Prehlad liekovych foriem COMIRNATY mRNA ockovacia
latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

Struc¢ny prehlad informacii o davkovani, riedeni a uchovavani pre liekové formy uréené
osobam vo veku 12 rokov a starSim

Liekova forma
a nazov lieku

Farba viecka
na injekénej
liekovke

Davkovanie

Objem na injekéné
podanie v kazdej
davke

Riedenie

Objem rozpustadla
potrebny pre kazdu
injekénu liekovku*

Pocet davok
v injek¢nej
liekovke

Plniaci objem
injekénej liekovky
Mraznicka

s ultra nizkou
teplotou (ULT)
(-90 °C az -60 °C)

Dizka uchovavania
v mraznicke
(-25°C az -15 °C)

Dizka uchovavania
v chladnicke
(2°C az 8 °C)

Izbova teplota
(8 °C az 30 °C)

Po prvom
prepichnuti
zatky (2 °C az 30 °C)

12 rokov a starsi,

pripravené na pouzitie

Omicron XBB.1.5

30 mikrogramov/davka
injekéna disperzia

Siva
Omicron XBB.1.5

30 pg raxtozinameranu

0,3 ml

NEVYZADUJE RIEDENIE

NEVYZADUJE RIEDENIE

1davka v jednodavkovej
injekénej liekovke
ALEBO
6 davok vo viacdavkovej
injekénej liekovke

2,25 ml pre viacdavkovu
injekénu liekovku
18 mesiacov
(Cas pouzitelnosti)t

NEUCHOVAVAIJTE

10 tyzdrov

12 hodin pred prvym
prepichnutim zatky

(vratane ¢asu rozmrazenia)

Po 12 hodinach zlikvidujte

12 rokov a starsi,

pripravené na pouzitie,
Original/Omicron BA.4-5

(15/15 mikrogramov)/davka

injekéna disperzia

Siva
Original/Omicron BA.4-5

15 pg tozinameranu
a 15 yg famtozinameranu

0,3 ml

NEVYZADUJE RIEDENIE

NEVYZADUJE RIEDENIE

1davka v jednodavkovej
injekénej liekovke
ALEBO
6 davok vo viacdavkovej
injekénej liekovke

2,25 ml pre viacdavkovu
injekénu liekovku
2 roky
(Cas pouzitelnosti)t

NEUCHOVAVAJTE

10 tyzdriov

12 hodin pred prvym
prepichnutim zatky
(vratane Casu rozmrazenia)

Po 12 hodinach zlikvidujte

12 rokov a starsi,
pripravené na pouzitie,
Original/Omicron BA.l

(15/15 mikrogramov)/davka

injekéna disperzia

Siva
Original/Omicron BA.1
LEN POSILNOVACIA DAVKA

15 pg tozinameranu
a 15 ug riltozinameranu

0,3 ml

NEVYZADUJE RIEDENIE

NEVYZADUJE RIEDENIE

6 davok v injekénej liekovke

2,25 ml

2 roky

(Cas pouzitelnosti)t

NEUCHOVAVAIJTE

10 tyzdriov

12 hodin pred prvym
prepichnutim zatky
(vratane ¢asu rozmrazenia)

Po 12 hodinach zlikvidujte

Dalsie liekové formy pre osoby vo veku 12 rokov a stargie su uvedené na nasledujucej strane. —»



Prehlad liekovych foriem COMIRNATY mRNA ockovacia
latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

Struc¢ny prehlad informacii o davkovani, riedeni a uchovavani pre liekové formy uréené
osobam vo veku 12 rokov a starSim

12 rokov a starsi, pripravené na pouzitie, 12 rokov a starsi, riedenie pred pouzitim,

Liekova forma

a hazov lieku

Farba viecka
na injekénej
liekovke

Davkovanie

Objem na injekéné
podanie v kazdej
davke

Riedenie

Objem rozpustadla
potrebny pre kazdu
injekénu liekovku*

Pocet davok
v injekénej
liekovke

Plniaci objem
injekénej liekovky

Mraznicka

s ultra nizkou
teplotou (ULT)
(-90 °C az -60 °C)

Dizka uchovavania
v mraznicke
(-25 °C az -15 °C)

Dizka uchovavania
v chladnicke
(2°C az 8 °C)

Izbova teplota
(8 °C az 30 °C)

Po prvom
prepichnuti
zatky (2 °C az 30 °C)

30 mikrogramov/davka
injek€na disperzia

Siva

30 pg

0,3 ml

NEVYZADUJE RIEDENIE

NEVYZADUJE RIEDENIE

1davka v jednodavkovej injekénej liekovke
ALEBO
6 davok vo viacdavkovej injekénej liekovke

2,25 ml pre viacdavkovu injekénu liekovku

2 roky (Cas pouzitelnosti)t

NEUCHOVAVAJTE

10 tyzdriov

12 hodin pred prvym prepichnutim zatky
(vratane ¢asu rozmrazenia)

