Spikevax (Moderna COVID 19 béluefni)
Evropskt markadsleyfisnumer EU/1/20/1507/001

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur.

Vid viljum upplysa pig um ad pann 8. desember 2021 var nytt geymslupol fyrir SPIKEVAX vid -25°C
til -15°C sampykkt innan Evropska efnahagssambandsins (EES).

Lyfjaupplysingarnar fyrir frosna hettuglasid verda uppfeerdar med nyja geymslupolinu sem hefur verid
lengt ar 7 manudum i 9 manudi. Geymsluskilyrdi eru ébreytt (-25°C til -15°C). A pessu 9 manada
geymslutimabili ma geyma 6opnud hettuglos i keeli vid 2°C til 8°C, varin gegn ljosi, i ad hamarki 30 daga.
A pessu timabili ma nota allt ad 12 klukkustundir til flutnings. Pegar buid er ad pida boluefnid ma ekki
frysta pad aftur.

Auk pess ma beita pessari 2 manada framlengingu afturvirkt fyrir hettuglés sem framleidd voru

fyrir dagsetningu framangreinds sampykkis og fyrir hettuglés sem framleidd voru &
innleidingartimabili vidkomandi breytingar.

Pessi 2 méanada framlenging geymslupols & vid um 6ll hettuglés sem voru framleidd med aletradri
fyrningardagsetningu fra og med 9. desember 2021, ef pau voru geymd vid sampykktu
geymsluskilyrdin -25°C til -15°C og geymslupolid var 7 manudir.

Lotur af Spikevax boluefni sem pegar hefur verid dreift i EES-I6ndum og lotur sem a ad framleida og dreifa
a EES i desember 2021 og i jantar 2022 munu afram vera med aletrudu 7 manada geymslupoli, par sem
innleiding breytingarinnar er yfirstandandi. Framlenging fyrningardagsetninga a pvi vid um hettuglos &
markadi eins og lyst er i téflunni hér ad nedan:

Aletrud Uppfeerd fyrningardagsetning
fyrningardagsetning

Desember 2021 Febraar 2022
Januar 2022 Mars 2022
Febraar 2022 April 2022

Mars 2022 Mai 2022

April 2022 Jani 2022

Mai 2022 Jali 2022

Jani 2022 Agust 2022

Juli 2022 September 2022
Agust 2022 Oktober 2022

Nyja aletrunin sem gefur til kynna 9 manada geymslupol verdur prentud a oll ny hettuglés sem framleidd
eru fra og med febrdar 2022. bess vegna verda sidustu hettuglosin med afturvirkri framlengingu a
geymslupoli hettuglés med aletrudu fyrningardagsetningunni agust 2022 (framleidd i jantGar 2022).

Oll hettuglés med fyrningardagsetningu fra og med névember 2022 (framleidd i febrtiar 2022) munu pegar
vera med aletrudu 9 manada geymslupoli.

Athugid ad allar vidboétarupplysingar um SPIKEVAX sem pessi breyting tekur til eru uppfeerdar til
samraemis.

Bréfid er sent til bolusetningastédva.
Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem
Vid a.

Ef pd hefur einhverjar spurningar, sja nudgildandi sampykktar lyfjaupplysingar um SPIKEVAX a
https://modernacovidl19global.com/.

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

Virdingarfylist,


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




