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COMIRNATY®, mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)

Reg. (EU) cislo: EU/1/20/1528/008

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor

Radi by sme Vas informovali o baleniach bivalentnej Omicron BA.4-5 - adaptovanej o¢kovacej latky
schvalenej na prevenciu ochorenia COVID-19: Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
(15/15 mikrogramov)/déavka injekéna disperzia.

Prosim, vSimnite si dve odlisné grafické podoby (oznacenie vonkajsieho obalu (Skatulka)
a oznacenie na Stitku na injekcénej liekovke), ktoré boli schvalené pre Original/Omicron BA.4-5,

znazornené nizsie nasledovne:

1. Graficka podoba (vizudl) balenia vyrobeného pre ockovaciu latku pred schvalenim
2. Graficka podoba (vizual) balenia vyrobeného pre ockovaciu latku po schvaleni

V tabulke nizSie su zhrnuté podrobnosti o rozdieloch:

1. Graficka podoba skatulky s 10 injekénymi 2. Graficka podoba Skatulky s 10 injekcnymi
liekovkami — pred schvalenim liekovkami — po schvaleni
pouZzita pri vyrobe este pred schvalenim Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
e Na baleni je uvedeny INN lieCiva tozinameran a lieCivo |e INN oboch lieCiv je uvedené v Siestom riadku na hlavne;j
famtozinameran je uvedené popisnou formou. strane balenia.
e Sila je vyjadrend nasledovne: e Sila je vyjadrend nasledovne:
- “15/15 micrograms per dose” (s “per”) - “(15/15 micrograms)/dose” (s dvomi “/” a s textom
- “One dose contains 15 micrograms tozinameran and v zatvorke)
15 micrograms mRNA encoding Omicron BA.4 and - “One dose contains 15 micrograms tozinameran and
BA.5.” 15 micrograms famtozinameran.”
e Vekova skupina je uvedena v pravom hornom rohu e Vekova skupina je uvedena v pravom hornom rohu
na hlavnej strane balenia zarovnana na stred. na hlavnej strane balenia.
e Registracné Cislo je uvedené s “XXX” na konci. ¢ Na baleni je uvedené kompletné registracné ¢islo
e “Each vial contains 6 doses of 0.3 mL.”; text je uvedeny “EU/1/20/1528/008”
v zatvorke. o |dentifikator variantu je trochu vaésim pismom
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na hlavnej strane balenia.

Priklad: COMIRNATY " adults and adolescents

Original/Omicron BA4-5 from 12 years
dispersion
Psritiwe Al 15/15 microggan
COVID-19mRNA Vaccine (nucicoside modified)
One dose conteliic 15 micrograms tozinameran
and 15 micregrams mRNA encoding Omicron
BA.4 end BA 5. Intramuscular use
0 muitidose vials, Do notdilute prior to use

(Lach vial contains 6 doses of 0.3 mL.)
- .

adults and adolescents
from 12 years

)/dose

Priklad:
COMIRNATY
Original/Omicron BA.4-5
dispersion (15/15 microgea
for injection
COVID-19 mRNA Yaccine [nucleoside modified)
tozinameran/famtozinameran
Intramuscular usa. Do not dilute prior to use

0 nwulfidose vials

Eachi vial contains 6 doses of 0.3 mL.
Tm I am

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 eSte - pred
schvdlenim

1. Oznacenie na stitku liekovky pouZité pri vyrobe

2. Oznacenie na stitku liekovky pre Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 - po schvaleni

® Za nazvom COMIRNATY je uvedena skratka “TM”.

e Skratka “TM” nie je uvedend

Priklad:

COMIRNATY™injection
Original/Omicron BA.4-5
COVID-1G mRNA Vaccine
6 doses (EIAETITET)
Do not dilute M
Discard time:

dX3/1071
COLY6LYV

Priklad:

COMIRNATY injection
Original/Omicron BA.4-5
COVID-19 mRMA Vaccine
6 doses (EJAEIIET)
Do not dilute M
Discard time:

dX3/107
SCSL6LYYd

Okrem toho balenia ockovacej latky s grafickou podobou vyrobenou este pred schvalenim

neobsahuju pisomnu informaciu pre pouzivatela. Pisomna informacia pre pouzivatela je prilozena

v baleniach oCkovacej latky vydanych po schvaleni.

Dovolujeme si Vas upozornit, Ze obidva druhy baleni popisané vyssie si schvalené na pouzitie
a obsahuju rovnaku ockovaciu latku Comirnaty Original/Omicron BA.4-5.

Ak mate akékolvek otazky, pozrite si, prosim, aktualne schvalené informacie o Comirnaty

na www.comirnatyglobal.com.

Podrobné informdcie o tomto lieku ndjdete na webovej stranke Statneho Ustavu pre kontrolu

lie¢iv https://www.sukl.sk/.

S pozdravom,

rd

Philip Falkenstein
Associate Director Artwork & Serialization
BioNTech Manufacturing GmbH
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VISIT
www.comirnatyglobal.com

for more details.
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