Informacja Prezesa Urzedu z dnia 23.02.2023 r. o aktualizacji drukéw informacyjnych dla
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 23.02.2023 r. o aktualizacji
drukow informacyjnych dla szczepionki przeciw COVID[]19,
Covid-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

Wystane przez m.koszewski w Czw, 23/02/2023 - 19:26
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PREZES
Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,

Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 23.02.2023 r. o aktualizacji drukéw informacyjnych
dla szczepionki przeciw COVID[]19, Covid-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva

Informuje, ze w dniu 17 lutego 2021 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) zaktualizowala
Charakterystyke Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowania i ulotke dla pacjenta dla
szczepionki przeciw COVID[]19 , Covid-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva, firmy Valneva
Austria GmbH.

Aktualizacja drukéw wynika z zatwierdzonej zmiany dotyczacej warunkéw przechowywania
szczepionki. Okres przechowywania nieotwartej fiolki w lodéwce, w temperaturze 2°C -8°C, zostat
wydhuzony z 18 do 21 miesiecy.

Druki informacyjne sa dostepne pod nastepujacym linkiem:

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