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o
dete v 4.8. 

1.

Comirnaty 30
-

2.

Toto je 

4.2 a 6.6.

Jedna ml) obsahuje 6 4.2 a 6.6.

ml) obsahuje 30 mikrogramov tozinameranu, 
COVID-

Tozinameran je j
pomocou bezbunkovej transkripcie in vitro z

-CoV-2.

6.1.

3. FORMA

- 7,9).

4.

4.1

30
- -CoV-2 u rokov 

a

v

4.2

Osoby vo veku 12 rokov a

4.4 a 5.1).
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 rokov a  
 

 4.4). 
 

 
 -

U 

v  
 

 
v   Comirnaty 30 

  
 

 
 

  
 

 veku 12 rokov a 
 -

 mesiace. 
 

 
 
K osoby vo veku 6 mesiacov  4 roky

 3 mikrogramy
 

 
K  11 rokov (t.j. vo veku menej ako 
12  
Comirnaty 10  
 

  d  vo veku menej ako 6 mesiacov  
 

 
 
U  65 rokov y. 
 

 
 
Comirnaty 30  6.6). 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 4.4. 

 
  6.6. 
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 Odoberte jednu 0,3  
   
   

 
 

 
  

  
s   ihly 

 ako 35 
a  
od typu  ihly: 
 
   
  

   
 Nezlievajte   

 
4.3 Kontraind  
 

   6.1. 
 
4.4   
 

 
 

a 
 

 
 

 
 anafylaxia 

 
anafylaxie. P  

 . 
 
Po   
pr   

 
 

  
 

  4.8). 
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istami. 
 

  
 

 
s 

 
a  

a 
 

 
 

 
  

 
 

a  
 

  
  

 
 

 
 

 
  

u  
 

 
  by 

pacientov s  4.2). 
 
Trvanie ochrany 
 

v  
 
Obmedzenia  
 

 
 

 
4.5 a  
 

 
 

  
 
4.6 Fertilita, gravidita a  
 
Gravidita 
 

v druhom a 
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o   

z  5.3). 
Comirnaty  
 

 
 

 
Comirnaty u 

 
Comirnaty   
 
Fertilita 
 

 
 5.3). 

 
4.7 a  
 

 
   4.8 

 
 
4.8 ky 
 

 
 

 rokov a - po 2  
 
V  dostalo spolu 22 026   

Comirnaty a spolu 22 021  
 17 rokov, v  v skupine s  145 

v skupine s placebom). Spolu 20  2 
Comirnaty. 

 
V  2 s  marca 2021 pre placebom 

 651 
(58,2   12 620 dostalo placebo) vo veku 
16 rokov a  4 
15 111  704 Comirnaty a 7 407 dostalo 
55 rokov a spolu 10  327 Comirnaty a 5 213 dostalo 
placebo) vo veku 56 rokov a  
 

  rokov a  
 mieste vpichu (> 80 %),  60  50 %), myalgia (> 40 %), 

 30 %), artralgia (> 20 %), pyrexia a opuch v mieste vpichu (> 10 %) a 
 

fr   
 

 545  rokov a  
-CoV-
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 rokov - po 2  
 
V  i  260  131 

Comirnaty a 1 129 dostalo placebo) vo veku 12  rokov. Z nich sa 
1 559 786 Comirnaty a 773 dostalo placebo) sledovalo 

 4   
prebieha. 
 

Comirnaty u  rokov bol 
  rokov a 

    
v mieste vpichu (> 90   70 %), myalgia a (> 40 %), artralgia 
a pyrexia (> 20 %). 
 

2 rokov a -  
 

  rokov a 
z    rokov a  
 

     
-

6    
 

2   rokov boli 
v mieste vpichu (> 80  60  40 %), myalgia (> 30 %), a artralgia 
(> 20 %). 
 
V  4, hodnotiacej iu u
16 rokov a   (5 081 
(5 044 6  

 
(5.  

 
 

 rokov a -  
 

  rokov a 
z    rokov a  
 
Podskupina 325  55 r  

 
3.  

ledovania 1,4  marca 2022. 
  mieste vpichu (> 70 

(> 60  40 %), myalgia a  20 %) a artralgia (> 10 %).  
 
V   3) dostalo 305  55  

12 mesiacov po 3.  
 

 

 > 55  mieste vpichu 
(> 60  40  20 %), myalgia a  10 %). 
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  com cykle 
COVID-19 
 
V 5    

y  - a 
 5.1). 

