23. augusta 2023

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

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 17. jula 2023 bol v Eurépskej Gnii (EU) schvaleny novy ¢as
pouzitelnosti ockovacej latky Comirnaty pre uchovavanie pri ultra nizkej teplote.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku:

e Comirnaty 10 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu (oranzové viecko)

e Comirnaty 3 mikrogramy/davka koncentrat na injekénu disperziu (gastanovohnedé viecko)

e Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramov)/davka injekéna disperzia (sivé
viecko)

e Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramov)/davka injekéna disperzia (sivé
viecko)

e Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramov)/davka koncentrat na injekénu
disperziu (oranZové viecko)

bol aktualizovany s novym ¢asom pouzitelnosti pre zmrazené injekéné liekovky, ktory sa predizil
z 18 mesiacov na 24 mesiacov. Podmienky uchovdavania zostavaju nezmenené (-90 °C az -60 °C).

Ockovacia latka sa dodava zmrazenad 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 aZz 8 °C. Neotvorené
injek¢éné liekovky sa m6zZu uchovavat a prepravovat pri teplote 2 °C az 8 °C pocas 10 tyZzdriov

v ramci 24-mesacného ¢asu pouzitelnosti.

Toto 6-mesacné prediZenie ¢asu pouzitelnosti sa tyka injekénych liekoviek, ktoré boli vyrobené
po vyssie uvedenom datume schvalenia.

Comirnaty 10 mikrogramov/davka koncentrat na injekénu disperziu (oranzové viecko)
Comirnaty 3 mikrogramy/davka koncentrat na injekénu disperziu (gastanovohnedé viecko)
Okrem toho sa 12-mesaéné, 15-mesacné alebo 18-mesacné predizenie ¢asu pouizitelnosti
vztahuje aj na injekéné liekovky vyrobené pred tymto schvalenim, pokial sa zachovaju schvalené
podmienky uchovavania medzi -90 °C az -60 °C.




Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramov)/davka injekéna disperzia (sivé viecko)
Okrem toho sa 12-mesaéné alebo 15-mesaéné prediZenie ¢asu pouzitelnosti vztahuje aj

na injekéné liekovky vyrobené pred tymto schvalenim, pokial sa zachovaju schvalené podmienky
uchovavania medzi -90 °C az -60 °C.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramov)/davka injekéna disperzia (sivé viecko)
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramov)/davka koncentrat na injekénu disperziu

Okrem toho sa 6-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 jednotlivé liekové formy Comirnaty zobrazené nizsie
v tabulkach. Tabulky su doplnené aj o cisla Sarzi baleni uz dovezenych na Slovensko.



Comirnaty 10 mikrogramov/davka,
koncentrat na injekénu disperziu
EU/1/20/1528/004, EU/1/20/1528/005
GTIN: 04260703260118

5 az 11 rokov, riedenie pred pouzitim, oranZzové viecko na injekcnej liekovke

Schvdéleny ¢as Cislo Vytladeny Aktualizovany datum exspiracie

pouZitelnosti Sarie datum

v Case balenia exspiracie

na obale

I 6 mesiacov 03/2022 > 09/2023° |
1| 6 mesiacov 04/2022 2> 10/2023? |

6 mesiacov 05/2022 > 11/20232

9 mesiacov 07/2022 > 10/2023b¢

9 mesiacov 08/2022 > 11/2023b¢

9 mesiacov 09/2022 > 12/2023¢

9 mesiacov 10/2022 > 01/2024¢

9 mesiacov 11/2022 > 02/2024¢

9 mesiacov 11/2022 > 03/2024¢¢

(len pre Sarzu GC6964)

9 mesiacov 12/2022 > 03/2023¢

12 mesiacov GE0694 04/2023 > 04/2024
I 12 mesiacov 06/2023 > 06/2024 |
I 12 mesiacov 07/2023 > 07/2024 |
I 12 mesiacov 08/2023 > 08/2024 |
I 12 mesiacov 09/2023 > 09/2024 |
I 12 mesiacov 10/2023 > 10/2024 |

12 mesiacov 11/2023 > 11/2024

18 mesiacov 07/2024 > 01/2025

18 mesiacov 08/2024 > 02/2025

a _ aktualizovany datum exspiracie kombinujuci prediZenie ¢asu pouzitelnosti na 9, 12, 18 a 24 mesiacov

b_ plati pre 3arZe s vytlaéenym ddtumom exspiracie zodpovedajicim 9-mesaénému ¢asu pouZitelnosti

¢ — aktualizovany datum exspiracie kombinujuci predizenie ¢asu pouzitelnosti na 12, 18 a 24 mesiacov

4 — vytlageny datum exspiracie priradeny automaticky systémom SAP na zaklade systémového vypoétového
algoritmu

Vsetky injekéné liekovky s datumom exspiracie marec 2025 a neskor, uz budu zodpovedat
24-mesacnému Casu pouzitelnosti.




