Mai 2022

Comirnaty® 30 mikrégromm/skammt stungulyf, 6rdreifa
COVID-19 mRNA béluefni (med kirnisbreytingum)
Evropskt markadsleyfisnimer EU/1/20/1528/002, EU/1/20/1528/003

Comirnaty® 10 mikrégromm/skammt stungulyfspykkni, 6rdreifa
COVID-19 mRNA bdluefni (med kirnisbreytingum)
Evropskt markadsleyfisnimer EU/1/20/1528/004 og EU/1/20/1528/005

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Pann 24. mars 2022 var sampykkt nytt geymslupol fyrir Comirnaty vid ofurlagt hitastig, innan Evrépska
efnahagssvaedisins.

Samantektir & eiginleikum lyfs fyrir Comirnaty 30 mikrogromm/skammt stungulyf, 6érdreifu og Comirnaty
10 mikrégromm/skammt stungulyfspykkni, érdreifu hafa verid uppfeerdar med nyju geymslupoli fyrir frosin
hettuglos, sem hefur verid lengt ar 9 manudum i 12 manudi. Geymsluskilyrdi eru ébreytt (-90 °C

til -60 °C).

Taka ma vid boluefninu frosnu vid -90 °C til -60 °C. Geyma ma frosid boéluefni vid annad hvort -90°C
til - 60°C eda 2°C til 8°C. Medan & 12 manada geymslutima stendur ma geyma og flytja dopnud hettuglos
vid 2°Ctil 8°Ci allt ad 10 vikur.

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

Auk pess ma fara afturvirkt eftir pessari 3 manada eda 6 manada lengingu geymslupols var6andi hettuglos
sem voru framleidd fyrir petta sampykki.

Nota ma boluefni i dskjum med dletradri fyrningardagsetningu fra mars 2022 til mai 2022 i 6 manudi
umfram dletrada dagsetningu (i samraemi vid lengingu geymslupols i 9 manudi og 12 manudi), svo
framarlega sem pad hefur verid geymt vid sampykkt geymsluskilyrdi, -90°C til -60°C.

Nota ma boluefni i 6skjum med aletradri fyrningardagsetningu fra og med agust 2022 til og med
desember 2022 i 3 manudi umfram aletrada dagsetningu, svo framarlega sem pad hefur verid
geymt vid sampykkt geymsluskilyrdi, -90°C til -60°C. Upplysingar um undantekningar eru i téflunum
hér fyrir nedan.
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Uppfaerdar fyrningardagsetningar fyrir vidkomandi lyfjaform eru sem hér segir.

Comirnaty 30 mikrégromm/skammt stungulyf, érdreifa EU/1/20/1528/002,
EU/1/20/1528/003
12 4ra og eldri, tilbuid til notkunar, GRATT LOK

Sampykkt geymslupol  Aletrud dagsetning Uppfeerd fyrningardagsetning

6 manudir April 2022 Oktéber 2022°

6 manudir Mai 2022 Agust 2022¢ (eingdngu fyrir lotu FT2639)

6 manudir Mai 2022 November 2022 ® (fyrir allar lotur nema lotu

FT2639)

9 manudir Agust 2022 Névember 2022°

9 manudir September 2022 Desember 2022

9 manudir Oktéber 2022 Jantar 2023

9 manudir November 2022 Febrtar 2023

9 manudir Desember 2022 Mars 2023

3 - Uppfeersla & fyrningardagsetningu i samrami vid lengingu geymslupols i 9 og 12 manudi

b_Vegna innleidingar breytingar & geymslupoli Ur 6 { 9 manudi i desember 2021 gaetu tvaer
fyrningardagsetningar breyst i névember 2022.

c— A eingdngu vid lotu FT2639 med &letradri fyrningardagsetningu sem samsvarar 9 manada geymslupoli.

Oll hettuglés med fyrningardagsetningu fra og medapril 2023 munu syna 12 manada geymslupol.

Comirnaty 10 mikrégrémm/skammt stungulyfspykkni, érdreifa
EU/1/20/1528/004, EU/1/20/1528/005
5 til 11 dra, pynnist fyrir notkun, APPELSINUGULT LOK

Sampykkt geymslupol  Aletrud dagsetning Uppfeerd fyrningardagsetning

6 manudir Mars 2022 > September 20222

6 manudir April 2022 > Oktober 20222

6 manudir Mai 2022 > Névember 2022°

6 manudir Agust 2022 > Névember 2022°

9 manudir September 2022 > Desember 2022

9 manudir Oktober 2022 > Januar 2023
I9 manudir Névember 2022 2> Februar 2023 I
I 9 manudir Desember 2022 2> Mars 2023 I

@ - Uppfaersla a fyrningardagsetningu i samraemi vid lengingu geymslupols i 9 og 12 manudi.
b_ A vid lotur med aletradri fyrningardagsetningu sem samsvarar 9 manada geymslupoli.

Oll hettuglés med fyrningardagsetningu fra og med april 2023 munu syna 12 manada geymslupol.
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Ekki ma nota Comirnaty 10 mikrégromm/skammt, sem aetlad er bornum 5-11 ara, handa einstaklingum

eldrien 12 ara.

Vinsamlega athugid ad unnid er ad pvi ad uppfeera allar vidbdtarupplysingar um Comirnaty sem pessi

breyting hefur ahrif 4, til samramis vid hana.

Ef spurningar vakna er visad 8 sampykktar upplysingar um Comirnaty 4 vefsidunni

www.comirnatyglobal.com.

Frekari upplysingar eru @ www.comirnatyglobal.com
[tarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu

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

TENGILIDIR MARKADSLEYFISHAFA

Comirnaty

BioNTech Manufacturing GmbH An der
Goldgrube 12

55131 Mainz

pyskaland

medinfo@biontech.de
www.comirnatyglobal.com

Comirnaty

Fulltrdi markadsleyfishafa & {slandi
Icepharma hf

Simi: +354 540 8000
www.Medical.Information@pfizer.com
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