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

Struc¢ny prehlad informacii o davkovani, riedeni a uchovavani

V EU bolo vydané rozhodnutie o registracii (Marketing Authorisation (MA)): o pre COMIRNATY Original/Omicron BA1a COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5, mRNA ockovacie latky proti COVID-19 (modifikovany
o pre COMIRNATY, mRNA oc¢kovaciu latku proti COVID-19 (modifikovany nukleozid) (v niektorych krajindch Pfizer-BioNTech COVID-19 nrsﬂgoz'i) na aktlan/Jdnanszmu'na p(;e\,’e”;'u oclhorenlva COVID-139 SPLSSOb?neEIO SARST%%/\;?DU%SOb vo veku 12 rokov a starsich
Vaccine) na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19 spdsobeného SARS-CoV-2 u deti vo veku 5 az 11 rokov 1 mikrogramov)/davkal, ktore predtym dostali aspon primarny ockovaci cyklus proti i
(10 mikrogramov/davka) a oséb 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.

Liekova forma 12 rokov a starsi, 12 rokov a starsi, 12 rokov a starsi, pripravené na 12 rokov a starsi, pripravené na 5az 11 rokoy,
riedenie pred pouzitim pripravené na pouzitie pouzitie, Original/Omicron BA.1 | pouZzitie, Original/Omicron BA.4-5 riedenie pred pouzitim

COMIRNATY Original/Omicron | COMIRNATY Original/Omicron | COMIRNATY 10 mikrogramov/
BA.1 (15/15 mikrogramov)/davka | BA.4-5 (15/15 mikrogramov)/davka | davka koncentrat na injekénu

COMIRNATY 30 mikrogramov/
davka injekéna disperzia

Nazov lieku

injek€na disperzia injekéna disperzia disperziu

Injekéna liekovka Viacdavkova injekéna liekovka Viacdavkova injekéna liekovka Viacdavkova injekéna liekovka Viacdavkova injekéna liekovka Viacdavkova injekéna liekovka
Farba viecka na injekénej Fialova Siva Siva Siva Oranzova
liekovke

Original/Omicron Original/Omicron

BA.1LEN ) BA.4-5LEN )

POSILNOVACIA DAVKA POSILNOVACIA DAVKA
Suhrn charakteristickych Suhrn charakteristickych Suhrn charakteristickych Suhrn charakteristickych Suhrn charakteristickych Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku vlastnosti lieku vlastnosti lieku vlastnosti lieku vlastnosti lieku vlastnosti lieku

3 ) 15 pg tozinameranu 15 pg tozinameranu
. . . 10

Davkovanie 30 g 30 b9 a 15 yg riltozinameranu a 15 ug famtozinameranu H9

Objem na injekéné podanie

v kazdej dévke 0,3 ml 0,3 ml 0,3 ml 0,3 ml 0,2 ml
Riedenie VYZADUJE riedenie NEVYZADUJE RIEDENIE NEVYZADUJE RIEDENIE NEVYZADUJE RIEDENIE VYZADUJE riedenie
Objem rozpustadla potrebny . . .

C e et e e " 1,8 ml NEVYZADUJE RIEDENIE NEVYZADUJE RIEDENIE NEVYZADUJE RIEDENIE 1,3 ml
pre kazdu injekénu liekovku
Pocet davok v injekCnej 6 davok v injekénej liekovke ) L ) . 10 davok v injekénej liekovke

