I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek pieme&rota papildu uzraudziba. Tad&jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Comirnaty koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai

COVID-19 mRNS vakcina (modificétu nukleozidu)

COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sis ir daudzdevu flakons, un ta saturs pirms lieto3anas ir jaatskaida.

Viens flakons (0,45 ml) p&c atskaidisanas satur 5 devas pa 0,3 ml.

1 deva (0,3 ml) satur 30 mikrogramus COVID-19 mRNS vakcinas (iestradatas lipidu nanodalinas).

Vienpavediena 5’ kepéta (5’-capped) matrices RNS (mMRNS), kas iegiita, izmantojot bezstnu in vitro
transkripciju no atbilstoSa DNS parauga, kas kode SARS-CoV-2 virusa virsmas pika (S) proteinu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai (sterils koncentrats).
Vakcina ir balta vai balgana sasaldéta dispersija (pH: 6,9-7,9).

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Comirnaty ir paredzéts aktivai imunizacijai pret SARS-CoV-2 virusa izraisito COVID-19 personam
no 16 gadu vecuma.

Si vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Personas vecuma no 16 gadiem

Comirnaty ievada intramuskularas injekcijas veida péc atskaidiSanas, un vakcinacija ietver 2 devas
(katra pa 0,3 ml) ar vismaz 21 dienas intervalu (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Nav pieejami dati par Comirnaty un citu COVID-19 vakcinu savstarp&jo aizvietojamibu, lai pabeigtu
vakcinacijas kursu. Ja sanemta viena Comirnaty deva, personai ir nepieciesams sanemt otru Comirnaty
devu, lai uzskatitu vakcinacijas kursu par pabeigtu.

Pediatriska populacija

Comirnaty droSums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 16 gadiem, 1idz
§im nav pieradita. Ir pieejami ierobeZoti dati.



Gados vecdku cilveku populdcija
Gados vecakiem cilvékiem > 65 gadu vecuma devas pielagosana nav nepiecieSama.

LietoSanas veids

Comirnaty vakcina ir jaievada intramuskularas injekcijas veida.

leteicama ievadiSanas vieta ir augSdelma deltveida muskulis.

Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar citam vakcInam vai zalem.

Piesardzibas pasakumus, kas javeic pirms vakcinas ievadiSanas, skatit 4.4. apakSpunkta.
leteikumus par vakcinas atkausé$anu, riko$anos ar to un likvidésanu skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Visparéjie ieteikumi

Paaugstinata jutiba un anafilaktiskas reakcijas
Ir zinots par anafilakses gadijumiem. Vienmér jabut viegli pieejamai atbilstoSai medictniskai
arstésanai un uzraudzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c vakcinas ievadisanas.

P&c vakcinacijas ir ieteikts veikt ripigu novéro$anu vismaz 15 minttes. Otru vakcinas devu nedrikst
ievadit tiem, kuriem p&c pirmas Comirnaty devas ir bijusi anafilaktiska reakcija.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, taja skaita vazovagala reakcija
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju
ar adatu. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no gibSanas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba
Vakcinacija ir jaatliek, ja ir smaga akdita febrila slimiba vai akita infekcija. Nelielas infekcijas un/vai
neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.

Trombocitopénija un koaguldcijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina jalieto ar piesardzibu personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitopéniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucéjumiem
(pieméram, hemofiliju), jo STm personam pé&c intramuskularas ievadiSanas iesp&jama asinosana vai
zilumu rasanas.

Personas ar imiindas sistemas traucéjumiem

Vakcinas efektivitate, droSums un imunogenitate nav izvertéta personam ar imiinas sistémas
traucgjumiem, taja skaita personam, kuras sanem imtinsupresivu terapiju. Personam ar imiinas
sistémas traucgjumiem Comirnaty efektivitate var biit mazaka.



Aizsardzibas ilgums

Vakcinas nodrosinatais aizsardzibas ilgums nav zinams, jo to vél nosaka paslaik notiekosajos
kliskajos petijumos.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma, vakcinacija ar Comirnaty var nenodrosinat aizsardzibu
visiem tas saneméjiem. Aizsardziba var nebiit pilniga Iidz 7 dienam péc otras vakcinas devas.

Paligvielas

St vakcina satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva — batiba ta ir “kaliju nesaturo3a”.

S1 vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba ta ir “natriju nesaturoa”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

Comirnaty vienlaiciga ievadiSana kopa ar citam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Pieredze par Comirnaty lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZota. P&tTfjumi ar dzivniekiem neliecina
par tieSu vai netieSu kaitigu iedarbibu uz griitniecibu, embrija/augla attistibu, atneSanos vai postnatalo
attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Comirnaty ievadiSanu griitniecibas laika ir jaapsver vienigi
gadijumos, kad sagaidamais ieguvums parsniedz iesp&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai Comirnaty izdalas mates piena cilvékam.
Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Comirnaty neietekmée vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomér dazas blakusparadibas, kas miné&tas 4.8. apaksSpunkta, var 1slaicigi ietekmé&t sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Comirnaty droSums tika izvertéts cilvékiem no 16 gadu vecuma divos kliniskajos p&tijumos, kuros bija
ieklauti 21 744 dalibnieki, kuri sanéma vismaz vienu Comirnaty devu.