Po 12 hodinach zlikvidujte

30 mikrogramov/davka
koncentrat na injekénu disperziu

Fialova

30 pg

0,3 ml

Vyzaduje riedenie

1,8 ml

6 davok v injekénej liekovke (po nariedeni)

0,45 ml

2 roky (Cas pouzitelnosti)*

2 tyzdne

1T mesiac

2 hodiny pred nariedenim
(vratane C¢asu rozmrazenia)

Po 6 hodinach zlikvidujte

Pokracujte na nasledujdcu stranu na liekové formy pre deti vo veku 5 az 11 rokov. =
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Prehlad liekovych foriem COMIRNATY mRNA ockovacia
latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

Strucny prehlad informacii o davkovani, riedeni a uchovavani pre liekové formy uréené detom

vo veku 5 az 11 rokov

5 az 11 rokoy,
riedenie pred
pouzitim,
Omicron XBB.1.5
10 mikrogramov/
davka koncentrat na
injekénu disperziu

Liekova forma
a hazov lieku

Oranzova

.o Omicron XBB.1.5
Farba viecka

na injekénej
liekovke

10 pg

Davkovanie raxtozinameranu

Objem na injekéné

podanie v kazdej 02 ml
davke
Riedenie Vyzaduje riedenie

Objem rozpustadla
potrebny pre kazdu
injekénu liekovku*

1,3 ml

Pocet davok
v injekénej
liekovke

10 davok v injekénej
liekovke (po nariedeni)

Plniaci objem 13 mi
injekénej liekovky '
Mraznicka

s ultra nizkou
teplotou (ULT)

(-90 °C az -60 °C)

18 mesiacov
(Cas pouzitelnosti)t

Dizka uchovavania

v mraznicke NEUCHOVAVAITE
(-25 °C az -15 °C)

DiZka uchovavania

v chladnic¢ke 10 tyzdriov

(2°Caz8-°C)

12 hodin pred
nariedenim (vratane
¢asu rozmrazenia)

Izbova teplota
(8 °C az 30 °C)

Po prvom
prepichnuti Po 12 hodinach
zatky (2 °C az 30 °C) zlikvidujte

5 az 11 rokoy,
riedenie pred
pouzitim, Original/
Omicron BA.4-5
(5/5 mikrogramov)/
davka koncentrat na
injekénu disperziu

Oranzova
Original/Omicron BA.4-5

5 pg tozinameranu

a5 ug
famtozinameranu

0,2 ml

Vyzaduje riedenie

1,3 ml

10 davok v injekénej
liekovke (po nariedeni)

1,3 ml

2 roky

(Cas pouzitelnosti)t

NEUCHOVAVAITE

10 tyzdrov

12 hodin pred
nariedenim (vratane
¢asu rozmrazenia)

Po 12 hodinach
zlikvidujte

5 az 1M rokov,
pripravené na
pouzitie,
Omicron XBB.1.5

10 mikrogramov/

5 az 11 rokoy,
riedenie pred
pouzitim

10 mikrogramov/
davka koncentrat

na injekénu davka injekéna
disperziu disperzia
Oranzova Modra
Omicron XBB.1.5
10 ug
10 pg raxtozinameranu
0,2 ml 0,3 ml
Vyzaduje riedenie NEVYZADUJE
RIEDENIE
13ml NEVYZADUJE
! RIEDENIE

1davka v jednodavkovej
injekénej liekovke
ALEBO
6 davok vo viacdavkovej
injek&nej liekovke

10 davok v injekénej
liekovke (po nariedeni)

2,25 ml pre viacdavkovu

152l injek&nd liekovku

12 mesiacov
(Cas pouzitelnosti)t

2 roky

(Cas pouzitelnosti)t

NEUCHOVAVAIJTE NEUCHOVAVAITE

10 tyzdnov 10 tyzdriov

12 hodin pred prvym

prepichnutim zatky
(vratane Casu
rozmrazenia)

12 hodin pred
nariedenim (vratane
¢asu rozmrazenia)

Po 12 hodinach
zlikvidujte

Po 12 hodinach
zlikvidujte

Pokracujte na nasledujdcu stranu na liekové formy pre dojcatd a deti vo veku 6 mesiacov az 4 roky. —»
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Prehlad liekovych foriem COMIRNATY mRNA ockovacia
latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

Struc¢ny prehlad informacii o davkovani, riedeni a uchovavani pre liekové formy uréené
dojcatam a detom vo veku 6 mesiacov az 4 roky

6 mesiacov az 4 roky,
riedenie pred pouzitim,

Liekova forma Omicron XBB.1.5

a hazov lieku

3 mikrogramy/davka
koncentrat na injekénu
disperziu

Gastanovohneda

.. Omicron XBB.1.5
Farba viecka

na injekénej
liekovke

Davkovanie 3 pg raxtozinameranu

Objem na injekéné

podanie v kazdej 02 ml
davke
Riedenie VyZzaduje riedenie

Objem rozpustadla
potrebny pre kazdu
injekénu liekovku*

2,2 ml

Pocet davok
v injekénej
liekovke

10 davok v injekénej liekovke
(po nariedeni)

