SIONT=CH & Pfizer
srpen 2023

COMIRNATY, mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
Reg. ¢islo EU/1/20/1528/004, EU/1/20/1528/006, EU/1/20/1528/008 and EU/1/20/1528/010,
EU/1/20/1528/011

Dulezita aktualizace doby pouzitelnosti u vakciny COMIRNATY®, mRNA

vakciny proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

VazZeni,
informujeme Vas timto, Ze dne 17. ¢ervence 2023 bylo u vakciny Comirnaty:

e  Comirnaty 10 mikrogram@/davku koncentrat pro injekéni disperzi (10MCG/DAV INJ CNC DIS 10X1,3ML),
reg. ¢. EU/1/20/1528/004, kod SUKL: 0255301

e  Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramii)/davku injekéni disperze ((15MCG/15MCG)/DAV
INJ DIS 10X2,25ML), reg. &. EU/1/20/1528/006, kéd SUKL: 0268178

e Comirnaty  Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramid)/davku  injekéni  disperze
((15MCG/15MCG)/DAV INJ DIS 10X2,25ML), reg. &. EU/1/20/1528/008, kéd SUKL: 0268186

e  Comirnaty 3 mikrogramy/davku koncentrat pro injekéni disperzi (3MCG/DAV INJ CNC DIS 10X0,4ML),
reg. ¢. EU/1/20/1528/010, kod SUKL: 0268227

e Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramu)/davku koncentrat pro injekéni disperzi
((5MCG/5MCG)/DAV INJ CNC DIS 10X1,3ML), reg. & EU/1/20/1528/011, kéd SUKL: 0268232

v Evropské unii schvaleno dalsi prodlouzeni doby pouzitelnosti pfi uchovavani za velmi nizkych teplot.

Souhrn Udaju o pfipravku a Pfibalova informace pro vakcinu COMIRNATY byly aktualizovany a byla v nich
zohlednéna nova doba pouZzitelnosti pro zmrazené injekéni lahvicky. Doba pouzZitelnosti byla prodlouzena
z 18 mésicli na 24 mésicl. Podminky uchovavani zlstavaji nezménény (-90 °C aZ -60 °C).

Vakcina je doru¢ovana zmrazend, pfi teploté -90 °C az -60 °C. ZmraZenou vakcinu Ize po doruceni uchovavat
bud' pfi teploté -90 °C az -60 °C nebo 2 °C az 8 °C. Béhem 24mésicni doby pouzitelnosti mohou byt
neotevrené injekcni lahvicky uchovavany a transportovany pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu az 10 tydnd.

6mésicni prodlouZeni doby pouzitelnosti se vztahuje na injekéni lahvicky vyrobené po schvaleni této
zmény.

Dale Ize 6mésicni, 12mésicni, 15mésicni nebo 18mésicni prodlouzeni pouzit i se zpétnou platnosti na
injek¢ni lahvicky vyrobené pred schvalenim této zmény, za predpokladu dodrZovani schvdlenych podminek

uchovavani pti teploté -90 °C az -60 °C.

Novéa doba pouzitelnosti pro arze distribuované v CR je uvedena nize v tabulkach.



COMIRNATY 10 mikrogramt/davku, koncentrat pro injekéni disperzi
EU/1/20/1528/004, GTIN: 04260703260118

5 az 11 let, Pfed pouzZitim naredit, OranZové vicko

Schvdlena doba Cislo Datum pouZitelnosti
pouZzitelnosti pfi sarze vytiSténé na Aktualizované datum pouzitelnosti
baleni vakciny krabickach

| 12 mésici GE0694 duben 2023 > duben 2024 ||

Vsechny injekéni lahvicky s pouzitelnosti od prosince 2024 a dale budou jiz zohledriovat 24mésicni dobu
pouZitelnosti.

COMIRNATY 3 mikrogramy/davku, koncentrat pro injekéni disperzi
EU/1/20/1528/010, GTIN: 04260703260132

6 mésich aZ 4 roky, Pfed pouZitim nafedit, hnédodervené vicko

Schvdlena doba Cislo Sarze Datum pouZitelnosti
pouZitelnosti pfi vytisténé na Aktualizované datum pouiZitelnosti
baleni vakciny krabickach

12 mésici  GG3683 gerven 2023 2> Cerven 2024

Vsechny injekéni lahvicky s pouzitelnosti od prosince 2024 a dale budou jiz zohledriovat 24mésicni dobu
pouZitelnosti.

