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COMIRNATY®, Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)
Europejski numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu EU/1/20/1528/001

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

(ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informuje, ze w dniu 10 wrzesnia 2021 w Unii Europejskiej dla produktu COMIRNATY
zostat zatwierdzony nowy okres waznosci dla przechowywania fiolek w ultra-niskiej temperaturze.

Druki informacyjne zostaty zaktualizowane o nowy okres waznosci zamrozonej fiolki, ktory zostat
wydtuzony z 6 miesiecy do 9 miesiecy. Warunki przechowywania pozostajg niezmienione (-90°C
do -60°C).

W czasie 9-miesiecznego okresu waznosci nieotwarte fiolki mozna przechowywac i przewozic¢
w temperaturze od -25°C do -15°C przez pojedynczy okres wynoszgcy maksymalnie 2 tygodnie
i ponownie umiesci¢ w temperaturze od -90°C do -60°C.

To 3-miesieczne przedtuzenie dotyczy fiolek wyprodukowanych po tej dacie zatwierdzenia.

Dodatkowo, to 3-miesieczne przedtuzenie mozna zastosowaé wstecznie do fiolek
wyprodukowanych przed t3 datg zatwierdzenia. Pudetka z wydrukowang na etykiecie datg
waznosci od czerwca 2021 do marca 2022 mogg pozostawaé w uzyciu przez 3 miesigce po
wydrukowanej dacie, o ile przechowywane sg w zatwierdzonych warunkach przechowywania w
temperaturze od -90°C do -60°C. Uaktualnione terminy waznosci sg pokazane ponizej.

Wydrukowany termin waznosci Uaktualniony termin waznosci
Czerwiec 2021 > Wrzesien 2021
Lipiec 2021 > Pazdziernik 2021
Sierpien 2021 > Listopad 2021
Wrzesien 2021 > Grudzien 2021
Pazdziernik 2021 > Styczen 2022
Listopad 2021 > Luty 2022
Grudzien 2021 > Marzec 2022
Styczen 2022 > Kwiecien 2022
Luty 2022 > Maj 2022
Marzec 2022 > Czerwiec 2022



Wszystkie fiolki z terminem waznosci po marcu 2022 r. bedg juz odzwierciedla¢ 9-miesieczny okres
waznosci.

Wszystkie dodatkowe materiaty dla produktu leczniczego COMIRNATY, ktorych
dotyczy ta zmiana, sg w trakcie aktualizacji.

W przypadku pytan, nalezy zapoznac sie z aktualnymi zatwierdzonymi drukami
informacyjnymi produktu leczniczego COMIRNATY znajdujgcymi sie na stronie
www.comirnatyglobal.com.

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie
internetowe] Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

Wiecej informacji:
www.comirnatyglobal.com

Z powazaniem,

Ruben Rizzi, MD
Vice President Global Regulatory Affairs
BioNTech Manufacturing GmbH
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