 
  

u  rokov a  
 

frekvencie: 
 

 1/10), 
 1/100  1/10), 

 1/1 000  1/100), 
 1/10 000  1/1 000), 

 1/10 000), 
(z  
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 1:   a 
s  u  rokov a  

 
 

 1/10) 
 

 
< 1/10) 

Men  
 1/1 
< 1/100) 

 
 1/10 000 

< 1/1 000) 
(< 1/10 000) 

(z 
 

Poruchy krvi 
a  

  lymfadenopatiaa    

 
  reakcie 

z precitlivenosti 
 

pruritus, 
b, 

b) 

  anafylaxia 

Poruchy metabolizmu 
a  

  
jedla 

   

       

 
  letargia 

c 

 d, 
d 

Poruchy srdca     d, 
d 

 

Poruchy 

traktu 

d 
vracanied 

    

a  
  

 
  

d 
Poruchy kostrovej 
a 
a tkaniva 

artralgia, 
myalgia 

 
v e 

   

 
     

h 

a reakcie v mieste 
podania 

 mieste 

pyrexiaf, opuch 
v mieste 
vpichu 

v mieste 
vpichu pruritus 

v mieste vpichu 

  rozsiahly 
opuch 

d, 
g 

a. U v  4, sa v   
2,8 % oproti 0,4 %). 

b.   
c.   novembra 

  skupine s 
proti COVID-     3., 9. a 48. 
2.  skupine s 

 
d.  
e.  
f.    
g.   

s  
h.  
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 a  
 

 
 

-
  

29 rokov 
 % IS 0,255  

 
16 24 rokov vyskytlo o 0,56 (95 % IS 0,37 0,74  

 
 

 
Comirnaty je u   rokov. 
 

 
 

 rizika lieku. Od zd
  V 

a u   
 
4.9  
 

  
z  

 
 
V   
 
 
5.  
 
5.1   
 

J07BX03 
 

 
 

  
v 

 RS-CoV-  
   

  -

 
COVID-19. 
 

 
 

 je multicentr
 stanovenie 

  rokov a 
12  rokov, vek 16  rokov alebo vek 56 rokov a  
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 56 rokov. Z  
a  -
s p

  
do 

  (HBV). 
 

  rokov a - po 2  
 
V   novembra 2020 
44 000  

-
   

  
24 mesiacov po 2.  -19. 
V dovalo, aby sa u 

-   
  o mRNA 

-  
  

 
6 621 

veku 12 rokov a  242 v skupine s -19 
a 18 379 v skupine s placebom), u  

-CoV-  
17 rokov (66 v skupine s -19 a 68 v skupine s placebom) 
a 1 616  rokov a  v skupine s 
COVID-19 a 812 v skupine s placebom). 
 
V  -19 
po dobu spolu 2 214 osoborokov v skupine s -19 a po dobu 
spolu 2 222 osoborokov v skupine s placebom. 
 
U -  

-19 (napr. astma, index telesnej 
 30 kg/m2

  
 

   2. 
 

 2: - COVID-19 od 7  
-  do 7 d  po 2.  - 

   
COVID-19 od 7   

infekcie SARS-CoV-2* 

Podskupina

proti COVID-19 
na = 18 198 

 
n1b 

c (n2d)

Placebo 
na = 18,325 

 
n1b 

c (n2d)
 

(95 % IS)e

   8 
2,214 (17 411) 

162 
2,222 (17 511) 

95,0 
(90,0; 97,9) 

   rokov 7 
1,706 (13 549) 

143 
1,710 (13 618) 

95,1 
(89,6; 98,1) 

  65 rokov a  1 
0,508 (3 848) 

19 
0,511 (3 880) 

94,7 
(66,7; 99,9) 
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   rokov 1 
0,406 (3 074) 

14 
0,406 (3 095) 

92,9 
(53,1; 99,8) 

  75 rokov a  0 
0,102 (774)  

5 
0,106 (785)  

100,0 
(-13,1; 100,0)  

 reverznou transkripciou 
(RT-PCR) a   COVID-

 
* do 7 d  

-CoV-2 (t.j. -
1. kontrole a -CoV-
z nosa] pri 1. a 2. kontrole) a  do 
7 d  p   

a.   
b.  
c.  1 000  

 dej skupiny s 
-19 je od 7   

d.   
e.  

 
 

-19 v -19 od 7. 
po 2. d   placebom u  rokov a  

-CoV-2 bola 94,6 % (95  
97,6 %). 
 

v 
 

 -19. 
 

-
  

 mesiacov po 2.  
 

  3. 
 

 3: - COVID-19 od 7  
- SARS-CoV-2* 

do 7 d  po 2.    
 

