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Desember 2022

Comirnaty® COVID-19 mRNA béluefni [med kirnisbreytingum]
Evrépskt markadsleyfisnamer EU/1/20/1528/002, EU/1/20/1528/003, EU/1/20/1528/004,
EU/1/20/1528/005 og EU/1/20/1528/010

Mikilvaegar upplysingar um uppfeerslu geymslupols

COMIRNATY® COVID-19 mRNA béluefnis (med kirnisbreytingum)

Kaeri heilbrigdisstarfsmadur,

pann 2. desember 2022 var sampykkt nytt geymslupol fyrir Comirnaty vid ofurlagt hitastig, innan
Evrépska efnahagssvaedisins.

Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir a) Comirnaty 30 mikrégromm/skammt stungulyf, 6rdreifu, b) Comirnaty
10 mikrégromm/skammt stungulyfspykkni, 6rdreifu og c) Comirnaty 3 mikrégromm/skammt
stungulyfspykkni, 6rdreifu hefur verid uppfaerd med nyju geymslupoli fyrir frosin hettuglés, sem hefur verid
lengt Ur 12 manudum i 18 manudi. Geymsluskilyrdi eru ébreytt (-90°C til -60°C).

Boluefnid er afhent frosid vid -90°C til -60°C. Frosid boluefni ma annadhvort geyma vid -90°C til -60°C eda
2°C til 8°C eftir mottoku. Medan a 18 manada geymslutimanum stendur ma geyma og flytja dopnud
hettuglos i allt ad 10 vikur vid 2°C til 8°C.

bessi 6 manada lenging geymslupols 4 vid hettuglés sem eru framleidd eftir dagsetningu pessa sampykkis.
Auk pess ma uppfeera fyrningardagsetningu afturvirkt samkvamt 6 manada, 9 manada eda 12 manada
lengingu geymslupols vardandi hettuglds sem voru framleidd fyrir petta sampykki, svo lengi sem

sampykktum geymsluskilyrdum milli -90°C til -60°C hefur verid vidhaldid.

Uppfeaerdar fyrningardagsetningar fyrir videigandi COMIRNATY lyfjaform ma finna hér fyrir nedan.
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COMIRNATY 30 mirkégromm/skammt
Stungulyf, ordreifa
EU/1/20/1528/002, EU/1/20/1528/003
GTIN: 04260703260088, GTIN 4260703260071

12 ara og eldri, Tilbuid til notkunar, Gratt lok

Sampykkt Framleidslu Aletrud Uppfaerd fyrningardagsetning
geymslubol a Dagsetning fyrningardagsetning
pakkningum
6 Manudir September 2021 Febraar 2022 > Februar 2023 (adeins fyrir lotu
FK5132)
6 Manudir Névember 2021 April 2022 > April 20232
6 Manudir Desember 2021 April 2022 > Mai 2023¢ (adeins fyrir lotu FP1979)
6 Manudir Desember 2021 Mai 2022 > Mai 2023>® (fyrir allar lotur nema
lotu FT2639)
9 Manugdir September 2021 Mai 2022 > Februar 2023¢ (adeins fyrir lotu
FT2639)
9 Manudir Desember 2021 Agust 2022 > Mai 20234
9 Manudir Jantar 2022 September 2022 > Juni 2023¢
9 Manudir Febraar 2022 Oktéber 2022 > Juli 2023¢
8 9 Manusir Mars 2022 N6vember 2022 > Agust 2023¢
9 Manudir April 2022 Desember 2022 > September 2023¢
12 Manugdir April 2022 Mars 2023 > September 2023
12 Manugdir Mai 2022 April 2023 > Oktéber 2023
12 Manudir Juni 2022 Mai 2023 > November 2023
12 Manudir Juli 2022 Juni 2023 > Desember 2023
I 12 Méanudir Agust 2022 Juli 2023 > Januar 2024
8 12 Manusir September 2022 Agust 2023 > Februar 2024
12 Manugdir Oktéber 2022 September 2023 2> Mars 2024
12 Manugdir Névember 2022 Oktdber 2023 > April 2024
12 Manudir Desember 2022 Névember 2023 > Mai 2024

2 - Fyrningardagsetning i samraemi vid lengingu geymslupolsi 9, 12 og 18 manudi
b_Vegna innleidingar breytingar 4 geymslupoli Gr 6 { 9 manudi i oktéber 2021 gaetu tveer fyrningardagsetningar

breyst i mai 2023.

¢ — A adeins vid um lotu FT2639 med aletradri fyringardagsetningu sem samsvarar 9 manada geymslupoli.
4 — Fyrningardagsetning { samraemi vid lengingu geymslupols { 12 og 18 manudi
e _ Aletrud fyrningardagsetning Uthlutud sjalfkrafa med SAP kerfinu sem byggir & reikniriti.

Oll hettuglds med fyrningardagsetningu fra Jini 2024 og sidar munu nu pegar syna 18
manada geymslupol.

