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COMIRNATY®, mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

EU registracné ¢isla EU/1/20/1528/001, EU/1/20/1528/002, EU/1/20/1528/003,
EU/1/20/1528/004 a EU/1/20/1528/005

Doélezita aktualizacia tykajuca sa ¢asu pouzitel'nosti pre
COMIRNATY®, mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany

nukleozid)

Vaiena pani doktorka/Vazeny pan doktor,

dovolujeme si Vas informovat, 7e dfia 24. marca 2022 bol v Eurdpskej tnii (EU) pre Comirnaty
30 mikrogramov/ddvka injek¢na disperzia a Comirnaty 10 mikrogramov/davka koncentrat

na injek¢énu disperziu a diia 04. aprila 2022 pre Comirnaty 30 mikrogramov/ddvka koncentrat
na injekénu disperziu schvaleny novy ¢as pouzitelhosti pre uchovavanie pri ultra nizkej teplote.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Comirnaty bez ohl'adu na davku a liekova formu
(Comirnaty 30 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu, Comirnaty

30 mikrogramov/davka injekéna disperzia a Comirnaty 10 mikrogramov/davka koncentrat
na injekénu disperziu) bol aktualizovany s novym ¢asom pouzitelnosti pre zmrazené injekéné
liekovky, ktory sa prediZil z9 mesiacov na 12 mesiacov. Podmienky uchovavania zostavaju
nezmenené (-90 °C az -60 °C).

Comirnaty 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia a Comirnaty 10 mikrogramov/davka
koncentrat na injekénu disperziu:

Ockovacia latka sa dodava zmrazena pri teplote -90 °C az -60 °C. Zmrazend ockovacia latka sa mbze
po prijati uchovavat bud pri teplote -90 °C aZ -60 °C alebo pri teplote 2 °C az 8 °C.

Neotvorené injekéné liekovky sa mozu uchovavat a prepravovat pri teplote 2 °C az 8 °C pocas
10 tyZzdnov v ramci 12-mesacného Casu pouzitelnosti.

Comirnaty 30 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu:

V ramci 12-mesacného c¢asu pouzitelnosti sa m6Zu neotvorené injekéné liekovky uchovavat

a prepravovat pri teplote -25 °C aZz -15 °C jednorazovo po dobu maximalne 2 tyZzdne a mozu sa
vratit do podmienok -90 °C az -60 °C.

3-mesacné predizenie ¢asu pouzitelnosti sa tyka injekénych liekoviek, ktoré boli vyrobené
po vyssie uvedenom datume schvdlenia.



Okrem toho sa 3-mesacné alebo 6-mesacné predizenie ¢asu pouzitelnosti vztahuje aj
na injekcné liekovky vyrobené pred tymto schvalenim.

Comirnaty 30 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu:

Balenia s vytlaéenym datumom exspiracie december 2021 az marec 2022 na Stitku sa mozu
pouzivat pocas dalSich 6 mesiacov nasledujucich po vytlacenom datume (aby sa zohladnilo
kombinované predizenie ¢asu pouzitelnosti na 9 a 12 mesiacov), pokial sa zachovaju schvélené
podmienky uchovavania medzi -90 °C az -60 °C.

Balenia s vytlacenym datumom exspiracie april 2022 aZ december 2022 na Stitku sa m6Zu pouzivat
pocas 3 mesiacov nasledujucich po vytlacenom datume, pokial sa zachovaju schvalené
podmienky uchovavania medzi -90 °C az -60 °C.

Comirnaty 30 mikrogramov/davka injekéna disperzia a

Balenia s vytlacenym datumom exspiracie marec 2022 az mdj 2022 na Stitku sa moézu pouzivat
pocas dalSich 6 mesiacov nasledujucich po vytlatenom datume (aby sa zohladnilo kombinované
predizenie ¢asu pouzitelnosti na 9 a 12 mesiacov), pokial sa zachovaji schvalené podmienky
uchovavania medzi -90 °C aZ -60 °C.

Balenia s vytlacenym 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. Prehlad a vynimky najdete v nizsSie uvedenych
tabulkach.



Aktualizované datumy exspirdacie su pre jednotlivé liekové formy Comirnaty zobrazené nizsie.

Comirnaty 30 mikrogramov/davka
koncentrat na injekénu disperziu EU/1/20/1528/001

12 rokov a starsi, riedenie pred pouzitim, fialové viecko na injekcnej liekovke

Schvaleny ¢as pouZitelnosti v ¢ase  Vytlateny datum Aktualizovany ddtum

vyroby exspiracie exspiracie
N 6 mesiacov december 2021 > jun 2022° i
N 6 mesiacov januar 2022 > jal 20222 i
N 6 mesiacov februdr 2022 - august 20222 i
I 6 mesiacov marec 2022 - september 2022%° I

6 mesiacov april 2022 > jul 2022¢

6 mesiacov maj 2022 > august 2022¢

9 mesiacov jun 2022 > september 2022°

9 mesiacov jul 2022 > oktdber 2022

9 mesiacov august 2022 > november 2022
I9 mesiacov september 2022 - december 2022 I
N 9 mesiacov oktéber 2022 > januar 2023 i
N 9 mesiacov november 2022 > februar 2023 i

9 mesiacov december 2022 > marec 2023

a_ aktualizovany datum exspiracie kombinujtci prediZenie ¢asu pouzitelnosti na 9 a 12 mesiacov

b— z dévodu implementécie zmeny &asu pouZitelhosti zo 6 na 9 mesiacov v oktébri 2021 sa maju tieto dva rézne
datumy exspiracie predizit do septembra 2022.