2. petijuma kopuma 21 720 dalibnieki vecuma no 16 gadiem sanéma vismaz vienu Comirnaty devu un
21 728 dalibnieki vecuma no 16 gadiem sanéma placebo (taja skaita 138 un 145 pusaudzi 16 un 17
gadu vecuma attiecigi vakcinas un placebo grupa). Kopuma 20 159 dalibnieki no 16 gadu vecuma
sanéma divas Comirnaty devas.



2. pétijuma analizes laika kopuma 19 067 (9531 Comirnaty grupa un 9536 placebo grupa)
dalibniekiem no 16 gadu vecuma bija veikts droSuma noveértéjums vismaz 2 ménesu garuma péc
Comirnaty otras devas sanemsanas. Tas ieklava kopuma 10 727 (5350 Comirnaty un 5377 placebo)
dalibniekus vecuma no 16 lidz 55 gadiem un kopuma 8340 (4181 Comirnaty un 4159 placebo)
dalibniekus no 56 gadu vecuma un vecakus.

Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas p&tijumu dalibniekiem no 16 gadu vecuma bija sapes
injekcijas vieta (>80%), nogurums (>60%), galvassapes (>50%), mialgija un drebuli (>30%), artralgija
(>20%) un drudzis un pietakums injekcijas vieta (>10%), un tas parasti bija vieglas vai vid&ji smagas
un izzuda dazu dienu laika p&c vakcinacijas. Nedaudz mazaks reaktogenitates notikumu biezums bija
saistits ar lielaku vecumu.

Kliniskajos pétijumos zinotas nevelamas blakusparadibas tabulas veida

Klmiskajos p&tijumos noverotas nevélamas blakusparadibas ir noraditas talak saskana ar $adam
biezuma kategorijam:

loti biezi (=1/10),

biezi (>1/100 lidz <1/10),

retak (>1/1000 Iidz <1/100),

reti (=1/10 000 lidz <1/1000),

loti reti (<1/10 000),

nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).



1. tabula. Nevélamas blakusparadibas Comirnaty Kliniskajos pétijumos.

Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
sistému klase (= 1/10) (= 1/100 Iidz (= 1/1000 lidz (= 1/10 000 (nevar
< 1/10) < 1/100) lidz noteikt péc
< 1/1000) pieejamiem
datiem
Asins un Limfadenopatija
limfatiskas
sisteémas
traucjumi
Imiinas Anafilaktiska
sistémas reakcija;
trauc&jumi paaugstinata
jutiba

Psihiskie Bezmiegs
traucjumi
Nervu Galvassapes Akiita
sistémas periféra sejas
traucgjumi paralize'
Kunga-zarnu Slikta dasa
trakta
trauc&jumi
Skeleta- Artralgija; Sapes
muskulu un mialgija ekstremitates
saistaudu
sistémas
bojajumi
Vispargji Sapes Apsartums Slikta paSsajuta;
traucgjumi un | injekcijas injekcijas vieta | nieze injekcijas
reakcijas vieta; vieta
ievadiSanas nogurums;
vieta drebuli;

drudzis*;

pietikums

injekcijas

vieta

* P&c 2. devas drudzis tika noverots biezak.

T Visa lidz§ingja droSuma novérosanas perioda Cetri dalibnieki COVID-19 mRNS vakcinas grupa
zinoja par akuitu periféru sejas paralizi (par€zi). Sejas paralize sakas 37. diena péc 1. devas (dalibnieks
nesanéma 2. devu) un 3., 9. un 48. diena pec 2. devas. Placebo grupa nebija zinojumu par akiitas
periferas sejas paralizes (parézes) gadijumiem.

DroSuma profils 545 p&tamajam personam, kuras sanéma Comirnaty un sakotngji bija seropozitivas uz
SARS-CoV-2, bija lidzigs vispargjas populacijas droSuma profilam.

ZinoS$ana par iespélamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek luigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma ming€to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju, un noradit s€rijas/partijas numuru, ja tas ir pieejams.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9. Pardozesana

Dati par pardozeésanu ir pieejami no 52 kliniskaja p&tijuma ieklautajiem dalibniekiem, kuri
atSkaidiSanas kludas d&] saneéma Comirnaty 58 mikrogramu devu. Vakcinas sanémgji nezinoja par
reaktogenitates palielinaSanos vai nevélamam blakusparadibam.

Pardozesanas gadijuma ir ieteicams noverot vitalas funkcijas un uzsakt simptomatisku arstésanu, ja
nepiecieSams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, ATK kods: JO7BX

Darbibas mehanisms

Nukleozidu modificéta matrices RNS Comirnaty sastava ir iestradata lipidu nanodalinas, kas veicina
nereplicgjosas RNS ieklusanu saimniekstnas, lai vaditu parejosu SARS-CoV-2 S antigéna ekspresiju.
mRNS kode pie membranas piesaistito, pilna garuma S proteinu ar divam punkta mutacijam centralaja
spiralé. So divu aminoskabju mutaciju uz prolinu fiksé S proteinu antigéniski vélama pirmssapliisanas
formacija. Vakcina izraisa neitraliz€joso antivielu un §iinu imunitates veidosanos pret pika (spike) jeb
S antigénu, kas var nodros$inat aizsardzibu pret COVID-19.

