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2022. gada 9. februaris

COMIRNATY®, COVID-19 mRNS vakcina (modificétu nukleozidu)
Eiropas registracijas apliecibas numuri EU/1/20/1528/004 un EU/1/20/1528/005

(labota 2021. gada 17. decembri izplatita véstule ar redzamam izmainam). [Formatted: Font: Not Bold

Svarigs deriguma termina atjauninajums

COMIRNATY®, COVID-19 mRNS vakcinai (modificetu nukleozidu)

Cienttais veselibas apripes specialist!

Informéjam Jis, ka 2021. gada 9. decembri Eiropas Savieniba (ES) ir apstiprinati jauni deriguma
termina nosacijumi, uzglabajot COMIRNATY Tpasi zema temperattra (Ultra-Low-Temperature).

COMIRNATY 10 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai produktu
informacija ir veikti atjauninajumi par jauno deriguma terminu sasaldétam flakonam, deriguma
termins ir pagarinats no 6 ménesiem lidz 9 ménesiem. Uzglabasanas apstak|i paliek nemainigi
(no -90 °C lidz -60 °C).

Vakcinu piegadas sasaldétu temperatira no -90 °C Iidz -60 °C, Sasaldétu vakcinu péc sanem3anas [Deleted: vai temperatiira no -25 °Clidz ~ -15 °C

var uzglabat temperatira no -90 °C Iidz -60 °C vai no 2°C Iidz 8 °C. Temperatira no 2 °C lidz 8 °C
neatvértus flakonus var uzglabat un transportét 10 nedélas, ieklaujoties 9 ménesu uzglabasanas
perioda.

8o 3 ménesu pagarinajumu pieméro flakoniem, kuri saraZoti péc $o izmainu apstiprinasanas
datuma.

Turklat So 3 ménesu pagarinajumu var piemérot ar atpakalejosu datumu flakoniem, kas jau
saraZoti pirms So izmainu apstiprinajuma. Kastites ar deriguma terminu no 2021. gada oktobra
lidz 2022. gada maijam, kas iespiests uz iepakojuma, var tikt izmantotas 3 ménesus péc noradita
datuma, ja vien ir nodrosinati apstiprinatie uzglabasanas apstakli no -90 °C Iidz -60 °C.

Parskatitie COMIRNATY deriguma termini ir noraditi zemak.



COMIRNATY 10 mikrogrami/deva,
koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai
EU/1/20/1528/004, EU/1/20/1528/005

Bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem, Pirms lietoSanas
atSkaidit, Oranis flakona vacins

lespiestais datums Atjaunotais deriguma termin$
Marts 2022 > Janijs 2022
H Aprilis 2022 > Jalijs 2022 |
N Maiis 2022 > Augusts 2022 |
Visi flakoni ar deriguma terminy,no 2022. gada jlnija jau [Deleted: péc

noradis 9 ménesu deriguma terminu. [Deleted: maija

Lidzu, nemiet vera, ka visa papildinformacija par COMIRNATY, ko ietekmé Sis
izmainas, tiek attiecigi atjauninata.

Ja Jums ir kadi jautajumi, lGdzu, skatiet pasreizéjo COMIRNATY apstiprinato
informaciju timekJa vietné www.comirnatyglobal.com.

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentdras timekla
vietné http://www.ema.europa.eu.

APMEKLEJIET
www.comirnatyglobal.com

stkakai informacijai.
Ar cienu,

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