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(COMIRNATY 10 mikrogramov/
davka, oranzové viecko,
viacdavkova injekéna liekovka)
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Ako pripravit a podat
COMIRNATY

podla vekovej skupiny a liekovej formy

Pre viac informacii o dostupnych liekovych formach kliknite vyssie.
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12 rokov a starsi, riedenie pred pouzitim

(COMIRNATY 30 mikrogramov/davka, fialové viecko, viacdavkova injekéna liekovka)

Ockovacia latka COMIRNATY 30 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu je indikovana na aktivnu
imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19 spésobeného virusom SARS-CoV-2 u osdb vo veku 12 rokov a starsich.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v sulade s oficialnymi odporuacaniami.

COMIRNATY ma pripravovat zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického
postupu na zabezpecenie sterility pripravenej disperzie.

Sposob podavania COMIRNATY

« COMIRNATY sa podava intramuskularne po nariedeni ako primarny cyklus 2 davok (kazda ma 0,3 ml). Druh¢ davku sa
odporuca podat 3 tyzdne po prvej davke.

. Tazko imunokompromitovanym osobam vo veku 12 rokov a star$im sa moze minimalne 28 dni po druhej davke
intramuskularne podat tretia davka primarneho ockovacieho cyklu.

+ Osobé&m vo veku 12 rokov a starSim sa mdze minimalne 6 mesiacov po druhej davke intramuskularne podat posiliiovacia
davka COMIRNATY. Rozhodnutie, kedy a komu podat posilfiovaciu davku COMIRNATY, sa ma urobit na zaklade dostupnych
Udajov o Uc¢innosti a bezpecnosti ockovacej latky.

Zamenitelnost oCkovacej latky COMIRNATY s oCkovacimi latkami proti COVID-19 inych vyrobcov na Ucely dokoncenia

primarneho ockovacieho cyklu alebo ako posilhovacej davky nebola stanovena. Osoby, ktoré dostali 1. davku ockovacej

latky COMIRNATY, maju na dokoncenie primarneho ockovacieho cyklu dostat aj druht davku COMIRNATY a aj v pripade

dalsich davok. Davky COMIRNATY 30 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu po nariedeni

a COMIRNATY 30 mikrogramov/davka injekénéa disperzia sa povazuju za zamenitelné.

Kontrola injekénej liekovky oékovacej latky COMIRNATY 30 mikrogramov/
davka koncentrat na injekénu disperziu (12 rokov a starsi)

_w « Skontrolujte, ¢i ma injekEna liekovka fialove plastove viecko.
([ e « Ak ma injekéna liekovka sivé plastové viecko, preditajte si suhrn charakteristickych
‘ vlastnostilieku ockovacejlatky COMIRNATY 30 mikrogramov/davka injekéné disperzia.
‘ « Ak mainjekCna liekovka oranzove plastove vieCko, precitajte si suhrn charakteristickych
_
Rozmrazenie pred nariedenim o¢kovacej latky COMIRNATY 30 mikrogramov/
davka koncentrat na injekénu disperziu (12 rokov a starsi)

vlastnostilieku ockovacej latky COMIRNATY 10 mikrogramov/déavka koncentrat na injekcnu
disperziu.

«Viacdavkova injekcna liekovka sa uchovava zmrazena a pred nariedenim sa musi rozmrazit.
Zmrazené injekené liekovky sa maju premiestnit do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby
sarozmrazili; rozmrazenie balenia 195 injek¢nych liekoviek m6ze trvat az 3 hodiny. Zmrazené
injekene liekovky je mozné alternativne tiez nechat rozmrazit po dobu 30 minut pri teplotach
do 30 °C na okamzité pouzitie.

« Neotvorena injek¢na liekovka sa mdze uchovavat po dobu maximalne 1 mesiaca pri teplote
2°Caz8°C, pricom saneprekro¢ivytlaceny datum exspiracie (EXP). V ramci 1-mesacného ¢asu
pouZitelnostipriteplote 2 °C az 8 °C sa mo6ze injekéné liekovka prepravovat aZ po dobu 12 hodin.

