Dalsi prodlouzeni doby pouzitelnosti
nékterych variant vakciny Comirnaty na 24
mesicu
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Souhrn tudajti o piipravku a pribalova informace pro vakciny:

Comirnaty 10 mikrogramii/davku koncentrat pro injek¢ni disperzi (10MCG/DAV INJ CNC DIS
10X1,3ML), reg. ¢. EU/1/20/1528/004, kéd SUKL: 0255301

Comirnaty 10 mikrogramii/davku koncentrat pro injekéni disperzi (10MCG/DAV INJ CNC DIS
195X1,3ML), reg. ¢. EU/1/20/1528/005, kéd SUKL: 0255302

Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogrami)/davku injek¢ni disperze
((15MCG/15MCG)/DAV IN] DIS 10X2,25ML), reg. ¢. EU/1/20/1528/006, kéd SUKL: 0268178

Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogramu)/davku injek¢ni disperze
((15MCG/15MCG)/DAV IN]J DIS 195X2,25ML), reg. ¢. EU/1/20/1528/007, k6d SUKL: 0268179

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramu)/davku injek¢ni disperze
((15MCG/15MCG)/DAV IN] DIS 10X2,25ML), reg. ¢. EU/1/20/1528/008, kod SUKL: 0268186

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogramu)/davku injek¢ni disperze
((15MCG/15MCG)/DAV INJ DIS 195X2,25ML), reg. ¢. EU/1/20/1528/009, kéd SUKL: 0268187

Comirnaty 3 mikrogramy/davku koncentrat pro injekéni disperzi (3MCG/DAV INJ CNC DIS
10X0,4ML), reg. ¢. EU/1/20/1528/010, k6d SUKL: 0268227

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramu)/davku koncentrat pro injek¢éni
disperzi ((5MCG/5MCG)/DAV INJ CNC DIS 10X1,3ML), reg. ¢. EU/1/20/1528/011, kéd SUKL:
0268232

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogramu)/davku koncentrat pro injekcni
disperzi (5MCG/5MCG)/DAV INJ CNC DIS 195X1,3ML), reg. &. EU/1/20/1528/012, kéd SUKL:
0268233

byly aktualizovany a byla v nich zohlednéna nova doba pouzitelnosti pro zmrazené injek¢ni lahvicky.
Doba pouzitelnosti byla prodlouzena z 18 mésicti na 24 mésict. Podminky uchovavani zustavaji
nezménény (-90 °C az -60 °C).

Béhem 24mésicni doby pouzitelnosti mohou byt neoteviené injekéni lahvicky uchovavany a
transportovany pri teploté -25 °C az -15 °C po jednotlivou dobu az 2 tydny a mohou byt vraceny do
prostoru pro uchovavani pri teploté -90 °C az -60 °C.

Toto prodlouzeni doby pouzitelnosti se vztahuje na injek¢ni lahvicky vyrobené po schvaleni
této zmény.



Dale 1ze toto prodlouzeni doby pouzitelnosti pouzit i se zpétnou platnosti na injekcni
lahvicky vyrobené pred schvalenim této zmény, za dodrzeni podminek uchovavani v rozmezi -90
°C az -60 °C.

Prodlouzeni doby pouzitelnosti pro jiz vyrobené Sarze je potvrzeno mimoradnym opatienim
Ministerstva zdravotnictvi ze dne 8. 8. 2023.

Prodlouzeni doby pouzitelnosti je doloZeno stabilitnimi daty, takové prodlouzeni doby pouZzitelnosti
nema zadny vliv na bezpecnost a G¢innost vakciny.

O tomto rovnéz informuje zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spol. Pfizer ve svém informacnim
dopise:

Comirnaty DDL shelf-life VII2023 7. 8. 2023, soubor typu pdf (193,89 kB)

uréeném Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP, Narodni imunizaéni komisi (NIKO), Ministerstvu
zdravotnictvi CR (v¢etné krajskych koordinatort o¢kovani), distributorovi, spol. Avenier a.s.,
vakcina¢nim centrim, vSeobecnym lékarim (véetné pediatru), infektologtim.
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