Dulezita zména registrace vakciny Comirnaty
- podani posilovaci davky u déti ve véku od 5
do 11 let

22.9.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Posilovaci davka vakciny Comirnaty (pro déti od 5 do 12 let je urcena varianta vakciny
Comirnaty, 10 mikrogramu na davku, koncentrat pro injek¢ni disperzi, registracni cislo:
EU/1/20/1528/004, kéd SUKL: 0255301) miize byt u déti ve véku 5 aZ 11 let podana za
nejméné 6 mésicu po zakladnim ockovani.

Kromé této informace bude do textu k pripravku pridéana informace, ze omezené udaje ukazuji, ze
riziko myokarditidy a perikarditidy je po ockovani vakcinou Comirnaty u déti ve véku od 5 do 11 let
pravdépodobné nizsi nez ve véku od 12 do 17 let.

Aktualizované texty k pripravku jsou prozatim v anglickém jazyce:
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220916157154/anx 157154 en.p
df (pro variantu vakciny od 5 do 12 let na strané 43 vy$e uvedeného odkazu na souhrn udajl o
pripravku).
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