. . : injek&nej li 6 davok v injekcnej liekovke 6 davok v injekcnej liekovke ) .
liekovke (po narieden) 6 davok v injekcnej liekovke J J J J (po narieden)
Vel'kost injekénej liekovky 2 mli 2 ml 2 ml 2 mi 2 mi
Plniaci objem injekCnej
. 0,45 ml 2,25 ml 2,25 ml 2,25 ml 1,3 ml
liekovky
Podmienky uchovavania
Mraznicka s ultra nizkou - _ 5 . . . . 5 o o | 1 _ 5 o . . _ 5 o . . . 5 o -
teplotou (ULT) (-90 °C aZ -60 °C) mesiacov (Cas pouzitelnosti) mesiacov (Cas pouzitelnosti) mesiacov (Cas pouzitelnosti) mesiacov (Cas pouzitelnosti) mesiacov (Cas pouzitelnosti)
Dizka uchovavania v mrazni¢ke - ) ) ) )
(-25 °C a% -15 °C) 2 tyzdne NEUCHOVAVAJTE NEUCHOVAVAJTE NEUCHOVAVAJTE NEUCHOVAVAJTE
Dizka uchovavania v chladni¢ke | - - - o
(2 °C az 8 °C) 1 mesiac 10 tyzdnov 10 tyzdnov 10 tyzdnov 10 tyzdnov
Izbova teplota (8 °C aZ 30 °C) 2 hodiny pred nariedenim 12 hodin po prvom prepichnuti zatky | 12 hodin po prvom prepichnuti zatky | 12 hodin po prvom prepichnuti zatky 12 hodin pred nariedenim
(vratane Casu rozmrazenia) (vratane Casu rozmrazenia) (vratane Casu rozmrazenia) (vratane Casu rozmrazenia) (vratane Casu rozmrazenia)

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



https://webfiles.pfizer.com/file/5faaedfe-cab4-4ba7-a00c-48cd0c1ede1d?referrer=ccb731e5-4f2d-4f4a-b2dc-e5e912145fc6
https://webfiles.pfizer.com/file/5faaedfe-cab4-4ba7-a00c-48cd0c1ede1d?referrer=ccb731e5-4f2d-4f4a-b2dc-e5e912145fc6
https://webfiles.pfizer.com/file/f6102202-d33b-4167-a14c-889d0ae37e6a?referrer=ccb731e5-4f2d-4f4a-b2dc-e5e912145fc6
https://webfiles.pfizer.com/file/f6102202-d33b-4167-a14c-889d0ae37e6a?referrer=ccb731e5-4f2d-4f4a-b2dc-e5e912145fc6
https://webfiles.pfizer.com/file/5df0708b-b9ce-4127-9d94-a781cae3da39?referrer=ccb731e5-4f2d-4f4a-b2dc-e5e912145fc6
https://webfiles.pfizer.com/file/5df0708b-b9ce-4127-9d94-a781cae3da39?referrer=ccb731e5-4f2d-4f4a-b2dc-e5e912145fc6
https://webfiles.pfizer.com/file/c204b950-5481-45c4-9fe2-026449513997?referrer=ccb731e5-4f2d-4f4a-b2dc-e5e912145fc6
https://webfiles.pfizer.com/file/c204b950-5481-45c4-9fe2-026449513997?referrer=ccb731e5-4f2d-4f4a-b2dc-e5e912145fc6

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

aBalenia s vytlaéenym datumom exspiracie februar 2022 az marec 2022 na $titku sa teda mozu pouzivat poéas dal$ich 9 mesiacov nasledujucich po vytlaéenom datume (aby sa zohladnilo kombinované predizenie ¢asu pouzitelnostina 9,12 a 15
mesiacov), pokial sa zachovaju schvalené podmienky uchovavania medzi -90 °C az -60 °C. Balenia s vytlatenym datumom exspiracie april 2022 aZ december 2022 na $titku sa mozu pouzivat po¢as 6 mesiacov nasledujtcich po vytlaéenom
datume, pokial sa zachovaju schvalené podmienky uchovavania medzi -90 °C az -60 °C. Podrobnejsie informacie o datume exspiracie najdete v priamej komunikacii zdravotnickym pracovnikom, ktora bola distribuovana 19. augusta 2022.

bBalenia s vytlaéenym datumom exspiracie marec 2022 az maj 2022 na stitku sa mozu pouzivat poc¢as dal$ich 6 mesiacov nasledujucich po vytlaéenom datume (aby sa zohl'adnilo kombinované predizenie asu pouzitelnosti na 9 a 12 mesiacov),
pokial sa zachovaju schvalené podmienky uchovavania medzi -90 °C az -60 °C. Balenia s vytlaéenym datumom exspiracie august 2022 az december 2022 na Stitku sa m6zu pouzivat pocas 3 mesiacov nasledujucich po vytlatenom datume,
pokial sa zachovaju schvalené podmienky uchovavania medzi -90 °C az -60 °C. Podrobnejsie informacie o datume exspiracie najdete v priamej komunikacii zdravotnickym pracovnikom, ktora bola distribuovana 5. maja 2022 resp. 10. maja 2022.

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