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8 luty 2021

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

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informuje, ze w dniu 8 stycznia 2021 r. Komisja Europejska zatwierdzita zmiane w drukach
informacyjnych produktu leczniczego COMIRNATY.

Zmiana zostata wprowadzona, aby odzwierciedli¢ fakt, ze mozna pobraé 6 dawek z jednej fiolki przy uzyciu
strzykawek i/lub igiet z matg przestrzenig martwga. Wykaz odpowiedniego sprzetu zostat opublikowany na
stronie www.comirnatyglobal.com. Wszystkie informacje dotyczace COMIRNATY s3 obecnie
aktualizowane w celu wyjasnienia, ze kazda fiolka zawiera 6 dawek szczepionki.

Jednak istniejgce wczesniej dokumenty, w tym karton i etykieta fiolki, mogg zawiera¢ informacje, ze kazda
fiolka zawiera 5 dawek szczepionki - informacje te s nieaktualne i zostang wkrétce zaktualizowane.
Prosze zawsze referowac do aktualnych zatwierdzonych drukéw informacyjnych produktu leczniczego
COMIRNATY. Zatwierdzone druki informacyjne w jezyku polskim znajdujg sie na stronie
www.comirnatyglobal.com.

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

Z powazaniem,

Ruben Rizzi MD
Director Global Regulatory Affairs
BioNTech Manufacturing GmbH
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