Spikevax (elasomeran) predtym zndmy ako COVID-19 Vaccine Moderna
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Vazeny zdravotnicky pracovnik,

radi by sme Vas informovali, Zze od 20

jula 2022 bola ¢ast 6.3 Cas pouzitelnosti v Sdhrne

charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) pre Spikevax (elasomeran) aktualizovana nasledovne:

- Liek m6ze byt uchovavany pri teplote -50 °C az -15 °C (hamiesto -25 ©C aZ -15 °C).

- Do SPC boli pridané alternativne podmienky uchovavania, ¢o za urcitych podmienok umozfuje
predlZenie Casu pouzZitelnosti z 9 mesiacov na 12 mesiacov. PredlZenie je mozné, ak bol liek
uchovavany pri teplote -50 ©C az -15 ©C bez prerusenia 9 mesiacov. Na zaklade dostupnych udajov
o stabilite bolo potvrdené, Ze Spikevax (elasomeran) je mozné uchovavat po dobu celkom 12

mesiacov pri teplote -50 ©C az -15 ©C.

Tato zmena v3ak ma za nasledok zniZzenie povoleného Casu pouzitelnosti v podmienkach
kratkodobého uchovavania (t. j. od 2 °C do 8 °C) z 30 dni na 14 dni.
- Boli pridané aj informacie o podmienkach uchovavania pre naplnené injek¢né striekacky.

V doésledku toho je v SPC uvedeny alternativny Cas pouzitelnosti lieku v zavislosti od pouzitych podmienok

uchovavania.

Vezmite, prosim, na vedomie, Ze na papierovej Skatuli je ako datum exspiracie uvedena

alternativa 9-mesacného ¢asu pouzitel'nosti.
Aktualizovany text SPC znie nasledovne:

Aktualny text:

Aktualizovany text
(nové informacie tu¢nym pismom a
podciarknuté):

6.3 Cas pouzitel'nosti

Neotvorend injekéna liekovka

9 mesiacov pri teplote -25 °C az -15 ©C.

Neotvorena injek¢na liekovka s vakcinou sa méze
uchovavat v chladnicke pri teplote 2 °C do 8 °C,
chranena pred svetlom, maximalne 30 dni. PoCas
tohto obdobia sa méZe vakcina prepravovat
najviac 12 hodin.

Po rozmrazeni sa vakcina nesmie znovu
zmrazovat.

Neotvorena vakcina sa méze uchovavat po
vybrati z chladni¢ky po dobu maximalne 24 hodin
pri teplote 8 °C az 25 °C.

6.3 Cas pouzitel'nosti

Neotvorenéa viacdavkova injekéna liekovka
(0.2 mag/mla 0.1 mg/Z/ml)

9 mesiacov pri teplote -50 ©C az -15 °C.

Po vybrati z mraznicky sa neotvorena injekéna
liekovka s vakcinou méze uchovavana v
chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena
pred svetlom, maximalne po dobu 30 dni. Pocas
tohto obdobia sa mdZe prepravovat najviac 12
hodin pri teplote 2 °C do 8 °C (pozri ¢ast 6.4).

Chemickéa a fyzikalna stabilita bola tiez
preukazana pre neotvorené injekéné
liekovky s vakcinou pri uchovavani 12
mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod
podmienkou, Ze po rozmrazeni a uchovavani
pri teplote 2 °C az 8 ©C, chranena pred
svetlom, sa neotvorena injekéna liekovka
pouzije do maximéalne 14 dni (namiesto 30
dni, ak sa uchovava pri teplote -50 °C az -15
°C po dobu 9 mesiacov).

Po rozmrazeni sa vakcina nesmie znovu
zmrazovat.

Neotvorena vakcina sa méze uchovavat po
vybrati z chladni¢ky po dobu maximalne 24 hodin
pri teplote 8 °C az 25 °C.




