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Spikevax (Moderna ockovacia latka proti COVID 19)
Europske registracné cislo EU/1/20/1507/001

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Chceli by sme Vas informovat o tom, Ze 8. decembra 2021 bol pre o¢kovaciu latku SPIKEVAX v Eurdpskej
Unii (EU) schvéleny novy Cas pouzitelnosti pri teplote -25 °C to -15 °C.

Informacie o lieku budu aktualizované pre zmrazenu injekCnu liekovku s novym Casom pouzitelhosti, ktory
bol predizeny zo 7 mesiacov na 9 mesiacov. Podmienky uchovavania zostavaju nezmenené (-25 °C az -
15 °C). V ramci 9-mesacného &asu pouzitelnosti sa neotvorené injekéné liekovky modzu uchovavat
v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranené pred svetlom, po dobu maximalne 30 dni. V ramci tohto
obdobia sa mdzu prepravovat po dobu maximalne 12 hodin. Po rozmrazeni sa o¢kovacia ldtka nemé opét
zmrazit.

Dodatoéne sa mdze toto 2-mesacné predizenie aplikovat spatne na injekéné liekovky vyrobené
pred vy3sie uvedenym datumom schvalenia a na injekéné liekovky vyrobené pocas obdobia
implementacie relevantnej zmeny.

Toto predi¥enie ¢asu pouzitelnosti o 2 mesiace sa tyka vSetkych vyrobenych injekénych liekoviek, ktoré
maju na obale vytlaceny datum exspiracie 9. decembra 2021 a neskoér, v pripade, Ze sa dodrzali schvalené
podmienky uchovavania pri teplote medzi -25 °C a -15 °C a aplikovany ¢as pouzitelnosti bol 7 mesiacov.

Sarze ockovacej latky Spikevax, ktoré uz boli distribuované v krajinach EU/EMA a 3arze, ktoré budu
vyrobené a distribuované v EU v decembri 2021 a v januari 2022, bud( nadalej oznacené 7-mesacnym
¢asom pouzitelnosti, pretoze implementacia zmeny este prebieha. PredlZenie datumov exspiracie sa preto
budu tykat injekénych liekoviek, ktoré st uz uvedené na trh, ako je opisané v tabulke nizsie:

Vytlaceny datum Aktualizovany datum exspiracie
exspiracie

December 2021 Februar 2022
Januar 2022 Marec 2022
Februar 2022 April 2022
Marec 2022 Maj 2022

April 2022 Jun 2022

Maj 2022 Jul 2022

Jan 2022 August 2022

Jul 2022 September 2022
August 2022 Oktéber 2022

Novy datum uvadzajlaci 9-mesacny Cas pouZitelnosti bude vytlaeny na vsetkych novych injekCnych
liekovkach od februara 2022. Preto posledné injek¢né liekovky, ktorych sa tyka spatné predlzenie Casu
pouzitelnosti, budd injekéné liekovky s vytlaCenym datumom exspiracie aug. 2022 (vyrobené v januari
2022).

Vsetky injekcné liekovky s datumom exspiracie od novembra 2022 (vyrobené vo februari 2022) uz budu
mat na obale vytladeny 9-mesaény ¢as pouzitelnosti.

Vsetky doplnujlce informacie o o¢kovacej latke SPIKEVAX, na ktoré ma vplyv tato zmena, budud prislusne
aktualizované.

Ak mate akékolvek otazky, precitajte si schvalené informacie o lieku pre oCkovaciu latku SPIKEVAX na
https://modernacovid19global.com/.

Podrobné informacie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu a Statneho Ustavu pre kontrolu liediv www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do
vyhladavaca.
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S pozdravom

Antoine Maupu
VP, International Quality
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