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Mikilvaeg uppfaersla a geymslupoli fyrir

COMIRNATY®, COVID-19 mRNA bdéluefni [med kirnisbreytingum]

Kaeri heilbrigdisstarfsmadur,

hér med viljum vid tilkynna ad pann 10. september 2021 var sampykkt nytt geymslupol fyrir
COMIRNATY vid ofurlagt hitastig, innan Evropska efnahagssvaedisins.

Upplysingar um béluefnid hafa verid uppfeerdar med nyju geymslupoli fyrir frosin hettuglos, sem
hefur verid lengt Ur 6 manudum i 9 manudi. Geymsluskilyrdi eru dbreytt (-90°C til -60°C).

Medan 4 9 manada geymslutima stendur ma geyma og flytja dopnud hettuglos vid -25°C til -15°C &
einu samfelldu timabili i allt ad 2 vikur og geyma svo aftur vid -90°C til -60°C.

bessi 3 manada lenging geymslupols a vid hettuglds sem eru framleidd eftir petta sampykki a
nyju geymslupoli.

Auk pess ma fara afturvirkt eftir pessari 3 manada lengingu geymslupols vardandi hettuglés sem
voru framleidd fyrir petta sampykki. Nota ma boluefni i 6skjum med aletradri
fyrningardagsetningu fra og med juni 2021 til og med mars 2022 i 3 manudi umfram aletrada
dagsetningu, svo framarlega sem pad hefur verid geymt vid sampykkt geymsluskilyrdi, -90°C

til -60°C. Uppfeerdar fyrningardagsetningar eru sem hér segir.

Aletrud fyrningardagsetning Uppfaerd fyrningardagsetning
Juni 2021 > September 2021
Juli 2021 > Oktéber 2021
Agust 2021 > Névember 2021
September 2021 > Desember 2021
Oktéber 2021 > Janudar 2022
November 2021 > Febrdar 2022
Desember 2021 > Mars 2022
Januar 2022 > April 2022
Febraar 2022 > Mai 2022

Mars 2022 > Juni 2022



Oll hettuglés med fyrningardagsetningu seinna en i mars 2022 munu pegar syna 9 manada
geymslupol.

Vinsamlega athugid ad unnid er ad pvi ad uppfaera allar vidbétarupplysingar um
COMIRNATY sem pessi breyting hefur ahrif 3, til samraemis vid hana.

Bréfid er sent 6llum bdlusetningarstédum landsins.
Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um
efni bréfsins eftir pvi sem vid a

Ef spurningar vakna er visad @ sampykktar upplysingar um COMIRNATY a vefsidunni
www.comirnatyglobal.com.

[tarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu.

Frekari upplysingar eru a
www.comirnatyglobal.com

Virdingarfyllst,

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

Persénuverndarfyrirvari — Oryggisupplysingar

Um vinnslu persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda oryggi lyfja:

i samraemi vid 16g nr. 90/2010 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga og reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/679 um vernd
einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga o.fl., vill Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um eftirfarandi vardandi
vinnslu persénuupplysinga:

Samkvaemt tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um Iyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad lata
heilbrigdisstarfsménnum i té upplysingar er vardar 6ryggi lyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar’) i samraemi vid daetlun um dhaettustjérnun
fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evrépu/islands. Adur en tilteknu fraedsluefni er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram
dreifingarazetlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafa ber ad halda skrd til stadfestingar pvi ad sampykkt dreifing hafi
att sér stad og parf slik skra ad vera tiltaek hja markadsleyfishafa sé eftir pvi 6skad vid uttekt eda eftirlit.

. bpannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
persénuupplysingum um vidtakendur fraedsluefnis og heldur skra yfir vidtakendur. Daeemi um upplysingar sem slik skra inniheldur:
- Audkennisupplysingar tilkynnanda, s.s. nafn vidtakanda.
- Samskiptaupplysingar tilkynnanda, s.s. netfang vidtakanda.
- Starfstengdar upplysingar ef tilkynnandi er heilbrigdisstarfsmadur, s.s. upplysingar um vinnustad og sérgrein.


http://www.comirnatyglobal.com/
http://www.comirnatyglobal.com/

. Utsending og dreifing upplysinga er varda oryggi lyfja grundvallast & lagaskyldu og hefur pann tilgang ad tryggja ad mikilveegar
oryggisupplysingar skili sér til heilbrigdisstarfsfélks og sjuklinga. S6fnun og vinnsla persénuupplysinga um vidtakendur telst pvi naudsynleg
til ad fullnaegja ofangreindri lagaskyldu.

. Personuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir hond markadsleyfishafa sem telst
abyrgdaradili persénuupplysinganna.

. Personuupplysingarnar eru vardveittar 8 medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er & markadi og svo lengi eftir pad sem 16g og
reglur kveda @ um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

. Personuupplysingunum kann ad verda midlad eda peer fluttar ur landi, p.e. til vidtdkulands sem veitir persénuupplysingunum fullnaegjandi
vernd, sbr. 6ll 16nd innan EES-svaedisins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur auglyst sem 6rugg pridju I6nd. Einnig er p6 hugsanlegt
ad personugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-svaedisins, en pad 4 eingdngu pegar vernd grundvallarréttinda skradra einstaklinga
eru tryggd og i samraemi vid pau skilyrdi og radstafanir sem maelt er fyrir um i 46. gr. almennu persénuverndarreglugerdarinnar. [ slikum
tilfellum mun Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi 6ryggisradstafanir verdi vidhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri
upplysingar en naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd persénuupplysinga fer aetid fram i samraemi vid 16g um persénuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varda medferd persénuupplysinga
i tengslum vid dreifingu fraedsluefnis, er unnt ad beina & netfangid personuvernd@icepharma.is. Nanari upplysingar um vinnslu og medferd
persénuupplysinga og réttindi einstaklinga samkvaemt persénuverndarloggjofinni ma finna a vefsidu Icepharma:
www.icepharma.is/personuverndarstefna.
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