Prepichnuté injekéna liekovka Prepichnuté viacdavkova injek¢na liekovka
(0.2 mag/mlao0.1 mg/ml)

Chemicka a fyzikalna stabilita poc¢as pouZzivania Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouZivania
bola preukazana pocas 19 hodin pri teplote 2 °C bola preukazana pocas 19 hodin pri teplote 2 °C
az 25 °C po prvom prepichnuti (v ramci az 25 ©C po prvom prepichnuti (v ramci

povoleného Casu pouzitelnosti 30 dni pri teplote 2 | povoleného Casu pouzitelnosti 30 dni pri teplote
°C az 8 °C a 24 hodin pri teplote 8 °C az 25 ©C). 2 °C az 8 ©C a vratane 24 hodin pri teplote 8 °C

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit az 25 °C). Z mikrobiologického hladiska by sa ma

okamzite. Ak sa vakcina nepouzije okamzite, za liek pouzit okamzite. Ak sa vakcina nepouzije

Cas pouzitelnosti a podmienky uchovavania pocas | okamzite, za ¢as pouzitelnosti a podmienky

pouzivania zodpoveda pouzivatel. uchovavania pocas pouzivania zodpoveda
pouzivatel.

Naplnena injekénad striekacka (0,1 mg/ml)
9 mesiacov pri teplote -50 ©C az -15 °C.

Po vybrati z chladni¢ky sa naplnend injek¢na
striekacka méze uchovavat v chladni¢ke pri
teplote 2 °C az 8 °C, chrdnené pred svetlom,
maximalne po dobu 30 dni. Pocas tohto obdobia
sa naplnend injekéna striekacka méze
prepravovat najviac 12 hodin pri teplote 2 °C aZ 8
°C (pozri ¢ast 6.4).

Chemickéa a fyzikalna stabilita bola tiez
preukazana pre naplnené injekéné
striekacéky s vakcinou pri uchovavani 12
mesiacov pri teplote -50 °C az -15 °C pod
podmienkou, Ze po rozmrazeni a uchovavani
pri teplote 2 °C az 8 ©C, chranena pred
svetlom, sa neotvorena naplnena injekéna
striekacka pouzZije do maximalne 14 dni
(namiesto 30 dni, ak sa uchovava pri teplote
-50 °C az -15 °C po dobu 9 mesiacov).

Po rozmrazeni sa vakcina nesmie opatovne
zmrazit.

Naplnené injek¢éné striekacky sa mézu uchovavat
pri teplote 8 °C az 25 °C do 24 hodin po vybrati z
chladnicky.

Pouzivatelia, ktori maja v drzbe liek, ktory bol pocas distriblcie uchovavany maximalne 9 mesiacov pri
teplote -50 °C a? -15 °C bez prerusenia, mézu liek nadalej uchovavat pri teplote -50 °C a7z -15 °C, a
pouzivat d'al$ie 3 mesiace po uvedenom datume exspiracie (po dobu celkom 12 mesiacov) za
predpokladu, Ze v pripade rozmrazenia a uchovavania pri teplote 2 °C az 8 °C bude
neotvorend injekcéna liekovka alebo naplnena injek¢na striekacka pouzita maximalne 14 dni
(namiesto obvyklych maximalne 30 dni).

V pripade pochybnosti ohfadom cCasu pouzitelnosti Specifickej Sarze kontaktujte:
alobalproductinquiries@modernatx.com

Dalsie $pecidlne upozornenia na uchovavanie zostdvaju nezmenené:

- Poclas 9-mesacného Casu pouzitelnosti sa moZzu neotvorené injekéné liekovky alebo naplnené injekéné
striekacky uchovavat v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranené pred svetlom, maximalne 30 dni,
zatial' ¢o v ramci 12-mesacného casu pouzitelnhosti sa moézu neotvorené injekéné liekovky alebo
naplnené injekéné striekacky uchovavat v chladnic¢ke pri teplote 2°C to 8°C, chranené pred svetlom,
maximalne 14 dni.

- Pocas tohto obdobia sa méZe prepravovat najviac 12 hodin pri teplote 2 °C do 8 °C.

- Po rozmrazeni sa vakcina nesmie znovu zmrazovat.

- Neotvorena vakcina méze uchovavat po vybrati z chladni¢ky alebo mrazni¢ky pri teplote 8 °C aZ

- 25 °C maximalne 24 hodin.

Ak mate akékolvek otazky, pozrite si aktudlne schvéalené informacie o lieku pre SPIKEVAX na adrese
https://modernacovid19global.com/.


mailto:globalproductinquiries@modernatx.com

Podrobné informacie o tomto lieku su k dispozicii na webovej stranke Europskej liekovej agentury na
adrese http://www.ema.europa.eu a Statneho Ustavu pre kontrolu liec¢iv www.sukl.sk po zadani nazvu
lieku do vyhladavaca..

S pozdravom,

Antoine Maupu
VP, International Quality
Moderna Biotech Spain, S.L.
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