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25. kolovoza 2022.

Pismo zdravstvenim radnicima o aZuriranju roka valjanosti ovisno o uvjetima cuvanja za
cjepivo protiv bolesti COVID -19 VSpikevax (mRNA, modificiranih nukleozida)

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za lijekove
(EMA) nositelj odobrenja MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L Zeli Vas obavijestiti da je dana 16. kolovoza
2022. godine aZzuriran dio 6.3 Rok valjanosti sazetka opisa svojstava lijeka za cjepivo Spikevax (mRNA,
modificiranih nukleozida) te Vas ovim putem Zeli informirati o sljede¢em:

SaZetak

e Cjepivo se moze ¢uvati na temperaturi od -50 °C do -15 °C (umjesto na temperaturi od -
25°C do -15°C).

o U saZetak opisa svojstava lijeka uvrSteni su alternativni uvjeti ¢uvanja, Cime se
omogucuje produljenje roka valjanosti s 9 na 12 mjeseci u odredenim okolnostima.
Produljenje roka valjanosti je moguée kada je cjepivo ¢uvano na temperaturi od -50 °C
do -15 °C bez prekida tijekom 9 mjeseci. Temeljem dostupnih podataka o stabilnosti,
potvrdeno je da je cjepivo Spikevax moguée ¢uvati do ukupno 12 mjeseci na temperaturi
od -50 °C do -15 °C. Medutim, navedena promjena dovodi do smanjenja vremena
dopustenog za uporabu u kratkoro¢nim uvjetima ¢uvanja (na temperaturi od 2 °C do 8
°C) s 30 dana na 14 dana.

e Uvrstene su informacije o uvjetima ¢uvanja cjepiva u napunjenoj $trealjki.

Kao rezultat navedenih izmjena, u sazetku opisa svojstava lijeka sada su navedeni alternativne rokovi
valjanosti cjepiva koji ovise o primijenjenim uvjetima ¢uvanja.

Datum isteka roka valjanosti naveden/otisnut na kartonskoj kutiji i dalje ¢e odrazavati moguénost
roka valjanosti od 9 mjeseci.

Dodatne informacije

Azurirane informacije u saZetku opisa svojstava lijeka prikazane su u nastavku:

AZurirani tekst

Trenutacni tekst: (nove informacije podebljane i podcrtane):

6.3 Rok valjanosti 6.3 Rok valjanosti

Neotvorena bocica Neotvorena vi§edozna bocica (Spikevax 0.2 mg/ml disperzija
za injekciju i Spikevax 0.1 mg/ml

9 mjeseci na temperaturi od -25 °C do -15 °C. disperzija za injekciju)

9 mjeseci na temperaturi od -30 °C do -15 °C.
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Neotvorena bocica cjepiva moZe se ¢uvati u hladnjaku na
temperaturi od 2 °C do 8 °C, zasti¢ena od svjetla. najvise 30
dana. Unutar tog razdoblja cjepivo smije provesti do 12 sati u
transportu.

Nakon odmrzavanja, ¢jepivo se ne smije ponovno
zamrzavati.

Neotvoreno cjepivo moZe se ¢uvati na temperaturi od 8 °C do
25 °C do 24 sata nakon uklanjanja iz uvjeta hladnjaka.

Nakon prvog uvodenja igle

Kemijska i fizicka stabilnost u uporabi dokazana je tijekom
19 sati na temperaturi od 2 °C do 25 °C nakon prvog
uvodenja igle (unutar dopustenog razdoblja uporabe od 30
danana2 °C do 8°C i24 satana 8 °C do 25°C). S
mikrobioloskog stajaliita, cjepivo treba odmah upotrijebiti.
Ako se cjepivo ne iskoristi odmah. vrijeme i uvjeti ¢uvanja
cjepiva u primjeni odgovornost su korisnika.

Nakon vadenja iz zamrzivaéa. neotvorena bocica cjepiva
moZe se ¢uvati u hladnjaku na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
zasticena od svjetla. najvise 30 dana. Unutar tog razdoblja
cjepivo smije provesti do 12 sati u transportu na temperaturi

od 2 °C do 8 °C (vidjeti dio 6.4.).

Kemijska i fizi¢ka stabilnost dokazana je i za neotvorene
bocice cjepiva kada se ¢uvaju 12 mjeseci na temperaturi
od -50 °C do -15 °C, pod uvjetom da se neotvorena bodica
nakon $to se odmrzne i pohrani na temperaturi od 2 °C
do 8 °C, zasti¢ena od svjetla, potro$i u roku od najvise 14
dana (umjesto 30 dana ako se ¢uva na temperaturi od -50
°C do -15 °C 9 mjeseci).

Nakon odmrzavanja, cjepivo se ne smije ponovno
zamrzavati,

Neotvoreno cjepivo moZe se Cuvati na temperaturi od 8 °C do
25 °C do 24 sata nakon uklanjanja iz uvjeta hladnjaka.