« Rozmrazenu injekénu liekovku nechajte dosiahnut izbovd teplotu. Pred pouzitim sa méze
neotvorena injekEna liekovka uchovavat maximalne 2 hodiny pri teplotach do 30 °C.
Srozmrazenymi injekcnymi liekovkamije mozné manipulovat v podmienkach s umelym
osvetlenim miestnosti.

« Injekénu liekovku pred nariedenim 10-krat opatrne prevratte. Nepretrepavajte.

« Pred nariedenim moéze rozmrazena disperzia obsahovat biele az sivobiele nepriehladné

amorfneé Castice.
»COMIRNATY" m
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Nie dlhSie
ako 2 hodiny
pri izbovej
teplote
(maximalne 30 °C).




12 rokov a starsi, riedenie pred pouzitim

(COMIRNATY 30 mikrogramov/davka, fialové viecko, viacdavkova injekéna liekovka), pokr.

Riedenie o¢kovacej latky COMIRNATY 30 mikrogramov/davka koncentrat
na injekénu disperziu (12 rokov a starsi)

« Pred vytiahnutim ihly
zo zatky injekenej liekovky
vyrovnajte tlak vinjekcnej
liekovke odobratim 1,8 ml
vzduchu do prazdnej
injekCnej striekacky, ktorou
savstreklo rozpustadlo.

« Rozmrazena ockovacia latka
musi byt nariedenav jej pbvodnej
injekcnej liekovke s 1,8 ml
injek¢ného roztoku chloridu
sodneho s koncentraciou
9mg/ml(0,9 %) pomocou ihly
vel'kosti 216G alebo tensej
apomocou aseptického postupu.

Zatiahnite piest na 1,8 ml na odstranenie

1,8 ml 0,9 % injekéného roztoku 1a 1,9 mi na
vzduchu z injekénej liekovky.

chloridu sodného

« Nariedenu disperziu 10-krat jemne prevratte. Nepretrepavajte.

« Nariedend oCkovacia latka ma byt vo forme sivobielej disperzie bez viditelnych ¢astic.
Ak nariedenéa ockovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doSlo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.

« Po nariedenitrebainjekcneé liekovky oznacit prislusnym datumom a casom.

- Po nariedeni uchovavajte priteplote 2 °C az 30 °C a pouzite do 6 hodin, vratane ¢asu prepravy.

« Nariedenu disperziu nezmrazujte ani nou netraste. Priuchovavaniv chladnicke nechajte
pred pouzitim nariedenu disperziu dosiahnut izbovu teplotu.

Cas likvidacie

Zaznamenajte prislusny datum a ¢as.
Pouzite do 6 hodin po nariedeni.

Priprava jednotlivych 0,3 ml davok ockovacej latky COMIRNATY 30 mikrogramov/
davka koncentrat na injekénu disperziu (12 rokov a starsi)

« Injekena liekovka obsahuje po nariedeni 2,25ml, z ktorych je mozné ziskat 6 davok po 0,3 ml.
« Zatku injekcnej liekovky oCistite aseptickym postupom pomocou jednorazového

02 antiseptického tamponu.
— « Odoberte davku 0,3ml ockovacej latky COMIRNATY.
‘ °4 Na ziskanie 6 davok zjednej injekénej liekovky sa maju pouzivat injekéné striekacky a/alebo ihly

s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekCnej striekaCky s malym mrtvym priestoroma ihly
nema mat mrtvy priestor vacsiako 35 mikrolitrov.

Pri pouziti Standardnych injekénych striekaciek a ihiel nemusi byt objem dostatoCny na ziskanie
Siestej davky z jednej injekcnej liekovky.

0,3 ml nariedenej ockovacej latky

» Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml ockovacej latky.

