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Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 9.06.2021 r. o aktualizacji drukéw informacyjnych
dla szczepionki przeciw COVID[]19 COVID-19 Vaccine Moderna firmy MODERNA BIOTECH
SPAIN, S.I.

Informuje, ze w dniu 7 czerwca 2021 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) zaktualizowata
Charakterystyke Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowania i ulotke dla pacjenta dla
szczepionki przeciw COVID[]19, COVID-19 Vaccine Moderna firmy MODERNA BIOTECH SPAIN,
S.L.

Aktualizacja drukéw wynika w szczegodlnosci z dodania informacji na temat czasu transportu
nieotwartych fiolek z rozmrozona szczepionka (czas transportu rozmrozonych fiolek przez
maksymalnie 12 godzin w stanie cieklym w czasie przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C
w okresie maksymalnie 30 dni). Dodano réwniez informacje, ze po rozmrozeniu i transporcie fiolek
zawierajacych szczepionke w stanie cieklym w temperaturze od 2°C do 8°C fiolek nie nalezy
ponownie zamrazac i nalezy je przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C do momentu uzycia.
Okres waznosci przechowywania nieotwartej szczepionki w temperaturze od 8°C do 25°C, po
wyjeciu z warunkow chtodniczych, zostat zmieniony z 12 na maksymalnie 24 godziny. Czas
stabilnosci fizycznej i chemicznej szczepionki po pierwszym przektuciu igta w dozwolonym okresie i
temperaturze uzycia (30 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i 24 godziny w temperaturze od 8°C do
25°C) zostal zmieniony z 6 na 19 godzin. Minimalna temperatura przechowywania produktu zostata
zmieniona z -40°C na -50°C. Dodano zalecenie o przekluwaniu korka fiolki za kazdym razem w
innym miejscu i o mozliwosci wykorzystywaniu rozmrozonych fiolek i napetnionych strzykawek
w warunkach zwyktego oswietlenia w pomieszczeniu.

Druki informacyjne w jezyku polskim sa dostepne pod nastepujacym linkiem:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-moderna-epar-
product-information pl.pdf[1]
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