Prehlad liekovych foriem COMIRNATY mRNA

ocCkovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

Struény prehlad informacii o davkovani, riedeni a uchovavani

V EU bolo vydané rozhodnutie o podmieneénej registracii (Conditional Marketing Authorisation (CMA)) COMIRNATY mRNA
ockovacej latky proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) (v niektorych krajinach Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine) na aktivnu imunizaciu
na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného virusom SARS-CoV-2 u deti vo veku 5 az 11 rokov a u 0s6b vo veku 12 rokov a starsich.

Pred podanim ockovacej latky COMIRNATY si, prosim, precitajte suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre kazdu liekovu formu
dostupny na www.comirnatyeducation.sk.

Liekova forma 12 rokov a starsi, 5 az 11 rokov,
riedenie pred pouzitim riedenie pred pouzitim
Injekéna liekovka Viacdavkova injekéna liekovka Viacdavkova injekéna liekovka
Farba vieéka na injekénej liekovke Fialova Oranzova
e 1 o 1
Suhrn charakteristickych viastnosti Suhrn charakteristickych Suhrn charakteristickych
lieku vlastnosti lieku vlastnosti lieku
Davkovanie 30 ug 10 ug
.Ol?jervn na !njekcne podanie v kazdej 03 ml 02 ml
injekénej liekovke
Riedenie VYZADUJE riedenie VYZADUJE riedenie
Objem rozpustadla potrebny pre
kazdu injekénu liekovku* 1 il 1o [l
Pocet davok v injekénej liekovke 6 davok v injekcnej liekovke 10 davok v injekénej liekovke
(po nariedeni) (po nariedeni)
Vel'kost injekénej liekovky 2ml 2 ml
Plniaci objem injekénej liekovky 0,45 ml 1,3 ml

Podmienky uchovavania

Mraznicka s ultra nizkou teplotou

(ULT) 9 mesiacov (Cas pouZitelnhosti)t 9 mesiacov (Cas pouzitelnosti)*
(-90 °C az -60 °C)

Dizka uchovavania v mrazniéke

(-25 °C az -15 °C) 2 tyzdne NEUCHOVAVAIJTE
Dizka uchovavania v chladni¢ke Imesiac 10 to3diov

(2 °C az 8 °C) Y

Izbova teplota 2 hodiny pred nariedenim 12 hodin pred nariedenim
(8 °C az 30 °C) (vratane Casu rozmrazenia) (vratane Casu rozmrazenia)

Po prvom prepichnuti zatky o . o .
(2 °C az 30 °C) Zlikvidujte do 6 hodin Zlikvidujte do 12 hodin

*Rozpustadlo: sterilny injek&ny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Bakteriostaticky
fyziologicky roztok alebo iné rozpustadla sa NESMU pouZzivat. I5a|§ie informacie o COMIRNATY
tBez ohladu na podmienky uchovavania by sa ockovacia latka nemala pouzit po uplynuti . .

9-mesacného Casu pouzitelnosti (6 mesiacov vytlacenych na injekénej liekovke plus dalsie su dostupne na

3 mesiace pre datumy exspiracie do marca 2022. Véetky injekéné liekovky s ddtumom www.comirnatyeducation.sk.
exspiracie od marca 2022 uz budu zodpovedat 9-mesacnému casu pouzitelnosti).

#Bez ohladu na podmienky uchovavania by sa ockovacia latka nemala pouzit po uplynuti
9-mesacného Casu pouzitelnosti (6 mesiacov vytlacenych na injekénej liekovke plus dalsie
3 mesiace pre datumy exspiracie do juna 2022. Vsetky injekéné liekovky s datumom
exspiracie od juna 2022 uz budu zodpovedat 9-mesacnému Casu pouzitelnosti).
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https://www.comirnatyeducation.sk/files/SPC_riedenie_pred_pouz%CC%8Citi%CC%81m_12plus_fialove.pdf
https://www.comirnatyeducation.sk/files/SPC_riedenie_pred_pou%C5%BEit%C3%ADm_5-11_oranzove.pdf

