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Numarul
Autoriza�iei 
de 
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pe 
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 EU/1/20/1528/001 


Important: Actualizarea perioadei de valabilitate pentru 

COMIRNATY®, 
Vaccin 
de tip 
ARNm 
COVID-19 
(cu 
nucleozide modificate) 


Stimate Profesionist din domeniul
sän
t
�ii, 


Dorim sä vä informäm 
c
 
 în 
data 
de 
10 septembrie 
2021 a fost aprobat

 în 
Uniunea European
 
(UE) 

o 
nou
 
 perioad
 
de 
valabilitate 
îin 
conditli
 de 
depozitare 
la 
temperatur
 
 extrem 
de 
sc
zut

 pentru


vaccinul 
COMIRNATY. 


Informatiile  despre
produs
au 
fost actualizate 
cu 
noua 
perioad
 
de valabilitate a flaconului congelat, 

care a fost prelungit
 
de 
la 
6 luni 
la 
9 luni. 
Condi�iile 
de pästrare 
r
mân 
neschimbate
(la 
temperaturi

cuprinseîntre-90 
 °C 
pån
 
la 
-60 
°C). 


In 
cadrulintervaluluide valabilitatede 9 
 luni, 
flacoanele nedeschise pot 
fi 
pästrate 
_i 
transportate 

la 
temperaturi cuprinseîntre-25°C
 _i 
-15 
°C 
pentruo 
perioad
 
unic
 
 de 
pân
 
 la 
2 
säpt
mâni
_i 

reintroduse
la 
temperaturi
cuprinse
între-90 
°C�i 
 -60 
°C. 


Aceast
 
prelungire de 3 luni se 
aplic

 flacoanelor fabricate 
dup
 
data acesteiaprobäri.


Suplimentar,
aceast

prelungire a perioadei de valabilitate 
cu 
3 luni poate 
fi 
aplicat
 
retroactiv 

flacoanelor fabricate înainte de aceastä
 aprobare. 
T
vile
 cu 
data de expirare
tip
rit

 pe etichet
 

incepånd
cu 
luna septembrie
2021 
pån
 
în 
luna martie 2022 pot 
r
mâne 
în 
uz 
timp de 
pån
 
la 
3 
luni 

dup
 
 data imprimat
, 
 atât 
timp cât au fost men�inute 
 condi�iile 
de 
pästrare
la 
temperaturi

cuprinseîntre-90
 °C 
_i 
-60 
°C. 
Datele 
de 
expirare actualizate sunt prezentatemai jos. 


Data 
tip
rit
 

Septembrie
2021 


Data 
de 
expirare 
actualizat
 

Decembrie 
2021 


Octombrie 2021 
 lanuarie
2022 


Noiembrie 
2021 
 Februarie
2022 

Decembrie 
2021 
 Martie 
2022 


lanuarie 
2022 
 Aprilie
2022 

Februarie 
2022 
 Mai 
2022 


Martie
 2022 
 lunie 2022 


Toate flacoanele 
cu 
o 
dat
 
 de expirare
dup
 
 luna martie
 2022 vor reflecta deja perioada de 


valabilitate de 9 
luni. 




vá 
rugam 
så 
re�ine�i 
 c
 
 toate
informa�illesuplimentare 
cu 
privire
la 
cOMIRNATY 
 7:0 

infyentate 
de 
aceast
 
modificare 
sunt 
actualizate 
in 
consecint
. 


Pentru
întreb
ri 
_i 
informa�ii 
suplimentare, 
v
 
 rugåm 
s
 
 consulta�i 
Informa�ile 


despre
produSul
COMIRNATY 
actualizate 
�i 
 aprobate
accesând
site-ul


www.comirnatyglobal.com. 
 Vlzitati

www.comirnatyglobal.com 


pentru 
mai 
multe 
informatii. 


Informa�ii 
detaliate 
despre
acest
medicament 
sunt 
disponibile 
pe 
site-ul 


Agentiei 
Europene 
pentru 
Medicamente 
la 
adresa
http://www.ema.europa.eu. 


Cu 
stim
,


Ruben 
Rizzi, 
MD 


Vice 
President 
Global 
Regulatory 
Affairs 
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