Informace k podobé prvnich baleni vakciny
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5

1.11.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Na zakladé vyjimky udélené Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) s ohledem na
nadchazejici dodavky upravené vakciny Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5,
(50MCG/50MCG)ML, IN] DIS, registracni ¢islo: EU/1/20/1507/006, kéd SUKL: 0268231,
budou na obalu prvnich dodavek této vakciny nasledujici rozdily oproti budoucim Sarzim:

 bude uvedeno jiné vyjadreni sily ,0.1 mg/mL",

e v nazvu bude uveden mirné odliSny privlastek ,BA.4/BA.5",

e misto INN léc¢ivych latek bude uvedeno ,bivalent COVID -19 mRNA Vaccine (nucleoside
modified)”.

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