
Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramov)
Dospelí a dospievajúci od 12 rokov

-19 (modifikovaný nukleozid)
tozinameran/riltozinameran

o vás vyskytnú. 
Informácie o 4.

pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.

Ak máte 
Ak sa u

ré nie sú uvedené v tejto
4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete
1.
2.
3. Ako sa podáva Comirnaty Original/Omicron BA.1
4.
5.
6. Obsah balenia a

1.

Comirnaty Original/Omicron BA.1 cia látka používaná na prevenciu ochorenia COVID-19
spôsobeného SARS-CoV-2. Podáva sa dospelým a dospievajúcim vo veku od 12 rokov a starším. 

imárny 
ochoreniu COVID-19.

a krvinky, ktoré pôsobia proti vírusu a tak chráni pred ochorením COVID-19.

Original/Omicron BA.1 neobsahuje vírus na vyvolanie imunitnej 
odpovede, nemôže u -19.

2.

Comirnaty Original/Omicron BA.1 

v 6).

Upozornenia a opatrenia

sestru, ak:
ste niekedy v minulosti mali závažnú alergickú reakciu alebo problémy s dýchaním po inej 

ak z
máte závažné ochorenie alebo infekciu s
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máte problémy s
tvorby krvných zrazenín,
máte oslabený imunitný systém, napríklad z dôvodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo 

Existuje zvýšené riziko myokarditídy (zápalu srdcového svalu) a perikarditídy (zápalu výstelky mimo 

ích mužov. Riziko myokarditídy a
u detí vo veku 5 až 11 rokov ako vo veku 12 až 17 rokov. 

b

Original/Omicron BA.1 nemusí 
nie je známe, ako dlho budete chránený.

Comirnaty Original/Omicron BA.1 
nižšia. V
ochoreniu COVID- ktorými ste 
v blízkom kontakte. O vaším lekárom.

Deti
Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramov/dávka 

rokov.

Iné lieky a Comirnaty Original/Omicron BA.1
Ak teraz používate alebo ste v

Tehotenstvo a
Ak ste tehotná alebo ak si myslíte, že ste tehotná, povedzte to svojmu lekárovi, zdravotnej sestre alebo 

dispozícii žiadne údaje o použití Comirnaty Original/Omicron BA.1 
otentsva. prvou schválenou 

tretieho trimestra však 
o na novorodenca 

prvom trimestri obmedzené, nepozorovala sa žiadna zmena rizika potratu. Comirnaty 

dispozícii žiadne údaje o použití Comirnaty Original/Omicron BA.1 
. Údaje od žien, 

v/ . Comirnaty O

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektoré z

3. Ako sa podáva Comirnaty Original/Omicron BA.1

Comirnaty Original/Omicron BA.1 sa podáva ako injekcia 0,3 ml do svalu ramena.
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Comirnaty Original/Omicron BA.1 sa môže 
látky proti COVID-19.

rny COVID-19.

O ávky a
starostlivosti.

Informácie o osôb vo veku 12 rokov a starších nájdete v písomnej
informácii Comirnaty 30 mikrogramov/dávka inje
alebo Comirnaty 30 .

Original/Omicron 
BA.1, opýtajte sa svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnej sestry.

4.

Original/Omicron BA.1
každého.

: 1 z 10

únava,

triaška,

Niektoré z dospievajúcich vo veku 12 až 15 rokov 
v porovnaní s dospelými.

z 10
mieste vpichu,

vracanie.

zo 100

pocit nepohody,
ruky,

svrbenie v mieste vpichu,
alergické reakcie ako je vyrážka alebo svrbenie,

nadmerné potenie,

z 1 000
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10
zápal srdcového svalu (myokarditída) alebo zápal výstelky mimo srdca (perikarditída), ktorý 

Neznáme dostupných údajov)
závažná alergická reakcia,

u
do tváre),

(multiformný erytém),

Ak sa u
tejto písomnej 

národné centrum hlásenia uvedené 
v Prílohe V a dispozícii.
k nformácií o

5. Original/Omicron BA.1

Tento liek dosahu detí.

Nasledujúce informácie o uchovávaní, exspirácii a používaní a zaobchádzaní s
zdravotníckych pracovníkov.

danom mesiaci.

Uchovávajte v -90 °C do -60 °C.

Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom.

-90 °C až -60
-90 °C až -60 °C alebo 2 °C až 8 °C.

Ak sa uchovávajú zmrazené pri teplote -90 °C až -60 °C, balenia po 10
°C až 8 °C po dobu 6

°C) po dobu 30 minút.

Po vybratí z
2 °C až 8 °C maximálne 10

°C až 8 °C. Po rozmrazení 

hodín pri teplotách 
medzi 8 °C a 30 °C.

S podmienkach s umelým osvetlením 
miestnosti.
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°C do 30 °C a spotrebujte ju 
do 12
zlikvidujte.

Nepoužívajte túto 

lekárne. 

