ALKALMAZASI ELOIRAS

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Comirnaty koncentratum diszperzids injekciohoz

COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-mdédositott)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A tobbadagos injekcios iiveg tartalmat fel kell higitani a felhasznalas el6tt.

Egy injekcids tiveg (0,45 ml) higitas utan 5 db 0,3 ml-es adagot tartalmaz

30 mikrogramm COVID-19 mRNS vakcinat tartalmaz (lipid nanorészecskékbe agyazva) adagonként (0,3
ml).

Egyszalt, 5’-capped messenger RNS (MRNS), amelyet sejtmentes in vitro transzkripcioval készitettek a
SARS-CoV-2 viralis tiiske (spike, S) proteinjét kodold6 DNS-templatokrol.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Koncentratum diszperzids injekcidhoz (steril koncentratum).

A vakcina fehértol tortfehérig terjed6 szint fagyasztott diszperzio (pH: 6,9-7,9).
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Comirnaty aktiv immunizélasra javallott a SARS-CoV-2 virus éltal okozott COVID-19-betegség
megeldzésére, 16 éves és iddsebb személyek korében.

A vakcinat a hivatalos ajanlasok szerint kell alkalmazni.
4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

16 évesek és idosebbek



A Comirnaty-t intramuscularisan kell beadni higitas utan, 2 (egyenként 0,3 ml-es) adagbol allo
sorozatban, legalabb 21 nap id6kozzel a két adag kozott (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Nincs adat arra vonatkozoan, hogy a Comirnaty felcserélheté-e mas COVID-19-vakcinakkal a
vakcinasorozat befejezéséhez. Azoknak, akik mar kaptak 1 adag Comirnaty-t, egy masodik adag
Comirnaty-t kell kapniuk a vakcinasorozat befejezéséhez.

Gyermekek és serdiilok
A Comirnaty biztonsagossagat és hatdsossagat 16 évnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében nem

igazoltak. Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.

Idések
Doézismodositasra nincs sziikség > 65 éves kort, id6s személyeknél.

Az alkalmazas modja

A Comirnaty-t intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.

Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

Tilos a vakcinat mas vakcinaval vagy gyogyszerrel azonos fecskendében 6sszekeverni.

A vakcina beadasa elétt elvégzend6 dvintézkedéseket 1asd a 4.4 pontban.

A vakcina kiolvasztasara, kezelésére és artalmatlanitasira vonatkozé utasitisokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény nevét
¢s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Altalanos javaslatok

Tulérzékenység és anafilaxia

Anafilaxias eseményekrol szamoltak be. Megfeleld orvosi kezelésnek ¢€s feliigyeletnek rendelkezésre kell
allnia a vakcina beadasa utan jelentkezd anafilaxids reakcio esetére.

A vakcina beadasat kovetéen szoros megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Comirnaty els6 adagjara
anafilaxias reakcioval reagald személyeknek nem adhato masodik adag a vakcinabdl.

Szorongdssal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval Osszefiiggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak el a tiiszlirasra adott
pszichogén valaszként. Fontos dvintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériilések elkeriilése
érdekében.



Egyidejiileg fennallo betegségek
A vakcina beadasat el kell halasztani, ha az egyénnek magas 1azzal jar6 akut betegsége vagy akut
fertdzése van. Kisebb fert6zés és/vagy hoemelkedés miatt nem kell az oltast halasztani.

Thrombocytopenia és koagulacios zavar

Mint minden intramuscularis injekcional, a vakcina beadasa soran koriiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kap6 vagy thrombocytopenias, illetve véralvadasi zavarban (példaul hemofiliaban)
szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az intramuscularis alkalmazast
kdvetden.

Immunkompromittalt személyek

A vakcina hatdsossagat, biztonsagossagat €s immunogenitasat nem vizsgaltak immunkompromittalt
személyeknél, beleértve az immunszuppressziv kezelést kapokat is. A Comirnaty hatasossaga az
immunszuppresszalt személyek esetében kisebb lehet.

A védettseg ideje
A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatarozésa folyamatban van a jelenleg zajlo
klinikai vizsgalatok soran.

