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Spravne davkovanie bivalentnych posilnovacich vakcin Spikevax?

Spolo¢nost MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. (Moderna) po dohode s Eurdpskou agenturou pre
lieky (EMA) a Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv by vas chcela informovat o nasledujtcich

skutoc¢nostiach:

Spoloénost Moderna dostala hldsenia o ndhodnom poddavkovani bivalentnymi posilfiovacimi
vakcinami Spikevax, pri ktorom bola aplikovana davka 0,25 ml (zodpovedajica 25 ug) namiesto
0,5 ml (50 pg). Vo véacsine pripadov bolo nedostato¢né davkovanie sp6sobené zamenou davok,

kedZe objem posilfiovacej davky pévodnej monovalentnej vakciny Spikevax pouzitej v skorsich
mesiacoch roku 2022 bol 0,25 ml (¢o zodpoveda 50 ug).

e EMA nedavno schvdlila bivalentné posiliiovacie vakciny Spikevax na pouzitie u oséb
vo veku 12 rokov a starSich. Spravna davka je 0,5 ml (50 pg).

Aplikovanie spravnej davky bivalentnej vakciny Spikevax:

Osoba vo veku 12 rokov a starSia dostane
0.5 ml davku vakciny.

Indikacia: na aktivnu imunizaciu na
prevenciu COVID-19 spdsobeného virusom
SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 12 rokov a
starsich, ktori predtym absolvovali aspon
zakladné ockovanie proti COVID-19.

Bivalentna
posilnovacia
vakcina
Spikevax

= 12 rokov:

0,5 ml davka

Prislusny Suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku pre bivalentnu vakcinu Spikevax

a Pisomnu informaciu pre pouzivatela
najdete prostrednictvom QR kédu na
oznaceni injekénej liekovky a na kartonovej
Skatulke.
https://www.ModernaCovid19Global.com
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Podrobné informacie o tomto lieku sU k dispozicii na webovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu a na webovej stranke https://www.sukl.sk.

1 spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenia na neziaduce Gc¢inky na narodné centrum
hldsenia, vratane Cisla $arze, ak je k dispozicii: Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv; Sekcia klinického
skuSania liekov a farmakovigilancie; Kvetna 11; SK-825 08 Bratislava; tel.: +421 2 507 01 206;
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Kontaktny bod spolocnosti
EMEAMedinfo@modernatx.com

Tel: 0800 191 647
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