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Spikevax (elasomeran) adur pekkt sem Moderna COVID-19 bdluefni

Evrépsk markadsleyfisnumer
EU/1/20/1507/001
EU/1/20/1507/002
EU/1/20/1507/003

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur.

Vid viljum upplysa pig um ad pann 20 jali 2022 var kafli 6.3 Geymslupol i samantekt a eiginleikum
lyfs (SmPC) fyrir Spikevax (elasomeran) uppfaerdur sem hér segir:

- Heegt er ad geyma lyfio vid -50°C til -15°C (i stad -25°C til -15°C).

- O8rum geymsluskilyrdum hefur verid bzett vid samantektina & eiginleikum lyfs, sem gerir kleift
ad lengja geymslupolid ur 9 manudum i 12 manudi vid tilteknar adsteedur. Framlenging er
moguleg pegar lyfid hefur verid geymt vid -50°C til -15°C an truflunar i 9 manudi. A grundvelli
fyrirliggjandi gagna um stédugleika lyfsins, hefur verid stadfest ad geymsla i allt ad 12 manudi
vid -50°C til -15°C sé moguleg fyrir Spikevax (elasomeran).

Hins vegar leidir pessi breyting til pess ad timinn sem leyfilegt er ad nota lyfid vid skammtima
geymsluadstaedur (p.e. vido 2°C til 8°C) styttist ar 30 dogum i 14 daga, eftir pvi sem vid a.
Upplysingum um geymsluskilyrdi afylltu sprautunnar var baett vid.

Af peim s6kum ma nu finna adra timalengd fyrir geymslupol lyfsins i samantekt & eiginleikum lyfs, allt
eftir pvi vid hvada geymsluadsteedur lyfid er geymt.

Vinsamlegast athugid ad fyrningardagsetning dskjunnar mun endurspegla 9 manada
geymslupolid.

Uppfeerda samantektin a eiginleikum lyfs er sem hér segir:

Nuverandi texti: Uppfaerdur texti
(nyjar upplysingar eru feitletradar og
undirstrikadar):

6.3 Geymslupol 6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas Oopnad fidblskammta hettuglas (0.2 mg/ml og
0.1 mg/ml

9 manudir vid -25°C til -15°C. 9 manudir vid -50°cC til -15°C.

Haegt er ad geyma 6opnada bdluefnid i keeli vid begar 6opnada hettuglasid med bdluefninu
2°C til 8°C, varid ljosi, i ad hamarki 30 daga. A hefur verid tekid ar frysti, er haegt ad geyma pad

pessu timabili m& uthluta allt ad 12 i keeli vid 2°C til 8°C, varid ljési, i ad hamarki 30

klukkustundum til flutninga. daga. A pessu timabili ma uthluta allt ad 12
klukkustundum til flutninga vid 2°C til 8°C (sja
kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram a efna- og
edlisfreedilegan stbédugleika fyrir 6opnud
hettuglds med bdéluefni pegar pau eru
deymd i 12 manudi vid -50°C til -15°C ad pvi
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begar buid er ad pida boluefnid ma ekki frysta
pad aftur.

Oopnad béluefni ma geyma vid 8°C til 25°C i allt
ad 24 klst. eftir ad pad er tekid ur keeli.

Hettuglas sem buid er ad stinga nal i

Synt hefur verid fram & efnafraedilegan og
edlisfreedilegan stodugleika efnisins i 19
klukkustundir vid 2°C til 25°C eftir ad nal var
stungid fyrst inn (innan 30 daga leyfilega
notkunartimabilsins vid 2°C til 8°C og 24
klukkustunda leyfilega notkunartimabilsins vid
8°C til 25°C). Hvad vardar drverufraedi setti ad
nota boéluefnid samstundis. Ef béluefnid er ekki
notad samstundis ber notandinn abyrgd a
geymsluskilyroum og geymslutima béluefnisins.

tilskildu ad pegar pad hefur pbidnad og verid
gevmt vid 2°C til 8°C, varid ljési, verdi
6opnada hettuglasid notad innan 14 daga ad
hamarki (i stad 30 daga, begar pad er geymt
Vvid -50°C til -15°C i 9 manudi).

begar buid er ad pida boluefnid ma ekki frysta
pad aftur.

