SBIONT=CH QO Pfizer
leden 2022

Comirnaty, mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
Reg.¢islo EU/1/20/1528/002-005

Dulezita aktualizace doby pouzitelnosti u vakciny Comirnaty®, mRNA vakciny

proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

VazZeni,

informujeme Vas timto, Ze dne 9. prosince 2021 bylo u vakciny Comirnaty v Evropské unii schvaleno
prodlouzeni doby pouzitelnosti pfi uchovavani za velmi nizkych teplot.

Souhrn udajl o pripravku a Pribalova informace pro lékové formy Comirnaty 30 mikrogramu/davku injekéni
disperze a Comirnaty 10 mikrogramu/davku koncentrat pro injekéni disperzi byly aktualizovany a byla v
nich zohlednéna nova doba pouzitelnosti pro zmrazené injekéni lahviéky. Doba pouzitelnosti byla
prodlouZena ze 6 mésicl na 9 mésicl. Podminky uchovavani zlstavaji nezménény (-90 °C az -60 °C).

Vakcina mQzZe byt dodana zmrazena pfi teploté -90 °C aZ -60 °C. Zmrazend vakcina mlZe byt po prevzeti
uchovavana bud pfi teploté -90 °C az -60 °C nebo 2 °C aZ 8 °C. BEhem doby pouZitelnosti 9 mésicli mohou byt
neoteviené injekéni lahvicky uchovavany a transportovany pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu 10 tydnda.

Toto 3mésicni prodlouZeni se vztahuje na injekéni lahvicky vyrobené po tomto datu schvaleni.

Dale lze toto 3mésicni prodlouzeni pouzit i se zpétnou platnosti na injekcni lahvicky vyrobené pred
schvalenim této zmény. Krabicky s datem pouzitelnosti od dubna 2022 aZ kvétna 2022 mohou byt pouzivany
0 3 mésice déle, neZ je uvedeno na krabickach, za dodrzeni podminek uchovavani v rozmezi -90 °C az -60 °C.
Nova doba pouZitelnosti je uvedena nize.

Comirnaty 30 mikrogrami/davku injekéni disperze, Reg.¢islo EU/1/20/1528/002-003, sedé vicko
novd lékovd forma, u které predpokladdme uvedeni na trh v lednu 2022

Datum pouZitelnosti vytisSténé na krabickach Aktualizované datum pouzitelnosti
duben 2022 > éervenec 2022
kvéten 2022 > srpen 2022

Vsechny injekéni lahvicky s datem pouzZitelnosti od ¢ervna 2022 a ddle budou jiZz obsahovat Udaj o
9mésicni pouzitelnosti.



Datum pouZitelnosti vytisSténé na krabickach Aktualizované datum pouzitelnosti

brezen 2022 cerven 2022
duben 2022 cervenec 2022
kvéten 2022 srpen 2022

Vsechny injekéni lahvicky s datem pouZitelnosti od ¢ervna 2022 a ddle budou jiz obsahovat Udaj o
9mésicni pouzitelnosti.

Ovéreni identifikatoru pravosti Iéciva pfi vyskytu upozornéni, Ze jej nelze vydat po datu exspirace u Sarzi
vakciny COMIRNATY, pro které byla schvalena prodlouzena doba pouZitelnosti 9 mésicu.

V souvislosti s timto prodlouzenim doby pouZitelnosti pfipravku Comirnaty bychom Vas radi informovali o
nakladani se systémem FMD pro ovérovani a vyrazovani léCivych pripravkd z obéhu v souladu s natizenim v
prenesené pravomoci 2016/161. Vezméte, prosim, v Uvahu, Ze béhem ovérovani/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 uloZisti NMVS (National Medicines Verification System) nezohlednuji
prodlouzenou dobu pouzitelnosti.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze vSechny souvisejici informace o vakciné Comirnaty, na
néz muUze mit tato schvalena zména vliv, jsou aktualizovany.

Mate-li jakékoli otazky, proctéte si, prosim, Souhrn Gdajd o ptipravku a dalsi materidly
na webové strance www.comirnatyglobal.com.

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

Navstivte
www.comirnatyglobal.com

S pozdravem, pro dalsi informace.

MUDr. Vojtéch Kotr¢
Medical Director
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