimer

Verzonden: vrijdag 26 februari 2021 13:01

Aan: IEXEN EEEN @ omsterdamume.nl>; RN iv.nl-

Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aanprikken

sest< RN
Deze tekst is gebasseerd op de tekst uit de SmPC en bevestigd door de
BB medewerker van AstraZeneca.

In de SmPC staat:

Met vriendelijke groet,

N e 5.1.2e

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

Dienst Vaccinvoorziening en Preventieprogramma’s (RIVM-DVP)

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

A. van Leeuwenhoeklaan 9 | 3721 MA Bilthoven | Kamerl Postbak
Postbus 1 | 3720 BA | Bilthoven

T 030 HEEEXE
M o6 IEEEDNN

F 030
E rivm.nl

Van: ) @amsterdamumc. nl>
Verzonden: vrijdag 26 februari 2021 12:06

Aan: NN rivm.nl>; rivm.nl>

Onderwerp: RE: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aanprikken

Beste en

Ik kreeg weer een inhoudelijke vraag die ik niet goed kan beantwoorden.

Kunnen jullie aangeven waarop de houdbaarheid van het AstraZeneca vaccin is gebaseerd? Deze druist in tegen alle richtlijnen die
wij hanteren.

Met vriendelijke groet,

|’| Amsterdam UMC

Universitair Medische Centra
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5.1.2¢ | BB fdeting Kiinische Farmacologie en Apotheek VUmc EIERdafdeling Apotheek AMC
AM ibergdreef 9 | Postbus 22660, 1100 DD Amsterdam
VUmc | De Boelelaan 1117 | Postbus 7057, 1007 MB Amsterdam
T: Nummer(s) 020 [EREzVUme) / 020-[EKEZN (amc) | E: EEE@amsterdamume.nl
www.amsterdamumc.nl | www.vume.nl / www.amec.nl

VUmc disclaimer: www.vumec.nl/disclaimer
AMC disclaimer: www.ame.nl/disclaimer

van: [NEEEC IR o :2ansmc.ni>

Verzonden: woensdag 24 februari 2021 17:22
Aan: ) <m@amsterdamumc.nl>
Onderwerp: houdbaarheid astrazeneca vaccin na aanprikken

Beste

In de RIVM instructie van het COVID-19 AstraZeneca vaccin staat dat een aangeprikte flacon mag worden teruggeplaatst in de
koelkast en na aanprikken nog 48 houdbaar is bij bewaren bij 2-8°C.

Wij hanteren echter een microbiologische houdbaarheid van maximaal 8 uur na aanprikken, conform GMP-z aseptische
handelingen. Ik kan me voorstellen dat hier 24 uur van kan worden gemaakt omdat vanaf toedienen het nog 24 uur houdbaar is
conform GMP-z. Maar de 48 uur begrijp ik niet goed.

Ik krijg hier vragen over vanuit de GGD regio Waterland en Zaanstreek. Heb jij hier misschien meer informatie over?

Ik hoor het graag.

Groet BEERL

5.1.2e
5.1.2e logistiek en instellingen

Zaans Medisch Centrum | Koningin Julianaplein 34 1 1502 DV Zaandam
T 075 R v <rkdagen IEEEN

zaans
medisch
centrum

zaansmedischcentrum.nl

Discleaimer

De infarmatie in dit bericht en bijlagen =ijn uitsluitend bestemd voor de persoon of persanen aan wie het bericht is ver=onden. Het bericht kan mogelijk vertroiwelijke informatie bevatten. Mocht
dit bericht bij vergissing aan u Zijn roegezonder, stnnt u het bericht dan a.u.b. retowr afzender en verwijdert u het bericht uit ww bestanden. Het is, Zonder onze rc ing, nier toeg de u
toegezonden informetie te publiceren, te bewerken of verder te verspreiden. Aan dece e-mail kirnen geen recfiten worden ontleend.

This message, including attac hed files, may contain confidential information and is intended only for the use by the individual and/or the entity to which it is addressed. Any unauthorized use,
dissemination of, or copving of the information contained herein is not allowed and may lead to irreparable harm and damage for which you may be held liable. If you receive this message in
error or if it is intended for someone else please notifv the sender by returning this e-mail inmediarely and delete the message.

VUme disclaimer : www.vume.nl/disclaimer
AMC disclaimer : www.ame.nl/disclaimer

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u Is bestemnd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u
verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die
verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor moergen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you are
requested to inform the sender and delete the message. RIVM accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic
transmission of messages.

www.rivm.nl/en Committed to health and sustainability



