Informace k podobé prvnich baleni vakciny
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5
mikrogramu)/davku

21.11.2022 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Na zakladé vyjimky udélené Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) s ohledem na
nadchazejici dodavky upravené vakciny Comirnaty Original/Omicron BA.4-5,
(5MCG/5MCG)/DAV, INJ CNC DIS, registra¢ni ¢islo: EU/1/20/1528/011, k6d SUKL: 0268232
a registracni ¢islo: EU/1/20/1528/012, kéd SUKL: 0268233, budou na vnéj$im obalu prvnich
dodavek této vakciny nasledujici rozdily oproti budoucim Sarzim:

- na vnéjSim obalu bude vyjadreni sily uvedeno jako ,5/5 micrograms per dose”“ misto ,,(5/5
micrograms)/dose”,

- nebude uvedena léciva latka ,famtozinameran”.

Podoba prvnich baleni vnéjsiho obalu bude pro vsechny Clenské staty EU tato:

Podoba vnéjsiho obalu pro budouci Sarze bude tato:

Podoba stitku na vialce prvnich baleni bude shodna s budoucimi Sarzemi vakciny (vyjimka se na
Stitky nevztahuje) a bude tato:

Tato vyjimka byla udélena s ohledem na urychleni dodavek upravené vakciny do EU.
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