Spikevax (elasomeran), kas ieprieks bija pazistama ka Moderna COVID-19 vakcina
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Cien. veselibas aprupes specialist!

“Uzglabasanas laiks” tika atjauninats sadi:

- zales var uzglabat temperatira no -50 °C lidz -15 °C (nevis temperatira no -25 °C lidz -15 °C);

- zalu apraksta ir pievienoti alternativi uzglabasanas nosacijumi, kas noteiktos apstaklos lauj
pagarinat uzglabasanas laiku no 9 ménesiem lidz 12 ménesiem. Pagarinasana ir iespéjama, ja
zales ir uzglabatas temperatiira no -50 °C lidz -15 °C bez partraukuma 9 ménesSus. Pamatojoties
uz pieejamajiem stabilitates datiem, ir apstiprinats, ka Spikevax (elasomeran) ir iespé&jams
uzglabat lidz pat 12 ménesiem temperatiira no -50 °C lidz -15 °C.
Tomeér So izmainu rezultata laiks, kas atlauts lietosanai Tstermina uzglabasanas apstak]os (t.i.,
temperatira no 2 °C lidz 8 °C), tiek samazinats attiecigi no 30 dienam uz 14 dienam;

- tika pievienota informacija par pilnslirces uzglabasanas nosacijumiem.

Rezultata zalu apraksta tagad ir noteikts alternativs zalu uzglabasanas laiks atkariba no izmantotajiem

uzglabasanas apstakliem.

Ladzu, nemiet véra, ka deriguma termins uz kartona kastites atspogulos 9 ménesu

uzglabasanas laika variantu.

Atjauninataja zalu apraksta ir $ads teksts:

Pasreizéjais teksts:

Atjauninatais teksts
(jauna informacija treknraksta un
pasvitrota):

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatvérts flakons

9 ménesi temperatira no -25 °C lidz -15 °C.

Neatvértu vakcinas flakonu var uzglabat
ledusskapi no 2 °C lidz 8 °C temperatira,
pasargajot no gaismas, ne ilgak ka 30 dienas.
Saja perioda lidz 12 stundam var veikt vakcinas
transportésanu.

6.3. Uzglabasanas laiks

Netavérts daudzdevu flakons (0,2 mg/ml un

0.1 mg/ml)

9 ménesi temperatira no -50 °C lidz -15 °C.

Péc iznemsanas no saldétavas neatvértu
vakcinas flakonu var uzglabat ledusskapi no
2 °C lidz 8 °C temperatlra, pasargajot no
gaismas, ne ilgak ka 30 dienas. Saja perioda
lidz 12 stundam var veikt vakcinas
transportéSanu no 2 °C Iidz 8 °C temperatira
(skatit 6.4. apakSpunktu).

Neatvertu vakcinas flakonu kimiska un
fizikala stabilitate ir pieradita 12 ménesus,
uzglabajot no -50 °C lidz -15 °C
temperatira, ar nosacijumu, ka péc
atkausésanas un uzglabasanas no 2 °C lidz
8 °C temperatura, pasargajot no gaismas,




P&c atkausésSanas vakcinu nedrikst atkartoti
sasaldét.

P&c iznemsSanas no saldétavas, neatvértu
vakcinu var uzglabat no 8 °C lidz 25 °C
temperatiara lidz 24 stundam.

Flakona uzglabasana péc aizbazna caurdursanas

ka 14 dienu laika (30 dienu vieta, ja
uzglaba no -50 °C lidz -15 °C temperatura

9 ménesus).

P&c atkausésSanas vakcinu nedrikst atkartoti
sasaldét.

P&c iznemsSanas no saldétavas, neatvértu
vakcinu var uzglabat temperatira no 8 °C
lidz 25 °C lidz 24 stundam.