A vakcina hatasossaganak korlatai

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty-val végzett vakcinacid esetében is elofordulhat, hogy az nem véd
meg minden beoltott személyt. Lehetséges, hogy az oltottak nem lesznek teljesen védettek a vakcina
masodik adagjat kovetd 7. napig.

Segédanyagok:

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kalilummentes”.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A Comirnaty mas vakcinakkal torténé egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Comirnaty terhes n6knél tortén6 alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségli tapasztalat all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatdsokat terhesség,
embrionalis/foetalis fejlédés, sziilés vagy postnatalis fejlédés tekintetében (1asd 5.3 pont). A Comirnaty
alkalmazasa terhesség alatt csak akkor fontolhaté meg, ha a lehetséges elonydk meghaladjak a lehetséges
kockdzatokat az anya €s a magzat szempontjabol.



Szoptatas

Nem ismert, hogy a Comirnaty kivalasztédik-e a human anyatejbe.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd
5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Comirnaty nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban felsorolt hatasok némelyike ideiglenesen
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil Osszegzése

A Comirnaty biztonsagossagat 16 éves és idésebb személyek részvételével 2 klinikai vizsgalatban
értékelték. Az ezekben kozremitk6do 21 744 £6 legalabb egy dozist megkapott a Comirnaty-bol.

A 2. vizsgalatban (Study 2) 6sszesen 21 720 f6 —16 éves és id6sebb résztvevo — kapott legalabb 1 adag
Comirnaty-t, és 6sszesen 21 728 f6 — 16 éves és iddsebb résztvevo — kapott placebot (koztiik 16 és 17 éves
kort serdiilok is, a vakcinat kapd csoportban 138 6, a placebot kapo csoportban pedig 145 £6). Osszesen
20 519 16 éves és idGsebb résztvevd kapott 2 dozis Comirnaty-t.

A 2. vizsgalat (Study 2) elemzésének idején dsszesen 19 067 £6 16 éves és idésebb résztvevot (9531 £6 a
Comirnaty-csoportban és 9536 f6 a placebocsoportban) értékeltek a biztonsagossag szempontjabol a
Comirnaty masodik adagjanak beadasa utan legalabb 2 honappal. Ez 6sszesen 10 727 6 (5350 6 a
Comirnaty-csoportban és 5377 £6 a placebocsoportban), 16-55 éves résztvevot, és 6sszesen 8340 (4181 6
a Comirnaty-csoportban és 4159 6 a placebocsoportban) 56 éves és idGsebb résztvevét jelent.

A 16 éves és idosebb résztvevok korében leggyakrabban eloforduld mellékhatdsok a kovetkezok voltak:
fajdalom a beadas helyén (> 80%), kimeriiltség (> 60%), fejfajas (> 50%), izomfajdalom és hidegrazas
(> 30%), iziileti fajdalom (> 20%), valamint 14z és az injekcid beadasi helyén jelentkez6 duzzanat

(> 10%), és ezek altalaban enyhék vagy kozepesen stlyosak voltak, és a vakcina beadasa utan par napon
beliil elmultak. A magasabb életkorral a reaktogenitasi események eldfordulasi gyakorisaga némileg
csokken.

Klinikai vizsgalatokban megfigyelt mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A Klinikai vizsgalatok soran megfigyelt mellékhatisok felsorolasa alabb talalhaté a kovetkez6 gyakorisagi
kategoridk szerint:

Nagyon gyakori (> 1/10),

Gyakori (> 1/100 - < 1/10),

Nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100),

Ritka (> 1/10 000 - < 1/1000),

Nagyon ritka (< 1/10 000),

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).



