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Steckbrief zu den Covid-19-Impfstoffen

Dieser Steckbrief ersetzt nicht die Fachinformationen zum Impfstoff. Fachpersonen
sollten fur weiterfihrende Informationen die durch Swissmedic autorisierte
Fachinformation des Herstellers konsultieren.

Stand:02.06.2021

Weitere Informationen zu den Impfstoffen folgen. Dieser Steckbrief wird laufend ergénzt und aktualisiert.

Impfstoff
Eigenschaften

Comirnaty® Covid-19 Vaccine Moderna

Technische Bezeichnung

BNT162b2 MRNA-1273

Zulassungsinhaberin

Pfizer/BioNTech, USA/D Moderna, USA

Impfstoff-Typ

MRNA-Impfstoff

Antigen-Zusammensetzung

SARS-CoV-2-Spike-Protein

Adjuvans

Keines. Die mRNA ist in Lipidteilchen eingeschlossen.

Potentiell allergene Zusatzstoffe

Insbesondere Polyethylenglykol (PEG, resp. Makrogol)

Zulassungsindikation

Aktive Immunisierung zum Schutz vor Covid-19, verursacht durch
das SARS-CoV-2 Virus

ab 16 Jahren ab 18 Jahren

Dosierung

2 Impfdosen i.m.t

Abstand von mindestens 28
Tagen?

Abstand von mindestens 21
Tagen?

Wirksamkeit

Schutz vor einer symptomatischen Covid-19-Erkrankung nach 2
Impfdosen?

Bei Personen ab 16 Jahren: Bei Personen ab 18 Jahren:
95 % (95 % CI 90-98 %)3 94 % (95 % CIl 89-97 %)3

Unerwiinschte
Impferscheinungen (UIE)

Bei beiden Impfstoffen sehr hdufige UIE (>10%):
Schmerzen an der Injektionsstelle: > 80 %
Mudigkeit: > 60%
Kopfschmerzen: > 50%

Muskel-/Gelenkschmerzen, Schiittelfrost: 20-60%
Fieber, Schwellung an der Einstichstelle: ca. 10 %

Zusatzlich bei Covid-19 Vaccine Moderna sehr haufig (>10%):
Ubelkeit/Erbrechen: 23%
Lymphadenopathie: 20%
Rétung an der Einstichstelle: 10%

— Die UIE waren meist mild bis moderat und von kurzer Dauer
(wenige Tage).

1 Mogliche Abweichungen von diesem Impfschema siehe Impfempfehlungen
2 Gemass Angaben Fachinformation der Zulassungsinhaberin Pfizer respektive Moderna.
3 Die Dauer der Wirksamkeit ist noch Bestandteil der Untersuchungen und wird im Verlauf vorliegen.



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
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— Altere Personen meldeten tendenziell weniger und weniger
schwere UIE.

— Schwerwiegende impfstoffbezogene UIE sind gemass den
vorliegenden Daten sehr selten, kdnnen zum aktuellen
Zeitpunkt aber nicht ausgeschlossen werden.

— Bei wenigen Personen kam es unmittelbar nach der Impfung
zu einer starken allergischen Reaktion.

Kontraindikationen

Bekannte Uberempfindlichkeit auf Inhaltsstoffe des Impfstoffes.

Aktueller Wissensstand spezifische Gruppen

Schwangere Frauen/ weibliche
Fertilitat

Es liegen bisher nicht ausreichend Daten flr eine generelle
Impfempfehlung vor. Tierexperimentelle Studien sowie prospektiv
erhobene Registerdaten zeigen keine Hinweise auf direkte oder
indirekte schadliche Wirkungen in Bezug auf embryonale/fétale
Entwicklung, Schwangerschaft und Geburt oder postnatale
kindliche Entwicklung . Ebenfalls wurden keine impfstoffbedingten
Wirkungen auf die weibliche Fertilitat festgestellt.
Voraussetzungen fur eine Impfung sind eine sorgfaltige Nutzen-
Risiko-Abwagung®.

Es ist unwahrscheinlich, dass eine Impfung der Mutter wahrend der
Stillzeit ein Risiko fur den Saugling darstellt.

Kinder und Jugendliche

Unter 16 Jahren: Es liegen Unter 18 Jahren: Es liegen
bisher nur wenig Daten vor. bisher nur wenig Daten vor.

Personen mit Immundefizienz

Diese Personengruppe wurde im Rahmen der Phase-IlI-Studien
nicht untersucht. Die Impfwirkung kann bei diesen Personen
eingeschrankt sein.

Personen > 65 Jahre und

Personen mit chronischen
Erkrankungen

Die Phase-llI-Studien schlossen diese Zielgruppen ein. Weitere
Angaben dazu in den Impfempfehlungen.