6 mesiacov az 4 roky, riedenie pred pouzitim, gastanovohnedé viecko na injekcnej liekovke

Comirnaty 3 mikrogramy/davka
koncentrat na injekénu disperziu
EU/1/20/1528/010
GTIN: 04260703260132

Schvaéleny ¢as Cislo Vytlaceny Aktualizovany datum exspiracie
pouZitelnosti Sarie datum
v Case balenia exspiracie

na obale
9 mesiacov 10/2022 > 01/20242
9 mesiacov 11/2022 > 02/2024°
12 mesiacov 04/2023 > 04/2024
12 mesiacov GG3683 06/2023 > 06/2024
12 mesiacov 09/2023 > 09/2024
12 mesiacov 10/2023 > 10/2024
12 mesiacov 11/2023 > 11/2024
18 mesiacov 07/2024 > 01/2025
18 mesiacov 08/2024 > 02/2025

a_ aktualizovany datum exspiracie kombinujtci predizenie ¢asu pouzitelnosti na 12, 18 a 24 mesiacov

Vsetky injekéné liekovky s datumom exspiracie marec 2025 a neskoér, uz budu zodpovedat
24-mesacnému Casu pouzitelnosti.

Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramov)/davka

injek¢na disperzia

EU/1/20/1528/006, EU/1/20/1528/007
GTIN: 04260703260286, GTIN: 04260703260293

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

Schvaleny ¢as Cislo Vytladeny Aktualizovany datum exspiracie
pouZitelnosti Sarie datum
v Case balenia exspiracie
na obale
B 9 mesiacov 11/2022 > 02/2024°

9 mesiacov 12/2022 > 03/2024°
12 mesiacov 02/2023 > 02/2024
12 mesiacov GD6798 04/2023 > 04/2024

GD6803

GD6799
12 mesiacov 05/2023 > 05/2024
12 mesiacov 06/2023 > 06/2024
12 mesiacov 07/2023 > 07/2024

a_ aktualizovany datum exspiracie kombinujtci predizenie ¢asu pouzitelnosti na 12, 18 a 24 mesiacov

Vsetky injekéné liekovky s datumom exspiracie august 2024 a neskoér, uz budu zodpovedat
24-mesacnému Casu pouzitelnosti.




12 rokov a starsi, pripravené na pouzitie, sivé viecko na injek¢nej liekovke

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramov)/davka
injek¢éna disperzia

EU/1/20/1528/008, EU/1/20/1528/009, EU/1/20/1528/014

GTIN: 04260703260354, GTIN: 04260703260361, GTIN: 04260703260415

Schvdéleny ¢as Cislo Vytladeny Aktualizovany datum exspiracie
pouZitelnosti Sarie datum
v Case balenia exspiracie
na obale
I 12 mesiacov GH9545 06/2023 > 06/2024
GH9852
12 mesiacov GH9434 07/2023 2> 07/2024
GJ8003
GK8026
GJ2639
GJ7182
GJ7179
GJ2638
12 mesiacov 08/2023 > 08/2024
12 mesiacov 09/2023 > 09/2024
12 mesiacov 10/2023 > 10/2024
12 mesiacov 11/2023 > 11/2024
18 mesiacov 06/2024 > 12/2024
18 mesiacov 07/2024 > 01/2025
I 18 mesiacov 08/2024 > 02/2025
I 18 mesiacov 09/2024 > 03/2025
I 18 mesiacov 10/2024 > 04/2025

Vsetky injekéné liekovky s datumom exspiracie maj 2025 a neskér, uz budu zodpovedat
24-mesacnému Casu pouzitelnosti.

5 az 11 rokov, riedenie pred pouzitim, oranzové viecko na injekcnej liekovke

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramov)/davka

GTIN: 04260703260408, GTIN: 04260703260514

koncentrat na injekénu disperziu
EU/1/20/1528/011, EU/1/20/1528/012

Schvaleny ¢as Cislo Vytladeny Aktualizovany ddtum exspiracie
pouZitelnosti Sarze datum
v Case balenia exspirdcie
na obale
| 12 mesiacov GL6799  08/2023 > 08/2024
I 12 mesiacov 10/2023 > 10/2024
| 12 mesiacov 11/2023 > 11/2024
| 18 mesiacov 07/2024 > 01/2025

Vsetky injekéné liekovky s datumom exspiracie februar 2025 a neskor, uz budu zodpovedat
24-mesacnému Casu pouzitelnosti.




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
schvaleny predizeny cas 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 exspirdacie
uvedeny na obale a Udaje uchovavané v NMVS (National Medicine Verification System) ulozisku
nezohladiiuju prediZeny ¢as pouzitelnosti. Zdielajte, prosim, tuto informaciu s lekdrfiami,
velkoobchodnymi distribitormi a osobami, ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat
Comirnaty.

Dovolujeme si Vas upozornit, Ze vsetky doplriujice 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

S pozdravom,
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Pawel Widomski
Senior Director Global Regulatory Affairs CMC
BioNTech Manufacturing GmbH
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