
Comirnaty Omicron XBB.1.5 3
deti od 6 mesiacov do 4 rokov

mR -19 (modifikovaný nukleozid)
raxtozinameran

o vyskytnú u vášho 
4.

Tút

sestru.
Ak sa u

uvedené v 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete
1. o sa používa 
2.
3. Ako sa podáva Comirnaty Omicron XBB.1.5
4.
5.
6. Obsah balenia a

1. e Comirnaty Omicron XBB.1.5

Comirnaty -19
spôsobeného SARS-CoV-2.

Comirnaty Omicron XBB.1.5 3
vo veku od 6 mesiacov do 4 rokov. 

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

odpovede, nemôže u -19.

súlade s oficiálny

2.

Comirnaty Omicron XBB.1.5

(uvedených v 6).

Upozornenia a opatrenia

alebo zdravotnú sestru, ak:
malo niekedy v minulosti závažnú alergickú reakciu alebo problémy s dýchaním po inej injekcii 
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z
má závažné ochorenie alebo infekciu s
infekciu horných dýchacích ciest, ako nap
má problémy s
krvných zrazenín,
má oslabený imunitný systém, napríklad z dôvodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo užíva 
lieky ako sú 

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

u detí vo veku 5 až 11 rokov ako vo veku 12 až 17 padov myokarditídy 
a
starostlivosti a
myokarditídy a perikarditídy, ako je napríklad d

nie je známe

V
ochoreniu COVID-
v blízkom kontakte. O

Deti
Comirnaty Omicron XBB.1.5 3

detí vo veku od 5 do 11 rokov.

K dispozícii sú pediatrické liekové formy dostupné pre deti vo veku od 5 do 11 rokov. Informácie 
nájdete v písomnej informác

vo veku menej ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Comirnaty Omicron XBB.1.5

ale
lekárnikovi.

Tehotenstvo a
mikrogramy/dávka 

pre osoby staršie ako 5 rokov.

Informácie o používaní u osôb starších ako 5 rokov nájdete v
liekových foriem.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektoré z
s

3. Ako sa podáva Comirnaty Omicron XBB.1.5
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mesiacov až menej ako 12
Omicron XBB.1.5 po nariedení ako 0,2
vo veku 1 Comirnaty Omicron XBB.1.5 po nariedení ako  
0,2 ml injekciu do stehenného svalu alebo do svalu ramena.

-19 alebo v minulosti nemalo 
infekciu COVID-19, dostane maximálne 3 et dávok potrebných na primárny 

týždne 
po prvej dávke, a potom tretiu dávku minimálne 8

klus proti COVID-19 alebo malo COVID-19,
dostane 1 -19, nemá 

mesiace po poslednej dávke.

5
rovnakou dávkou 3 mikrogramy.

Omicron XBB.1.5.

Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 alebo Comirnaty 
Omicron XBB.1.5 (alebo ich kombináciu) v

raz.

Ak

4.

hoci sa neprejavia u každého.

: 1 z 10
mesiacov do menej ako 2 rokov),

únava,

mesiacov do menej ako 2 rokov),

triaška,

z 10

vracanie,
detí vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov),

zo 100
pocit nepohody,
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svrbenie v mieste vpichu,
alergické reakcie ako je vyrážka mesiacov do menej ako 2 rokov) alebo 
svrbenie,

mesiacov do menej ako 2 rokov),
závrat,
nadmerné potenie,

Zriedkavé ved z 1 000

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

Neznáme dostupných údajov)
závažná alergická reakcia,

do tváre),

(multiformný erytém),

,

Ak sa u

v tejto
uvedené v Prílohe V a dispo

5.

dosahu detí.

Nasledujúce informácie o uchovávaní, exspirácii a používaní a zaobchádzaní s

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.
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Ak sa uchovávajú zmrazené pri teplote -90 °C až -60 °C, balenia po 10
°C až 8 °C po dobu 2 hodín alebo sa môžu jednotlivé 

teplote (maximálne 30 °C) po dobu 30 minút.

Po vybratí z
pri teplote 2 °C až 8 °C maximálne 10
(EXP). Vonkajšia š °C až 8 °C. Po 

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

S rozmrazený podmienkach s umelým osvetlením 
miestnosti.

°C do 30 °C a spotrebujte ju do 12
hodín na prepravu. Všetku nespotrebovanú 

roztoku alebo zmenu sfarbenia.

lekárne. 
stredie.