Efektivitate

2. petijums ir daudzcentru, starptautisks, 1./2./3. fazes, randomizets, placebo kontrol&ts, noverotajam
maskeéts, devas noteikSanas pétijums vakcinas atlases un efektivitates izvértéSanai personam no

12 gadu vecuma. Randomizaciju stratificgja peéc vecuma: no 12 lidz 15 gadiem, no 16 lidz 55 gadiem
un virs 56 gadu vecuma, turklat vismaz 40% dalibnieku bija jabiit > 56 gadu vecuma grupa. Petjjuma
neiek]ava imiinkompromitgtas personas un tos, kuriem ieprieks pec kliniskajiem vai
mikrobiologiskajiem kriterijiem bija noteikta COVID-19 diagnoze. P&tijuma ieklava dalibniekus ar
ieprieks noteiktu slimibu ar stabilu gaitu, defin€tu ka slimibu bez pasliktinasanas, kas prasa nozimigas
izmainas arstéSana vai hospitalizaciju 6 nede€lu perioda pirms ieklausanas p&tijuma, ka arT personas ar
kltniski stabilu cilvéka imtindeficita virusa (HIV), C hepatita virusa (HCV) vai B hepatita virusa
(HBV) infekciju. 2. pétijuma analizes laika iesniegta informacija attiecas uz pétijuma dalibniekiem
vecuma grupa no 16 gadiem un vecakiem.

Efektivitate kliniska pétijuma dalibniekiem no 16 gadu vecuma un vecakiem

P&tijuma 2./3. fazé aptuveni 44 000 dalibnieku randomizg&ja vienadas grupas divu COVID-19 mRNS
vakcinas vai placebo devu sanemsanai ar 21 dienas intervalu. Efektivitates analize ietvéra dalibniekus,
kuri sanéma otro vakcinacijas devu 19 1idz 42 dienu laika kop$ to pirmas vakcinacijas devas. Ir
paredzgts turpinat pétijuma dalibnieku novéroSanu 24 ménesu perioda pec 2. devas vakcinas droSuma
un efektivitates novertgjumam COVID-19 noversana. Lai klniskaja p&tijuma dalibnieki varétu sanemt
placebo vai COVID-19 mRNS vakcinu, viniem bija jaievéro vismaz 14 dienu starplaiks pirms un péc
gripas vakcinas ievadiSanas. Lai kliniskaja petijuma dalibnieki varétu sanemt placebo vai COVID-19
mRNS vakcinu, viniem bija jaievero vismaz 60 dienu starplaiks pirms un p&c asins/plazmas produktu
sanemsanas un jaizvairas no imiinglobulinu sanemsanas lidz p&tijuma beigam.

Primara efektivitates meérka kriterija analizei paredz&ta populacija ietvéra 36 621 dalibnieku no

12 gadu vecuma un vecakus (18 242 cilvéki COVID-19 mRNS vakcinas grupa un 18 379 dalibnieki
placebo grupa), kuriem nebija pieradijumu par iepriek$&ju SARS-CoV-2 infekciju 7 dienu laika péc
otras devas. Turklat 134 dalibnieki bija vecuma no 16 lidz 17 gadiem (66 COVID-19 mRNS vakcinas
grupa un 68 placebo grupa) un 1616 dalibnieki vecuma no 75 gadiem un vecaki (804 COVID-19
mRNS vakcinas grupa un 812 placebo grupa).



Efektivitate pret COVID-19

Primaras efektivitates analizes laika petijuma dalibnieku noveroSanas periods attieciba uz
simptomatisku COVID-19 bija kopuma 2214 persongadi COVID-19 mRNS vakcinas grupa un
kopuma 2222 persongadi placebo grupa.

Vertgjot vispargjo vakcinas efektivitati, netika noverotas nozimigas kliniskas atskiribas petijuma
dalibniekiem ar smagas COVID-19 rasanas risku, taja skaita personam ar 1 vai vairakam
blakusslimibam, kas paaugstina smagi noritoSas COVID-19 risku (pieméram, astma, kermena masas
indekss (KMI) > 30 kg/m?, hroniska plausu slimiba, cukura diabgts, arteriala hipertensija).

Vakcinas efektivitates informacija ir dota 2. tabula.
2. tabula. Vakcinas efektivitate — pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas, pa

vecuma apaks$grupam — dalibnieki bez pieradijumiem par infekciju pirmas 7 dienas
péc 2. devas — izvertéjama efektivitates (7 dienu) populacija

Pirmais COVID-19 gadijums 7 dienu laika péc 2. devas dalibniekiem bez pieradijumiem par
iepriek§eju SARS-CoV-2 infekciju*
COVID-19 mRNS Placebo
vakcina
N2 =18 198 N2 =18 325
gadijumi gadijumi
n1P n1® Vakcinas
Novérosanas laiks® Novérosanas laiks® efektivitate
Apaksgrupa (n29) (n29) % (95% TI)f
Visas pétamas personas® 8 162 95,0 (90,0; 97,9)
2,214 (17 411) 2,222 (17 511)
Vecuma no 16 lidz 64 7 143 95,1 (89,6; 98,1)
gadiem 1,706 (13 549) 1,710 (13 618)
Vecuma no 65 gadiem un 1 19 94,7 (66,7; 99,9)
vecakas 0,508 (3848) 0,511 (3880)
Vecuma no 65 lidz 74 1 14 92,9 (53,1; 99,8)
gadiem 0,406 (3074) 0,406 (3095)
Vecuma no 75 gadiem un 0 5 100,0 (-13,1; 100,0)
vecakas 0,102 (774) 0,106 (785)