Wirkmechanismus mRNA-
Impfstoffe

— Der Impfstoff enthélt im Labor hergestellte Boten-RNA
(mRNA) mit dem Code fir das Spike-Protein des SARS-CoV-
2-Virus. Nach der Impfung wird in einigen Korperzellen das
virale Spike-Protein (Antigen) hergestellt. Dieses regt das
Immunsystem zu einer Immunreaktion gegen SARS-CoV-2 an
(Antikorper und zelluldare Abwehr).

— Die mRNA verbleibt im Cytoplasma, wird nicht in den Zellkern
transportiert und kann entsprechend nicht auf das
menschliche Erbgut einwirken.

— Die mRNA und die erzeugten Proteine werden rasch wieder
abgebaut.

— Es kann aus dieser mRNA nur dieses eine Virusprotein aber
kein ganzes Virus hergestellt werden.

— Es besteht bereits mehrjahrige Erfahrung mit dieser
Impfstofftechnologie in Entwicklung und Forschung.

Vorteil mMRNA-Impfstoffe

— Aufgrund der kurzen biologischen Halbwertszeit von mRNA
kann ein dauerhafter Verbleib in den Zellen ausgeschlossen
werden.

4 Zur Anwendung in der Schwangerschaft siehe die Impfempfehlung.



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Covid-19-Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoff%20Comirnaty_Stand%20221220.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
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Technisch einfache und flexible Produktion und Adaptation,
rasche Herstellung/Verflgbarkeit.

Herausforderung mRNA-
Impfstoffe

Lagerung bei teils sehr tiefen Temperaturen erfordert eine
komplexe Logistik. Die unterschiedlichen Lagerbedingungen
sind durch die Zusammensetzung der Hilfsstoffe bedingt.

Aufbereitung und Handhabung

Impfdosen pro Vial und
Aufbereitung

5 Dosen zu 0,3 ml pro — 10 Dosen zu 0,5 mlin
Mehrfachampulle® einer Mehrfachampulle,
Wiederaufbereitung mit NaCl keine Wiederaufbereitung
notwendig. Siehe nach Auftauen notig.
Pfizer/BioNTech und

BBraun.

Der Stopfen sollte mit der Aufziehnadel mdglichst nur einmal
durchstochen und die Bewegung der Kaniile minimiert
werden.

Transport und Lagerung

Lagerung unaufbereitete — Lagerung tiefgekihlt bei
Vials tiefgekhlt wéhrend 6 -20°C, aufgetaut 30 Tage
Monaten bei -90 bis -60°C im Kihlschrank (2-8°C)
(innerhalb dieses Zeitraums lagerbar. Bei 8-25°C:
einmalig 2 Wochen bei ungedffnet 12 Stunden,
-25°C bis -15°C lagerbar), gedffnet 6 Stunden.

aufgetaut 1 Monat im
Kihlschrank (2-8°C)
lagerbar; max. 2 Stunden bei
Raumtemperatur
aufbewahren.

Ab Offnen/Verdiinnung bei
2-30°C innerhalb 6 Stunden
zu verwenden.

Die Impfstoffe dirfen nicht geschittelt, sondern nur mehrmalig
umgedreht werden.

Nicht gebrauchter Impfstoff muss nach Ablauf der
Verwendungsfrist entsorgt werden.

Der Inhalt angebrochener Ampullen darf nicht gepoolt werden.

Weitere Informationen: Siehe Moderna, Pfizer/BioNTech, BBraun
und Impfempfehlung.

5 empfohlene Entnahmemenge 5 Dosen, mit entsprechendem Material und Erfahrung auch 6 Dosen

maglich. Siehe Swissmedic.



https://www.comirnatyeducation.ch/
https://www.bbraun.ch/de/produkte-und-therapien/services/impfset.html?cid=DL:kit-covid19
https://www.modernacovid19global.com/
https://www.comirnatyeducation.ch/
https://www.bbraun.ch/de/produkte-und-therapien/services/impfset.html?cid=DL:kit-covid19
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Covid-19-Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoff%20Comirnaty_Stand%20221220.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-impfhinweis-sechste-impfdosis.html
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Links

BAG Impfempfehlung: www.bag.admin.ch

Infovac: www.infovac.ch

Swissmedic: www.swissmedic.ch

Fachinformation Comirnaty®: www.swissmedicinfo.ch

Fachinformation Covid-19 Vaccine Moderna: www.swissmedicinfo.ch

Patienteninformation Comirnaty®: www.swissmedicinfo.ch

Patienteninformation Covid-19 Vaccine Moderna: www.swissmedicinfo.ch

Robert Koch-Institut: www.rki.de

Paul-Ehrlich-Institut : www.pei.de


https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Covid-19-Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoff%20Comirnaty_Stand%20221220.pdf
https://www.infovac.ch/de/infovac/aktuell/950-vaccins-contre-covid-19-resultats-interimaires-d-efficacite-et-de-securite-2
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19.html
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68225
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68267
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=PI&lang=DE&authNr=68267
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/gesamt.htmlwww.rki.de
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-node.html
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