6. Obsah balenia a

obsahuje 
-

liekovka obsahuje po nariedení 10 dávok po 0,2 ml s 3 mikrogramami raxtozinameranu 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 Omicron XBB.1.5 a obsah balenia
- 7,9) dodávanej vo viacdávkovej 

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

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

542



Výrobcovia
BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz
Nemecko 

Pfizer Manufacturing Belgium NV 
Rijksweg 12 
2870 Puurs 
Belgicko

Ak potrebu
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
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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

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

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

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

Latvija

Tel.: +371 670 35 775

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v 

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.

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

-19 alebo nemá predchádzajúcu infekciu 
SARS-CoV-2 v
po nariedení ako primárny cyklus s maximálne 3
primárny cyklus) (každá má 0,2 ml). Druhá dávka sa podá 3 týždne po prvej dávke, a potom sa na 
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-19 alebo má predchádzajúcu infekciu 
SARS-CoV-2 v
po nariedení ako jednu 0,2
COVID- .1.5 minimálne 3 mesiace po 
poslednej dávke.

šarže podaného lieku.

Pokyny na zaobchádzanie s liekom

OMICRON 
XBB.1.5 3 MIKROGRAMY/DÁVKA 

DETI VO VEKU 6 MESIACOV AŽ 4 ROKY)

3 µg

liekovka gaštanovohnedé 

Comirnaty 
Omicron XBB.1.5 
3 mikrogramy/dávka koncentrát 

.

charakteristických vlastností lieku 
tejto liekovej formy.

Comirnaty 
Omicron 
XBB.1.5

Po zriedení

Gaštanovohnedé 
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MANIPULÁCIA PRED POUŽITÍM O OMICRON 
XBB.1.5 3

DETI VO VEKU 6 MESIACOV AŽ 4 ROKY)

liekovka zmrazená, musí sa pred 
nariedením

s teplotou od 2 °C do 8 °C, aby sa 
rozmrazili; rozmrazenie balenia 
10

hodiny. Zaistite, aby 

liekovky úplne rozmrazené.

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

10 °C až 
8

liekovky je možné alternatívne 

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

maximálne 12 hodín pri teplotách 
do 30 °C. S rozmrazenými 

podmienkach 
s umelým osvetlením miestnosti.

Uchovávajte 
maximálne 

10
teplote 2 °C až

8 °C
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OMICRON XBB.1.5 
3
A DETI VO VEKU 6 MESIACOV AŽ 4 ROKY)

Jemne 10x

a pred nariedením ju 10-krát 

Pred nariedením môže rozmrazená 
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OMICRON XBB.1.5 
3
A DETI VO VEKU 6 MESIACOV AŽ 4 ROKY)

nariedená v jej pôvodnej 
2,2 ml 

sodného s koncentráciou 9 mg/ml 
(0,9
21 G alebo tenšej a pomocou 
aseptického postupu.

Pred vytiahnutím ihly zo zátky 

v
2,2 ml vzduchu do prázdnej 

Zatiahnite piest na 2,2 ml na odstránenie 
vzduchu z liekovky.

2,2 ml 0,9 % chloridu 
sodného
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Jemne 10x

Nariedenú disperziu 10-krát jemne 
pre

vo forme bielej až sivobielej 

k zmene jej sfarbenia, nepoužívajte 
ju.

dátumom a
Po nariedení uchovávajte pri 
teplote 2 °C až 30 °C a použite do 
12hodín.
Nariedenú disperziu nezmrazujte 

netraste. Pri uchovávaní 
v
použitím nariedenú disperziu 

Zaznamenajte príslušný dátum a
Použite do 12 hodín po nariedení.
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PRÍPRAVA JEDNOTLIVÝCH 0,2
OMICRON XBB.1.5 3

DETI VO VEKU 6 MESIACOV AŽ 4 ROKY)

nariedení 2,6 ml, z ktorých je 
dávok po 0,2 ml

aseptickým postupom pomocou 
jednorazového antiseptického 
tampónu.
Odoberte dávku 0,2
látky Comirnaty Omicron XBB.1.5 

deti vo veku 
6 mesiacov až 4 roky.

Na získanie 10 dávok z jednej 

s
Kombinácia
s ihly 

35 mikrolitrov.

z
Každá dáv
0,2

látky v

0,2 všetok 
zvyšný objem zlikvidujte.

ktorú nespotrebujete do 12 hodín 
po nariedení.

Likvidácia

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

0,2 ml 
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