« Ak zvysné mnozstvo ockovacej latky v injekcnej liekovke nie je dostatocné na podanie pinej
davky 0,3 ml, injekénu liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.

« Zlikvidujte vSetku ockovaciu latku, ktoru nespotrebujete do 6 hodin po nariedeni.

« Nezlievajte zvysné mnozstvo oCkovacej latky z viacerych injekénych liekoviek.

Aby sa zlepsSila(do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumitelne
zaznamenat nazov a ¢islo Sarze podaného lieku.

Dalsie informacie o COMIRNATY st dostupné na

www.comirnatyeducation.com E $COMIRNATY" m

mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)




12 rokov a starsi, pripravené na pouzitie
(COMIRNATY 30 mikrogramov/davka, sivé vie¢ko, viacdavkova injekéna liekovka)

Ockovacia latka COMIRNATY 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia je indikovana na aktivnu imunizaciu
na prevenciu ochorenia COVID-19 sp6sobeného virusom SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 12 rokov a starsich.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v sulade s oficialnymi odporuac¢aniami.

COMIRNATY ma pripravovat zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického
postupu na zabezpecenie sterility pripravenej disperzie.

Sposob podavania COMIRNATY

« COMIRNATY sa podava intramuskularne ako primarny cyklus 2 davok (kazdad méa 0,3 ml). Druht davku sa odporuca podat
3tyzdne po prvej davke.

- Tazko imunokompromitovanym osobdm sa méze minimalne 28 dni po druhej davke intramuskularne podat tretia davka
primarneho oc¢kovacieho cyklu.

« Osobam vo veku 12 rokov a starsim sa mdze minimalne 6 mesiacov po druhej davke intramuskularne podat posiliiovacia
davka COMIRNATY. Rozhodnutie, kedy a komu podat posiliovaciu davku COMIRNATY, sa ma urobit na zaklade dostupnych
udajov o Uc¢innosti a bezpecnosti ockovacej latky.

Zamenitelnost ockovacej latky COMIRNATY s ockovacimi latkami proti COVID-19 inych vyrobcov na ucely dokoncCenia
primarneho oc¢kovacieho cyklu alebo ako posilhovacej davky nebola stanovena. Osoby, ktoré dostali 1. davku ockovacej
latky COMIRNATY, maju na dokoncenie primarneho ockovacieho cyklu dostat aj druht davku COMIRNATY a aj v pripade
dalSich davok. Davky COMIRNATY 30 mikrogramov/davka koncentrat na injek¢nu disperziu po nariedeni

a COMIRNATY 30 mikrogramov/davka injek&né disperzia sa povazuju za zamenitelné.

Kontrola injekénej liekovky oékovacej latky COMIRNATY 30 mikrogramov/davka
injekéna disperzia (12 rokov a starsi)

«—| Sivé
viecko

« Skontrolujte, ¢i ma injekena liekovka sivé plastové viecko.

« Ak méainjekcna liekovka fialove plastoveé vieCko, precitajte si suhrn charakteristickych
vlastnostilieku ockovacej latky COMIRNATY 30 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu
disperziu.

« Ak méainjekcna liekovka oranzove plastove vieCko, precitajte si suhrn charakteristickych
vlastnostilieku ockovacej latky COMIRNATY 10 mikrogramov/davka koncentrat na injekcnu
disperziu.

Manipulacia pred pouzitim oékovacej latky COMIRNATY 30 mikrogramov/davka
injekéna disperzia (12 rokov a starsi)

« Ak saviacdavkova injek¢na liekovka uchovava zmrazena, pred pouzitim sa musirozmrazit.
Zmrazené injekené liekovky sa maju premiestnit do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby
sarozmrazili; rozmrazenie balenia 10 injek&nych liekoviek mbze trvat az 6 hodin. Zaistite, aby
boli pred pouzitim injekéné liekovky Uplne rozmrazené.

