19. augusta 2022

COMIRNATY®, mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)
EU registracné ¢islo EU/1/20/1528/001

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 1. augusta 2022 bol v Eurépskej tnii (EU) pre Comirnaty
30 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu (fialové viecko) schvaleny novy cas
pouZzitelnosti pre uchovavanie pri ultra nizkej teplote.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku bol aktualizovany s novym ¢asom pouzitelnosti
pre zmrazené injekéné liekovky, ktory sa predl|zZil z 12 mesiacov na 15 mesiacov. Podmienky
uchovavania zostavaju nezmenené (-90 °C az -60 °C).

V ramci 15-mesacného ¢asu pouzitelnosti sa mozu neotvorené injekéné liekovky uchovavat
a prepravovat pri teplote -25 °C az -15 °C jednorazovo po dobu maximalne 2 tyzdne a mdzu sa
vratit do podmienok -90 °C az -60 °C.

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

Okrem toho sa 3-mesacné, 6-mesacné alebo 9-mesaéné predizenie ¢asu pouizitelnosti vztahuje
aj na injekéné liekovky vyrobené pred tymto schvalenim.

Balenia s vytlacéenym datumom exspiracie februar 2022 az marec 2022 na Stitku sa teda mézu
pouzivat pocas dalsich 9 mesiacov nasledujucich po vytlacenom datume (aby sa zohladnilo
kombinované predl'ienie Casu pouzitelnosti na 9, 12 a 15 mesiacov), pokial sa zachovaju
schvalené podmienky uchovavania medzi -90 °C az -60 °C.

Balenia s vytlacenym datumom exspiracie april 2022 aZ december 2022 na stitku sa mdézu pouzivat
pocas 6 mesiacov nasledujucich po vytlatenom datume, pokial sa zachovaju schvalené
podmienky uchovavania medzi -90 °C az -60 °C.

Aktualizované datumy exspirdcie pre Comirnaty 30 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu
disperziu (fialové viecko) su zobrazené nizsie.



Vytladeny datum exspiracie Aktualizovany datum

exspiracie

| februdr 2022 - november 2022° i
| marec 2022 > december 2022%® i
april 2022 > oktéber 2022¢
maj 2022 > november 2022¢
jun 2022 > december 2022°
jul 2022 > januar 2023
august 2022 2> februar 2023
i september 2022 > marec 2023 i
i oktéber 2022 > april 2023 i
i november 2022 > maj 2023 i
i december 2022 > jun 2023 i

a _ aktualizovany datum exspiracie kombinujuci prediZenie ¢asu pouzitelnosti na 9, 12 a 15 mesiacov

b—z dévodu implementdacie zmeny €asu pouZitelnosti zo 6 na 9 mesiacov v oktébri 2021 sa maju tieto dva
rozne datumy exspiracie predizit do decembra 2022

¢ — plati pre Sarze s vytlacenym datumom exspiracie april 2022, ktory zodpoveda 9-mesacnému casu
pouzitelnosti; vytlaéeny ¢as pouzitelnosti sa mdze predizit do oktdbra 2022

d— plati pre $arie s vytlaéenym ddtumom exspiracie mdj 2022, ktory zodpovedd 9-mesaénému &asu
pouzitelnosti; vytlaéeny ¢as pouzitelnosti sa modze predizit do novembra 2022

Dovolujeme si Vas upozornit, Zze vsetky doplfiujice informacie o Comirnaty,
ktorych sa tato zmena tyka, sa aktualizuju zodpovedajicim sp6sobom.

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

Podrobné informdcie o tomto lieku najdete na webovej stranke Statneho
ustavu pre kontrolu lie€iv 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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