SIONT=CH S Pfizer

20 September 2021

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

Dolezita aktualizacia tykajuca sa casu pouzitelnosti pre
COMIRNATY®, mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany

nukleozid)

Vazena pani doktorka /Vazeny pan doktor,

dovolujeme si Vas informovat, 7e 10. septembra 2021 bol v Eurépskej Gnii (EU) pre Corminaty
schvaleny novy €as pouzitelnosti pre uchovavanie pri ultra nizkej teplote.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomna informacia pre pouzivatela boli aktualizované
s novym ¢asom pouZitelnhosti pre zmrazené injekéné liekovky, ktory sa rozsiril zo 6 mesiacov
na 9 mesiacov. Podmienky uchovavania zostavaju nezmenené (-90 °C az -60 °C).

V ramci 9-mesacéného ¢asu pouzitelnosti sa mézu 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 sa tyka injekénych liekoviek, ktoré su vyrobené po tomto datume
schvalenia.

Okrem toho sa toto 3-mesaéné predizenie mdze spatne pouzit na liekovky vyrobené pred tymto
schvalenim. Skatule s vytlatenym datumom exspiracie Jun 2021 az Marec 2022 na $titku sa mézu
pouzivat pocas 3 mesiacov po vytlacenom datume, pokial sa zachovaju schvalené podmienky
uchovavania medzi -90 °C azZ -60 °C. Aktualizované datumy exspiracie su uvedené nizsie.

Vytlaéeny datum Aktualizovany datum
exspirdcie

Jun 2021 > September 2021

Jul 2021 > Oktober 2021

August 2021 > November 2021

September 2021 > December 2021

Oktober 2021 > Janudr 2022

November 2021 > Februar 2022

December 2021 > Marec 2022



Januar 2022 > April 2022
Februar 2022 > Maj 2022
Marec 2022 > Jun 2022

Vsetky injekéné liekovky s datumom exspiracie po Marci 2022 uz budu odrazat 9-mesacny cas
pouzitelnosti.

Dovolujeme si Vas upozornit, Ze vsetky doplriujice informdacie 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 informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky https://www.ema.europa.eu.

NAVSTIVTE
www.comirnatyglobal.com

pre dalSie podrobnosti

S pozdravom,

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