07.08.2023.
E-pasta nosaukums
Reģistrācijas apliecības īpašnieka sniegtā informācija “Svarīgs derīguma termiņa atjauninājums Comirnaty, COVID-19 mRNS vakcīnai (modificētu nukleozīdu)”, kas ir saskaņota EZA un ZVA 

E-pasta teksts
Informējam, ka šodien, 7. augustā, Zāļu valsts aģentūras tīmekļvietnē ir publicēta reģistrācijas apliecības īpašnieka BioNTech Manufacturing GmbH (Vācija) informācija “Svarīgs derīguma termiņa atjauninājums Comirnaty, COVID-19 mRNS vakcīnai (modificētu nukleozīdu)”. Šī informācija ir pieejama šeit: https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-unpublikacijas/jaunumi/registracijas-apliecibas-ipasnieka-sniegta-informacija-svarigs-derigumatermina-atjauninajums-1  un pievienota arī šīs vēstules pielikumā. 
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Comirnaty 30 mikrogrami devā koncentrāts injekciju dispersijas pagatavošanai.pdf
2023. gada 07. augusts

COMIRNATY®, COVID-19 mRNS vakcina (modificeétu nukleozidu)
Eiropas registracijas apliecibas numurs EU/1/20/1528/001

Svarigs deriguma termina atjauninajums

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

Cienttais veselibas apriipes specialist!

Informéjam Jus, ka 2023. gada 17. julija Eiropas Savieniba (ES) ir apstiprinati jauni deriguma
termina nosacijumi COMIRNATY 30 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas
pagatavosSanai, uzglabajot Tpasi zema temperatara (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 18 ménesiem lidz 24 ménesiem (2 gadiem). Uzglabasanas apstakli paliek nemainigi
(no -90 °C hdz -60 °C).

So 24 ménesu laika neatvértus flakonus var uzglabat un transportét temperatira no -25 °C
[idz -15 °C vienu laika periodu lidz 2 nedélam, un atlikt atpakal uzglabasanai temperatiira no -90 °C
lidz -60 °C.

S0 6 ménesu pagarinajumu pieméro flakoniem, kuri saraZoti péc $o izmainu apstiprinasanas
datuma.

Savukart 15 vai 18 ménesu pagarinajumu var piemérot ar atpakalejoSu datumu flakoniem, kas
jau saraZoti pirms $o izmainu apstiprinajuma, ja vien ir nodrosinati apstiprinatie uzglabasanas
apstakli no -90 °C Iidz -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 deriguma lespiestais deriguma termins Atjaunotais deriguma
termins razoSanas bridi termins
6 menesi Februaris 2022 2> Augusts 2023
6 ménesi Marts 2022 >  Septembris 2023 °
9 ménesi Maijs 2022 >  Augusts 2023¢
9 ménesi JUnijs 2022 >  Septembris 2023P
9 ménesi Julijs2022 >  Oktobris 2023
9 ménesi Augusts 2022 >  Novembris 2023
9 ménesi Septembris 2022 > Decembris 2023
9 ménesi Oktobris 2022 > Janvaris 2024
9 ménesi Novembris 2022 2> Februaris 2024
9 ménesi Decembris 2022 > Marts 2024

2 - Atjauninatais deriguma termins apvieno 9, 12, 15, 18 un 24 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 lidz 2023. gada septembrim.

d - Attiecas uz sériju ar deriguma terminu Maijs 2022, kas atbilst 9 méne3u deriguma terminam; divi dazadi iespiestie
deriguma termina datumi var tikt pagarinati lidz 2023. gada augustam.

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

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

Ludzu, nemiet vera, ka visa papildinformacija par COMIRNATY, ko ietekmé 3is
izmainas, tiek attiecigi atjauninata.

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

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

APMEKLEJIET
www.comirnatyglobal.com

sikakai informacijai.



http://www.comirnatyglobal.com/

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

http://www.comirnatyglobal.com/



Ar cienu

Pawel Widomski

Senior Director Global Regulatory Affairs CMC
BioNTech Manufacturing GmbH
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Comirnaty 30 mikrogrami devā koncentrāts injekciju dispersijas pagatavošanai.pdf
2023. gada 07. augusts

COMIRNATY®, COVID-19 mRNS vakcina (modificeétu nukleozidu)
Eiropas registracijas apliecibas numurs EU/1/20/1528/001

Svarigs deriguma termina atjauninajums

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

Cienttais veselibas apriipes specialist!

Informéjam Jus, ka 2023. gada 17. julija Eiropas Savieniba (ES) ir apstiprinati jauni deriguma
termina nosacijumi COMIRNATY 30 mikrogrami/deva koncentrats injekciju dispersijas
pagatavosSanai, uzglabajot Tpasi zema temperatara (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 18 ménesiem lidz 24 ménesiem (2 gadiem). Uzglabasanas apstakli paliek nemainigi
(no -90 °C hdz -60 °C).

