Warszawa, 21 stycznia 2022

Spikevax (szczepionka Moderna przeciwko COVID 19)
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu EU/1/20/1507/001

Wazna aktualizacja okresu waznosci dla Spikevax - szczepionki Moderna przeciwko COVID 19

Szanowni Panstwo,

Chcieliby$my poinformowaé, ze dnia 08 grudnia 2021 roku zatwierdzono w Unii Europejskiej nowy okres
waznosci dla szczepionki SPIKEVAX w temperaturze od -25°C do -15°C.

Druki informacyjne beda zaktualizowane dla zamrozonej fiolki o nowy okres waznosci, ktéry zostat
wydtuzony z 7 miesiecy do 9 miesiecy. Warunki przechowywania pozostajg bez zmian (od -25°C do -
15°C). W ciggu 9-miesiecznego okresu waznosci nieotwarte fiolki mozna przechowywac¢ w lodéwce
w temperaturze od 2°C do 8°C, chronigc przed $wiattem, przez maksymalnie 30 dni. W tym czasie mozna
wykorzysta¢ do 12 godzin na transport. Po rozmrozeniu nie nalezy ponownie zamrazaé szczepionki.

Ponadto to 2-miesieczne przediuzenie mozna stosowa¢ z moca wsteczna do fiolek
wyprodukowanych przed wyzej wspomniang data zatwierdzenia oraz do fiolek
wyprodukowanych w okresie wdrazania odpowiedniej zmiany.

To przediuzenie okresu waznosci 0 2 miesigce dotyczy wszystkich fiolek wyprodukowanych
z wydrukowanym na etykiecie terminem waznosci od dnia 09 grudnia 2021 roku, jesli zachowano
zatwierdzone warunki przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C, a stosowany okres waznosci
wynosit 7 miesiecy.

Partie szczepionki Spikevax juz rozprowadzane w krajach UE/EMA oraz partie, ktore zostang
wyprodukowane i rozprowadzone w UE w grudniu 2021 roku i w styczniu 2022 roku, beda nadal
oznakowane 7-miesiecznym okresem waznosci, poniewaz trwa wdrazanie tej zmiany. Przediuzenie
termindw waznosci bedzie zatem miato zastosowanie do fiolek znajdujacych sie w obrocie zgodnie
z opisem w ponizszej tabeli:

Wydrukowany termin Zaktualizowany termin waznosci
waznosci

Grudzien 2021 Luty 2022
Styczen 2022 Marzec 2022
Luty 2022 Kwiecien 2022
Marzec 2022 Maj 2022
Kwiecien 2022 Czerwiec 2022
Maj 2022 Lipiec 2022
Czerwiec 2022 Sierpien 2022
Lipiec 2022 Wrzesien 2022
Sierpien 2022 Pazdziernik 2022

Nowa wydrukowana etykieta wskazujaca 9-miesieczny okres waznosci zostanie wdrozona dla wszystkich
nowych fiolek produkowanych od lutego 2022 roku. Z tego powodu ostatnimi fiolkami, ktére zostang
poddane przedtuzeniu okresu waznosci z mocg wsteczng, beda fiolki z wydrukowanym terminem waznosci
do sierpnia 2022 roku (wyprodukowane w styczniu 2022 roku).

Wszystkie fiolki z terminem waznosci od listopada 2022 roku (wyprodukowane w lutym 2022 roku) bedg
miaty juz wydrukowany na etykiecie 9-miesieczny okres waznosci.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze wszystkie informacje uzupetniajagce dotyczace szczepionki SPIKEVAX, ktérych
dotyczy ta zmiana, sq odpowiednio aktualizowane.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy zapoznac sie z aktualnymi zatwierdzonymi drukami informacyjnymi
dotyczacymi szczepionki SPIKEVAX na stronie https://modernacovid19global.com/.

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.


http://www.ema.europa.eu/
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