Piezime. Apstiprinatie gadijumi tika noteikti ar reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju
(RT-PCR) un vismaz 1 simptomu, kas atbilst COVID-19 [*gadijuma definicija: (vismaz 1 no
minéta) drudzis, klepus paradiSanas vai pastiprinasanas, aizdusas paradisanas vai pastiprina$anas,
drebuli, muskulu sapju paradiSanas vai pastiprinasanas, garSas vai ozas zuduma paradiSanas, saposs
kakls, caureja vai vem3ana.]

*  Analize tika ieklauti dalibnieki, kuriem nebija serologisku vai virologisku pieradijumu (7 dienu laika p&c

peédgjas devas sanemsanas) par iepriek$gju SARS-CoV-2 infekciju (pieméram, negativs N-saistoSo

antivielu [serums] tests 1. viziteé un SARS-CoV-2 netika noteikts ar nukleinskabju amplifikacijas testu

(NAAT) [deguna uztriepi] 1. un 2. vizité) un bija negativs NAAT (deguna uztriepe) jebkura neplanotaja

vizite 7 dienu laika pec 2. devas

N = dalibnieku skaits noraditaja grupa.

nl = dalibnieku skaits, kas atbilst mérka kriterija definicijai.

c. Kopgjais noverosanas laiks 1000 persongados dotajam mérka kriterijam visam riskam paklautajam
petamajam personam katra mérka kriterija grupa. Laika periods COVID-19 gadijumu uzkrajumam ir no 7
dienam péc 2. devas lidz novérosanas perioda beigam.

d. n2 =riskam paklauto p&tamo personu skaits mérka kriterijam.

Dalibniekiem vecuma no 12 Iidz 15 gadiem nebija apstiprinatu gadijumu.

f. Vakcinas efektivitates ticamibas intervals (T1) ir iegiits, izmantojot Klopera un Pirsona (Clopper-Pearson)
metodi, pielagojot novérosanas laikam. TI nav pielagots vairakiem salidzinajumiem.

oo

@

Otraja primaraja analizg, salidzinot ar placebo, COVID-19 mRNS vakcinas efektivitate dalibniekiem
no pirma COVID-19 gadijuma kops 7 dienam p&c 2. devas, salidzinot ar dalibniekiem ar vai bez
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pieradijumiem par ieprieks€ju infekciju ar SARS-CoV-2, bija 94,6% (95% ticamibas intervals 89,9%
11dz 97,3%) dalibniekiem no 16 gadu vecuma.

Primarajam efektivitates mérka kriterijam papildus apaksgrupu analizes uzradija Iidzigus efektivitates
kriteriju novertgjumus starp dzimumiem, ras€m un etniskajam grupam, ka ar1 dalibniekiem ar

blakusslimibam, kas saistitas ar augstaku smaga COVID-19 risku.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt p&tijjumu rezultatus ar Comirnaty par COVID-19
noverSanu pediatriskaja populacija (informaciju par lietoSanu berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

Sis zales ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé, ka ir sagaidami papildu dati par §im zalém.
Eiropas Zalu agentiira vismaz ik gadu parbaudis jauno informaciju par §im zalém un vajadzibas
gadfjuma atjauninas $o zalu aprakstu.

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas

Nav piemérojams.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standarta p&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un reproduktivo un
attistibas toksicitati neliecina par Ipasu risku cilvekam.

Visparéja toksicitate

Zurkas, kuram intramuskulari tika ievadits Comirnaty (sanéma 3 pilnas cilvékam paredzétas devas
vienu reizi nedela, kermena masas atSkiribu dé| radot relativi augstaku koncentraciju), radas neliela
tiska un erit€ma injekcijas vieta un palielinajas leikocTtu (taja skaita bazofilo un eozinofilo leikocitu)
skaits, kas atbilst ickaisuma reakcijai, ka arT portalo hepatocitu vakuolizacija, bez pieradijumiem par
aknu bojajumiem. Visas izpausmes bija atgriezeniskas.

Genotoksicitate/kancerogenitate

Genotoksicitates un kancerogenitates pétijumi nav veikti. Vakcinas sastavdalam (lipidi un mRNS) nav
zinama genotoksiska potenciala.

Reproduktiva toksicitate

Apvienota fertilitates un attistibas toksicitates p&tijuma zurku matitém tika pétita reproduktiva un
attistibas toksicitate, intramuskulari ievadot Comirnaty pirms paroS$anas un griisnibas laika (laika
perioda no 21. dienas pirms paroSanas lidz griitniecibas 20. dienai sanemot 4 pilnas cilvekam
paredzgetas devas, kas zurkam kermena masas atskiribu dél radija relativi augstu koncentraciju).
SARS-CoV-2 neitraliz&joSo antivielu atbildes reakcija tika novérota matitém perioda pirms paro$anas
l1dz petijuma beigam 21. postnatalaja diena, ka arT augliem un pecnacgjiem. Nebija ar vakcinu saistitas
ietekmes uz matisu fertilitati, griisnibu vai embriofetalo vai peécnacgju attistibu. Dati par to, vai
Comirnaty vakcina $kérso placentu vai izdalas piena, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)

2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)



Holesterins

Kalija hlorids

Kalijja dihidrogénfosfats

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém, iznemot 6.6. apakSpunkta minetas.

