Informace ke zmeéné registrace vakciny
Spikevax (nove lekové formy a podminky
uchovavani)

23.8.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

U lécivého pripravku Spikevax 0,2 mg/ml injekcni disperze, registracni cislo
EU/1/20/1507/001, kéd SUKL: 0250303 doslo na zakladé hodnoceni Evropské agentury pro
1écivé pripravky (EMA) k pridani novych sil a 1ékovych forem:

Spikevax 0,1 mg/ml injekcni disperze, reg. ¢. EU/1/20/1507/002, jedna se o vicedavkovou
injekéni lahvicku s modrym odtrhovacim vickem, 1 lahvicka obsahuje 5 davek po 0,5 ml. Jedna
davka 0,5 ml) obsahuje 50 mikrogramu elasomeranu, mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19.

Spikevax 50 mikrogramu injek¢ni disperze v predplnéné injekcni strikacce, reg .C.
EU/1/20/1507/003, jedna se jednodéavkovou predplnénou injekéni strikacku (objem davky 0,5 ml).
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogrami elasomeranu, mRNA vakciny proti onemocnéni
covid-19. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 50 mikrogrami elasomeranu, mRNA vakciny proti
onemocnéni covid-19.

(PGvodni varianta vakciny Spikevax, Spikevax 0,2 mg/ml injek¢ni disperze, vicedavkova injek¢ni
strikaCka (Cervené odtrhovaci vicko) obsahuje v 1 davce (0,5 ml) 100 mikrogramu elasomeranu,
mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19).

Vzhledem k niz$i koncentraci elasomeranu na davku (50 mikrogramu) jsou tyto nové varianty
vakciny urc¢eny podle aktualniho souhrnu tdaju o pripravku pro: zékladni ockovani déti ve véku od 6
do 11 let; treti davce zakladniho ockovani u tézce imunokompromitovanych osob ve véku od 6 do 11
let a k podéni posilovaci davky u osob od 12 let.

-----

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220816156702/anx 156702 cs.p
df (prehledné je uvedeno davkovani v tabulce 2 SmPC a jednotlivé varianty v tabulce 1 SmC v
odkazu vyse).

Dale doslo k doplnéni informace o alternativni dobé pouzitelnosti (v navaznosti na jiz drive
zverejnénou informaci ze dne 28. 7. 2022:
https://www.sukl.cz/dulezita-informace-k-dobe-pouzitelnosti-vakciny-spikevax ) pri teploté skladovani
-50 °C az —15 °C (pGvodné bylo -25 °C az -15 °C) nasledovné: Chemicka a fyzikalni stabilita byla
prokazana také u neotevrené injekcni lahvicky s vakcinou, pokud je uchovavana po dobu maximalné
12 mésicu pri teploté =50 °C az —15 °C, pod podminkou, Ze po rozmrazeni a uloZeni pri
teploté 2 °C az 8 °C na misté chranéném pred sveétlem bude neoteviena injekcni lahvicka
spotrebovana nejpozdéji do 14 dnu (misto 30 dnl pri uchovavani pri teploté od =50 °C az —15 °C
po dobu 9 mésict).

Tato informace byla pridana do bodu 6.3 souhrnu udaju o pripravku.

Prakticky dopad této informace je takovy, ze i Sarze vakciny, které maji na obalu vyznacenou dobu
pouzitelnosti napriklad do Cervence 2022 tak mohou byt skladovany pfi teploté —50 °C az —15 °C



dalsi tri mésice za predpokladu, ze po rozmrazeni budou skladovany pri teploté 2 °C az 8 °C a
spotrebovany do 14 dn{i po rozmrazeni.

K této zméné byl rovnéz vydan drzitelem rozhodnuti o registraci informacni dopis:
Priloha 1 - Spikevax DHPC letter (Clean) 20 July 2022 - cs revision SUKL 4.8.2022 signed.pdf,
soubor typu pdf, (102,09 kB)
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