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Obavijest o azuriranju roka valjanosti za cjepivo protiv bolesti COVID-19 \ 4
Comirnaty (mRNA, modificiranih nukleozida)

Nositelj odobrenja BioNTech Manufacturing GmbH Zeli Vas informirati da je odobren novi rok
valjanosti u EU-u za cjepivo Comirnaty (mRNA, modificiranih nukleozida), kod uvjeta ¢uvanja na
iznimno niskoj temperaturi.

Rok valjanosti za zamrznute bocice cjepiva produljen je s 9 na 12 mjeseci. Uvjeti €uvanja ostaju
nepromijenjeni (od -90 °C do -60 °C). Informacije o lijeku azurirane su u skladu s navedenim za:

e Comirnaty 30 mikrograma/doza koncentrat za disperziju za injekciju
e Comirnaty 30 mikrograma/doza disperzija za injekciju
e Comirnaty 10 mikrograma/doza koncentrat za disperziju za injekciju.

Comirnaty 30 mikrograma/doza koncentrat za disperziju za injekciju

Unutar roka valjanosti od 12 mjeseci, neotvorene bocice mogu se cuvati i transportirati na
temperaturi od -25 °C do -15 °C tijekom jednokratnog razdoblja u trajanju do 2 tjedna i potom
vratiti na temperaturu od -90 °C do -60 °C.

Comirnaty 30 mikrograma/doza disperzija za injekciju i Comirnaty 10 mikrograma/doza
koncentrat za disperziju za injekciju

Cjepivo se isporucuje zamrznuto na temperaturi od -90 °C do -60 °C. Zamrznuto cjepivo se po
zaprimanju moze cuvati ili na temperaturi od -90 °C do -60 °C ili na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Rok valjanosti za zamrznute bocice cjepiva kad se ¢uvaju na temperaturi od -90 °C do -60 °C je 12
mjeseci. Unutar roka valjanosti od 12 mjeseci, neotvorene bocice mogu se €uvati i transportirati
na temperaturi od 2 °C do 8 °C do 10 tjedana.

Za sva tri cjepiva produzetak roka valjanosti od 3 mjeseca odnosi se na bocice cjepiva koje su
proizvedene nakon 7. travnja 2022. godine (datum odobrenja izmjena roka valjanosti za
Comirnaty).

ProduzZetak roka valjanosti od 3 mjeseca ili 6 mjeseci moze se retroaktivno primijeniti i na bocice
proizvedene prije 7. travnja 2022. godine.

Pakiranja cjepiva

Cjepivo Comirnaty 30 mikrograma/doza koncentrat za disperziju za injekciju koje ima otisnuti rok
valjanosti izmedu prosinca 2021. godine i oZujka 2022. godine te cjepiva Comirnaty 30
mikrograma/doza disperzija za injekciju i Comirnaty 10 mikrograma/doza koncentrat za disperziju
za injekciju koja imaju otisnuti rok valjanosti izmedu oZujka 2022. godine i svibnja 2022. godine
mogu ostati u uporabi dodatnih 6 mjeseci nakon otisnutog datuma roka valjanosti (radi
odrazavanja produzenja roka valjanosti, prvo na 9 mjeseci pa na 12 mjeseci), ako se odrzavaju
odobreni uvjeti cuvanja na temperaturi od -90 °C do -60 °C.
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Cjepivo Comirnaty 30 mikrograma/doza koncentrat za disperziju za injekciju koje ima rok valjanosti
izmedu travnja 2022. godine i prosinca 2022. godine te cjepiva Comirnaty 30 mikrograma/doza
disperzija za injekciju i Comirnaty 10 mikrograma/doza koncentrat za disperziju za injekciju koja
imaju rok valjanosti izmedu kolovoza 2022. godine i prosinca 2022. godine mogu ostati u uporabi
dodatna 3 mjeseca nakon otisnutog datuma roka valjanosti, ako se odrzavaju odobreni uvjeti
c¢uvanja na temperaturi od -90 °C do -60 °C.

Dodatne informacije o aZuriranim rokovima valjanosti dostupne su u tablicama u nastavku.

Comirnaty 30 mikrograma/doza koncentrat za disperziju za injekciju
EU/1/20/1528/001

Za osobe u dobi od 12 godina i starije, cjepivo razrijediti prije primjene, bodica s ljubi¢astim
poklopcem

AZurirani rok valjanosti

Rok valjanosti odobren prilikom Otisnuti rok valjanosti
proizvodnje

6 mjeseci

Prosinac 2021

Lipanj 2022°

6 mjeseci

Sijec¢anj 2022

Srpanj 20222

6 mjeseci

Veljaca 2022

Kolovoz 2022°

6 mjeseci

Ozujak 2022

Rujan 20222

6 mjeseci

Travanj 2022

Srpanj 2022°¢

6 mjeseci

Svibanj 2022

Kolovoz 20224

9 mjeseci

Lipanj 2022

Rujan 2022°

9 mjeseci

Srpanj 2022

Listopad 2022

9 mjeseci

Kolovoz 2022

Studeni 2022

9 mjeseci

Rujan 2022

Prosinac 2022

9 mjeseci

Listopad 2022

Sije¢anj 2023

9 mjeseci

Studeni 2022

Veljaca 2023

9 mjeseci

Prosinac 2022

VIV VIV VY

Ozujak 2023

@ —rok valjanosti je aZzuriran uzimajuéi u obzir odobreno produzenje roka valjanosti na 9 mjeseci pa na 12 mjeseci i
rok valjanosti cjepiva odobren prilikom proizvodnje.

b— s obzirom na implementaciju izmjene roka valjanosti sa 6 na 9 mjeseci u listopadu 2021. godine, za dva razli¢ita
vec otisnuta roka valjanosti azurirani rok valjanosti je sada isti, odnosno produzen na rujan 2022. godine.

