Version du 29/08/2022

FICHE PRATIQUE — DU FLACON A LA DOSE VACCINALE
omed:t Arc

ILE DE FRANGE ®) Préparation et administration de SPIKEVAX®0,2mg/mI (anciennement connu sous nom Vaccin ARNm COVID-19 MODERNA®) :

Conservation 9 mois entre -50°C et -15°C. Aprées décongélation : a utiliser dans les 30 jours
Se référer au document de tragabilité eta I’étiquette surle flacon indiquant la date du transfert du congélateur vers le réfrigérateur.

Mode opératoire (réalisation de maniére extemporanée)

Préparation des doses individuelles
(répartition en seringues : Tourner délicatement avant
chaque prélevement. Ne PAS diluer, ne PAS secouer.)

Administration :
Primovaccination : 0,5ml (1¢ et 2¢™ dose)
Rappel : 0,25ml

(IM dans muscle deltoide de la partie supérieure du bras)

Sortie du flacon

Stockage
du réfrigérateur

N.B : Ne pas « panacher » la préparation des seringues
remplies a 0,50ml et des seringues remplies a 0,25ml a partir

d’un méme et unique flacon Surveillance post-vaccinale?

Réfrigérateur >
Réfrigérateur Salle de soins/Centres de Salle de soins/Centres de vaccination Local adapté
vaccination

10 a 121 doses de 0,5ml (primo-vaccination) 10 @ 121 patients (primo-vaccination)
ou 20 a 24! doses de 0,25ml (rappel) ou 20 a 24 patients (rappel)
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Préparation de DOSES UNITAIRES

1 flacon de suspension PRET & ’'EMPLOI (suspension blanc/blanc cassé) 1 flacon MULTI-DOSES de 5ml VACCINALES NOMINATIVES
de suspension PRET & PEMPLOI Suspension blanc a blanc cassé
* En adéquation avec la (blanc & blanc cassé) * Peut contenir des particules ANAPHYLAXIE!
planification du nombre de blanches ou translucides Cf Fiche
F patients a vacciner/jour. (1 fI ’@ - - 7
Réfrigérateur . pour 10/12 ou 20/24 patientsl) Sur ethuette dela seringue :
suivi et tracabilité des températures Nom du vaccin, n® lot, Dans « Vaccin COVID »
a minima 3x/j (matin, aprés-midi, nuit)] ~ * Sortir  du  réfrigérateur un date et heure (H) limite d'utilisation et dossier du patient :
Privilégier un systéme automatisé de flacon et le laisser le flacon (H+19 a?res ouverture du flacon) Nom du vaccin, n° lot,
tracabilité et d’e’nregistrement des revenir a tempferature ¢ PIC;;':::"eft';:ue:;;’::;gﬁg’x’:ggf:ﬁes:;IS'ZJ’ ol jour et heure de I'administration.
températures. ambiante pendant 15min (0 apposer en « drapeau »)
Jg:: Apres décongélation : &:: &:: Préparation et administration a température ambiante < +25°C @
conservation 30 jours Avant ouverture : Les flacons ouverts et les seringues sont a utiliser dans les 19 heures
entre +2°C/+8°C max 24h entre +8°C/+25°C et a conserver préférentiellement entre +2°C/+8°C (possible +2°C/+25°C)
NE PAS RECONGELER Transport possible (flacon et seringue pré-remplies) : se référer au DGS-Urgent n°2021-138
4 Conservation dans
I’'emballage d’origine, Le flacon de vaccin peut étre manipulé dans des conditions d’éclairage intérieur.
~”  alabride la lumiére.

Document réalisé a partir du RCP du médicament (EMA, EPAR SPIKEVAX) et du Portfolio« vaccination_anti-COVID »_a destination des pr i de_santé (Ministére des Solidarités et de la Santé). ; "DGS urgent n°2021-130 ; 2DGS urgent n°2022-4.



https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_138_seringues_individuelles_pre-remplies.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/Etiquette-seringue-SPIKEVAX_primovac_07012022.docx
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/Etiquette-seringue-SPIKEVAX-025ml-07012022.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_fr.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/portfolio_vaccination_anticovid_professionnels_de_sante.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_no2021_130_commandes_.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs_urgent_2022_04_surveillance_15_delai_vaccin_pedia.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/Procedure_Stockage_commun-05022021.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/Procedure_Stockage_commun-05022021.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/CAT-en-cas-anaphylaxie-05022021.pdf

