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E-pasta nosaukums
Par BioNTech Manufacturing GmBH, Vācija zāļu Comirnaty svarīgu derīguma termiņa atjauninājumu.

E-pasta teksts
Nosūtam jums ar ZVA saskaņotu Vēstuli par svarīgu informāciju attiecībā uz derīguma termiņa izmaiņām COMIRNATY vakcīnai. Derīguma termiņš ir izmainīts no 15 uz 18 mēnešiem.
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COMIRNATY®, COVID-19 mRNS vakcina (modificétu nukleozidu)
Eiropas registracijas apliecitbas numurs EU/1/20/1528/001

Svarigs deriguma termina atjauninajums

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

Cienittais veselibas apriipes specialist!

Informéjam JUs, ka 2022. gada 22. decembri Eiropas Savieniba (ES) ir apstiprinati jauni deriguma
termina nosacijumi COMIRNATY 30 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas
pagatavos$anai, uzglabajot Tpasi zema temperatira (Ultra-Low-Temperature).

COMIRNATY 30 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai zalu informacija
ir veikti atjauninajumi par jauno deriguma terminu sasaldétam flakonam, deriguma termins ir
pagarinats no 15 ménesiem lidz 18 ménesSiem. Uzglabasanas apstakli paliek nemainigi (no -90 °C
[idz -60 °C).

So 18 ménesu laika neatvértus flakonus var uzglabat un transportét temperatiira no -25 °C
lidz -15 °C vienu laika periodu lidz 2 nedélam, un atlikt atpakal uzglabasanai temperatira no -90 °C
lidz -60 °C.

S0 3 ménesu pagarinajumu pieméro uz flakoniem, kuri sarazoti péc $o izmainu apstiprinasanas
datuma.

Turklat 9 vai 12 ménesu pagarinajumu var piemérot ar atpakalejosu datumu flakoniem, kas jau
sarazoti pirms So izmainu apstiprinajuma, ja vien ir nodrosinati apstiprinatie uzglabasanas apstakli
no -90 °C lidz -60 °C.

Parskatitie COMIRNATY 30 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai,
flakons ar violetu vacinu, deriguma termini ir noraditi zemak.





COMIRNATY 30 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai
EU/1/20/1528/001
GTIN: 04260703260002

Personam vecuma no 12 gadiem, Flakons ar violetu vacinu

Registrétais RazoSanas datums lespiestais Atjaunotais deriguma
deriguma deriguma termins termins
termin$ |
razo$anas bridi

I6 meénesi Julijs 2021 Decembris 2021 >  Decembris 2022 I
6 ménesi Augusts 2021 Janvaris 2022 > Janvaris 2023?
6 ménesi Septembris 2021 Februaris 2022 —>  Februaris 20232

Is ménesi Oktobris 2021 Marts 2022 > Marts 20232 ° I
9 ménesi Augusts 2021 Aprilis 2022 > Janvaris 2023¢
9 ménesi Septembris 2021 Maijs 2022 >  Februaris 20234
9 menesi Oktobris 2021 JUnijs 2022 >  Marts 2023°
9 ménesi Novembris 2021 Jalijs 2022 > Aprilis 2023
9 meénesi Decembris 2021 Augusts 2022 > Maijs 2023
9 ménesi Janvaris 2022 Septembris 2022 = Janijs 2023

I9 meénesi Februaris 2022 Oktobris 2022 > Jalijs 2023 I
9 ménesi Marts 2022 Novembris 2022 =  Augusts 2023
9 meénesi Aprilis 2022 Decembris 2022 >  Septembris 2023

@- Atjauninatais deriguma termins apvieno 9, 12 un 15 un 18 ménesu deriguma termina pagarinajumu.
b-Saistiba ar ieviestajam izmainam deriguma termina no 6 uz 9 ménesiem 2021. gada oktobri, divi dazadi iespiestie
deriguma termina datumi var tikt pagarinati [idz 2023. gada martam.
¢ - Attiecas uz sériju ar deriguma terminu Aprilis 2022, kas atbilst 9 ménesu deriguma terminam; divi daZadi iespiestie
deriguma termina datumi var tikt pagarinati lidz 2023. gada janvarim.
d-Attiecas uz sériju ar deriguma terminu Maijs 2022, kas atbilst 9 ménesu deriguma terminam; divi dazadi iespiestie
deriguma termina datumi var tikt pagarinati lidz 2023. gada februarim.

Saistiba ar So deriguma termina pagarinasanu ir jaapsver ari zalu ES serializacijas datu apstrade
saskana ar delegéto Regulu (ES) 2016/161.

Ladzu, nemiet véra, ka veicot unikala identifikatora parbaudi/dzésanu paradisies bridinajums,
attieciba uz ietekmétajam sérijam, ka ir beidzies deriguma termins. Uz vakcinas iepakojuma
noraditais deriguma termins$ un NZVO repozitorija saglabatie dati neatspogulo pagarinato
deriguma terminu. Ligums So informaciju nosutit tiem klientiem, zalu lieltirgotavam un personam,
kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat Comirnaty.





Lddzu, nemiet véra, ka visa papildinformacija par COMIRNATY, ko ietekmé Sis
izmainas, tiek attiecigi atjauninata.

Ja Jums ir kadi jautajumi, ludzu, 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

Wusel Lo udoms«<
Pawel Widomski

Senior Director Global Regulatory Affairs CMC
BioNTech Manufacturing GmbH

APMEKLEJIET
www.comirnatyglobal.com

sikakai informacijai.



http://www.comirnatyglobal.com/

http://www.ema.europa.eu/

http://www.comirnatyglobal.com/
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Par BioNTech Manufacturing GmBH, Vācija zāļu Comirnaty (Reģ. apl. nr. EU/1/20/1528/001) svarīgu derīguma termiņa atjauninājumu.



Pfizer Luxembourg SARL filiāle Latvijā nosūta vēstules  veselības aprūpes speciālistam (VVAS), kuras atradīsiet e-pasta pielikumā, par svarīgu derīguma termiņa atjauninājumu sekojošām zāļu formām:



COMIRNATY 30 mikrogrami/devā koncentrāts injekciju dispersijas pagatavošanai (EU/1/20/1528/001) – violets vāciņš,



VVAS domātas, lai informētu speciālistus par svarīgu informāciju attiecībā uz derīguma termiņa izmaiņām COMIRNATY vakcīnas augstākminētajām zāļu formām. Produkta informācijā šīm zāļu formām ir veikti atjauninājumi par jauno derīguma termiņu sasaldētam flakonam, derīguma termiņš ir pagarināts no 15 mēnešiem līdz 18 mēnešiem. Uzglabāšanas apstākļi paliek nemainīgi (no 90 °C līdz 60 °C).





Lūdzam izplatīt VVAS:

• Latvijas slimnīcām, kurās tiek veikta vakcinācija

• Vakcinācijas punktiem atbilstoši nepieciešamībai





Ar cieņu,

Igors Sviķis

Tirgus pieejamības 

un Korporatīvo attiecību vadītājs Latvijā





Dokuments parakstīts ar drošu elektronisko parakstu, kas satur laika zīmogu



igors.svikis@pfizer.com

M.ph.: +371 29146026
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