Daudzdevu flakons péc aizbazna caurdurSanas

Kimiska un fizikala stabilitate lietosanas laika ir
pieradita 19 stundas no 2 °C lidz 25 °C
temperatira péc flakona aizbazna pirmas
caurdursanas (30 dienu atlautaja lietosanas
perioda no 2 °C lidz 8 °C temperatura,

un 24 stundas no 8 °C lidz 25 °C temperatira).
No mikrobiologiska viedokla vakcina jaizlieto
nekaveéjoties. Ja vakcina netiek izlietota
nekavéjoties, par tas uzglabasanas laiku un
apstakliem atbild lietotajs.

Kimiska un fizikala stabilitate lietosanas laika ir
pieradita 19 stundas no 2 °C lidz 25 °C
temperatira péc flakona aizbazna pirmas
caurdursanas (30 dienu atlautaja lietoSanas
perioda temperatara no 2 °C lidz 8 °C,

un 24 stundas temperatira no 8 °C lidz 25 °C).
No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto
nekavéjoties. Ja vakcina netiek izlietota
nekavéjoties, par tas uzglabasanas laiku un
apstakliem atbild lietotajs.

Pilnslirce (0,1 mg/ml)
9 ménesi temperatira no -50 CO lidz -15 °C.

P&c iznemsanas no saldétavas pilnslirces var
uzglabat ledusskapi no 2 °C lidz 8 °C
temperatlra, pasargajot no gaismas, ne vairak
ka 30 dienas. Saja perioda pilnslirces var
transportét lidz 12 stundam no 2 °C lidz 8 °C
temperatira (skatit 6.4. apaksSpunktu).

Kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita
ari neatvértam pilnslircém, ja tas
uzglabatas 12 ménesus no -50 °C lidz -
15 °C temperatura ar nosacijumu, ka péc

atkausésanas un uzglabasanas no 2 °C lidz
8 °C temperatura, pasargajot no gaismas,

ilnslirce tiks izlietota ne vairak ka

14 dienu laika (30 dienu vieta, ja to
uzglaba -50 °C lidz -15 °C temperatura
9 ménesus).

P&c atkausésanas vakcinu nedrikst atkartoti
sasaldét.

P&c iznemsSanas no saldétavas pilnslirci var
uzglabat no 8 °C lidz 25 °C temperatura
lidz 24 stundam.

Lietotaji, kuru riciba ir zales, kas izplatiSanas sistéma ir uzglabatas lidz 9 ménesiem bez partraukuma
temperatira no -50 °C lidz -15 ©C, var turpinat uzglabat zales temperatira no -50 °C lidz -15 °C un
tadéjadi lietot zales lidz pat 3 papildu ménesiem péc uzdrukata deriguma termina beigam
(kopa 12 ménesus), ar nosacijumu, ka péc atkaus@sanas un ievietoSanas temperatiira no




2 °C lidz 8 °C neatveértais flakons vai pilnslirce tiks izlietota ne vairak ka 14 dienu laika
(parasto ne vairak ka 30 dienu vieta).

Ja rodas Saubas par konkrétas sérijas uzglabasanas laiku, ltdzu, sazinieties ar:
globalproductinquiries@modernatx.com

Citi TpasSie uzglabasanas nosacijumi paliek nemainigi:

- 9 ménesu deriguma termina laika neatvértos flakonus vai pilnslirces var uzglabat ledusskapi
temperatidra no 2 °C lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne vairak ka 30 dienas, savukart 12 ménesu
deriguma termina neatvértos flakonus vai pilnslirces var uzglabat ledusskapi temperatiira no 2 °C
lidz 8 °C, pasargajot no gaismas, ne vairak ka 14 dienas;

- Saja perioda lidz 12 stundam var veikt vakcinas transportésanu temperatira no 2 °C lidz 8 °C;

- péc atkausésanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét;

- péc iznemsanas no ledusskapja neatvértu vakcinu var uzglabat temperatira no 8 °C lidz 25 °C
lidz 24 stundam.

Ja Jums ir kadi jautajumi, lGdzu, skatiet paSreiz€jo apstiprinato SPIKEVAX zalu informaciju vietné
https://modernacovid19global.com/.

Sikdka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Za&lu adentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Ar cienu,

Antoine Maupu
VP, International Quality
Moderna Biotech Spain, S.L.
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