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons: 6 ménesi temperatiira no -90 °C Iidz -60 °C.

P&c iznemsSanas no sald&tavas neatvertu vakcinu pirms lietoSanas var uzglabat [idz 5 dienam
temperattira 2 °C — 8 °C un lidz 2 stundam temperattra lidz 30 °C.

P&c atkaus@Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

Flakonu paplates ar aizvértu vaku, kas satur 195 flakonus, péc iznemsanas no saldétavas (< -60 °C)
drikst uzglabat istabas temperatiira (< 25 °C) ne ilgak ka 5 mindtes, lai parvietotu starp 1pasi zemu
temperatiiru vidém. Flakonu paplates, kas tika paklautas istabas temperattirai un atliktas atpakal

saldetava, jaatstaj saldétava vismaz 2 stundas, pirms tas drikst atkal iznemt no saldétavas.

Atskaidita vakcina

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 6 stundu periodam 2 °C — 30 °C temperattra
péc atSkaidiSanas ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) $kidumu injekcijam. No mikrobiologiska viedokla
vakcina ir jaizlieto nekavéjoties. Ja ta netiek nekavejoties izlietota, uzglabasanas laiks un apstakli
lietoSanas laika ir lictotaja atbildiba.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat saldétava -90 °C Iidz -60 °C temperatira.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas laika samaziniet istabas gaismas iedarbibu un sargajiet vakcinu no tieSas saules un
ultravioletas gaismas iedarbibas.

Ar atkausgétajiem flakoniem var rikoties istabas apgaismojuma.

Kad esat gatavs atkausét vai lietot vakcinu

o Flakonu paplates ar atvertu vaku vai flakonu paplates, kas satur mazak par 195 flakoniem, p&c
iznemsSanas no saldétavas (< -60 °C) var uzglabat istabas temperatiira (< 25 °C) lidz 3 minttém,
lai iznemtu flakonus vai parvietotu tos starp Tpasi zemu temperatiiru vidém.

o P&c flakona iznems$anas no flakonu paplates, tas ir jaatkause lietoSanai.

o Flakonu paplates, kas tika paklautas istabas temperattrai un atliktas atpakal saldétava, jaatstaj
saldetava vismaz 2 stundas, pirms tas drikst atkal iznemt no saldétavas.

Uzglabasanas nosactjumus peéc vakcinas atkausg$anas un atSkaidisanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

2 ml caurspidiga stikla (I klases) daudzdevu flakons ar aizbazni (sintétiska brombutilgumija) un
nonemamu plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu. Katrs flakons satur 5 devas.

lepakojuma lielums: 195 flakoni
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par rikoSanos

Comirnaty ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai garantétu

sagatavotas dispersijas sterilitati.

ATKAUSESANA PIRMS ATSKAIDISANAS

Ne ilgak ka 2
stundas
istabas

temperatiura

(Iidz 30 °C)

<

S

Daudzdevu flakons jauzglaba
saldeétava, un pirms atSkaidiSanas tas
jaatkause. Sasaldéti flakoni
atkaus€Sanai japarvieto temperattira no
2 °C lidz 8 °C; 195 flakonu iepakojuma
atkausésana var ilgt 3 stundas.
Sasaldétus flakonus talitgjai lietoSanai
var atkauset arT 30 mintsu laika
temperatira Iidz 30 °C.

Laujiet atkaus@tajam flakonam sasniegt
istabas temperatiiru un pirms
atSkaidiSanas saudzigi to apgrieziet

10 reizes. Nekratit.

Atkauseta dispersija pirms
atSkaidiSanas var saturét baltas vai
balganas necaurspidigas, amorfas
dalinas.

ATSKAIDISANA

1,8 ml 0.9% natrija hlorida $kidums
injekcijam

Atkauséta vakcina jaatSkaida tas
originalaja flakona ar 1,8 ml natrija
hlorida 9 mg/ml (0,9%) skidumu
injekcijam, izmantojot 21. izm&ra vai
Sauraku adatu un aseptikas tehniku.
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e |zlidziniet flakona spiedienu, tukSaja
Slircg, ievelkot 1,8 ml gaisa, pirms
izvelkat adatu no flakona.

Atvelciet virzuli Iidz 1,8 ml, lai no
flakona izvilktu gaisu

e Saudzigi apgrieziet flakonu ar
atSkaidtto dispersiju 10 reizes. Nekratit.

e Atskaiditajai vakcinai jaizskatas pec
balganas dispersijas bez redzamam
dalinam. Ja atSkaiditaja vakcina
redzamas dalinas vai ta ir mainijusi
krasu, ta ir jaiznicina.

Saudzigi 10 reizes

i

12




Noradiet atbilstosu datumu un laiku.
Jaizlieto 6 stundu laika péc at§kaidiSanas.