« Po premiestneniinjekénych liekoviek do podmienok uchovavania priteplote 2 °C az 8 °C
aktualizujte datum exspiracie na Skatulke.

« Neotvorené injekcné liekovky sa mézu uchovavat maximalne 10 tyzdnov pri teplote
2°Caz8°C, pricom saneprekrocivytlaceny datum exspiracie (EXP).

«Jednotlivé zmrazené injekcné liekovky je mozné alternativne nechat rozmrazit po dobu
30 minut pri teplotach do 30 °C.

« Pred pouzitim sa mo6ze neotvorena injekcna liekovka uchovavat maximalne 12 hodin
priteplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injek&nymi liekovkamije mozné manipulovat

v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.
»COMIRNATY
mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

Uchovavaijte
maximalne
10 tyzdiiov
pri teplote

2°Caz8°C,
aktualizujte

datum exspiracie
na $katuli.




12 rokov a starsi, pripravené na pouzitie
(COMIRNATY 30 mikrogramov/davka, sivé vie¢ko, viacdavkova injekéna liekovka), pokr.

« Pred pouzitim jemne premiesajte prevratenim injekCnej liekovky 10-krat. Nepretrepavajte.

« Pred premieSanim mdze rozmrazena injek¢na disperzia obsahovat biele az sivobiele,
nepriehladné, amorfné Castice.

« Po premieSani ma byt oCkovacia latka vo forme bielej az sivobielej disperzie bez viditelnych
Castic. Ak oCkovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.

Jemne 10 x

Priprava jednotlivych 0,3 ml davok ockovacej latky COMIRNATY 30 mikrogramov/
davka injekéna disperzia (12 rokov a starsi)

« Zatku injekcnej liekovky ocistite aseptickym postupom pomocou jednorazového
antiseptického tamponu.
« Odoberte davku 0,3 ml ockovacejlatky COMIRNATY.
Na ziskanie 6 davok z jednej injekcnej liekovky sa maju pouzivat injekcné striekacky a/alebo ihly
s malym mrtvym priestorom. Kombinacia injekEnej striekaCky s malym mrtvym priestorom a
ihly nema mat mrtvy priestor vacsi ako 35 mikrolitrov.
Pri pouziti Standardnych injekcnych striekacCiek a ihiel nemusi byt objem dostatocny na ziskanie

0,3 ml ockovacej latky Siestej davky z jednej injekcnej liekovky.

« Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml ockovacej latky.

« Ak zvySné mnozstvo ockovacej latky v injekénej liekovke nie je dostatoCné na podanie pinej
davky 0,3 ml, injek&nu liekovku a vsetok zvysny objem zlikvidujte.

« NapiSte spravny datum/cas nainjekcnu liekovku. Zlikvidujte vSetku oCkovaciu latku, ktoru
nespotrebujete do 12 hodin po prvom prepichnuti zatky.

« Nezlievajte zvySne mnozstvo oCkovacej latky z viacerych injekCnych liekoviek.

Aby sazleps$ila(do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumitelne
zaznamenat nazov a €islo Sarze podaného lieku.

Dalsie informacie o COMIRNATY su dostupné na
www.comirnatyeducation.com E
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o
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mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)



5 az 11 rokov, riedenie pred pouzitim

(COMIRNATY 10 mikrogramov/dévka, oranzové vie¢ko, viacdavkova injekéna liekovka)

Ockovacia latka COMIRNATY 10 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu je indikovana na aktivnu
imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19 sp6sobeného virusom SARS-CoV-2 u deti vo veku 5 az 11 rokov.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v sulade s oficialnymi odporu¢aniami.

COMIRNATY ma pripravovat zdravotnicky pracovnik pomocou aseptického
postupu na zabezpecenie sterility pripravenej disperzie.