Plniaci objem 04 ml
injekénej liekovky '
Mraznicka

s ultra nizkou
teplotou (ULT)
(-90 °C az -60 °C)

18 mesiacov (¢as pouzitelnosti)t

DiZka uchovavania

v mraznicke NEUCHOVAVAJTE
(-25 °C az -15 °C)

Dizka uchovavania

v chladnic¢ke 10 tyzdnov

(2°C az 8 °C)

12 hodin pred nariedenim
(vratane Casu rozmrazenia)

Izbova teplota
(8 °C az 30 °C)

Po prvom
prepichnuti
zatky (2 °C az 30 °C)

Po 12 hodinach zlikvidujte

6 mesiacov az 4 roky,
riedenie pred pouzitim,
Original/Omicron BA.4-5

(1,5/1,5 mikrogramov)/davka
koncentrat na injekénu
disperziu

Gastanovohneda
Original/Omicron BA.4-5

1,5 ug tozinameranu
a 1,5 yg famtozinameranu

0,2 ml

Vyzaduje riedenie

2,2 ml

10 davok v injekénej liekovke
(po nariedeni)

0,4 ml

18 mesiacov (¢as pouzitelnosti)t

NEUCHOVAVAJTE

10 tyzdriov

12 hodin pred nariedenim
(vratane Casu rozmrazenia)

Po 12 hodinach zlikvidujte

6 mesiacov az 4 roky,
riedenie pred pouzitim

3 mikrogramy/davka
koncentrat na injekénu
disperziu

Gastanovohneda

3ug

0,2 ml

Vyzaduje riedenie

2,2 ml

10 davok v injekénej liekovke
(po nariedeni)

0,4 ml

2 roky (¢as pouzitelnosti)*

NEUCHOVAVAJTE

10 tyzdriov

12 hodin pred nariedenim
(vratane Casu rozmrazenia)

Po 12 hodinach zlikvidujte

Doplnujuce informacie o vietkych liekovych formach su zahrnuté na nasledujucej strane. —»
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V EU bolo vydané rozhodnutie o registracii:

« pre COMIRNATY Omicron XBB.1.5, mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) na aktivnu imunizaciu

na prevenciu ochorenia COVID-19 spésobeného SARS-CoV-2 u dojéiat a deti vo veku 6 mesiacov az 4 roky (3 mikrogramy/davka),
u detivo veku 5 az 11 rokov (10 mikrogramov/davka) a u 0sob vo veku 12 rokov a starsich (30 mikrogramov/davka)

pre COMIRNATY QOriginal/Omicron BA.4-5, mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) na aktivnu imunizaciu
na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného SARS-CoV-2 u dojgiat a deti vo veku 6 mesiacov az 4 roky [(1,5/1,5 mikrogramov)/
davka], u detivo veku 5 az 11 rokov [(5/5 mikrogramov)/davka] a u oséb vo veku 12 rokov a starsich [(15/15 mikrogramov)/davkal.
pre COMIRNATY Original/Omicron BA.1, mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) na aktivnu imunizaciu

na prevenciu ochorenia COVID-19 sp6sobeného SARS-CoV-2 u 0sdb vo veku 12 rokov a starsich [(15/15 mikrogramov)/davka],
ktoré predtym dostali aspof primarny o¢kovaci cyklus proti COVID-19.

pre COMIRNATY, mRNA oc¢kovaciu latku proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)(v niektorych krajinach Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine) na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného SARS-CoV-2 u dojciat a deti vo veku B
mesiacov az 4 roky (3 mikrogramy/davka), u deti vo veku 5 az 11 rokov (10 mikrogramov/davka) a u 0s6b vo veku 12 rokov a starsich
(30 mikrogramov/davka)

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

*Rozpustadlo: sterilny injekény roztok chloridu sodného 9 mg/mi (0,9 %). Bakteriostaticky fyziologicky roztok alebo iné rozpustadla sa NESMU
pouzivat.

1V désledku predizeného &asu pouzitelnosti je potrebné zvazit vplyv na Overovanie pravosti liekov podla delegovaného Nariadenia Komisie (EU)
2016/161. Dovolujeme si Vas upozornit, ze pocas overovania/deaktivacie Specifického identifikatora sa zobrazi upozornenie pre danu Sarzu

o skon&eni ¢asu pouzitelnosti balenia. Datum exspiracie uvedeny na obale a tidaje uchovavané v NMVS tloZisku nezohladnuju predizeny éas
pouzitel'nosti. Zdielajte, prosim, tuto informaciu s lekarfnami, velkoobchodnymi distributormi a osobami, ktoré maju povolenie alebo st opravnené
dodavat COMIRNATY. PodrobnejSie informécie o datume exspiracie najdete v priamej komunikacii zdravotnickym pracovnikom, ktora bola
distribuovana 23. augusta 2023.

NMVS - National Medicine Verification System

Dalsie informacie o COMIRNATY su dostupné na www.comirnatyeducation.sk
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