SBIONT=CH QO Pfizer
16 grudzien 2021
COMIRNATY®, Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

Europejski numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu EU/1/20/1528/002,
EU/1/20/1528/003, EU/1/20/1528/004 i EU/1/20/1528/005

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

(ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informuje, ze w dniu 9 grudnia 2021 w Unii Europejskiej zostat zatwierdzony nowy
okres waznosci produktu COMIRNATY podczas przechowywania w ultra-niskiej temperaturze.

Druki informacyjne produktu COMIRNATY 30 mikrogramow/dawke dyspersja do wstrzykiwan oraz
COMIRNATY 10 mikrograméw/dawke koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
zostaty zaktualizowane o nowy okres waznosci zamrozonej fiolki, ktéry zostat wydtuzony z 6
miesiecy do 9 miesiecy. Warunki przechowywania pozostajg niezmienione (-90°C do -60°C).

Szczepionka moze by¢ dostarczana w stanie zamrozonym w temperaturze od -90°C do -60°C
lub -25°C do -15°C. Po otrzymaniu zamrozonej szczepionki mozna jg przechowywa¢é

w temperaturze od -90°C do -60°C lub od 2°C do 8°C. W czasie 9-miesiecznego okresu waznosci
nieotwarte fiolki mozna przechowywac i przewozi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C przez

10 tygodni.

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 pazdziernika 2021 do maja 2022 mogg pozostawac 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 dla odpowiednich prezentacji COMIRNATY sg pokazane ponize;j.



COMIRNATY 30 mikrograméw/dawke,
Dyspersja do wstrzykiwan EU/1/20/1528/002, EU/1/20/1528/003

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

Wydrukowana data Uaktualniony termin waznosci
PaZdziernik 2021 > Styczer 2022
N Listopad 2021 > Luty 2022 |
N Kwiecier 2022 > Lipiec 2022 |
§ Maj 2022 > Sierpien 2022 |

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

COMIRNATY 10 mikrograméw/dawke,
Koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
EU/1/20/1528/004, EU/1/20/1528/005

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

Wydrukowana data Uaktualniony termin waznosci
Marzec 2022 2> Czerwiec 2022

Kwiecien 2022 > Lipiec 2022

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

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

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

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

Z powazaniem,

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

Wiecej informacji:
www.comirnatyglobal.com
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