17.12.2021(2)
E-pasta nosaukums
Vēstule veselības aprūpes speciālistiem: par derīguma termiņa atjauninājumu Comirnaty, COVID-19 mRNS vakcīnai (modificētu nukleozīdu), 10 mikrogrami/devā koncentrāts injekciju dispersijas pagatavošanai

E-pasta teksts
Informējam, ka šodien, 17. decembrī, Zāļu valsts aģentūras tīmekļvietnē www.zva.gov.lv  publicēta Latvijas Zāļu valsts aģentūrā saskaņota vēstule veselības aprūpes speciālistiem par derīguma termiņa atjauninājumu Comirnaty, COVID-19 mRNS vakcīnai (modificētu nukleozīdu), 10 mikrogrami/devā koncentrāts injekciju dispersijas pagatavošanai.
Ar aktuālo informāciju aicinām iepazīties pielikumā vai šeit: https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/vestule-veselibas-aprupes-specialistiem-svarigs-deriguma-termina-atjauninajums-comirnaty-covid-19 
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2021. gada 17. decembri

COMIRNATY®, COVID-19 mRNS vakcina (modificétu nukleozidu)
Eiropas registracijas apliecibas numuri EU/1/20/1528/004 un EU/1/20/1528/005

Svarigs deriguma termina atjauninajums

COMIRNATY®, COVID-19 mRNS vakcinai (modificétu nukleozidu)

Cienitais veselibas aprupes specialist!

Informéjam JUs, ka 2021. gada 9. decembri Eiropas Savieniba (ES) ir apstiprinati jauni deriguma
termina nosacijumi, uzglabajot COMIRNATY 1pasi zema temperatara (Ultra-Low-Temperature).

COMIRNATY 10 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai produktu
informacija ir veikti atjauninajumi par jauno deriguma terminu sasaldétam flakonam, deriguma
termins ir pagarinats no 6 ménesSiem lidz 9 ménesiem. Uzglabasanas apstak|i paliek nemainigi
(no -90 °C Iidz -60 °C).

Vakcinu var piegadat sasaldétu temperatira no -90 °C idz -60 °C vai temperatira no -25 °C lidz
-15 °C. Sasaldétu vakcinu péc sanemsanas var uzglabat temperattra no -90 °C lidz -60 °C vai no
2°C Iidz 8 °C. Temperatira no 2 °C lidz 8 °C neatvertus flakonus var uzglabat un transportét 10
nedélas, ieklaujoties 9 ménesu uzglabasanas perioda.

So 3 ménesu pagarinajumu pieméro flakoniem, kuri sarazoti péc $o izmainu apstiprinasanas
datuma.

Turklat So 3 ménesu pagarinajumu var piemérot ar atpakalejosu datumu flakoniem, kas jau
sarazoti pirms So izmainu apstiprinajuma. Kastites ar deriguma terminu no 2021. gada oktobra
lldz 2022. gada maijam, kas iespiests uz iepakojuma, var tikt izmantotas 3 ménesus péc noradita
datuma, ja vien ir nodroSinati apstiprinatie uzglabasanas apstakli no -90 °C Iidz -60 °C.

Parskatitie COMIRNATY deriguma termini ir noraditi zemak.





COMIRNATY 10 mikrogrami/deva,
koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai
EU/1/20/1528/004, EU/1/20/1528/005

Bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem, Pirms lietoSanas
atSkaidit, Oranzs flakona vacins

lespiestais datums Atjaunotais deriguma termins
Marts 2022 > Junijs 2022
|| Aprilis 2022 > Jalijs 2022 i

Visi flakoni ar deriguma terminu péc 2022. gada maija jau
noradis 9 ménesu deriguma terminu.

Ladzu, nemiet véra, ka visa papildinformacija par COMIRNATY, ko ietekmé $is
izmainas, tiek attiecigi atjauninata.

Ja Jums ir kadi jautajumi, lGdzu, skatiet pasreizéjo COMIRNATY apstiprinato
informaciju timekla vietné www.comirnatyglobal.com.

Stkaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla
vietné http://www.ema.europa.eu.

Ar cienu,

Ruben Rizzi, MD
Vice President Global Regulatory Affairs
BioNTech Manufacturing GmbH

APMEKLEJIET
www.comirnatyglobal.com

sikakai informacijai.
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