P&c atSkaidiSanas flakoni ir jamarke,
noradot atbilstoSu datumu un laiku.
Atskaidito dispersiju nesaldgjiet un
nekratiet. Ja ta ir atdzeséta ledusskapi,
pirms lietoSanas laujiet atSkaiditajai
dispersijai sasniegt istabas temperataru.

ATSEVISKU COMIRNATY 0,3 ML DEVU SAGATAVOSANA

0,3 ml atikaiditas
T8 vakcinas

Pé&c atskaidisanas flakons satur 2,25 ml
dispersijas, kas atbilst 5 devam pa

0,3 ml. levelciet §lircg nepiecieSamo
atSkaiditas vakcinas 0,3 ml devu,
izmantojot sterilu adatu un §lirci.
Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu,
ja pec atskaidiSanas pagajusSas 6
stundas.

LikvidéSana

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 90840

Fakss: +49 6131 9084390
info@biontech.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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EU/1/20/1528

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: GGGG. gada DD. ménesis
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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A.  BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaju nosaukums un adrese

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Vacija

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

ASV

Razotaju, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums

un adrese.

Nemot véra izsludinato arkartas situaciju par sabiedribas veselibu ar starptautisku nozimi un lai
garant€tu savlaicigu piegadi, §STm zalém tiek piemérots ierobezota perioda iznémums, kas atlauj
pamatoties uz sérijas kontroles testiem, kuri veikti registrétaja(-s) razosanas vieta(-s), kas atrodas
tresaja valsti. Sis iznémums nebiis speka no 2021. gada 31. augusta. Pasakumi, lai veiktu sérijas
kontroli Eiropas Savieniba, ieskaitot nepiecieSamas izmainas registracijas apliecibas nosacijumos, ir
jaievie$ velakais Iidz 2021. gada 31. augustam atbilstosi saskanotajam planam par $o testéSanas vietas
mainu. Progresa zinojumi ir jaiesniedz 2021. gada 31. marta un jaieklauj ikgadgja parregistracijas
pieteikuma.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §$im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

E. IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS AR NOSACIJUMIEM

Ta ka §1 ir registracija ar nosacfjumiem un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14-a. panta 4. punktu,
RAI noteiktaja laika posma japabeidz sadi pasakumi:
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Apraksts Izpildes
termins
Lai pabeigtu aktivas vielas un gatava produkta raksturojumu, registracijas 2021. gada
apliecibas Tpas$niekam jashiedz papildu dati. jalijs.
Starpposma
zinojumi:
2021. gada
31. marts
Lai nodrosinatu zalu nemainigu kvalitati, registracijas apliecibas Tpasnickam 2021. gada
jasniedz papildu informacija, lai uzlabotu kontroles stratégiju, ieskaitot aktivas julijs.
vielas un gatava produkta specifikacijas. Starpposma
zinojumi:
2021. gada
marts
Lai apliecinatu gatava produkta raZzo$anas procesa nemainigumu, registracijas 2021. gada
apliecibas Tpasniekam ir jasniedz papildu validacijas dati. marts
Lai apliecinatu tiribas pakapi un nodro$inatu visaptverosu kvalitates kontroli un 2021. gada
nemainigumu starp s€rijam visa gatava produkta dzives cikla, registracijas jalijs.
apliecibas Tpasniekam ir jasniedz papildu informacija par paligvielas ALC-0315 Starpposma
sintézes procesu un kontroles stratégiju. zinojumi:
2021. gada
janvaris,
2021. gada
aprilis
Lai apliecinatu tiribas pakapi un nodro$inatu visaptvero$u kvalitates kontroli un 2021. gada
nemainigumu starp sérijam visa gatava produkta dzives cikla, registracijas julijs.
apliecibas Tpasniekam ir jasniedz papildu informacija par paligvielas ALC-0159 Starpposma
sint€zes procesu un kontroles stratégiju. zinojumi:
2021. gada
janvaris,
2021. gada
aprilis
Lai apliecinatu Comirnaty efektivitati un droSumu, registracijas apliecibas 2023. gada
IpasSniekam ir jaiesniedz klmiska p&tijuma galigais zinojums par randomizeto, decembris

placebo kontroléto, noverotajam masketo petijumu C4591001.
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A. MARKEJUMA TEKSTS

20



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

COMIRNATY koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai
COVID-19 mRNS vakcina (modificétu nukleozidu)
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

P&c atSkaidiSanas katrs flakons satur 5 devas pa 0,3 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ALC-0315, ALC-0159, DSFH, holesterins, kalija hlorids, kalija dihidrogénfosfats, natrija
hlorids, natrija hidrogénfosfata dihidrats, saharoze, iidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats injekciju dispersijas pagatavosanai.
195 daudzdevu flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lietoSanai pec atSkaidiSanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Skengjiet QR kodu, lai iegtitu plasaku informaciju.

