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COMIRNATY®, mRNA-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat)
Nummer for godkdnnande for forsaljning EU/1/20/1528/001

Viktig uppdatering gillande hallbarheten for

COMIRNATY®, mRNA-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat)

Till halso- och sjukvardspersonal,

Vi vill informera er om att en ny hallbarhet vid férvaring vid ultraldga temperaturer fér Comirnaty
30 mikrogram/dos, koncentrat till injektionsvatska, dispersion, godkdndes inom den Europeiska
Unionen (EU) den 17 juli 2023.

Produktinformationen har uppdaterats med den nya hallbarheten for frysta injektionsflaskor som
innebar en forlangning fran 18 manader till 24 manader. Forvaringsanvisningarna ar oférandrade
(-90 °C till -60 °C).

Inom de 24 manaderna kan o6ppnade injektionsflaskor férvaras och transporteras vid
-25 °Ctill -15 °C under en engangsperiod pa upp till 2 veckor for att sedan aterforas till
-90 °C till -60 °C.

Forlangningen med 6 manader galler for injektionsflaskor som tillverkas efter detta
godkdnnandedatum.

Dessutom giller forlangningen med 15 manader eller 18 manader retroaktivt d.v.s. det ar
applicerbart for injektionsflaskor som redan har tillverkats fére detta godkdnnande, forutsatt att
godkadnda forvaringsanvisningar mellan -90 °C till -60 °C har uppratthallits.



Uppdaterade utgadngsdatum ses nedan for Comirnaty 30 mikrogram/dos, koncentrat till
injektionsvatska, dispersion, Lila lock.

COMIRNATY 30 mikrogram/dos
Koncentrat till injektionsvatska, dispersion
EU/1/20/1528/001
GTIN: 04260703260002

12 ar och ildre, Lila lock pa injektionsflaska

Godkand hallbarhet vid Tryckt utgangsdatum Uppdaterat utgangsdatum
packningstillfallet
6 Manader Januari 2022 -2 Juli 20232

Is Manader Februari 2022 > Augusti 20232 I
6 Manader Mars 2022 > September 20232 °

|9 Manader April 2022 > Juli 2023¢ I
9 Manader Maj 2022 > Augusti 2023¢

N 9 Méanader Juni2022 > September 2023° |

|9 Manader uli2022 > Oktober 2023 I
9 Manader Augusti 2022 > November 2023

I9 Manader September 2022 - December 2023 I
9 Manader Oktober 2022 - Januari 2024
9 Manader November 2022 - Februari 2024
9 Manader December 2022 -2 Mars 2024

@ - Uppdaterade utgangsdatum reflekterar de utokade hallbarhetstiderna pa 9-, 12- 15-, 18- respektive 24-manader.
b_P.g.a. godkand dndring av hallbarheten fran 6 till 9 m&nader i oktober 2021 kan tva olika utgdngsdatum férldngas till
september 2023.

¢ - Galler batch markt med tryckt utgangsdatum april 2022 motsvarande 9 manaders hallbarhet; tva olika tryckta
utgangsdatum kan forlangas till juli 2023.

4 Galler batch méarkt med tryckt utgdngsdatum maj 2022 motsvarande 9 manaders h3llbarhet; tva olika tryckta
utgangsdatum kan forlangas till augusti 2023.

Som en konsekvens av den forlangda hallbarheten, maste hanteringen av serialisering for
medicinska produkter i enlighet med delegerat regelverk (EU) 2016/161 tas i beaktande.

Vid verifiering/avaktivering av en unik identifierare kommer ett larm att avges att forpackningen
har passerat utgangsdatum for den specifika batchen. Det tryckta utgangsdatumet pa
forpackningen och den lagrade datan i NMVS databas tar inte hansyn till den forlangda
hallbarheten. Dela denna information med berérda apotek, distributér och personer auktoriserade
att hantera Comirnaty.



Notera att all tillaggsinformation gallande Comirnaty som paverkas av denna
andring kommer uppdateras.

For fragor, se den gallande godkdnda produktinformationen for Comirnaty pa
webbsidan www.comirnatyglobal.com.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedels-
myndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu.
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