Lynghalsi 13
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COMIRNATY 10 mikrégromm/skammt,
Stungulyfspykkni, rdreifa
EU/1/20/1528/004, EU/1/20/1528/005

GTIN: 04260703260118

5 til 11 ara, bynnid fyrir notkun, Appelsinugult lok

Sampykkt geymslu-  Framleidslu Aletrud Uppfeerd fyrningardagsetning
bol & pakkningum Dagsetning fyrningardagsetning
6 Manudir Oktéber 2021 Mars 2022 - Mars 2023?
6 Manudir Névember 2021 April 2022 - April 20232
6 Manudir Desember 2021 Mai 2022 - Mai 20232
9 Manugdir Névember 2021 Juli 2022 - April 2023b¢
9 Manudir Desember 2021 Agust 2022 > Mai 2023¢
9 Manudir Januar 2022 September 2022 - Juni 2023¢
9 Manugdir Febraar 2022 Oktdber 2022 - Juli 2023¢
9 Manugdir Mars 2022 November 2022 > Agust 2023¢
9 Manudir April 2022 Névember 2022 > September 20234
(adeins fyrir lotu GC6964)
9 Méanudir April 2022 Desember 2022 > September 2023¢
12 Manugdir Mai 2022 April 2023 - Oktdéber 2023
12 Manudir Juli 2022 Juni 2023 > Desember 2023
12 Manugdir Agust 2022 Juli 2023 - Januar 2024
12 Manudir September 2022 Agust 2023 > Februar 2024
12 Manugdir Oktéber 2022 September 2023 > Mars 2024
I 12 Ménudir Névember 2022 Oktéber 2023 > April 2024
I 12 Manudir Desember 2022 Névember 2023 Ed Mai 2024

@ — Fyrningardagsetning i samraemi vid lengingu geymslupolsi 9, 12 og 18 manudi

b— Avid um lotur med 4letradri fyrningardagsetningu sem samsvarar 9 manada geymslupoli.
¢ — Fyrningardagsetning i samraemi vid lengingu geymslupols i 12 og 18 manudi

4. Aletrud fyrningardagsetning Gthlutud sjalfkrafa med SAP kerfinu sem byggir & reikniriti.

Oll hettuglds med fyrningardagsetningu fra juni 2024 og sidar munu nu pegar syna 18 manada
geymslupol.

Lynghalsi 13
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COMIRNATY 3 micrograms/dose,
Stungulyfspykkni, ordreifa
EU/1/20/1528/010
GTIN: 04260703260132

6 manada til 4 ara, Pynnid fyrir notkun, Raudbrunt lok

Sampykkt geymslu- Framleidslu Aletrud Uppfaerd fyrningardagsetning
pol & pakkningum Dagsetning fyrningardagsetning
9 Manudir Febrdar 2022 Oktéber 2022 2 Jali 20232
9 Manudir Mars 2022 Névember 2022 2> Agust 20232
12 Manugdir Mai 2022 April 2023 > Oktdber 2023
12 Mé&nudir Juli 2022 Juni 2023 > Desember 2023
I 12 Manudir Oktober 2022 September 2023 > Mars 2024 I
12 Manugdir November Oktéber 2023 2 April 2024
2022
12 Manugdir Desember 2022 Noévember 2023 > Mai 2024

2 - Fyrningardagsetning i samraemi vid lengingu geymslupolsi 12 og 18 manudi

Oll hettuglos med fyrnignardagsetningu fra Juni 2024 og sidar munu nu pegar syna 18
manada geymslupol.

[ kjolfar lengingar 4 geymslupoli barf ad hafa i huga sannkennsli lyfsins, sbr. reglugerd (ESB) 2016/161.
Vinsamlega athugid ad vid sannprofun a audkenni pakkningar mun koma upp vidvorun sem segir ad
pakkningin sé fyrnd. Aletrud fyrningardagsetning 4 pakkningunni og gagnabanki NMVS taka ekki tillit til
lengra geymslupols. Vinsamlega komid pessum upplysingum til peirra adila sem hafa heimild til ad Utvega
Comirnaty.

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

Ef spurningar vakna er visad 4 sampykktar upplysingar um Comirnaty a vefsidunni
www.comirnatyglobal.com.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu.

TENGILIDIR MARKADSLEYFISHAFA Frekari upplysingar eru a
www.comirnatyglobal.com
Comirnaty Comirnaty
BioNTech Manufacturing GmbH Fulltrdi markadsleyfishafa & [slandi
An der Goldgrube 12 Icepharma hf
55131 Mainz Simi: +354 540 8000
pyskaland www.Medical.Information@ pfizer.com

medinfo@biontech.de
www.comirnatyglobal.com

4 Lynghalsi 13 Simi 540 8000
110 Reykjavik icepharma.is


http://www.comirnatyglobal.com/
mailto:medinfo@biontech.de
http://www.comirnatyglobal.com/
mailto:Medical.Information@pfizer.com
http://www.comirnatyglobal.com/

	Tengiliðir markaðsleyfishafa