Sposob podavania COMIRNATY u deti vo veku 5 az 11 rokov

« COMIRNATY 10 mikrogramov/davka sa podava intramuskularne po nariedeni ako primarny cyklus 2 davok (kazdd ma
0,2 ml). Druhu davku sa odporuc¢a podat 3 tyzdne po prvej davke.

- Tazko imunokompromitovanym osobdm sa mdZe minimalne 28 dni po druhej davke intramuskularne podat tretia davka
primarneho ockovacieho cyklu.

Zamenitelnost ockovacej latky COMIRNATY s ockovacimi latkami proti COVID-19 inych vyrobcov na ucely dokoncenia

primarneho oCkovacieho cyklu nebola stanovena. Osoby, ktoré dostali 1. davku ockovacej latky COMIRNATY, maju

na dokoncenie primarneho ockovacieho cyklu alebo ako dalSiu davku dostat aj druhu davku COMIRNATY.

COMIRNATY 10 mikrogramov/davka sa ma pouzivat len u deti vo veku 5 az 11 rokov.

Kontrola injekénej liekovky oékovacej latky COMIRNATY 10 mikrogramov/davka
koncentrat na injekénu disperziu (deti vo veku 5 az 11 rokov)

g;aérlr(ioové « Skontrolujte, ¢i mainjekcna liekovka oranzové plastové viecko.

« Ak mainjekcna liekovka fialové plastove viecko, precitajte si suhrn charakteristickych
vlastnostilieku ockovacej latky COMIRNATY 30 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu
disperziu.

« Ak mainjekcna liekovka sivé plastove viecko, precitajte si suhrn charakteristickych
vlastnostilieku ockovacejlatky COMIRNATY 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia.

Po zriedeni

10pg

Manipulacia pred pouzitim oékovacej latky COMIRNATY 10 mikrogramov/davka
koncentrat na injekénu disperziu (deti vo veku 5 az 11 rokov)

« Ak je viacdavkova injekcna liekovka zmrazena, musi sa pred nariedenim rozmrazit. Zmrazené
injekéné liekovky sa maju premiestnit do prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa rozmrazili;

pr?‘t’e‘g'lﬁ:‘;".,c rozmrazenie balenia 10 injekénych liekoviek moze trvat az 4 hodiny. Zaistite, aby boli

azlsRey pred pouzitim injekéné liekovky Uplne rozmrazené.

« Po premiestneniinjekénych liekoviek do podmienok uchovavania priteplote 2°C az 8 °C
aktualizujte datum exspiracie na Skatul'ke.

- Neotvorené injekéné liekovky sa mézu uchovavat maximalne 10 tyzdiov pri teplote 2°C az 8 °C,
pricom sa neprekrocivytlaceny datum exspiracie (EXP).

«Zmrazené jednotlivé injekéné liekovky je mozné alternativne nechat rozmrazit po dobu
30 minut priteplotach do 30 °C.

« Pred pouzitim sa mo6ze neotvorena injekcna liekovka uchovavat maximalne 12 hodin
priteplotach do 30 °C. S rozmrazenymi injekénymi liekovkami je mozné manipulovat
v podmienkach s umelym osvetlenim miestnosti.

Uchovavaijte
maximalne

Zmiesanie pred riedenim oékovacej latky COMIRNATY 10 mikrogramov/davka
koncentrat na injekéni disperziu (deti vo veku 5 az 11 rokov)

« Rozmrazenu injekénu liekovku nechajte dosiahnut izbovu teplotu a pred nariedenim ju
10-krat opatrne prevratte. Nepretrepavajte.

- Pred nariedenim moéze rozmrazena disperzia obsahovat biele az sivobiele nepriehladné
amorfne Castice.

{
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Jemne 10x



5 aZ 11 rokov, riedenie pred pouzitim
(COMIRNATY 10 mikrogramov/davka, oranzové viecko, viacdavkova injekéna liekovka), pokr.