Pirms lietosanas atskaidiet: Katru flakonu at$kaidiet ar 1,8 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skidumu
injekcijam.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabasana:

Pirms atSkaidiSanas uzglabat -90 °C lidz -60 °C temperatiira originala iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

P&c atSkaidiSanas vakcina jauzglaba 2 °C Iidz 30 °C temperattra un jaizlieto 6 stundu laika.
Neizlietota vakcina jaiznicina.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1528

13.  SERIJAS NUMURS

LOT

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

COMIRNATY sterils koncentrats
COVID-19 mRNS vakcina
COVID-19 mRNA Vaccine

i.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

LOT

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 devas péc atSkaidiSanas

6. CITA

Iznicinasanas datums/laiks:
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Comirnaty koncentrats injekciju dispersijas pagatavoSanai
COVID-19 mRNS vakcina (modificétu nukleozidu)
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)

vﬁim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:
1 Kas ir Comirnaty un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty sanemsanas
3. Ka ievada Comirnaty
4 Iespgjamas blakusparadibas
5 Ka uzglabat Comirnaty
6 Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir Comirnaty un kadam noliikam to lieto
Comirnaty ir vakcina, kas paredzeta, lai noverstu SARS-CoV-2 virusa izraisito COVID-19.

Comirnaty vakcina ir piemérota lieto$anai picaugusajiem un pusaudziem no 16 gadu vecuma.

Vakcinas iedarbibas rezultata imiinsistéma (organisma dabiska aizsardziba) raZo antivielas un asins
Stinas, kas darbojas pret virusu, tadéjadi nodroSinot aizsardzibu pret COVID-19.

Ta ka Comirnaty imunitates radiSanai nesatur virusu, tas nevar Jums izraisit COVID-19.

2. Kas Jums jazina pirms Comirnaty sanems$anas

Comirnaty nedrikst ievadit $ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms vakcinas sanemsSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija vai elpoSanas griitibas p&c citu vakcinu
ievadiSanas vai péc Comirnaty ievadiSanas agrak;
o ja Jus kadreiz péc injekcijas ar adatu esat nogibis;

o jaJums ir smaga slimiba vai infekcija, kas noris ar lielu drudzi. Tomé&r Jums var veikt
vakcinaciju, ja Jums ir nedaudz paaugstinata kermena temperatiira vai viegla augsgjo elpcelu
infekcija, pieméram, saauksteé$anas;

o ja Jums ir ar asino$anu saistitas problémas, Jums viegli veidojas zilumi vai ja lietojat zales asins
receklu novérsanai;
o ja Jums ir novajinata imtinsistéma, pieméram, HIV infekcijas dé| vai tapec, ka lietojat zales,

piemeram, kortikosteroidus, kas ietekmé& Juisu imiinsistému.
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Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Comirnaty vakcinacijas kurss ar divam devam var nenodrosinat
pilnigu aizsardzibu visiem tas san€méjiem un nav zinams, cik ilga biis vakcinas nodrosinata
aizsardziba.

Bérni un pusaudzi
Comirnaty nav ieteicams lietot bé&rniem, kuri jaunaki par 16 gadiem.

Citas zales un Comirnaty
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, vai par citam vakcinam, kuras pedgja laika esat sanemis.

Griitnieciba un barosana ar kruti
Ja Juis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

DaZas vakcinacijas blakusparadibas, kas minétas 4. punkta (Iespg&jamas blakusparadibas), var Tslaicigi
ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Pirms transportlidzeklu vadiSanas
vai mehanismu apkalposSanas pagaidiet, Iidz §1s blakusparadibas ir izzudusas.

Comirnaty satur kaliju un natriju
St vakcina satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva — biitiba ta ir “kaliju nesaturosa”.

Si vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba ta ir “natriju nesaturo$a”.

3. Ka ievada Comirnaty
Comirnaty pec atSkaidisanas ievada 0,3 ml injekcijas veida augSdelma muskuli.
Jis sanemsiet 2 injekcijas ar vismaz 21 dienas intervalu.

P&c pirmas Comirnaty devas Jums ir nepiecieSams sanemt otru §is vakcinas devu péc 21 dienas, lai
uzskatitu vakcinaciju par pabeigtu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Comirnaty lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Comirnaty var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

oti bieZas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem
injekcijas vieta: sapes, pietuikums
nogurums
galvassapes
sapes muskulos
locitavu sapes
drebuli, drudzis

e o o o o o .

Biezas blakusparadibas: var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem
o apsartums injekcijas vieta
o slikta daisa

Retakas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem
. palielinati limfmezgli
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slikta paSsajiita
sapes loceklos
bezmiegs

nieze injekcijas vieta

Retas blakusparadibas: var rasties 11dz 1 no 1000 cilveékiem
o Tslaiciga vienas sejas puses noslidésana

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
. smaga alergiska reakcija

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju un noradit s€rijas/partijas numuru, ja tas ir pieejams. Zinojot par blakusparadibam,
Juis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Comirnaty

Uzglabat vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Turpmaka informacija par uzglabasanu, deriguma terminu un lietoSanu un rikosanos ar vakcinu ir
paredz&ta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Uzglabat saldetava -90 °C lidz -60 °C temperatura.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c atkaus€Sanas vakcina jaatSkaida un jaizlieto nekavgjoties. Tomér lietoSanas laika iegitie
stabilitates dati liecina, ka p€c iznemsanas no saldétavas neatSkaiditu vakcinu pirms lietoSanas var

uzglabat Iidz 5 dienam 2 °C Iidz 8 °C temperatiira un lidz 2 stundam temperattra Iidz 30 °C.

P&c atskaidisanas vakcina jauzglaba 2 °C Iidz 30 °C temperattra un jaizlieto 6 stundu laika.
Neizlietota vakcina jaiznicina.

