Tisztelt Rektor Ur!
Tisztelt Foigazgaté Asszony/Ur!
Tisztelt Intézményvezet6é Asszony/Ur!

Szives tajékoztatasul tovabbitom a Pfizer Gyogyszerkereskedelmi Kft. altal kiildott alabbi
értesitést.

Tajékoztatom, hogy a Pfizer/BioNTech COVID-19 elleni vakcinajanak csomagoldanyaga
minimalis mértékben valtozik.

Picit nagyobb lesz az injekcids liveg és az azt tarolo talca (1d. alul a részleteket) és eggyel
kevesebb a mélyhiito szallitoladdban maximalisan elhelyezhetd injekcios liveg tartd talca
szama (5 helyett 4).

Nem valtozik a vakcina dsszetétele, 1 injekcids iivegben 1év0 adagszam (6) €s egy talcan 1évo
injekcios livegek szama (195).

A valtozas a kovetkez0 beszallitast is érinti. Minden vakcina ezen 11j csomagolasban keriil
leszallitasra.

Hattér informacid:

= A vakcinédkat biologiai tton allitjak el és ez rendkiviil Gsszetett folyamat minden
koriilmények kozott, kiilondsen egy vilagjarvany idején.

= Kibdvitettiik ellatasi halézatunkat, a globalis szerzddéssel rendelkezd gyartok elérhetd
kapacitasaval, széles korii torzskdnyvezési jovahagyas mellett.

* Szeptembertdl az EU27 tagallamok és Svajc is kaphatnak ellatast a
BioNTech/Pfizer szerzddéses gyartoitol.

= A Pfizer szerzddéses gyartoi 2021-ben teljes korli hatosagi jovahagyast kaptak az
EMA-tol.

* Az injekcids liveg ugyanazt a vakcinat tartalmazza, a Pfizer/BioNTech vakcinajat,
a Comirnaty®-t.

= Az elsddleges (injekcios liveg) és masodlagos (injekcids iivegtartd talca)
csomagolasok némileg eltérd jellemzoket mutatnak, beleértve a kiilonb6zé méreteket.

= A fébb valtozasok a kovetkezok:

1. Injekcios liveg méretei:

= Az méret 16,0 x 37,2 mm (kisebb atmérd €s nagyobb magassag) vs.

= Jelenlegi méret 16,27 x 34,42 mm
2. Injekcios tlivegtarto talca jellemzdi:
* Anyag: Uj accylux vs. a jelenlegi hullamos
= Méretek: 0j kiils6 méretek 240 x 220 x 45 mm vs. jelenlegi kiilsé

méretek 232 x 232 x 40



» Harmadlagos csomagolési valtozas: 4 talca / hdszigetelt szallitolada vs.

jelenlegi 5 talca / hészigetelt szallitolada.

3. Kisebb grafikai kiilonbségek mind a talca cimkéjében, mind az injekcids liveg

cimkéjében

= Megero6sitjiik, hogy ezeknek a valtozasoknak nincs torzskonyvezési hatasuk, és nem

igényelnek tovabbi engedélyezést.

= A bdvités hatdlya ald tartozo orszadgok a terméket vagy Puursbol vagy a szerzddéses

gyartoktol, vagy keverve mindkettd helyrdl kaphatjak.

= Tovabbi informaciok:
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