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26.1.2022

COMIRNATY®, mRNA-vaccin mot COVID-19 (nukleosidmodifierat)
Nummer for godkdnnande for forsaljning EU/1/20/1528/004 och EU/1/20/1528/005

Viktig uppdatering gillande hallbarheten for

COMIRNATY®, mRNA-vaccin mot COVID-19 (nukleosidmodifierat)

Till halso- och sjukvardspersonal,

Vi vill informera er om att en ny hallbarhet vid férvaring vid ultraldga temperaturer for
COMIRNATY till barn i aldern 5 till 11 ar godkandes inom den Europeiska Unionen den 9 december
2021.

Produktinformationen for COMIRNATY 10 mikrogram/dos koncentrat till injektionsvatska,
dispersion, till barn i aldern 5 till 11 ar, har uppdaterats med den nya hallbarheten for frysta
injektionsflaskor som innebar en férlangning fran 6 manader till 9 manader.
Forvaringsanvisningarna ar oférandrade (-90 °C till -60 °C).

Vaccinet tas emot i djupfryst tillstand vid -90 °C till -60 °C. Fryst vaccin kan forvaras vid antingen
-90 °C till -60 °C eller vid 2 °C till 8 °C efter mottagande. Inom dessa 9 manaders hallbarhetstid kan
ooppnade injektionsflaskor forvaras och transporteras vid 2 °C till 8 °C i 10 veckor.

Forlangningen med 3 manader galler for injektionsflaskor som tillverkas efter
godkdnnandedatumet.

Dessutom galler forlangningen med 3 manader retroaktivt d.v.s. det dr applicerbart for
injektionsflaskor som redan har tillverkats. Kartonger markta med utgangsdatum Mars, April eller
Maj 2022 kan anvandas i ytterligare 3 manader, sa lange godkédnda forvaringsanvisningar

mellan -90 °C till -60 °C har uppratthallits.



Uppdaterade utgangsdatum ses nedan:

COMIRNATY 10 mikrogram/dos,
koncentrat till injektionsvatska, dispersion EU/1/20/1528/004,
EU/1/20/1528/005

5 till 11 3r, Spades fore anvindning,
Orange lock pa injektionsflaskor

Tryckt utgdngsdatum Uppdaterat

utgangsdatum
Mars 2022 Juni 2022

April 2022 Juli 2022
Maj 2022 Augusti 2022

Alla injektionsflaskor med utgangsdatum i Juni 2022 eller senare
kommer redan att ha 9 manaders hallbarhet in markningen.

Notera att all tillaggsinformation gallande COMIRNATY som paverkas av denna
andring kommer uppdateras.

For fragor, se den géllande godkdanda produktinformationen for COMIRNATY pa
webbsidan www.comirnatyglobal.com.

For ytterligare information vanligen kontakta Pfizers medicinska information pa
foljande telefonnummer: Tel. (09) 430 040 (telefonvaxel) eller e-mail:
Medical.Information@pfizer.com

Ytterligare information om detta lakemedel finns dven pa Europeiska lakemedels-
myndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu.

BESOK
www.comirnatyglobal.com

for mer information.
Vanligen,
pa uppdrag av BioNTech Manufacturing GmbH
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Jaakko Parkkinen
Medicinsk Direktor
Pfizer Oy
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