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COMIRNATY®, szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)
Europejski numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu EU/1/20/1528/004,
EU/1/20/1528/006, EU/1/20/1528/008, EU/1/20/1528/010, EU/1/20/1528/011

Wazna aktualizacja okresu waznosci dla
COMIRNATY®, szczepionki mRNA przeciw COVID-19

(ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informuje, ze w dniu 2 grudnia 2022 r. zostat zatwierdzony w Unii Europejskiej nowy okres
waznosci produktu COMIRNATY podczas przechowywania w ultra-niskiej temperaturze.

Druki informacyjne produktow:

a)

b) COMIRNATY 3 mikrogramy/dawke koncentrat do sporzgdzania dyspersji do wstrzykiwan,
c) COMIRNATY Original/Omicron BA.1, (15/15 mikrogramoéw)/dawke, dyspersja do wstrzykiwan
d) COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5, (15/15 mikrogramoéw)/dawke, dyspersja do wstrzykiwan,
e)

’

zostaty zaktualizowane o nowy okres waznos$ci zamrozonej fiolki, ktéry zostat wydtuzony z
12 miesiecy do 18 miesiecy. Warunki przechowywania pozostajg niezmienione (-90°C do -60°C).

Szczepionka zostanie dostarczona w stanie zamrozonym w temperaturze od -90°C do -60°C. Po
otrzymaniu zamrozong szczepionke mozna przechowywac w temperaturze od -90°C do -60°C lub
od 2°C do 8°C. W ciggu 18-miesiecznego okresu waznosci nieotwarte fiolki mozna przechowywaé i
przewozi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C przez 10 tygodni.

To 6-miesieczne wydtuzenie okresu waznosci dotyczy fiolek wyprodukowanych po tej dacie
zatwierdzenia.

Ponadto, 6-miesieczne, 9-miesieczne lub 12-miesieczne wydtuzenie okresu waznosci mozna
zastosowac wstecznie do fiolek wyprodukowanych przed data zatwierdzenia, o ile zachowane s3
zatwierdzone warunki przechowywania w temperaturze od -90 °C do -60 °C.

Uaktualnione terminy waznosci dla poszczegdlnych prezentacji COMIRNATY przedstawiono
ponizej.



COMIRNATY 10 mikrograméw/dawke
Koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
EU/1/20/1528/004
GTIN: 04260703260118

5 do 11 lat, postaé do rozciericzenia przed uzyciem, fiolka z pomaranczowym wieczkiem

Zatwierdzony termin  Data produkcji Wydrukowany Uaktualniony termin waznosci
waznosci w termin waznosci

momencie

pakowania

6 miesiecy Pazdziernik 2021 Marzec 2022 > Marzec 2023°

6 miesiecy Listopad 2021 Kwiecien 2022 > Kwiecien 20232

6 miesiecy Grudzien 2021 Maj 2022 > Maj 2023?

9 miesiecy Listopad 2021 Lipiec 2022 > Kwiecien 2023b¢

9 miesiecy Grudzien 2021 Sierpien 2022 > Maj 2023P¢

9 miesiecy Styczen 2022 Wrzesien 2022 > Czerwiec 2023¢

9 miesiecy Luty 2022 Pazdziernik 2022 > Lipiec 2023¢

9 miesiecy Marzec 2022 Listopad 2022 > Sierpien 2023¢

9 miesiecy Kwiecien 2022 Listopad 2022 > Wrzesien 2023%¢
(tylko dla serii GC6964)

9 miesiecy Kwiecien 2022 Grudzien 2022 > Wrzesien 2023¢

12 miesiecy Maj 2022 Kwiecien 2023 > Pazdziernik 2023

12 miesiecy Lipiec 2022 Czerwiec 2023 > Grudzien 2023

12 miesiecy Sierpien 2022 Lipiec 2023 > Styczen 2024

12 miesiecy Wrzesien 2022 Sierpien 2023 > Luty 2024

12 miesiecy Pazdziernik 2022 Wrzesien 2023 > Marzec 2024

12 miesiecy Listopad 2022 Pazdziernik 2023 > Kwiecien 2024

12 miesiecy Grudzien 2022 Listopad 2023 > Maj 2024

@ — Aktualizacja terminu waznosci taczgca wydtuzenie okresu waznosci do 9, 12 i 18 miesiecy

b_ Dotyczy serii z wydrukowanym terminem waznosci odpowiadajagcym 9-miesiecznemu okresowi waznosci
¢ — Aktualizacja terminu waznosci tgczgca wydtuzenie okresu waznosci do 12 i 18 miesiecy

4— Wydrukowana data waznosci nadawana automatycznie przez system SAP na podstawie systemowego
algorytmu obliczeniowego

Wszystkie fiolki z terminem waznosci Czerwiec 2024 i pdzniejszym bedg juz odzwierciedlac
18-miesieczny okres waznosci.