1. tablazat: A Comirnaty klinikai vizsgalataiban megfi

yelt mellékhatasok

Szervrendszeri
kategoria

Nagyon gyakori
(= 1/10)

Gyakori
(= 1/100 -
< 1/10)

Nem gyakori
(=1/1000 - < 1/100)

Ritka
(=1/10 000 -
< 1/1000)

Nem ismert (a
gyakorisag a
rendelkezésre

allo adatokbol
nem
allapithaté
meg)

Vérképzbszervi és Lymphadenopathia
nyirokrendszeri
betegségek és

tiinetek

Immunrendszeri
betegségek és
tiinetek

Anafilaxia;
tulérzékenység

Pszichiatriai Almatlansag

korképek

Idegrendszeri
betegségek és
tiinetek

Fejfajas Akut periférias

arcidegbénulés’

Emésztérendszeri
betegségek és
tlinetek

Emelygés

[ziileti fajdalom;
izomfajdalom

A csont- és
izomrendszer,
valamint a
ko6tészovet
betegségei és
tlinetei

Végtagfajdalom

Altalanos tiinetek,
az alkalmazas
helyén fellépd
reakciok

Féjdalom a beadas helyén;
faradtsagérzés; hidegrazas;
laz*, duzzanat a beadas
helyén

Borpir a
beadas
helyén

Rossz kozérzet; pruritus
az injekcio beadasi
helyén

*A 2. adag utdn gyakrabban fordult el6 1az.

A biztonsagossagi utdnkdvetés sordn a mai napig 4 résztvevd jelentett akut periférias arcidegbénulést a
COVID-19 mRNS vakcina csoportban. Az arcidegbénulas kezdete egy oltottnal az 1. d6zist kévetd

37. napon volt (ez a résztvevé nem kapott 2. dozist), valamint harom oltottnal a 2. dozist koveto 3., 9. és
48. napon. A placebocsoportban nem jelentettek akut periférias arcidegbénulast.

A kiindulaskor SARS-CoV-2-re szeropozitiv, Comirnaty-t kapo 545 alany biztonsagossagi profilja
hasonl6 volt az atlagpopulaciééhoz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére és
kozoljék a tétel/sarzsszamot (Lot) is, ha van.
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4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatba bevont 52 vizsgalati résztvevonél allnak rendelkezésre tuladagolassal kapcsolatos
adatok, akik higitasi hiba miatt 58 mikrogramm Comirnaty-t kaptak. A beoltott személyek nem szamoltak

be fokozott reaktogenitasrol vagy mellékhatdsokrol.

Tuladagolas esetén az életfunkciok monitorozasa és esetleges tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vakcinak, ATC kod: JO7BX

Hatasmechanizmus

A Comirnaty-ban lev6 nukleozid-moédositott messenger RNS lipid nanorészecskékbe van beagyazva, ami
lehetévé teszi a nem replikaloédd RNS gazdasejtekbe torténd bejutasat a SARS-CoV-2 S-antigén atmeneti
expresszidjanak kivaltasa érdekében. Az mRNS kddolja membranhoz rogzitett teljes hosszasaga S-
proteint két pontmutaciot hordozva a kézponti hélixben. Ennek a két aminosavnak a prolinra cserélése az
S-t az antigén szempontjabol kedvezd prefuzids konformacioban rogziti. A vakcina egyarant kivaltja a
neutralizal6 antitestek termel6dését és a sejtes immunvalaszt is a tiiske- (spike, S) antigénnel szemben,
amely hozzajarulhat a COVID-19 elleni védelemhez.

Hat4sossag

A 2. vizsgalat (Study 2) multicentrikus, multinacionalis, I/II/III. fazisu, randomizalt, placebokontrollos, a
megfigyel6 szdmara titkositott besorolasu, doziskereso, vakcinajelolt kivalasztasi és hatasossagi vizsgalat,
12 éves és idGsebb résztvevokkel. A randomizalas életkori csoportok szerint zajlott: 12-15 évesek,

16-55 évesek, illetve 56 évesek és id6sebbek; a résztvevok minimum 40%-a az > 56 éves csoportba
tartozott. A vizsgalatbol kizartak az immunkompromittaltakat, valamint azokat, akiknél korabban
klinikailag vagy mikrobiologiailag diagnosztizaltdk a COVID-19-et. A fennall6 stabil betegséggel
(definicio: a bevonast megel6z6 6 hétben nem kellett jelentdsen modositani a betegség kezelését, illetve
nem volt sziikség korhazi kezelésre a betegség rosszabbodasa miatt) €16 résztvevoket bevalasztottak,
illetve azokat is, akiknek stabil HIV- (human immundeficienciavirus), hepatitisz C- (HCV) vagy
hepatitisz B-virus- (HBV) fert6zésiik volt. A 2. vizsgalat elemzésekor nyert adatok a 16 éves és idésebb
résztvevok adatain alapulnak.

