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

Doélezita aktualizacia tykajuca sa ¢asu pouzitelnosti pre COMIRNATY®,

MRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

VaZena pani doktorka/Vazeny pan doktor,

dovolujeme si Vas informovat, 7e dfia 22. decembra 2022 bol v Eurdpskej tnii (EU) pre Comirnaty
30 mikrogramov/ddavka koncentrat na injekénu disperziu schvaleny novy ¢as pouZitelnosti
pre uchovavanie pri ultra nizkej teplote.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku bol aktualizovany s novym ¢asom pouzitelnosti
pre zmrazené injekéné liekovky, ktory sa predizil z 15 mesiacov na 18 mesiacov. Podmienky
uchovavania zostavaju nezmenené (-90 °C az -60 °C).

V ramci 18-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 9-mesacné alebo 12-mesacné prediZenie ¢asu pouzitelnosti vztahuje aj
na injekcné liekovky vyrobené pred tymto schvalenim, pokial sa zachovaju schvalené podmienky
uchovavania medzi -90 °C az -60 °C.

Aktualizované datumy exspiracie su pre Comirnaty 30 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu
disperziu (fialové viecko) zobrazené nizsie v tabulke. Tabulka je doplnena aj o Cisla Sarzi baleni uz
dovezenych na Slovensko.



COMIRNATY 30 mikrogramov/davka
koncentrat na injekcnu disperziu
EU/1/20/1528/001

GTIN: 04260703260002

12 rokov a starsi, fialové viecko na injekénej liekovke

Schvaleny ¢as Cislo $arze Datum vyroby Vytladeny Aktualizovany datum
pouzitelnosti datum exspiracie
v Case balenia exspiracie
na obale

6 mesiacov FHO161 07/2021 12/2021 > 12/2022°

FG7898

1F1012A

FG7911

1F1013A

FH9951
6 mesiacov 1F1017A 08/2021 01/2022 > 01/20232

FJ8041

FH4752

FK6304
6 mesiacov FL5324 09/2021 02/2022 > 02/20232
6 mesiacov - 10/2021 03/2022 > 03/2023>
9 mesiacov - 08/2021 04/2022 > 01/2023¢
9 mesiacov - 09/2021 05/2022 > 02/2023¢
9 mesiacov FM7785 10/2021 06/2022 > 03/2023°

FM7533

FN4207
9 mesiacov FM9088 11/2021 07/2022 > 04/2023

1F1047A

1K079A

1F1051A

1F1053A

FP9604

FP9632

1F1055A
9 mesiacov 1L084A 12/2021 08/2022 2> 05/2023

SDWE3

1F1059A

PCA0072

PCB0020
9 mesiacov - 01/2022 09/2022 > 06/2023
9 mesiacov - 02/2022 10/2022 > 07/2023
9 mesiacov - 03/2022 11/2022 2> 08/2023
9 mesiacov - 04/2022 12/2022 > 09/2023

a_ aktualizovany datum exspiracie kombinujuci predizenie ¢asu pouzitelnosti na 9, 12, 15 a 18 mesiacov
b_ z dévodu implementacie zmeny ¢asu pouZitelnosti zo 6 na 9 mesiacov v oktdbri 2021 sa méZu tieto dva rézne datumy
exspiracie prediZit do marca 2023

¢ - plati pre Sarzu s vytlatenym datumom exspiracie april 2022, ktory zodpoveda 9-mesacnému ¢asu pouzitelnosti; dva
rozne vytlaéené datumy exspiracie sa mozu predizit do janudra 2023
4 plati pre $arzu s vytlatenym datumom exspiracie maj 2022, ktory zodpoveda 9-mesaénému €asu pouZitelnosti; dva
rozne vytlaéené datumy exspiracie sa mozu prediZit do februara 2023




Overenie Specifického identifikatora pravosti lieku (oc¢kovacej latky) pri vyskyte upozornenia, Ze
ockovaciu latku nie je mozné vydat po datume exspiracie u Sarzi COMIRNATY, pre ktoré bol
schvéleny predizeny &as pouzitelnosti

V dosledku predizeného ¢asu pouzitelnosti je potrebné zvazit vplyv na Overovanie pravosti liekov
podla delegovaného Nariadenia Komisie (EU) 2016/161.

Dovolujeme si Vas upozornit, Ze pocas overovania/deaktivacie Specifického identifikatora sa
zobrazi upozornenie pre danu $arzu o skoncéeni ¢asu pouZitelnosti balenia. Datum exspirdcie
uvedeny na obale a Udaje uchovavané v NMVS (National Medicine Verification System) ulozisku
nezohladriuju prediZeny ¢as pouzitelnosti. Zdielajte, prosim, tuto informaciu s lekdrfiami,
velkoobchodnymi distriblitormi a osobami, ktoré maju povolenie alebo su opravnené dodavat
Comirnaty.

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

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 lieCiv https://www.sukl.sk/.

Pre viac informacii
NAVSTIVTE

www.comirnatyglobal.com
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Pawel Widomski
Senior Director Global Regulatory Affairs CMC
BioNTech Manufacturing GmbH
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