So 24 ménesu laika neatvértus flakonus var uzglabat un transportét temperatira no -25 °C
[idz -15 °C vienu laika periodu lidz 2 nedélam, un atlikt atpakal uzglabasanai temperatiira no -90 °C
lidz -60 °C.

S0 6 ménesu pagarinajumu pieméro flakoniem, kuri saraZoti péc $o izmainu apstiprinasanas
datuma.

Savukart 15 vai 18 ménesu pagarinajumu var piemérot ar atpakalejoSu datumu flakoniem, kas
jau saraZoti pirms $o izmainu apstiprinajuma, ja vien ir nodrosinati apstiprinatie uzglabasanas
apstakli no -90 °C Iidz -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 deriguma lespiestais deriguma termins Atjaunotais deriguma
termins razoSanas bridi termins
6 menesi Februaris 2022 2> Augusts 2023
6 ménesi Marts 2022 >  Septembris 2023 °
9 ménesi Maijs 2022 >  Augusts 2023¢
9 ménesi JUnijs 2022 >  Septembris 2023P
9 ménesi Julijs2022 >  Oktobris 2023
9 ménesi Augusts 2022 >  Novembris 2023
9 ménesi Septembris 2022 > Decembris 2023
9 ménesi Oktobris 2022 > Janvaris 2024
9 ménesi Novembris 2022 2> Februaris 2024
9 ménesi Decembris 2022 > Marts 2024

2 - Atjauninatais deriguma termins apvieno 9, 12, 15, 18 un 24 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 lidz 2023. gada septembrim.

d - Attiecas uz sériju ar deriguma terminu Maijs 2022, kas atbilst 9 méne3u deriguma terminam; divi dazadi iespiestie
deriguma termina datumi var tikt pagarinati lidz 2023. gada augustam.

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

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

Ludzu, nemiet vera, ka visa papildinformacija par COMIRNATY, ko ietekmé 3is
izmainas, tiek attiecigi atjauninata.

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

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

APMEKLEJIET
www.comirnatyglobal.com

sikakai informacijai.



http://www.comirnatyglobal.com/

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

http://www.comirnatyglobal.com/



Ar cienu

Pawel Widomski

Senior Director Global Regulatory Affairs CMC
BioNTech Manufacturing GmbH
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Comirnaty Original Omicron BA.4-5 (15 15 mikrogrami) devā dispersija injekcijām.pdf
2023. gada 07. augusts

COMIRNATY®, COVID-19 mRNS vakcina (modificeétu nukleozidu)
Eiropas registracijas apliecibas numuri EU/1/20/1528/008, EU/1/20/1528/009,
EU/1/20/1528/014, EU/1/20/1528/011, EU/1/20/1528/012

Svarigs deriguma termina atjauninajums

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

Cienttais veselibas apriipes specialist!

Informéjam Jas, ka 2023. gada 17. jalija COMIRNATY vakcinai Eiropas Savieniba (ES) ir apstiprinati
jauni deriguma termina nosacijumi, uzglabajot Tpasi zema temperatara (Ultra-Low-Temperature).

COMIRNATY vakcinas zalu formam:

a) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogrami)/deva dispersija injekcijam un

b) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogrami)/deva koncentrats injekciju dispersijas
pagatavosanai

zalu informacija ir veikti atjauninajumi par jauno deriguma terminu sasaldetam flakonam -
deriguma termins ir pagarinats no 18 ménesiem lidz 24 ménesiem (2 gadiem). Uzglabasanas
apstakli paliek nemainigi (no -90 °C Iidz -60 °C).

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatira no -90 °C lidz -60 °C. Sasaldétu vakcinu péc
sanemsanas var uzglabat temperatira no -90 °C lidz -60 °C vai no 2 °C lidz 8 °C. leklaujoties

24 ménesu uzglabasanas perioda, neatvértus flakonus temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C var uzglabat
un transportét [idz 10 nedélam.

So 6 ménesu pagarinajumu pieméro flakoniem, kuri saraZoti péc $o izmainu apstiprinasanas
datuma.

Savukart 6 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 Original/Omicron BA.4-5 attiecigo zalu formu deriguma termini ir noraditi
zemak.





COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mikrogrami)/deva dispersija injekcijam
EU/1/20/1528/008, EU/1/20/1528/009, EU/1/20/1528/014
GTIN: 04260703260354, GTIN: 04260703260361, GTIN: 04260703260415

Personam vecuma no 12 gadiem, Gatavs lietosanai, Flakons ar peléku vacinu

Registrétais lespiestais Atjaunotais deriguma termins
deriguma termin$ deriguma termins
razosanas bridi
12 ménesi Junijs 2023 - Junijs 2024
12 ménesi Jalijs 2023 - Jalijs 2024
12 ménesi Augusts 2023 - Augusts 2024
12 ménesi Septembris 2023 > Septembris 2024
12 ménesi Oktobris 2023 - Oktobris 2024
12 ménesi Novembris 2023 > Novembris 2024
18 ménesi JUnijs 2024 > Decembris 2024
18 ménesi Jalijs 2024 - Janvaris 2025
18 ménesi Augusts 2024 - Februaris 2025
18 ménesi Septembris 2024 - Marts 2025
| 18 ménesi Oktobris 2024 > Aprilis 2025 |

Visi flakoni ar deriguma terminu no 2025. gada maija jau noradis 24 ménesu deriguma terminu.

COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mikrogrami)/deva koncentrats injekciju dispersijas
pagatavosanai
EU/1/20/1528/011, EU/1/20/1528/012
GTIN: 04260703260408, GTIN: 04260703260514

Bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem, Pirms lietoSanas atskaidit, Flakons ar oranZu vacinu

Registrétais lespiestais deriguma Atjaunotais deriguma termins
deriguma termins termins
razosanas bridi

12 ménesi Augusts 2023 > Augusts 2024

12 ménesi Oktobris 2023 > Oktobris 2024

12 ménesi Novembris 2023 > Novembris 2024

Visi flakoni ar deriguma terminu no 2024. gada decembra jau noradis 24 ménesu deriguma
terminu.






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

LGdzu, nemiet vera, ka veicot unikala identifikatora parbaudi/dzésanu paradisies bridinajums,
attieciba uz ietekmétajam sérijam, ka ir beidzies deriguma termins. Uz vakcinas iepakojuma
noradttais 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.

Ludzu, nemiet vera, ka visa papildinformacija par COMIRNATY, ko ietekmé 3is
izmainas, tiek attiecigi atjauninata.

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

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

www.comirnatyglobal.com
sikakai informacijai.

Ar cienu

Pawel Widomski
Senior Director Global Regulatory Affairs CMC
BioNTech Manufacturing GmbH



http://www.comirnatyglobal.com/

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

http://www.comirnatyglobal.com/
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Comirnaty Original Omicron BA.1 (15 15 mikrogrami)devā dispersija injekcijām.pdf
2023. gada 07. augusts

COMIRNATY®, COVID-19 mRNS vakcina (modificeétu nukleozidu)
Eiropas registracijas apliecibas numuri EU/1/20/1528/006, EU/1/20/1528/007

Svarigs deriguma termina atjauninajums

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

Cienttais veselibas apriipes specialist!

Informéjam Jis, ka 2023. gada 17. jalija COMIRNATY vakcinai Eiropas Savieniba (ES) ir apstiprinati
jauni deriguma termina nosacijumi, uzglabajot Tpasi zema temperatira (Ultra-Low-Temperature).

Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogrami)/deva dispersija injekcijam zalu informacija
ir veikti atjauninajumi par jauno deriguma terminu sasaldétam flakonam, deriguma termins ir
pagarinats no 18 ménesiem lidz 24 ménesiem (2 gadiem). Uzglabasanas apstakli paliek nemainigi
(no-90 °C Idz -60 °C).

Vakcina tiks piegadata sasaldéta temperatiira no -90 °C lidz -60 °C. Sasaldétu vakcinu péc
sanemsanas var uzglabat temperatira no -90 °C lidz -60 °C vai no 2 °C lidz 8 °C. leklaujoties

24 ménesu uzglabasanas perioda, neatvertus flakonus temperatira no 2 °C lidz 8 °C var uzglabat
un transportét [idz 10 nedélam.

So 6 ménesu pagarinajumu pieméro flakoniem, kuri saraZoti péc $o izmainu apstiprinasanas
datuma.

Savukart 15 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 Original/Omicron BA.1 deriguma termini ir noraditi zemak.





COMIRNATY Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogrami)/deva dispersija injekcijam
EU/1/20/1528/006, EU/1/20/1528/007
GTIN: 04260703260286, GTIN: 04260703260293

Personam vecuma no 12 gadiem, Gatavs lietosanai, Flakons ar peléku vacinu

Registrétais lespiestais Atjaunotais deriguma termins
deriguma termins deriguma termins
razosanas bridi
9 ménesi Novembris 2022 > Februaris 20242
9 ménesi Decembris 2022 > Marts 20242
12 ménesi Februaris 2023 > Februaris 2024
| 12 méneéi Aprilis 2023 > Aprilis 2024 ||
12 ménesi Maijs 2023 > Maijs 2024
12 meénesi Junijs 2023 > Junijs 2024
12 meénesi Jalijs 2023 > Jalijs 2024

@ - Atjauninatais deriguma termins apvieno 12, 18 un 24 ménesu deriguma termina pagarinajumu.

Visi flakoni ar deriguma terminu no 2024. gada augusta jau noradis 24 ménesu deriguma
terminu.

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

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

Ludzu, nemiet vera, ka visa papildinformacija par COMIRNATY, ko ietekmé 3is
izmainas, tiek attiecigi atjauninata.

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

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timek|a
vietné http://www.ema.europa.eu.

APMEKLEJIET
www.comirnatyglobal.com

Ar cienu sikakai informacijai.

Pawel Widomski
Senior Director Global Regulatory Affairs CMC
BioNTech Manufacturing GmbH



http://www.comirnatyglobal.com/

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

http://www.comirnatyglobal.com/