Podskupina 

proti COVID-19 
na = 20 998 

 
n1b 

c (n2d) 

Placebo 
na = 21 096 

 
n1b 

c (n2d) 
 

(95 % IS)e 
  f 77 

6,247 (20 712) 
850 

6,003 (20 713) 
91,3 

(89,0; 93,2) 

   rokov 70 
4,859 (15 519) 

710 
4,654 (15 515) 

90.6 
(87,9; 92,7) 

  65 rokov a  7 
1,233 (4 192) 

124 
1,202 (4 226) 

94.5 
(88,3; 97,8) 

   rokov 6 
0,994 (3 350) 

98 
0,966 (3 379) 

94.1 
(86,6; 97,9) 

  75 rokov a  1 
0,239 (842) 

26 
0,237 (847) 

96.2 
(76,9; 99.9) 
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 reverznou transkripciou 
(RT-PCR) a   COVID-

 
* -CoV-2 (t.j. 

-  kontrole a -CoV-
z nosa] pri 1. a 2. kontrole) a  nosa) pri 
do 7 d    

a.   
b.  
c.  1  

  
-19 je od 7   

d.   
e.  

 
f.   rokov: 0 v skupine s 

-19, 16 v skupine s placebom. 
 
V -19 v prevencii 

-19 od 7.    placebom 91,1 % (95 % IS 88,8 
93,0 %) u    

-CoV-2. 
 

 
 obezitou spojenou s -19. 

 
-19 

 

-19 v -19. 
 
K -

s -CoV-2  
-19 u -CoV-

u s -CoV-2 v skupine s mRNA 
u proti COVID-19 aj v skupine s placebom. 

 
 4: - COVID-19 

u  SARS-CoV-2 na 
  (Food and Drug Administration, 

FDA)* po 1. 7   
sledovania 

a 

proti COVID-19 
 

n1a 
b) 

Placebo 
 

n1a 
b) 

 
(95 % ISc) 

Po 1. d 1 
8,439e (22 505) 

30 
8,288e (22 435) 

96,7 
(80,3; 99,9) 

7  f 1 
6,522g (21 649) 

21 
6,404g (21 730) 

95,3 
(70,9; 99,9) 

 reverznou transkripciou 
(RT-PCR) a   COVID-

 
 - -19 a 
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   30 
 125  93 % pri 

k  300 mm Hg), 
  

extracorporeal membrane 
oxygenation, ECMO)], 

  90 mm  60 mm Hg alebo potreba 
 

  
  
  

a. n1 =  
b. n2 =   
c. 

a  
d. intention-to-treat

1.    
e.  1 000  

  
-19 je od 1.  

f.   

  
 

g.  1 
kov v  

COVID-19 je od 7   
 

 imunogenita u  15 rokov - po 2  
 
V   2 u  rokov 
sledovania > 2 

 1 005  vyskytlo sa 16  978 
u  % (95 
75,3; 100,0). U  
0  1 119  18  1 110 

 % (95 
100,0). 
 

ch ch ov COVID-19 
ch  dobu 

6 mesiacov po 2.  na hodnotenie  
 
V  2 u  15 

kcie sa u 1 
 u 1  

100 % (95   
  1 

a 30  1 
je 100 % (95  100,0). 
 
V  -CoV-2 1 mesiac po 2.  

-CoV-  mesiaca po 2. 
u  rokov (n = 190) s  rokov (n = 170). 
 

Geometric Mean Titres, GMT) v  rokov ku 
 rokov bol 1,76 s 2-  
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2-  Geometric Mean Ratio, GMR] bola > 0,67, 
- -inferiority. 

 
Imunogenita u  rokov a   
 

 
-CoV-2 (USA_WA1/2020) v  2. V 

  mesiac V  
  1  

 
SARS-CoV-  m -
priemeru (GMR) aj rozdiel v 

 4- m). 
  5. 

 
 5: -CoV-2 - NT50 (titer)  (SARS-CoV-2 USA_WA1/2020)  

porovnanie GMT a  
s 1   

   
ho   

 n 

1 mesiac po 

 
(95 % IS) 

1 mesiac po 

cykle 
(95 % IS) 

1 mesiac po 

- 
1 mesiac po 

cykle 
(97,5 % IS) 

-
inferiority 

 

priemer 50 % 

titra (GMTb) 212a 
2 466,0b 

(2 202,6; 2 760,8) 

 
750,6b 

(656,2; 858,6) 
3,29c 

(2,77; 3,90) d 

odpovede (%) pre 
50 
titer  200e 

199f 
99,5 % 

(97,2 %, 100,0 %) 