Hatéasossdg a 16 éves és idGsebb személyeknél

A 1I/111. fazisban koriilbeliil 44 000 résztvevot randomizaltak egyenld aranyban, és 21 napos idoékozzel

2 adag COVID-19 mRNS vakcinat vagy placebot kaphattak. A hatasossagi analizisbe azoknak az adatait
is bevontak, akik a masodik adag vakcinat 19-42 nappal az els6 vakcina utan kaptak meg. A tervek szerint
a résztvevoket a masodik dozis utan legfeljebb 24 honapig kdvetik a COVID-19 elleni védelem



biztonsagossaganak és hatasossaganak kiértékeléséhez. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a
COVID-19 mRNS vakcina beadasanak feltétele volt, hogy a résztvevok az oltas el6tt és utan legalabb

14 napig nem kaptak influenza elleni védéoltast. A klinikai vizsgalatban a placebo vagy a COVID-19
MRNS vakcina beadasanak az is feltétele volt, hogy résztvevok nem kaphattak vér/plazmakészitményeket
vagy immunoglobulinokat a vakcina beadasa el6tt és utan 60 napig.

crer

(18 242 6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban, és 18 379 f6 a placebocsoportban) tartozott, akiknél a
masodik adag beadasat koveté 7 napban nem észleltek SARS-CoV-2-fertézésre utald bizonyitékot.
Emellett 134 résztvevo volt 16 és 17 év kozotti életkort (66 f6 a COVID-19 mRNS vakcina csoportban,
¢és 68 16 a placebo csoportban), valamint 1616 résztvevo volt 75 éves és id6sebb (804 f6 a COVID-19
mRNS vakcina csoportban és 812 6 a placebo csoportban).

A COVID-19 elleni hatasossag

Az els6dleges hatasossagi elemzés idején a résztvevoket a COVID-19 mRNS vakcina csoportban dsszesen
2214 személyévig, a placebocsoportban pedig 6sszesen 2222 személyévig kovették a COVID-19 tiinetei
tekintetében.

Nem voltak jelentds klinikai kiilonbségek a vakcina atfogd hatasossagaban azon résztvevoknél, akiknél
fennallt a sulyos COVID-19-betegség kockazata, beleértve az 1 vagy tobb olyan tarsbetegséggel éldket,
amelyek novelik a salyos COVID-19-betegség kockazatat (pl. asztma, > 30 kg/m?-es testtomegindex,
kronikus tiidébetegség, diabetes mellitus, hypertonia).

A vakcina hatdsossagaval kapcsolatos informéaciot a 2. tdblazat mutatja be.
2. tablazat: A vakcina hatasossaga— Az els6 COVID-19 megjelenése a 2. dézis beadasa utani

7. naptol, korcsoportonként — résztvevok a fertézés bizonyitéka nélkiil a 2. ddzis utani
7. nap elott — értékelhetd hatdsossagi (7 nap) populacio

Az elsé COVID-19 megjelenése 7 nappal a 2. dézis beadasa utan olyan résztvevioknél, akiknél
nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2-fert6zésre*
COVID-19 mRNS Placebo
Vakcina
Al t NaE: 1,? i98 NaE: 1t8 |§25 Vakcina hatdsossaga
csopor e e % (95%-0s CI)f
Megfigyelési id6° Megfigyelési id6°
(n2°) (n2°)
Minden alany® 8 162 95,0 (90,0; 97,9)
2,214 (17 411) 2,222 (17 511)
16-64 évesek 7 143 95,1 (89,6; 98,1)
1,706 (13 549) 1,710 (13 618)
65 éves és id6sebb 1 19 94,7 (66,7; 99,9)
0,508 (3848) 0,511 (3880)
65-74 évesek 1 14 92,9 (53,1, 99,8)
0,406 (3074) 0,406 (3095)
75 éves vagy idGsebb 0 5 100,0 (-13,1; 100,0)
0,102 (774) 0,106 (785)

Megjegyzés: A megerdsitett eseteket reverz transzkripcios polimeraz lancreakcidval (RT-PCR) hataroztak
meg, és legalabb egy tiinet megfelelt a COVID-19-nek [*Eset definicioja: (legalabb 1 az alabbiak koziil:)



laz, 0j vagy gyakoribb kohogés, Uj vagy er0sebb 1égszomj, hidegrazas, 0j vagy erésebb izomfajdalom,

ujonnan megjelent izérzésvesztés vagy szaglasvesztés, torokfajas, hasmenés vagy hanyas.]

