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E-pasta nosaukums
ZVA vēstule veselības aprūpes speciālistam "Svarīgs derīguma termiņa atjauninājums COMIRNATY®,COVID-19 mRNS vakcīnai (modificētu nukleozīdu)"

E-pasta teksts
Zāļu valsts aģentūra (ZVA) informē, ka šodien, 21. septembrī, ZVA tīmekļvietnē www.zva.gov.lv publicēta Aģentūrā saskaņota zāļu reģistrācijas apliecības īpašnieka BioNTech Manufacturing GmbH vēstule veselības aprūpes speciālistam par to, ka ES apstiprināti jauni derīguma termiņi vakcīnas “Comirnaty” uzglabāšanai. 
 
Informējam, ka produktu informācijā ir veikti atjauninājumi par jauno derīguma termiņu sasaldētam flakonam, derīguma termiņš ir pagarināts no 6 mēnešiem līdz 9 mēnešiem. Uzglabāšanas apstākļi paliek nemainīgi (no -90 °C līdz -60 °C). 
 
Šo 9 mēnešu laikā neatvērtus flakonus var uzglabāt un transportēt temperatūrā no -25 °C līdz -15 °C vienu laika periodu līdz 2 nedēļām, un atlikt atpakaļ uzglabāšanai temperatūrā no -90 °C līdz -60 °C. 
 
Šo 3 mēnešu pagarinājumu piemēro uz flakoniem, kuri saražoti pēc šo izmaiņu apstiprināšanas datuma. 
 
Turklāt šo 3 mēnešu pagarinājumu var piemērot ar atpakaļejošu datumu flakoniem, kas jau saražoti pirms šo izmaiņu apstiprinājuma. Kastītes ar derīguma termiņu no 2021. gada jūnija līdz 2022. gada martam, kas iespiests uz iepakojuma, var tikt izmantotas 3 mēnešus pēc norādītā datuma, ja vien ir nodrošināti apstiprinātie uzglabāšanas apstākļi no -90 °C līdz -60 °C. Pārskatītie derīguma termiņi ir norādīti zemāk.
 
Ar aktuālo informāciju aicinām iepazīties pielikumā vai šeit: https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/vestule-veselibas-aprupes-specialistiem-informacija-par-mrns-vakcinas-comirnaty-deriguma-termina 