196f 
98,0% 

(95,0 %, 99,5 %) 
1,5 %g 

(-0,7 %, 3,7 %h) i 

titer, LLOQ = lower limit of quantitation), N- -CoV-2 
 

SARS-CoV-  
 NT50 SARS-CoV- -CoV-2 mNeonGreen. Test 

  

  
*  mesiaca po 

-CV- -
 -CoV-  nosa]) a 

(v    
   2. 

podanou v 2  
 

z odberu krvi v   nemali 
 

a.    
v  

b. Hodnoty GMT a 2-  
titrov a 

-  
c. Hodnoty GMR a 2-   testu 

a  
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d. Non-inferiorita -  % IS pre GMR > 0,67 a 
 0,80. 

e. n =    mesiac 
po 2.  1  

 
f.  da

-   
g. Rozdiel v    1 mesiac po 2.  
h. - S pre rozdiel v   
i. Non-inferiorita -  

> -10 %. 
 

 16 rokov a  po  
 

  hodnotiacej iu u, 
vykonanej u  000  rokov a  2, 

COVID-  
5.  mesiaca sledovania po 

  mesiacov) 
po druhej  

cykle v 
a absolvovala cyklus. 
 

 u 6 rokov a 
SARS-CoV-   

u  -CoV-2 bola 94,6 % (95 % 
hlivosti 88,5   

-  
 skupine s rnaty a 124 

 skupine s placebom. 
 

 6: - COVID-19 od 7 
-  rokov a - 

  
Prv COVID-19 od 7  

SARS-CoV-2* 

 

Comirnaty 
na = 4 695 

 
n1b 

c (n2d) 

Placebo 
na = 4 671 

 
n1b 

c (n2d) 

e 
% 

(95 % ISf) 
-19 

od 7 
 

 
 
6 

0,823 (4 659) 

 
 

123 
0,792 (4 614) 

95,3 
(89,5; 98,3) 

 reverznou transkripciou 
(RT-PCR) a   COVID-

 
*  

-CoV- -
pri 1. kontrole a -CoV-  nosa] pri 1. kontrole) a mali 

  
 

a.   
b.  
c.   1 000  

v  -19 
je od 7 bia sledovania. 
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d.   
e.  skupine s Comirnaty v  placebom (bez 

 
f.  

Clopperovej a  
 

proti COVID-19 
 

Comirnaty (30  
-

z  imunogenite z  
National Institutes of Health, NIH  USA. V 

  
 =   17), jed

(n =   14) alebo dvomi 30  = 50, 
  

SARS-CoV-2 v  
 36-, 12- a 20-

 Comirnaty, v  
 

 
CoV-BOOST (EudraCT 2021-002175-19), multicentrovom, randomizovanom, kontrolovanom 

 -19, v ktorom bolo 107 
71 rokov,    

po 2 -
- ok proti 

-  
(n = 95). 
 
Imunogenita u  55 rokov - 
(30  
 
V   
> 55   

 mesiacov po 3. 
 7. 

 
Imunogenita u  55 rokov - 
(30  
 
V  D   3) a   3)], dostalo 325 

 55 rokov,   
   

 7. 
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 7:   D C4591031 (kohorta 2 celej 
r   

 
   

z  
  

odberu vzorkya 

P  D 
(vo veku 18 a  < 55 rokov) 

 E 
(vo veku > 55 rokov) 

Comirnaty 30  Comirnaty 30  

GMT  
 

nb 
GMT 

(95 % ISd) nb 
GMT 

(95 % ISd) 

SARS-CoV-2 - 
omikron BA.1 - NT50 
(titer) 

1/pred 
 226 

315,0 
(269,0; 368,9) 167 

67,5 
(52,9; 86,3) 

1/1 mesiac 228 
1063,2 

(935,8; 1 207,9) 163 
455,8 

(365,9; 567,6) 

SARS-CoV-2 -
- 

NT50 (titer) 

1/pred 
 226 

3 999,0 
(3 529,5; 4 531,0) 179 

1 389,1 
(1 142,1; 1 689,5) 

1/1 mesiac 227 
12 009,9 

(10 744,3; 13 424,6) 182 
5 998,1 

(5 223,6; 6 887,4) 

odpovede 1 mesiac 
po 4.  