* Minden olyan résztvevot beleszamitottak, akiknek nem volt szerologiai vagy virologiai bizonyitékuk (az utolsé
dozis beadasa el6tti 7 napban) a SARS-CoV-2 fert6zésre (vagyis az N-kotd antitest [szérum] negativ volt az 1.
viziten és a SARS-CoV-2 nem keriilt kimutatasra a nukleinsav-amplifikacios teszttel (NAAT) [orrkenet] az 1. és
2. viziten), illetve negativ volt a NAAT (orrkenet) barmelyik nem beiitemezett viziten a 2. dozis utani 7. nap el6tt.
N = a meghatarozott csoportban a résztvevok szama.
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c. Teljes megfigyelési idé 1000 személyévben a meghatarozott végpontra, minden részvevonél, ahol fennallt a
végpont elérésnek kockazata. A COVID-19 esetek felmeriilésének idétartama a 2. dozis utani 7. naptol a
megfigyelési id6 végéig tart.

d. n2= Azon alanyok szdma, akiknél fennall a végpont elérésének a kockazata.

A 12-15 éves korcsoportnal nem volt megerdsitett eset.

f. A vakcina hatdsossaganak konfidenciaintervallumat (CI) a Clopper—Pearson-modszerrel szamoltak ki, a
megfigyelési id6 szerint korrigdlva. A Cl-t nem korrigaltdk multiplicitas esetén.

@

A masodik elsddleges analizisben a COVID-19 mRNS vakcina hatdsossagat vizsgaltak a a placebohoz
képest olyan résztvevoknél, akiknél a COVID 19 els6 megjelenése 7 nappal a 2. dozis utan tortént,
azokhoz a résztvevokhoz képest, akiknél vagy volt, vagy nem volt bizonyiték a korabbi SARS-CoV-2
fert6zésre. A hatasossag 94,6%-0s volt (95%-os hiteles intervallum: 89,9%-97,3%) a 16 éves és id6sebb
résztvevoknél.

Tovabba, az alcsoportok elsddleges hatasossagi végpontjanak analizise hasonlé hatasossagi pontokat
mutatott a nemek, rasszok €s etnikai csoportok kozott. A tarsbetegségek fennallasa 6sszefiiggést mutatott a

sulyos COVID-19-betegség magasabb a kockazataval.

Gyermekek és serdilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast engedélyez a
COVID-19 megel6zésére szant Comirnaty vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol (lasd
4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).

Ezt a gyogyszert ,,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre
vonatkozdan tovabbi adatokat kell benyujtani.

Az Europai Gyogyszeriigynokseég legalabb évente feliilvizsgalja az erre a gyodgyszerre vonatkozo 1j
informaciokat, és sziikség esetén modositja az alkalmazasi eldirast.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos, ismételt adagolast dozistoxicitdsi, valamint a reprodukciora és fejlodésre kifejtett
toxicitasi vizsgalatokbol szarmaz6 nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Altalanos toxicités

A Comirnaty-t intramuscularisan kap6 patkanyoknal (hetente egyszer 3 teljes human dézist, ami
viszonylagosan magasabb vérszintet ér el a testtomeg-kiilonbségek miatt) a beadas helyén 6déma és
borpir, valamint emelkedett fehérvérsejtszam (koztiik bazofilek és eozinofilok) jelentkezett gyulladasos



reakcioval, valamint a portalis hepatocitak vakuolizacidja, majkarosodasra utalé jelek nélkiil. Ezek a
hatasok reverzibilisek voltak.