¢ — plati pre Sarze s vytlacenym datumom exspiracie april 2022, ktory zodpoveda 9-mesacnému casu
pouzitelnosti, dva rozne datumy exspiracie by sa mohli predizit do jula 2022.

d— plati pre $arie s vytlaéenym ddtumom exspiracie mdj 2022, ktory zodpovedd 9-mesaénému &asu
pouzitelnosti, dva rozne datumy exspiracie by sa mohli prediZit do augusta 2022.

Vsetky injekéné liekovky s datumom exspiracie april 2023 a neskér, uz budu zodpovedat

12-mesacnému casu pouZitelnosti.




Comirnaty 30 mikrogramov/davka
injek¢éna disperzia EU/1/20/1528/002, EU/1/20/1528/003

12 rokov a starsi, pripravené na pouzitie, sivé viecko na injekcénej liekovke

Schvdleny ¢as pouzitelnosti Vytlaeny datum Aktualizovany datum
v Case vyroby exspiracie exspiracie
i 6 mesiacov april 2022 > oktéber 20222 i
6 mesiacov maj 2022 2> august 2022¢ (plati len
pre Sarzu FT2639)
6 mesiacov maj 2022 > november 2022 ®(pre vsetky
SarZe, okrem SarZe FT2639)
9 mesiacov august 2022 > november 2022°
9 mesiacov september 2022 > december 2022
9 mesiacov oktober 2022 2> januar 2023
H 9 mesiacov november 2022 -> februdr 2023 i
H 9 mesiacov december 2022 -> marec 2023 i

a_ aktualizovany datum exspiracie kombinujuci prediZenie ¢asu pouzitelnosti na 9 a 12 mesiacov

b— z dévodu implementécie zmeny €asu pouZitelnosti zo 6 na 9 mesiacov v decembri 2021 sa maju tieto dva
rozne datumy exspiracie prediZit do novembra 2022.

C— plati len $arzu FT2639 s vytlatenym datumom exspirdcie, ktory zodpovedd 9-mesaénému &asu pouZitelnosti.

Vsetky injekéné liekovky s datumom exspiracie april 2023 a neskor, uz budu zodpovedat

12-mesacnému ¢asu pouzitelnosti.

Comirnaty 10 mikrogramov/davka
koncentrat na injekénu disperziu EU/1/20/1528/004, EU/1/20/1528/005

5 aZ 11 rokov, riedenie pred pouzitim, oranZové viecko na injekénej liekovke

Schvaleny ¢as pouzitelnosti Vytlaceny datum Aktualizovany datum

v Case vyroby exspiracie exspiracie

6 mesiacov marec 2022 > september 20222

6 mesiacov april 2022 > oktéber 20222

6 mesiacov maj 2022 > november 20222
|| 6 mesiacov august 2022 -> november 2022° i
I9 mesiacov september 2022 - december 2022 I
1| 9 mesiacov oktéber 2022 - januar 2023 i

9 mesiacov november 2022 > februar 2023

9 mesiacov december 2022 > marec 2023

a_ aktualizovany datum exspiracie kombinujuci prediZenie ¢asu pouzitelnosti na 9 a 12 mesiacov

b plati pre arze s vytlatenym datumom exspiracie, ktory zodpoveda 9-mesaénému ¢asu pouZitelnosti.
Vsetky injekéné liekovky s datumom exspiracie april 2023 a neskor, uz budi zodpovedat
12-mesacnému Casu pouzitelnosti.




Comirnaty 10 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu pre deti vo veku 5 az 11 rokov
sa nema pouzivat u os6b vo veku 12 rokov a starsich.

Dovolujeme si Vas upozornit, Ze vsetky doplriujice informacie o Comirnaty,
ktorych sa tato zmena tyka, sa aktualizuju zodpovedajucim spésobom.

Ak mate akékolvek otazky, pozrite si, prosim, aktudlne schvalené informacie
o Comirnaty na www.comirnatyglobal.com.

Podrobné informécie o tomto lieku najdete na webovej stranke Statneho
Ustavu pre kontrolu lieCiv https://www.sukl.sk/.

NAVSTIVTE
www.comirnatyglobal.com

pre dalSie podrobnosti

S pozdravom,

Ruben Rizzi, MD
Vice President Global Regulatory Affairs
BioNTech Manufacturing GmbH
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