COMIRNATY 3 mikrogramy/dawke
Koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
EU/1/20/1528/010
GTIN: 04260703260132

6 miesiecy do 4 lat, postac¢ do rozcienczenia przed uzyciem, fiolka z kasztanowym wieczkiem

Zatwierdzony Data produkcji Wydrukowany Uaktualniony termin waznosci
termin waznosci w termin waznosci
momencie

pakowania
9 miesiecy Luty 2022 Pazdziernik 2022 Lipiec 2023°

9 miesiecy Marzec 2022 Listopad 2022 Sierpien 20232

12 miesiecy Maj 2022 Kwiecient 2023 Pazdziernik 2023

12 miesiecy Lipiec 2022 Czerwiec 2023 Grudzien 2023

12 miesiecy Pazdziernik Wrzesien 2023 Marzec 2024
2022

12 miesiecy Listopad 2022 Pazdziernik 2023 > Kwiecien 2024

12 miesiecy Grudzien 2022 Listopad 2023 > Maj 2024

a - Aktualizacja terminu waznosci tgczgca wydtuzenie okresu waznosci do 12 i 18 miesiecy

Wszystkie fiolki z terminem waznosci Czerwiec 2024 i pdzniejszym bedg juz odzwierciedlaé
18-miesieczny okres waznosci.

COMIRNATY Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrograméw)/dawke
Dyspersja do wstrzykiwan
EU/1/20/1528/006
GTIN: 04260703260286

12 lat i starsi, postac gotowa do uzycia, fiolka z szarym wieczkiem

Zatwierdzony termin  Data produkcji Wydrukowany Uaktualniony termin waznosci
waznosci w termin waznosci
momencie
pakowania
B 9 miesiecy Marzec 2022 Listopad 2022 > Sierpien 2023? ||
9 miesiecy Kwiecien 2022  Grudzien 2022 > Wrzesien 20232
12 miesiecy Marzec 2022 Luty 2023 > Sierpien 2023
12 miesiecy Maj 2022 Kwiecien 2023 > Pazdziernik 2023
12 miesiecy Czerwiec 2022 Maj 2023 > Listopad 2023
12 miesiecy Lipiec 2022 Czerwiec 2023 > Grudzien 2023
12 miesiecy Sierpien 2022 Lipiec 2023 > Styczen 2024

@ - Aktualizacja terminu waznosci tgczgca wydtuzenie okresu waznosci do 12 i 18 miesiecy

Wszystkie fiolki z terminem waznosci Czerwiec 2024 i pdzniejszym bedg juz odzwierciedlaé
18-miesieczny okres waznosci.




COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrograméw)/dawke
Dyspersja do wstrzykiwan
EU/1/20/1528/008
GTIN: 04260703260354

12 lat i starsi, postac gotowa do uzycia, fiolka z szarym wieczkiem

Zatwierdzony Data produkcii Wydrukowany Uaktualniony termin waznosci

termin waznosci w termin waznosci

momencie

pakowania

12 miesiecy Lipiec 2022 Czerwiec 2023 > Grudzien 2023

12 miesiecy Sierpien 2022 Lipiec 2023 > Styczen 2024

12 miesiecy Wrzesien 2022 Sierpien 2023 > Luty 2024

12 miesiecy Pazdziernik 2022 Worzesien 2023 > Marzec 2024
I 12 miesiecy Listopad 2022 Pazdziernik 2023 > Kwiecien 2024 I
H 12 miesiecy Grudzier 2022 Listopad 2023 > Maj 2024 ||

Wszystkie fiolki z terminem waznosci Czerwiec 2024 i pdzniejszym bedg juz odzwierciedlaé
18-miesieczny okres waznosci.

COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrograméw)/dawke
Koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan

EU/1/20/1528/011
GTIN: 04260703260408

5 do 11 lat, posta¢ do rozcienczenia przed uzyciem, fiolka z pomaranczowym wieczkiem

Zatwierdzony Data produkcji
termin waznosci

W momencie

Wydrukowany Uaktualniony termin waznosci

termin waznosci

pakowania

I 12 miesiecy Worzesien 2022 Sierpien 2023 > Luty 2024 I
12 miesiecy Listopad 2022 Pazdziernik 2023 > Kwiecien 2024
12 miesiecy Grudzien 2022 Listopad 2023 > Maj 2024

Wszystkie fiolki z terminem waznosci Czerwiec 2024 i pdzniejszym bedg juz odzwierciedlac
18-miesieczny okres waznosci.




W zwigzku z wydtuzeniem okresu waznosci nalezy réwniez rozwazy¢ obstuge obowigzujgcej w UE
serializacji produktéw leczniczych zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE)
2016/161. Nalezy pamietad, ze podczas weryfikacji/wycofywania unikalnego identyfikatora dla
tych serii pojawi sie alert o uptynieciu terminu waznosci. Termin waznosci podany na produkcie
oraz dane przechowywane w repozytorium NMVS nie uwzgledniajg przedtuzenia okresu waznosci.
Uprzejmie prosimy o przekazanie tej informacji aptece, hurtowniom oraz osobom upowaznionym
lub uprawnionym do dostarczania produktu leczniczego COMIRNATY.

Wszystkie dodatkowe materiaty szczepionki COMIRNATY, ktérych dotyczy ta
zmiana, sg w trakcie aktualizacji.

W przypadku pytan nalezy zapoznaé sie z aktualnymi zatwierdzonymi drukami
informacyjnymi szczepionki COMIRNATY znajdujgcymi sie na stronie
www.comirnatyglobal.com.

Szczegbtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie Wiecej informacii:
internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu. www.comirnatyglobal.com

Z powazaniem,
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Pawel Widomski
Senior Director Global Regulatory Affairs CMC
BioNTech Manufacturing GmbH
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