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Comirnaty, mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
Reg.¢islo EU/1/20/1528/001-005

Dulezita aktualizace doby pouzitelnosti u vakciny Comirnaty®, mRNA vakciny

proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

VazZeni,

informujeme Vas timto, Ze u vakciny Comirnaty bylo v Evropské unii schvaleno dalsi prodlouZzeni doby
pouzitelnosti pfi uchovavani za velmi nizkych teplot.

Souhrn adajli o pripravku a Pfibalova informace pro vakcinu Comirnaty byly aktualizovany a byla v nich
zohlednéna nova doba pouZitelnosti pro zmrazené injekéni lahvicky. Doba pouZitelnosti byla prodlouzena
2 9 mésich na 12 mésich. Podminky uchovavani zlstavaji nezménény (-90 °C az -60 °C).

Comirnaty 30 mikrogramui/davku koncentrat pro injekéni disperzi:

Béhem 12mésicni doby pouZitelnosti mohou byt neoteviené injekcni lahvicky uchovavany a transportovany
pfi teploté -25 °C az -15 °C po jednotlivou dobu aZ 2 tydny a mohou byt vraceny do prostoru pro uchovavani
pfi teploté -90 °C aZ -60 °C.

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

Dale Ize toto 3mésicni a 6mésicni prodlouzeni pouiit i se zpétnou platnosti na injekéni lahvicky vyrobené
pred schvalenim této zmény.

Krabicky s datem pouzitelnosti od prosince 2021 do bfezna 2022 mohou byt pouZivany o 6 mésicll déle, nez
je uvedeno na krabic¢kach, za dodrzeni podminek uchovavani v rozmezi -90 °C aZ -60 °C (to zohlednuje
kombinované prodlouzeni doby pouZitelnosti na 9 i 12 mésict).

Krabicky s datem poutzitelnosti od dubna 2022 do prosince 2022 mohou byt pouzivany o 3 mésice déle, nez
je uvedeno na krabickach, za dodrZeni podminek uchovavani vrozmezi -90 °C az -60 °C. Nova doba
pouzitelnosti je uvedena niZe v tabulce.

Comirnaty 30 mikrogram(/davku koncentrat pro injekéni disperzi

EU/1/20/1528/001, 12 let a starsi, Pfed pouZitim naredit, fialové vicko

Doba pouzitelnosti schvdlend Datum pouzitelnosti vytisténé Aktualizované datum
pfi vyrobé na krabickach pouZitelnosti

6 mésicl Prosinec 2021 - Cerven 20222

6 mésicl Leden 2022 > Cervenec 2022°

6 mésicl Unor 2022 > Srpen 2022°

6 mésicl Bfezen 2022 -> Z4Fi 2022%°

6 mésicl Duben 2022 -> Cervenec 2022¢

6 mésicl Kvéten 2022 > Srpen 2022¢




9 mésicli Cerven 2022 > Z4F 2022°

9 mésicl Cervenec 2022 > Rijen 2022

9 meésicl Srpen 2022 -> Listopad 2022
9 mésicl Z4ri 2022 -> Prosinec 2022
9 mésicl Rijen 2022 > Leden 2023

9 mésicl Listopad 2022 > Unor 2023

9 meésicl Prosinec 2022 -> Brezen 2023

@ - zohlednuje kombinované prodlouzZeni doby pouZitelnosti na 9 i 12 mésicu

b_vzhledem k implementaci zmény doby pouZitelnosti ze 6 na 9 mésic( ze Fijna 2021, Ize do zaFi 2022 prodlouZit
dvé odlisna data pouzitelnosti

¢ - vztahuje se na Sarze s vytisténym datem pouzitelnosti duben 2022, odpovidajicim 9mésicni pouzitelnosti; do
Cervence 2022 Ize prodlouzit dvé odlisna data pouzitelnosti

d_vztahuje se na $arZe s vyti§ténym datem pouZitelnosti kvéten 2022, odpovidajicim 9mésiéni pouzitelnosti; do
srpna 2022 lze prodlouzit dvé odliSnd data pouZitelnosti

Vsechny injekéni lahvicky s datem pouzitelnosti duben 2023 a dale budou jiz obsahovat Udaj o 12mésicni
pouzitelnosti.

Comirnaty 30 mikrogramul/davku injekéni disperze a Comirnaty 10 mikrogramti/davku koncentrat pro
injekéni disperzi

Vakcina bude obdrZena ve zmrazeném stavu pfi teploté -90 °C az -60 °C. Zmrazena vakcina muze byt po prijeti
uchovavana bud’ pfi teploté -90 °C az -60 °C nebo 2 °C aZz 8 °C. Béhem 12meésicni doby poufZitelnosti Ize
neotevienou injekéni lahvicku uchovavat a transportovat pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu 10 tydn(.