COMIRNATY Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogrami)/davku, injekéni disperze
EU/1/20/1528/006, GTIN: 04260703260286

12 let a starsi, Pfipraveno k pouziti, Sedé vicko

Schvdlena doba Cislo Datum pouZitelnosti
pouZitelnosti pfi SarZe vytisténé na
baleni vakciny krabickach
12 mésici. GD6798 duben 2023 > duben 2024
12 mésici GD6803 duben 2023 > duben 2024

Aktualizované datum
pouzitelnosti

Vsechny injekéni lahvicky s pouZzitelnosti od srpna 2024 a dale budou jiZ zohledriovat 24mésicni dobu
pouzitelnosti.

COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramui)/davku, injekéni disperze
EU/1/20/1528/008, GTIN: 04260703260354

12 let a starsi, Pfipraveno k pouziti, Sedé vicko

Schvélend doba Cislo sarze Datum pouZitelnosti . ,
.. . v < Aktualizované datum
pouZzitelnosti pfi vytisténé na oujitelnosti
, , A p
baleni vakciny krabickach
12 mésicd  GH9851 cerven 2023 - derven 2024

12 mésicd  GH9722 cerven 2023 - cerven 2024




12 mésicd  GJ1988 Cervenec 2023 - Cervenec 2024
12 mésici  GJ2631 Cervenec 2023 - Cervenec 2024
12 mésici  GJ2639 Cervenec 2023 2> Cervenec 2024
12 mésici  GJ7182 ¢ervenec 2023 2> ¢ervenec 2024
12 mésici  GK7826 Cervenec 2023 2> Cervenec 2024
12 mésici  GJ7179 ¢ervenec 2023 2> ¢ervenec 2024
12 mésici  GJ2636 Cervenec 2023 2> Cervenec 2024
12 mésici  GJ2638 Cervenec 2023 2> Cervenec 2024
12 mésici  GJ7184 ¢ervenec 2023 2> ¢ervenec 2024
12 mésicd  GK4367 Cervenec 2023 > cervenec 2024

Vsechny injekéni lahvicky s pouzitelnosti od kvétna 2025 a déle budou jiz zohledriovat 24mésicni dobu
pouzitelnosti.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramu)/davku, koncentrat pro injekéni disperzi
EU/1/20/1528/011, GTIN: 04260703260408

5 az 11 let, Pfed pouzitim naredit, Oranzové vicko

Datum pouZitelnosti

vytisténé na

krabickach

srpen 2023 >

Schvélena doba  Cislo Sarze
pouZitelnosti pfi
baleni vakciny

12 mésicd  GL6799

Aktualizované datum
pouzitelnosti

srpen 2024

Vsechny injekéni lahvicky s pouzitelnosti od prosince 2024 a dale budou jiz zohledriovat 24mésicni dobu
pouzitelnosti.

Ovéreni identifikatoru pravosti léciva pri vyskytu upozornéni, Ze jej nelze vydat po datu exspirace
u Sarzi vakciny COMIRNATY, pro které byla schvalena prodlouzena doba pouzitelnosti 6, 12, 15, 18
nebo 24 mésict.

V souvislosti s timto prodlouzenim doby pouzitelnosti pfipravku COMIRNATY bychom V4as 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, Zze béhem ovéfrovani/vyfazovani baleni se u
dotcenych SarZi objevi upozornéni, Ze platnost baleni vyprsela. Doporucujeme, abyste varovna hldseni nebrali
v Uvahu, protoZe neznamenaji problém s pripravkem, pouze skutecnost, Ze datum pouzitelnosti uvedené na
Stitku pripravku a uloZené Udaje v uloZisti NMVS (National Medicines Verification System) nezohlednuji
prodlouzenou dobu pouZitelnosti.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze vSechny souvisejici informace o vakciné COMIRNATY, na
néz mize mit tato schvalena zména vliv, se aktualizuji.

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



http://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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