Nakon prvog uvodenja igle u vi§edoznu bo¢icu (Spikevax
0.2 mg/m] disperzija za injekciju i Spikevax
0.1 mg/ml disperzija za injekciju)

Kemijska i fizi¢ka stabilnost u uporabi dokazana je tijekom
19 sati na 2 °C do 25 °C nakon prvog uvodenja igle (unutar
dopustenog razdoblja uporabe od 30 danana 2 °C do 8 °C i
ukljucujudi 24 sata na 8 °C do 25 °C). S mikrobioloskog
stajalista cjepivo treba odmah upotrijebiti. Ako se cjepivo ne
iskoristi odmah. vrijeme i uvjeti ¢uvanja cjepiva u primjeni
odgovornost su korisnika.

Spikevax 50 mikrograma disperzija za injekciju u
napunjenoj Strealjki

9 mjeseci na temperaturi od -50 °C do -15 °C.

Nakon vadenja iz zamrzivaca, napunjene $trcaljke mogu se
¢uvati u hladnjaku na temperaturi od 2 °C

do 8 °C. zasti¢ene od svjetla. najvise 30 dana. Unutar tog
razdoblja napunjene $trcaljke smiju provesti u transportu
najdulje 12 sati na temperaturi od 2 °C do 8 °C (vidjeti dio
6.4.).

Kemijska i fizi¢ka stabilnost dokazana je i za neotvorene
napunjene strcaljke kada se ¢uvaju 12 mjeseci na temperaturi
od -50 °C do -15 °C. pod uvjetom da se napunjena
Strcaljka, nakon $to se odmrzne i pohrani na temperaturi
od 2 °C do 8 °C. zastic¢ena od svjetla. potrosi u roku od
najvise 14 dana (umjesto 30 dana ako se ¢uva na temperaturi
od -50 °C do -15 °C 9 mjeseci).

Nakon odmrzavanja. cjepivo se ne smije ponovno
zamrzavati.

Napunjene Strcaljke mogu se ¢uvati na temperaturi od 8 °C
do 25 °C do 24 sata nakon uklanjanja iz uvjeta hladnjaka.
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Korisnici koji posjeduju cjepivo koje je ¢uvano u distribucijskim kanalima do 9 mjeseci na temperaturi od
-50 °C do -15 °C bez prekida, mogu nastaviti ¢uvati cjepivo na temperaturi od -50 °C do -15 °C i tako
koristiti cjepivo do 3 dodatna mjeseca nakon isteka otisnutog roka valjanosti (ukupno 12 mjeseci),
pod uvjetom da se nakon odmrzavanja i postavljanja na temperaturu ¢uvanja od 2 °C do 8 °C

neotvorena bocica i napunjena Strcaljka potroSe u roku od najviSe 14 dana (umjesto uobi&ajenih
najvise 30 dana).

U slucaju nedoumice vezane uz rok trajanja odredene serije, ljubazno Vas molimo da se obratite na

Ostale posebne mjere pri ¢uvanju lijeka ostaju nepromijenjene:

Unutar roka valjanosti od 9 mjeseci neotvorene bocice i napunjene Strcaljke mogu se ¢uvati u
hladnjaku na temperaturi od 2 °C do 8 °C, zasti¢ene od svjetla, najvise 30 dana, dok se unutar roka
valjanosti od 12 mjeseci neotvorene bogice i napunjene $trcaljke mogu &uvati u hladnjaku na
temperaturi od 2 °C do 8 °C, zasti¢ene od svjetla, najvise 14 dana.

= Unutar tog razdoblja, napunjene Strcaljke smiju provesti u transportu najdulje 12 sati na temperaturi
od 2 °C do 8 °C.

- Nakon odmrzavanja, cjepivo se ne smije ponovno zamrzavati.

- Neotvoreno cjepivo moZe se Euvati na temperaturi od 8 °C do 25 °C do 24 sata nakon uklanjanja
iz uvjeta hladnjaka.

Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskim stranicama HALMED-a pod poveznicom
https://halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova/Spikevax-cjepivo-protiv-COVID-19-mRNA-modificirani-
nukleozid/16019/.

Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).
HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN
koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lije¢ni¢ke komore i Hrvatske ljekarni¢ke
komore kao i prijave putem obrasca poslanog elektroni¢kom postom, postom ili telefaksom.

U prijavi sumnje na nuspojavu potrebno je navesti zasti¢eno ime i broj serije primijenjenog cjepiva.
V¥ Cjepivo Spikevax (ranijeg naziva COVID-19 Vaccine Moderna) je lijek pod dodatnim praenjem.

Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi
da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.
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Kontakt podaci nositelja odobrenja

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle del Principe de Vergara 132 Pit 12.

Madrid 28002
Spanjolska
EMEAMedinfo@modernatx.com
Tel: 08009614
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Zamjenica lokalno odgovorne osobe za farmakovigilanciju nositelja odobrenja Moderna Biotech Spain, S.L
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