Riedenie oékovacej latky COMIRNATY 10 mikrogramov/davka koncentrat
na injekénu disperziu (deti vo veku 5 az 11 rokov)

« Pred vytiahnutim ihly
zo zatky injekénej liekovky
vyrovnajte tlak vinjek¢nej
liekovke odobratim
1,3 mlvzduchu do prazdne;j
injekenej striekacky,
ktorou sa vstreklo

« Rozmrazena ockovacia latka
musi byt nariedenéa v jej pobvodnej
injekcnej liekovke s 1,3ml
injekcného roztoku chloridu
sodného s koncentraciou
9mg/ml(0,9 %) pomocou ihly

velkosti 216G alebo tensej )
1,3 ml 0,9 % injekéného roztoku a pomocou aseptického postupu. Zatiahci;euzi::tzni:jlfé:leljnﬁae::\s,:(r:nenie rozpustadlo.

chloridu sodného

« Nariedenu disperziu 10-krat jemne prevratte. Nepretrepavajte.

- Nariedena oCkovacia latka ma byt vo forme bielej az sivobielej disperzie bez viditelnych
Castic. Ak nariedend oCkovacia latka obsahuje Castice, alebo ak doslo k zmene jej sfarbenia,
nepouzivajte ju.

« Ponariedenitrebainjekcné liekovky oznacit prislusnym datumom a Casom.

« Po nariedeni uchovavajte pri teplote 2 °C az 30 °C a pouzite do 12 hodin.

« Nariedenu disperziu nezmrazujte ani nou netraste. Priuchovavaniv chladnicke nechajte
pred pouzitim nariedent disperziu dosiahnut izbovu teplotu.

Cas likvidacie

Zaznamenajte prislusny datum a ¢as.
Pouzite do 12 hodin po nariedeni.

Priprava jednotlivych 0,2 ml davok oékovacej latky COMIRNATY 10 mikrogramov/
davka koncentrat na injekénu disperziu (deti vo veku 5 az 11 rokov)

« Injekcna liekovka obsahuje po nariedeni 2,6 ml, z ktorych je mozné ziskat 10 davok po 0,2 ml.
« Zatku injekCnej liekovky oCistite aseptickym postupom pomocou jednorazového
antiseptického tamponu.
« Odoberte davku 0,2 ml ockovacej latky COMIRNATY pre deti vo veku 5 az 11 rokov.
Na ziskanie 10 davok z jednej injekEnej liekovky sa maju pouzivat injekéné striekacky a/alebo
ihly s malym mftvym priestorom. Kombinacia injekénej striekacky s malym mrtvym priestorom
aihly neméa mat mrtvy priestor vacsi ako 35 mikrolitrov.
0.2 mi nariedenej ockovacej latky Pri pouziti Standardnych injekcnych striekacCiek a ihiel nemusi byt objem dostatocny na ziskanie
desiatich davok z jednej injekcnej liekovky.
« Kazda dadvka musi obsahovat 0,2 ml oCkovacej latky.
« Ak zvysné mnozstvo ockovacej latky v injekénej liekovke nie je dostatocné na podanie pinej
davky 0,2 ml, injekénu liekovku a vSetok zvysny objem zlikvidujte.
« Zlikvidujte vSetku oCkovaciu latku, ktoru nespotrebujete do 12 hodin po nariedeni.
« Nezlievajte zvysné mnozstvo oCkovacej latky z viacerych injekénych liekoviek.

Aby sazlepsila(do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumitelne
zaznamenat nazov a ¢islo Sarze podaného lieku.

Dalsie informacie o COMIRNATY st dostupné na

www.comirnatyeducation.com E SCOMIRNATY"

mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)




SIONT=CH & Pfizer
Drzitel rozhodnutia

o registracii: BioNTech
Manufacturing GmbH

COMIRNATY mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid), ktoré je zalozena na patento:
technoldgii mRNA spolocnosti BioNTech, bola vyvinuta oboma spolo¢nostami BioNTech a Pfizer.