3mésicni prodlouZeni doby pouZitelnosti se vztahuje na injekéni lahvicky vyrobené po schvaleni této
zmény.

Dale Ize toto 3mésicni a 6mésicni prodlouzeni pouiit i se zpétnou platnosti na injekéni lahvicky vyrobené
pred schvalenim této zmény.

Krabicky s datem pouzitelnosti od bfezna 2022 do kvétna 2022 mohou byt pouZivany o 6 mésict déle, nez je
uvedeno na krabi¢kach, za dodrZeni podminek uchovavani vrozmezi -90 °C aZz -60 °C (to zohlednuje
kombinované prodlouzeni doby pouZitelnosti na 9 i 12 mésict).

Krabicky s datem pouZitelnosti od srpna 2022 do prosince 2022 mohou byt pouZivany o 3 mésice déle, nez je
uvedeno na krabickach, za dodrzeni podminek uchovavaniv rozmezi-90 °C az -60 °C. Nova doba pouZitelnosti
je uvedena nize v tabulkach.

Comirnaty 30 mikrogramu/davku injekéni disperze

EU/1/20/1528/002-003, 12 let a starsi, Pfipraveno k pouziti, Sedé vicko

Doba pouZitelnosti schvalend  Datum pouZitelnosti Aktualizované datum pouZitelnosti
pfi vyrobé vytiSténé na krabic¢kach
B 6 mésic Duben 2022 - Rijen 20222
I 6 mésicl Kvéten 2022 - Srpen 2022¢ (pouze Sarie FT2639)
I 6 mésicl Kvéten 2022 - Listopad 2022%® (v8echny $arze kromé FT2639)
B 9 mésic Srpen 2022 - Listopad 2022°
B 9 mésic Z4Fi 2022 > Prosinec 2022
B 9 mésic Rijen 2022 - Leden 2023
B 9 mésic Listopad 2022 - Unor 2023
I 9 mésicl Prosinec 2022 - Bfezen 2023




2 - zohledriuje kombinované prodlouzeni doby pouZitelnosti na 9 i 12 mésicl

b- vzhledem k implementaci zmény doby pouZitelnosti ze 6 na 9 mésicl z prosince 2021, Ize do listopadu 2022
prodlouZit dvé odlisna data pouZitelnosti

¢ - vztahuje se pouze na Sarzi FT2639 s vytisténym datem pouzitelnosti odpovidajicim 9mésicni pouzitelnosti

Vsechny injekéni lahvicky s datem poutzitelnosti duben 2023 a dale budou jiz obsahovat Udaj o 12mésicni
pouzitelnosti.

Comirnaty 10 mikrogramu/déavku koncentrat pro injekéni disperzi
EU/1/20/1528/004-005, 5-11 let, Pfed pouZitim naredit, oranZové vicko

Doba pouzitelnosti Datum pouZitelnosti vytisténé Aktualizované datum pouzitelnosti

schvalena pfi vyrobé na krabickach

6 mésicl Brezen 2022 - Zari 20222
I 6 mésic Duben 2022 > Rijen 2022 ||
I 6 mésici Kvéten 2022 > Listopad 2022 ||
I 6 mésic Srpen 2022 > Listopad 2022° ||

9 mésicl Zari 2022 - Prosinec 2022

9 mésicl Rijen 2022 > Leden 2023

9 mésicl Listopad 2022 > Unor 2023

9 mésicl Prosinec 2022 - Brezen 2023

2 - zohledriuje kombinované prodlouzeni doby pouZitelnosti na 9 i 12 mésicl
b - vztahuje se pouze na 3arZe s vytiténym datem pouZitelnosti odpovidajicim 9mésiéni pouZitelnosti

Vsechny injekéni lahvicky s datem poutzitelnosti duben 2023 a dale budou jiz obsahovat Udaj o 12mésicni
pouzitelnosti.

Vakcina Comirnaty 10 mikrogramui/davku pro déti ve véku 5 aZ 11 let nesmi byt pouZivana u jedincl ve véku
12 let a starsich.

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 NEBO 12 mésicu.

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 Gvahu, 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) nezohledniuji
prodlouzenou dobu pouzitelnosti.

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

Mate-li jakékoli otazky, proctéte si, prosim, Souhrn Udaji o ptipravku a dal$i materidly
na webové strance www.comirnatyglobal.com.



http://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
Pfizer, spol. s r.o.
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