P&c atkaus€Sanas un atSkaidiSanas flakoni ir jamarke, noradot datumu un laiku, kad vakcina jaiznicina.
Atkausg€to vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

Nelietojiet vakcinu, ja pec atSkaidiSanas redzamas dalinas vai krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Comirnaty satur

. Aktiva viela ir COVID-19 mRNS vakcina. P&c atskaidiSanas flakons satur 5 devas pa 0,3 ml

(katra deva satur 30 mikrogramus mRNS).

o Citas sastavdalas ir:
- ((4-hidroksibutil)-azandiil)-bis-(heksan-6,1-diil)-bis-(2-heksildekanoats) (ALC-0315)
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- 2-[(polietilenglikol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamids (ALC-0159)
- 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

- holesterins

- kalija hlorids

- kalija dihidrogénfosfats

- natrija hlorids

- natrija hidrogénfosfata dihidrats

- saharoze

- tdens injekcijam

Comirnaty argjais izskats un iepakojums
Vakcina ir balta vai balgana dispersija (pH: 6,9-7,9) daudzdevu flakona — 5 devas 2 ml caurspidiga
stikla (I klases) flakona ar gumijas aizbazni un nonemamu plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu.

lepakojuma lielums: 195 flakoni

Registracijas apliecibas ipaSnieks
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Vacija

Talrunis: +49 6131 90840

Fakss: +49 6131 9084390
info@biontech.de

Razotaji

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Vacija

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $o vakcinu, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A./N.V. Tel. +370 52 51 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus Magyarorszag
[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Ko Pfizer Kft

Bbwarapus Tel: +36 1 488 3700
Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +35621 344610
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Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
BioNTech Manufacturing GmbH
Tel: +49 6131 90840

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)\ada
Pfizer EALGc A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafa
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35775

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Lda

Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZnica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

ST vakcina ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimg, ka ir sagaidami papildu dati par $0 vakcinu.



Eiropas Zalu agentiira vismaz reizi gada parbaudis visu jauno informaciju par $o vakcinu un
vajadzibas gadijuma atjauninas $o lietoSanas instrukciju.

Noskengjiet kodu ar mobilo ierici, lai sanemtu $o lietoSanas instrukciju dazadas valodas.

URL: www.comirnatyglobal.com

Sikaka informacija par $o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

levadiet Comirnaty péc atSkaidiSanas intramuskulari ka 2 devu vakcinacijas kursu (0,3 ml katru) ar
vismaz 21 dienas intervalu.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.

Noradijumi par riko$anos

o Comirnaty ir jasagatavo veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptikas tehniku, lai
garant@tu sagatavotas dispersijas sterilitati.
o Daudzdevu flakons jauzglaba saldétava, un tas jaatkause pirms atSkaidiSanas. Sasaldeti flakoni

atkaus@Sanai japarvieto 2 °C lidz 8 °C temperatiira; 195 flakonu iepakojuma atkausésana var ilgt
3 stundas. Sasaldétus flakonus tulitéjai lietoSanai var atkausét arT 30 mindiSu laika temperatiira

lidz 30 °C.

o Laujiet atkaus@tajam flakonam sasniegt istabas temperatiiru un pirms atSkaidiSanas saudzigi to
apgrieziet 10 reizes. Nekratit.

o Atkausgeta dispersija pirms atSkaidiSanas var satur€t baltas vai balganas necaurspidigas, amorfas
dalinas.

o Atkauséta vakcina jaatSkaida tas originalaja flakona ar 1,8 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)
$kidumu injekcijam, izmantojot 21. izm@ra vai Sauraka izmera adatu un aseptikas tehniku.

o Izlidziniet flakona spiedienu, tuksaja slirc€ ievelkot 1,8 ml gaisa, pirms izvelkat adatu no
flakona.

o Saudzigi apgrieziet flakonu ar atskaidito dispersiju 10 reizes. Nekratit.

o Atskaiditajai vakcinai jaizskatas p&c balganas dispersijas bez redzamam dalinam. Ja atSkaiditaja
vakcina redzamas dalinas vai ta ir mainijusi krasu, ta ir jaiznicina.

o P&c atSkaidiSanas flakoni ir jamarke, noradot atbilstoSu datumu un laiku.

o Atskaidito dispersiju nesasaldgjiet un nekratiet. Ja ta ir atdzes&ta ledusskapi, pirms lietoSanas
laujiet atSkaiditajai dispersijai sasniegt istabas temperattru.

o P&c atskaidiSanas flakons satur 2,25 ml dispersijas, kas atbilst 5 devam pa 0,3 ml. levelciet
Slirce nepieciesamo at$kaiditas vakcinas 0,3 ml devu, izmantojot sterilu adatu.

o Izniciniet jebkuru neizlietoto vakcinu, ja péc atSkaidiSanas pagajusas 6 stundas.

Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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1V pielikums

Eiropas Zalu agentiiras secinajumi par zalu registraciju ar nosacijumiem
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Eiropas Zalu agentiiras secinajumi par:
e registraciju ar nosacijumiem

Izskatot pieteikumu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba ir labveliga, lai ieteiktu
registraciju ar nosacijumiem, ka sikak paskaidrots Eiropas Publiskaja noveértéjuma zinojuma.
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