Oopnad béluefni méa geyma vid 8°C til 25°C i allt
ao 24 kist. eftir ad pad er tekio ur keeli.

Fjolskammta hettuglas sem buid er ad stinga
nal i

Synt hefur verid fram & efnafraedilegan og
edlisfraedilegan stéougleika efnisins i 19
klukkustundir vid 2°C til 25°C eftir ad nal var
stungid fyrst inn (innan 30 daga leyfilega
notkunartimabilsins vid 2°C til 8°C og med 24
klukkustunda leyfilega notkunartimabilinu vid 8°C
til 25°C). Hvad vardar Orverufreedi setti ad nota
boéluefnid samstundis. Ef béluefnio er ekki notad
samstundis ber notandinn abyrgo a
geymsluskilyroum og geymslutima béluefnisins.

Afyllt sprauta (0,1 mag/ml)
9 manudir vid -50°C til -15°C.

Haegt er ad geyma afylltar sprautur i keeli vid 2°C
til 8°C, vardar ljosi, i ad hamarki 30 daga. A
pessu timabili ma uthluta allt ad 12
klukkustundum til flutninga & afylltum sprautum
vid 2°C til 8°C (sja kafla 6.4).

Einnig hefur verid synt fram a efna- og
edlisfraedilegan stdédudgleika fyrir 6opnadar
afylltar sprautur pegar peer eru geymdar i
12 manudi vid -50°C til -15°C ad pvi tilskildu
ad pbegar peer hafa pidnad og verid geymdar
vid 2°C til 8°C, vardar ljési, verdi 6opnada
afyllta sprautan notud innan 14 daga ad
hamarki (i stad 30 daga, pegar hun er
geymd vid -50°C til -15°C i 9 manudi).

begar buid er ad pida boluefnid ma ekki frysta
pad aftur.

Afylitar sprautur ma geyma vid 8°C til 25°C i allt
ao 24 kist. eftir ad peer eru teknar ar keeli.

Notendur sem hafa lyf undir héndum sem hefur verid geymt i dreifileidunum i allt ad 9 manudi vid -
50°C til -15°C an truflunar, geta haldid afram ad geyma lyfid vid -50°C til -15°C og pannig notad

modernatx.com




et Calle del Principe de Vergara 132 PIt 12

A ything Madrid, 28002, Spain

m Od ern Moderna Biotech Spain S.L

lyfid i allt ad 3 manudi til vidbotar umfram aprentudu fyrningardagsetninguna (i alls 12
manudi), ad pvi tilskildu ad pegar pad hefur pidnad og verid geymt vid 2°C til 8°C, veradi
oopnada hettuglasid eda afyllta sprautan notud innan 14 daga ad hamarki (i stad venjulega
hamarkstimans sem er 30 dagar).

Ef vafi leikur & geymslupoli tiltekinnar lotu, vinsamlegast hafid samband vid:
globalproductinquiries@modernatx.com

Adrar sérstakar varudarreglur vid geymslu haldast dbreyttar:

- Innan 9 méanada geymslupolstimabilsins ma geyma 6éopnud hettuglés eda afylltar sprautur i keeli
vid 2°C til 8°C, varin ljosi, i ad hamarki 30 daga, en innan 12 manada geymslupolstimabilsins ma
geyma 6opnud hettuglés eda afylitar sprautur i keeli vio 2°C til 8°C, varin ljési, i ad hamarki 14
daga.

- A pessu timabili ma Gthluta allt ad 12 klukkustundum til flutninga vid 2°C til 8°C.

- begar buid er ad pida boéluefnid ma ekki frysta pad aftur.

- Oopnad boluefni ma geyma vid 8°C til 25°C i allt ad 24 kist. eftir ad pad er tekid ur keeli.

Ef einhverjar spurningar vakna, sja nagildandi sampykktar lyfjaupplysingar fyrir SPIKEVAX &
https://modernacovid19global.com/.

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

Med bestu kvedju,

Antoine Maupu
VP, International Quality
Moderna Biotech Spain, S.L.
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