Genotoxicitas/karcinogenitas

Nem végeztek genotoxicitasi vagy karcinogenitasi vizsgalatot. A vakcina dsszetevoi (lipidek és mRNS)
varhatoan nem fejtenek ki genotoxicitasi hatast.

A reprodukciodra kifejtett toxicitas

A reprodukcidra és fejlodésre kifejtett toxicitast patkanyoknal vizsgaltak egy kombindlt termékenységi és
fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatban, ahol a ndstény patkanyok a parzas el6tt €s a gesztacio alatt
Comirnaty-t kaptak intramuscularisan (hetente egyszer 4 teljes human dozist, ami viszonylagosan
magasabb vérszintet ér el a testtomeg-kiilonbségek miatt a parzas el6tti 21. nap és a 20. gesztacios nap
kozott). Az anyaallatoknal SARS-CoV-2 neutralizal6 antitest valaszok voltak megfigyelhet6k a parzas
el6ttol a vizsgalat végéig, a sziilést kovetd 21. napig, valamint a magzatoknal és az utdédoknal is.
Vakcinaval 0sszefiiggd hatas nem volt megfigyelhetd a ndstények termékenységére, vemhességére, az
embriofotalis fejlodésre vagy az utddok fejlodésére. A Comirnaty esetén nem allnak rendelkezésre adatok
a placentaris atjutassal vagy az anyatejbe torténd kivalasztassal kapcsolatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315)
2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159 )
1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

koleszterin

kalium-klorid

kalium-dihidrogén-foszfat

natrium-klorid

dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

szachardz

injekciohoz val¢ viz

6.2 Inkompatibilitasok
A gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel, kivéve a 6.6 pontban felsorolt anyagokkal.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Bontatlan ampulla: 6 honap —90 °C és —60 °C kozott.

A fagyasztobol torténd kivétel utan a bontatlan vakcinat 2—8 °C-on 5 napig lehet tarolni, és felhasznalas
el6tt maximum 2 6ran at lehet szobahdmérsékleten, maximum 30 °C-on.

Ha a vakcina egyszer kiolvadt, nem szabad Ujra lefagyasztani.

A zart fedeld, 195 injekcios tiveget tartalmazo talcak fagyasztott (< -60°C-on) tarolasi helyiikrdl torténd
kivételkor legfeljebb 5 percig tartdzkodhatnak szobah6mérsékleten (< 25°C) az ultra alacsony



hémérsékleti koriilmények kozotti szallitaskor. Az injekcids livegeket tartalmazo talcak
szobahdmérsékletrdl fagyasztott taroldsi helyre torténd visszahelyezésekor a fagyasztott tarolasi helyen
kell maradniuk legalabb 2 6ran at azok ismételt kivétele elott.

Higitott készitmény

A készitmény higitas utani kémiai és valos fizikai stabilitasat 6 6ran at, 2-30 °C-on vizsgaltak natrium-
klorid 9 mg/ml (0,9%) injekcidohoz valo oldataval torténd higitas utan. Mikrobioldgiai szempontbol a
készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig a tarolasi id6 és a
tarolasi feltételek biztositasa a felhasznald felelossége.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Mélyhiitében, —90 °C és —60 °C kozott tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A tarolés soran minimalisan szabad kitenni mesterséges fénynek, és ne tegye ki kozvetlen napfénynek és
ultraibolya fénynek.

A kiolvadt injekcios iivegeket lehet a szokasos fényviszonyok/vilagitas mellett kezelni.

Ha készen all a vakcina kiolvasztasara vagy felhasznalasra:

. A nyitott fedelii injekcids talcak vagy azok, amelyek 195-nél kevesebb injekcids tiveget
tartalmaznak, fagyasztott (< —60°C-on) tarolasi helyiikrdl torténé kivételkor legfeljebb 3 percig
lehetnek szobahdmérsékleten (< 25 °C) az injekcids tivegek kivétele vagy az ultra alacsony
hémeérsékletii koriilmények kozotti szallitas miatt.

. Ha egy injekcios liveget kivesznek az injekcios livegeket tartalmazo talcardl, azt ki kell olvasztani a
felhasznalashoz.
. Az injekciods tivegeket tartalmazo talcak szobahdmérsékletrdl fagyasztott tarolasi helyre torténd

visszahelyezésekor legalabb 2 6ran at a fagyasztott tarolasi helyen kell maradniuk azok ismételt
kivétele elott.

