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COMIRNATY, mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
Reg. ¢islo EU/1/20/1528/001

Dulezita aktualizace doby pouzitelnosti u vakciny COMIRNATY®, mRNA vakciny

proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

Vézeni,

informujeme Vas timto, Ze u vakciny 12 let a starsi, Pfed pouzitim nafedit (COMIRNATY 30
mikrogramui/davku, Fialové vicko) bylo v Evropské unii schvaleno dalsi prodlouzeni doby pouZitelnosti pfi
uchovavani za velmi nizkych teplot.

Souhrn Udaji o pripravku a Pfibalova informace pro vakcinu COMIRNATY byly aktualizovany a byla v nich
zohlednéna nova doba pouzitelnosti pro zmrazené injekcni lahvicky. Doba pouzitelnosti byla prodlouzena
z 15 mésicli na 18 mésicli. Podminky uchovavani zlstavaji nezménény (-90 °C az -60 °C).

Béhem 18mésicni doby pouZzitelnosti mohou byt neoteviené injekcni lahvicky uchovavany a transportovany
pfi teploté -25 °C az -15 °C po jednotlivou dobu azZ 2 tydny a mohou byt vraceny do prostoru pro uchovavani
pfi teploté -90 °C aZz -60 °C.

3mésicni prodlouZeni doby pouzZitelnosti se vztahuje na injekéni lahvicky vyrobené po schvdleni této
zmény.

Dale Ize 9mésicni nebo 12mésicni prodlouZeni pouZit i se zpétnou platnosti na injekcni lahvicky vyrobené
pfed schvalenim této zmény.



Nova doba pouZitelnosti je uvedena niZe v tabulce.

COMIRNATY 30 mikrogramii/davku koncentrat pro injekéni disperzi
EU/1/20/1528/001, 12 let a stars$i, Pfed pouZitim naredit, fialové vicko
GTIN: 04260703260002

Schvalena doba Datum pouzitelnosti . ,
pouZitelnosti pfi baleni Cislo Sarze Datum vyroby vytiSténé na Aktuallz?.vane da'tum
vakein krabickach pouzitelnosti
6 mésict 1F1005A 07.07.2021 12/2021 > 12/2022*
6 mésict 1F1006A 09.07.2021 12/2021 > 12/2022*
6 mésict SCWF7 12.07.2021 12/2021 > 12/2022*
6 mésict FG3739 14.07.2021 12/2021 > 12/2022°
6 mésict 31100TB 22.07.2021 12/2021 > 12/2022°
6 mésict SDCN1 09.08.2021 01/2022 > 01/2023°
6 mésict 1F1020A 11.08.2021 01/2022 > 01/2023°
6 mésict FL5324 09.09.2021 02/2022 > 02/2023°
6 mésict FLA574 09.09.2021 02/2022 > 02/2023°
9 mésicl FK0594 06.09.2021 05/2022 -> 02/2023"
9 mésict FL4213 01.10.2021 06/2022 -> 03/2023
9 mésict FM7785 25.10.2021 06/2022 - 03/2023
9 mésicd FM7533 27.10.2021 06/2022 > 03/2023
9 mésict FM9088 09.11.2021 07/2022 - 04/2023
9 mésict 1F1045A 09.11.2021 07/2022 - 04/2023
9 mésicd FN5519 10.11.2021 07/2022 - 04/2023
9 mésicd PCB0014 11.11.2021 07/2022 - 04/2023
9 mésicl 1K082A 24.11.2021 07/2022 - 04/2023
9 mésict 1F1053A 24.11.2021 07/2022 > 04/2023
9 mésict FP8234 21.11.2022 07/2022 > 04/2023
9 mésict FP9604 27.11.2021 07/2022 > 04/2023
9 mésict FP9632 27.11.2021 07/2022 > 04/2023
9 mésict PCB0016 29.11.2021 07/2022 > 04/2023
9 mésict PCB0017 30.11.2021 07/2022 > 04/2023
9 mésict PCA0075 15.12.2021 08/2022 > 05/2023
9 mésict 150001 18.12.2021 08/2022 > 05/2023
9 mésict 36660TB 20.12.2021 08/2022 > 05/2023
9 mésicl SDYY1 17.01.2022 09/2022 -> 06/2023
9 mésict PCA0081 25.01.2022 09/2022 > 06/2023
9 mésict PCA0082 26.01.2022 09/2022 > 06/2023

9 — Aktualizované datum poulZitelnosti zohledriujici kombinované prodlouZeni doby pouZitelnostina 9, 12, 15 a 18 mésicu.

b_ Vztahuje se na SarZe s vytisténym datem pouZitelnosti kvéten 2022 odpovidajici 9mésiéni dobé pouZitelnosti; do tnora 2023 Ize
prodlouzit 2 odlisnd data pouZitelnosti.

Doba pouzitelnosti vsech Iékovych forem vakciny COMIRNATY je nyni sjednocena na 18 mésicU.



Ovéreni identifikatoru pravosti léCiva pfi vyskytu upozornéni, Ze jej nelze vydat po datu
exspirace u Sarzi vakciny COMIRNATY, pro které byla schvdlena prodlouzena doba pouzitelnosti
9, 12, 15 nebo 18 mésica.

V souvislosti s timto prodlouzenim doby pouZitelnosti pfipravku COMIRNATY bychom Vas radi informovali o
nakladani se systémem FMD pro ovérovani a vyrazovani léCivych pfipravkl z obéhu v souladu s nafizenim v
prenesené pravomoci 2016/161. Vezméte, prosim, v Uvahu, Ze béhem ovéfovani/vyrazovani baleni se u
dotéenych SarZi objevi upozornéni, Ze platnost baleni vyprsela. Doporucujeme, abyste varovna hlaseni nebrali
v Uvahu, protoZe neznamenaji problém s pfipravkem, pouze skute¢nost, ze datum pouzitelnosti uvedené na
Stitku pfipravku a uloZené udaje v ulozZisti NMVS (National Medicines Verification System) nezohlednuji
prodlouzenou dobu pouZitelnosti.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze vSechny souvisejici informace o vakciné COMIRNATY, na
néZz mlzZe mit tato schvalena zména vliv, se aktualizuiji.

Mate-li jakékoli otazky, proctéte si, prosim, Souhrn Udajl o pripravku a dalsi materialy
na webové strance www.COMIRNATYglobal.com.

Podrobné informace o vakciné COMIRNATY jsou rovnéz na webovych strankach
Evropské lékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu.

Navstivte
www.COMIRNATYglobal.com

S pozdravem, pro dalsi informace.

Pawel Widomski
Senior Director Global Regulatory Affairs CMC
BioNTech Manufacturing GmbH
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