6. Obsah balenia a

aty Original/Omicron BA.1 obsahuje 
-19 nazývaná 

tozinameran/riltozinameran dávok po 0,3 ml s 15 mikrogramami 
tozinameranu a s 15 mikrogramami riltozinameranu (Omicron BA.1) v každej dávke.

((4-hydroxybutyl)azándiyl)bis(hexán-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoát) (ALC-0315),
2-[(polyetylénglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159),
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholín (DSPC),
cholesterol,
trometamol,
trometamólium-chlorid
sacharóza,
voda na injekcie.

Ako vyzerá Comirnaty Original/Omicron BA.1 a obsah balenia
- 7,9) dodávanej vo viacdávkovej 

dávkami v 2 I) s gumovou zátkou 
a hliníkovým tesnením.

a o registrácii
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz
Nemecko
Telefón: +49 6131 9084-0
Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Výrobcovia
BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz
Nemecko 

Pfizer Manufacturing Belgium NV 
Rijksweg 12 
2870 Puurs 
Belgicko
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rozhodnutia o registrácii:

België/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarország
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Danmark
Pfizer ApS
Tlf: +45 44 201 100

Norge
Pfizer AS
Tlf: +47 67 526 100
 

Deutschland
BioNTech Manufacturing GmbH
Tel: +49 6131 90840

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Österreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 335 61 00

España
Pfizer, S.L.
Tel: +34914909900

Portugal
Laboratórios Pfizer, Lda. 
Tel: +351 21 423 5500

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

România
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Slovenská republika
Pfizer Luxembourg SARL,

Tel: +421 2 3355 5500

Ísland
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
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Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

(Cyprus Branch)
United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Tel.: +371 670 35 775

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v {MM/RRRR}

Tento liek bol registrovaný s podmienkou. To znamená, že sa o

o tomto lieku a

v rôznych jazykoch.

URL adresa: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu.

Táto písomná informácia je dostupná vo všetkých jazykoch EÚ/EHP na webovej stránke Európskej 
agentúry pre lieky.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Nas

Dávka Comirnaty Original/Omicron BA.1 je 0,3 ml podaná intramuskulárne.

Medzi podaním Comirnaty Original/Omicron BA.1 a
látky proti COVID-19 sa m mesiace.

Comirnaty Original/Omicron BA.1 je indikovaná len pre osoby, ktoré predtým dostali 
-19.

šarže podaného lieku.

Pokyny na zaobchádzanie s liekom
Comirnaty Original/Omicron BA.1 
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ORIGINAL/OMICRON BA.1 (15/15 MIKROGRAMOV)
(12 ROKOV A STARŠÍ)

a sivý okraj okolo 
štítku a
Comirnaty Original/Omicron BA.1 
(15/15
disperzia.

sivý okraj okolo štítku a jej 
názov je Comirnaty 
30

charakteristických vlastností lieku tejto 
liekovej formy.

plastové 
charakteristických vlastností lieku 

30 mikrogramov/dávka koncentrát na 

charakteristických vlastností lieku 
acej látky Comirnaty 

10 mikrogramov/dávka koncentrát na 

Comirnaty 
Original/

Omicron BA.1
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ORIGINAL/OMICRON BA.1 (15/15 MIKROGRAMOV)
(12 ROKOV A STARŠÍ)

uchováva zmrazená, pred použitím sa 

prostredia s teplotou od 2 °C do 8 °C, 
aby sa rozmrazili; rozmrazenie balenia 
10
6 hodín. Zaistite, aby boli pred 

rozmrazené.

do podmienok uchovávania pri teplote 
2 °C až 8 °C aktualizujte dátum 
exspir

teplote 2 °C až 8 °C

(EXP).

po dobu 30 minút pri teplotách do 
30 °C.
Pred použitím sa môže neotvorená 

maximálne 12 hodín pri teplotách do 
30 °C. S

v podmienkach s umelým osvetlením 
miestnosti.
Pred použitím jemne premiešajte 

-krát. 
Nepretrepávajte.
Pred premiešaním môže rozmrazená 

vo forme bielej až sivobielej disperzie 

k zmene jej sfarbenia, nepoužívajte ju.

Uchovávajte 
maximálne 

10 pri 
teplote 2 °C až 8 °C,
aktualizujte dátum 

exspirácie na 
škatuli

Jemne 10x
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PRÍPRAVA JEDNOTLIVÝCH 0,3 COMIRNATY
ORIGINAL/OMICRON BA.1 (15/15 MIKROGRAMOV)/DÁVKA 
(12 ROKOV A STARŠÍ)

aseptickým postupom pomocou 
jednorazového antiseptického tampónu.
Odoberte dávku 0,3
Comirnaty Original/Omicron BA.1.

Na získanie 6 dávok z

malým 
Kombinácia 
s

priestorom a
mikrolitrov.

Pri použití šta

z
ml 

v
na podanie plnej dávky 0,3 ml, 

všetok zvyšný 
objem zlikvidujte.

látku, ktorú nespotrebujete do 12 hodín 
po prvom prepichnutí zátky.

Likvidácia
Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z súlade s národnými 
požiadavkami.

0,3 ml
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