A készitmény kiolvasztas és higitas utani tarolasi koriilményeirdl lasd a 6.3. pontot.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

2 ml-es atlatszo, tobbadagos injekcios tiveg (I-es tipust tiveg), dugoval (szintetikus brom-butil gumi), és
egy aluminium plombaval ellatott lepattinthatd miianyag kupakkal lezarva. 5 adag injekcios livegenként.,

A csomag mérete: 195 db injekcios liveg

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciék

Kezelési informaciok

A Comirnaty-t egészségiigyi szakembereknek kell aszeptikus technikaval elkészitenie, hogy biztositsak az
elkészitett diszperzio sterilitasat.



HIGITAS ELOTTI KIOLVASZTAS

e A tobbadagos injekciods liveget

N\ fagyasztva kell tarolni, és a higitas el6tt
. ki kell olvasztani. A lefagyasztott
Legfe Ijebb 2 injekcios tivegeket 2 °C és 8 °C kozotti
oran at hémeérsékletti helyre kell vinni a

kiolvasztashoz; egy 195 db injekcios

szobahomer- tivegbol allé csomag kiolvadasa 3 orat is
sékleten igénybe vehet. Masik lehet6ségként, a
(max. 30 °C-on) lefagyasztott injekcios livegeket
30 percig lehet olvasztani legfeljebb
J 30 °C-on, azonnali felhasznalashoz.

e A higitas el6tt hagyja, hogy a kiolvadt
injekcios iivegek elérjék a
szobahdmérsékletet, majd 6vatosan
forditsa fejjel lefelé 6ket 10-szer. Ne
razza.

e A higitas el6tt a kiolvadt diszperzid
atlatszatlan, fehér vagy tortfehér amorf
részecskéket tartalmazhat.

HIGITAS

e A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcios
iivegében kell felhigitani 1,8 ml
mennyiségli 9 mg/ml-es (0,9%-0s),
injekciohoz valé natrium-klorid oldattal,
egy 21 G-s vagy vékonyabb tii és
aszeptikus technika alkalmazaséaval.

1,8 ml 0,9%-0s natrium-klorid injekcio




Huzza vissza a dugattyarudat
1,8 mi-hez a levegé injekcios
iiveghdl torténé eltavolitasahoz

Egyenlitse ki az injekcios tivegben levo
nyomast, mieldtt kihuzza a tiit a
gumidugobol; ehhez szivjon fel 1,8 ml
levegdt az iires oldoszeres fecskenddbe.

Ovatosan 10x

=

Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a
felhigitott diszperziot. Ne razza.

A felhigitott vakcinanak tortfehér
diszperzionak kell lennie, amely nem
tartalmaz lathato részecskéket.
Semmisitse meg a felhigitott vakcinat, ha
részecskék lathatok benne vagy
elszinez6dést tapasztal.




Date / Time:

a felhasznalhatésag napjat és idejét
(higitastdl szamitott 6 6ra)

A felhigitott injekcios iivegekre ra kell irni

o A felhigitott injekcios tivegekre ra
kell irni a felhasznalhatosag napjat és
idejét (higitastol szamitott 6 Ora).

Ne fagyassza, ne razza a higitott

diszperziot. Ha a kiolvasztas hiitében

tortént, hagyja a higitott diszperziot

szobahdmérsékletlire melegedni a

felhasznalas el6tt.

AZ EGYENKENT 0,3 ML-ES DOZISU COMIRNATY ELKESZITESE

A higitas utan az injekcios iiveg 2,25 ml-
t, azaz 5 adagot tartalmaz, amelyek

0,3 ml-esek. Steril tii segitségével szivja
fel a 0,3 ml-es adagot a felhigitott
vakcinabol.

A higitas utan 6 6ran beliil fel nem
hasznalt vakcinat semmisitse meg.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag




Tel.: +49 6131 90840

Fax: +49 6131 9084390

info@biontech.de

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1528/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK

DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2020. december 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA 2020. december 21.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.