 

nc 
ne (%) 

(95 % ISf) nc 
ne (%) 

(95 % ISf) 

SARS-CoV-2 - 
omikron BA.1 - NT50 
(titer) 1/1 mesiac 226 

91 (40,3 %) 
(33,8; 47,0) 149 

85 (57,0 %) 
(48,7; 65,1) 

SARS-CoV-2 -
- 

NT50 (titer) 1/1 mesiac 225 
76 (33,8 %) 
(27,6; 40,4) 179 

88 (49,2 %) 
(41,6; 56,7) 

GMFR = geometric mean fold rise), 
 LLOQ =  N- -CoV-2 

 NAAT =  NT50 = 50 r, SARS-
CoV-2 =  2. 

   g je 4,0 mesiaca pre kohortu 2 
 D a 6,3  E. 
: Ce  D = kohorta 2 okrem kontrolnej skupiny, podskupina imunogenity 

     

odberom vzorky krvi 1 -CoV-
-  1 mesiac po testovanom 

o   
kontrole pred odberom vzorky krvi 1  -19 v . 

:  4-
stavu 

 4   
a.  
b. n=     

odberu vzorky. 
c. n =    e pred 

v . 
d. Hodnoty GMT a 2-  

a Q boli 
- LLOQ. 

e. n =   
f. -  . 
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 udelila odklad z  
Comirnaty u prevenciu ochorenia COVID-19  
v  4.2). 
 
5.2  
 

 
 
5.3   
 

a a  
 

 
 
U  

 potkanov k  
rozdielu v telesnej hmotnosti) sa pozoroval mierny   mieste vpichu a 
leukocy  eozinofilov

. 
 
Genotoxicita/karcinogenita 
 

a  
 

 
 

  na potkanoch v  inovej 
toxicity, pri ktorej sa samiciam po Comirnaty pred 

   
  telesnej hmotnosti, a to v   

gravidity). U  
SARS-CoV-  21. 

 plodov a 
in in  

a do mlieka. 
 
 
6.  
 
6.1  
 
((4- -6,1-diyl)bis(2- -0315) 
2- -2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159) 
1,2-distearoyl-sn-glycero-3- (DSPC) 
cholesterol 
trometamol 
trometam -chlorid 

 
voda na injekcie 
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6.2 Inkompatibility 
 

  
 
6.3  
 

 
 

 
 
18 -90 -60  
 

 -90 -60 
-90 -60    

 
liekovky 

-90 -60 
liekoviek po 10    
dobu 2 
30   
 

 
 pri teplote -90 -60 balenia 

po 10  ej y u   po dobu 
6 alebo   
po dobu 30 . 
 

 
 
10  prepravy pri teplote 2   18-  
 
   

 

 
   8   

D  tak, aby zobrazoval 
  

 
 

 
medzi 8  30  
 
S  podmienkach s 
miestnosti. 
 

 
 

  
 
   

-2   -
teplote medzi 2  8  

   
8    
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  12   
 . Z 

 p  
 
6.4  
 

 -90  -60  
  

e svetla v miestnosti na liek a nevystavujte priamemu 
 

 
 6.3. 

 
6.5 Druh obalu a obsah balenia 
 
Disperzia v 2 ,  

  . 
 

 d   4.2 a 6.6. 
 ml) obsahuje 6   4.2 a 6.6. 

 
  

 
 : 10 195 

liekoviek. 
 

 
 
6.6   liekom 
 

 liekom 
 

sterility pripravenej disperzie. 
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LIEKOVIEK

KONTROLA 
30 MI ROKOV A

a

Comirnaty 30
.

a pos

a je Comirnaty 
Original/Omicron BA.1 
(15/15 mikrogramov)/
disperzia alebo Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 
(15/15
disperzia

.

s

Comirnaty 
30

s

Comirnaty 
10

alebo Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 
(5/5

.

Comirnaty 3
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30 ROKOV A
Ak sa 

prostredia s teplotou od 2 8
aby sa rozmrazili. Zaistite, aby boli 

o : 
Rozmrazenie balenia
10

2 hodiny.
o : 

Rozmrazenie balenia 
10

.

teplote 2

10 ,

.

30 S

v podmienkach s
miestnosti.

10
teplote 2 8 , 
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10-

k jte 
ju.

Jemne 10x
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COMIRNATY
30 ROKOV A

Odoberte jednu ml 
y.

a
objem zlikvidujte.

ml.

Odoberte 0,3 ml 
.

jednej 

s

s a ihly 
ako 

35 mikrolitrov.

z
ml 

v
ml, 

objem zlikvidujte.

do 12

7.

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz
Nemecko

0,3 ml
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4-0 
Fax: +49 6131 9084-2121 
service@biontech.de 
 
 
8.  
 

 
 
EU/1/20/1528/013 
 

 
 
EU/1/20/1528/002 
EU/1/20/1528/003 
 
9.  
 

 decembra 2020 
 

 
 
10.  
 

 
http://www.ema.europa.eu. 
 
 
  


