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COMIRNATY®, szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanyminukleozydami)
Europejskinumer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu EU/1/20/1528

Szanowni Panistwo,

Uprzejmie informuje, ze zgodnie z zaleceniem EMA z dnia 17 maja 2021 r. w drukach informacyjnych
produktu leczniczego COMIRNATY zostaty zmienione warunki przechowywania w warunkach
chtodniczych.

Druki informacyjne zostaty zaktualizowane o nowy okres waznosci fiolki z nierozcieficzong szczepionka,
ktéry zostat wydtuzonyz 5 dni do 1 miesigca (31 dni) w temperaturze od2°Cdo 8°C.

Warunki podczas transportu pozostajg niezmienione, dlatego nierozcieniczone fiolki beda nadal
przechowywane i przewozone w stanie zamrozonym, ale po wyjeciuz zamrazarki rozmrozone fiolki mozna
teraz przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C przez okres do 1 miesigca (31 dni). Po rozmrozeniu,
szczepionki nie nalezy ponownie zamrazac.

Uaktualnione warunki przechowywania dotyczg wszystkich serii znajdujgcych sie na rynku, dla ktérych nie
wygast okres waznosci.

WSszystkie dodatkowe materiaty dotyczgce COMIRNATY, na ktére miata wptyw ta zmiana sg w trakcie
aktualizacji.

Prosze zawsze referowad do aktualnych zatwierdzonych drukéw informacyjnych produktu leczniczego
COMIRNATY. Zatwierdzone druki informacyjne w jezyku polskim znajdujg sie na stronie
www.comirnatyglobal.com.

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

Z powazaniem,

A

Ruben Rizzi MD
Director Global Regulatory Affairs
BioNTech Manufacturing GmbH
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