Prodlouzeni doby pouzitelnosti vakciny
Comirnaty 30 mikrogramu/davku, koncentrat
pro injekcni disperzi
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Souhrn udaju o pripravku (bod 6.3, strana 19:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-inf
ormation_cs.pdf ) pro vakcinu Comirnaty 30 mikrogramu/davku koncentrat pro injek¢ni
disperzi; registra¢ni ¢islo EU/1/20/1528/001, kod SUKL 0250256 byl aktualizovan a byla v
ném zohlednéna nova doba pouzitelnosti pro zmrazené injekcni lahvicky. Doba
pouzitelnosti byla prodlouzena z 15 mésicu na 18 mésicu. Podminky uchovavani zastavaji
nezmeénény (-90 °C az -60 °C).

Vakcina muze byt doddna zmrazena pri teploté -90 °C az -60 °C. Zmrazena vakcina muze byt po
prevzeti uchovavana bud pri teploté -90 °C az -60 °C nebo 2 °C az 8 °C. Béhem doby pouzitelnosti 18
mésici mohou byt neoteviené injek¢ni lahvicky uchovavany a transportovany pri teploté 2 °C az 8 °C
po dobu 10 tydna.

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

O prodlouZeni doby pouZitelnosti ostatnich variant vakciny Comirnaty informoval SUKL 15. 12. 2022
zde: https://www.sukl.cz/prodlouzeni-doby-pouzitelnosti-nekterych-variant-vakciny
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