¢ — azuriranje roka valjanosti za 3 mjeseca primjenjivo je na seriju s otisnutim rokom valjanosti travanj 2022. godine,
s obzirom na to da otisnuti rok valjanosti odgovara roku valjanosti od 9 mjeseci. Dva razli¢ita ve¢ otisnuta roka
valjanosti mogu biti produzena na isti rok valjanosti, srpanj 2022. godine.

4 — aZuriranje roka valjanosti za 3 mjeseca primjenjivo je na seriju s otisnutim rokom valjanosti svibanj 2022. godine,
s obzirom na to da otisnuti rok valjanosti odgovara roku valjanosti od 9 mjeseci. Dva razli¢ita ve¢ otisnuta roka
valjanosti mogu biti produzena na isti rok valjanosti, kolovoz 2022. godine.
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Comirnaty 30 mikrograma/doza disperzija za injekciju
EU/1/20/1528/002, EU/1/20/1528/003

Za osobe u dobi od 12 godina i starije, cjepivo spremno za primjenu, bocica sa sivim poklopcem

Rok valjanosti odobren prilikom Otisnuti rok valjanosti AZurirani rok valjanosti

proizvodnje

6 mjeseci Travanj 2022 - Listopad 2022°

6 mjeseci Svibanj 2022 Kolovoz 2022¢(samo za
seriju FT2639)

6 mjeseci Svibanj 2022 Studeni 20222 (za sve
serije osim za seriju
FT2639)

9 mjeseci Kolovoz 2022 Studeni 2022°

9 mjeseci Rujan 2022 Prosinac 2022

9 mjeseci Listopad 2022 Sijecanj 2023

9 mjeseci Studeni 2022 Veljaca 2023

9 mjeseci Prosinac 2022 Ozujak 2023

@ rok valjanosti je aZuriran uzimajuéi u obzir odobreno produZenje roka valjanosti na 9 mjeseci pa na 12 mjeseci i rok

valjanosti cjepiva odobren prilikom proizvodnje.
b

— s obzirom na implementaciju izmjene roka valjanosti sa 6 na 9 mjeseci u prosincu 2021. godine, za dva razli¢ita vec
otisnuta roka valjanosti aZurirani rok valjanosti je sada isti, odnosno produZen na studeni 2022. godine.
¢ — odnosi se samo na seriju FT2639 s otisnutim rokom valjanosti koji odgovara roku valjanosti od 9 mjeseci.

Comirnaty 10 mikrograma/doza koncentrat za disperziju za injekciju
EU/1/20/1528/004, EU/1/20/1528/005

Za djecu u dobi od 5 do 11 godina, cjepivo razrijediti prije primjene, bocica s nharancastim

poklopcem
Rok valjanosti odobren prilikom Otisnuti rok valjanosti AZurirani rok valjanosti
proizvodnje
6 mjeseci OZujak 2022 -2 Rujan 20222
I6 mjeseci Travanj 2022 -2 Listopad 2022° I
6 mjeseci Svibanj 2022 > Studeni 20222
6 mjeseci Kolovoz 2022 > Studeni 2022° (samo za
serije FR4267 i FR4268)
9 mjeseci Rujan 2022 > Prosinac 2022
9 mjeseci Listopad 2022 > Sije¢anj 2023
9 mjeseci Studeni 2022 -2 Veljaca 2023
1 9 mjeseci Prosinac 2022 - OZujak 2023 i

@_ rok valjanosti azuriran je uzimajuéi u obzir odobreno produzenje roka valjanosti na 9 mjeseci pa na 12 mjeseci i rok
valjanosti cjepiva odobren prilikom proizvodnje.
b — odnosi se samo na serije FR4267 i FR4268 s otisnutim rokom valjanosti koji odgovara roku valjanosti od 9 mjeseci.
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Sve bocice s rokom valjanosti u travnju 2023. godine i kasnije imat ¢e otisnut rok valjanosti od
12 mjeseci.

Comirnaty 10 mikrograma/doza koncentrat za disperziju za injekciju za djecu u dobi od 5 do 11
godina ne smije se koristiti za osobe starosti 12 godina i vise.

Sve informacije o lijeku Comirnaty aZurirane su u dokumentima o lijeku u skladu s navedenom
izmjenom te su dostupne putem baze lijekova HALMED-a, odnosno pod izravhom poveznicom
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information hr.pdf.

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).

vaaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se traZzi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.

Kontakt podaci nositelja odobrenja
Pfizer Croatia d.o.0., Slavonska avenija 6, 10000 Zagreb, Hrvatska
Tel +385 1 390 87 77; Fax +385 1 390 87 70; MedInfoCroatia@pfizer.com

S postovanjem,

Dr Sanja Bratic,
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"/ _/Pfizer
% k d.oo.
/ zagreb, Sla\‘/onskaav.

Commercial Operations Lead Adriatic,
Opunomocenik
Pfizer Croatia d.o.o.

Obavijest o azuriranju roka valjanosti za cjepivo protiv bolesti COVID-19 Comirnaty.indd 4 4.5.2022. 21:05:23



