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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti 0 hlaSeni nezadoucich ucinki viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Comirnaty 30 mikrogrami/davku koncentrat pro injekéni disperzi

mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedné se o vicedavkovou injekéni lahvicku, jejiz obsah je nutno pfed pouzitim nafedit.

Jedna injekéni lahvicka (0,45 ml) obsahuje 6 davek po 0,3 ml po nafedéni, viz body 4.2 a 6.6.

Jedna davka (0,3 ml) obsahuje tozinameranum 30 mikrogramti, MRNA vakciny proti onemocnéni
COVID-19 (zapouzdiené v lipidovych nanocasticich).

Tozinameranum je jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mMRNA) s ¢epickou na 5” konci
vyrabéna in vitro nebunécnou transkripci z pfislusnych matrici DNA a kodujici spike (S) protein viru
SARS-CoV-2.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVAFORMA

Koncentrat pro injekéni disperzi (sterilni koncentrat).

Vakcina je bila az téméf bila zmrazena disperze (pH: 6,9-7,9).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Comirnaty 30 mikrogramt/davku koncentrat pro injekéni disperzi je indikovana pro aktivni
imunizaci k prevenci onemocnéni COVID-19 zpusobeného virem SARS-CoV-2 u osob ve veéku 12 let
a starsich.

Tuto vakcinu je tieba pouzivat v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Osoby ve véku 12 let a starsi

Vakcina Comirnaty se podava intramuskularné po nafedéni jako primarni cyklus 2 davek (0,3 ml
kazda davka). Druhou davku se doporucuje podat 3 tydny po prvni davce (viz body 4.4 a 5.1).
Posilovaci davka (tfeti davka) vakciny Comirnaty mtize byt podana intramuskularné minimalné

6 mésict po druhé davce u jedinct ve véku 18 let a starSich. Rozhodnuti, kdy a komu podat tieti davku

vakciny Comirnaty, ma byt u¢inéno na zakladé dostupnych dajt o G¢innosti vakciny, s pihlédnutim
k omezenym udajim o bezpecnosti (viz body 4.4 a 5.1).



Nebylo stanoveno, zda lze za uc¢elem dokonceni primarniho vakcina¢niho cyklu nebo posilovaci
davky (tfeti davka) zaménit vakcinu Comirnaty za vakciny proti onemocnéni COVID-19 od jinych
vyrobctl. Osobam, jimz byla podéana 1 davka vakciny Comirnaty, ma byt podana i druha davka této
vakciny, aby byl primarni vakcinaéni cyklus a jakékoli dalsi davky dokonéeny. Davky vakciny
Comirnaty 30 mikrogramti/davku koncentratu pro injekéni disperzi po nafedéni a vakciny Comirnaty
30 mikrogrami/davku injek¢ni disperze jsou povazovany za zaménitelné.

Tézce imunokompromitované osoby ve véku 12 let a starSi
Tteti davka mizZe byt podana nejméné 28 dni po druhé davce jedinctim s té€Zkou poruchou imunity (viz
bod 4.4).

Pediatricka populace

K dispozici je pediatricka 1ékova forma pro déti ve veéku od 5 do 11 let (tj. od 5 do méné nez 12 let).
Podrobné informace naleznete v souhrnu udajt o piipravku pro vakcinu Comirnaty

10 mikrogramti/davku koncentrat pro injekéni disperzi.

Starsi populace

U osob ve véku > 65 let neni nutna Zadna Gprava davkovani. Bezpe¢nost a imunogenicita posilovaci
davky (tfeti davky) vakciny Comirnaty u osob ve véku 65 let a starSich je zaloZena na Udajich o
bezpecnosti a imunogenicité u dospélych ve véku 18 az 55 let.

Zpisob podani

Vakcina Comirnaty 30 mikrogramt/davku koncentrat pro injekéni disperzi se podava intramuskularné
po natedéni (viz bod 6.6).

Po nafedéni obsahuji injekéni lahvi¢ky vakciny Comirnaty 6 davek po 0,3 ml vakciny. K ziskani

6 davek z jedné injekeni lahvicky je tieba pouzit injekéni stiikacky a/nebo jehly s malym mrtvym

prostorem. Kombinace injek¢ni stiikacky a jehly s malym mrtvym prostorem ma mit mrtvy objem

maximalné 35 mikrolitri. Pokud se pouzivaji standardni injek¢ni stiikacky a jehly, nemusi byt

dostate¢ny objem k ziskani Sesté davky z jedné injekéni lahvicky. Bez ohledu na typ injekéni stiikacky

ajehly:

. KaZda davka musi obsahovat 0,3 ml vakciny.

o Pokud mnozstvi vakciny zbyvajici v injekéni lahvicce nemize poskytnout plnou davku 0,3 ml,
injekéni lahvicku a veskery prebytecny objem zlikvidujte.

o Nekombinujte obsah z vice injekénich lahviéek vakeiny.

Preferované misto je deltovy sval horni ¢asti paze.

Vakcina se nesmi podavat intravaskularné, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injekeni stiikacee s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi ptipravky.

Pro opatteni pted podanim vakciny viz bod 4.4.

Navod pro rozmrazeni, zachazeni s vakcinou a jeji likvidaci je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravki, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Obecna doporudeni

Hypersenzitivita a anafylaxe
Byly hlaseny ptipady anafylaxe. Pro ptipad, Ze by po podani vakciny doslo k anafylaktické reakci, ma
byt zajisténa okamzita 1ékarska péce a dohled.

Po vakcinaci se doporucuje peclivé sledovani po dobu minimaln¢ 15 minut. Druh4 davka vakciny
nema byt podana osobam, které mély anafylaxi na prvni davku vakciny Comirnaty.

Myokarditida a perikarditida

Po o¢kovani vakcinou Comirnaty existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy. Tato
onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnd po o¢kovani a vyskytla se zejména v prub&éhu
prvnich 14 dni. Byla pozorovéana Castéji po druhé davce vakciny a €astéji u mlad$ich muza a chlapct
(viz bod 4.8). Dostupné tidaje naznacuji, Ze prub¢h myokarditidy a perikarditidy po vakcinaci se nelisi
od myokarditidy nebo perikarditidy obecné.

Zdravotnicti pracovnici maji pozorn€ sledovat znamky a ptiznaky myokarditidy a perikarditidy.
Ockovani jedinci (véetné rodi¢u a pecovateltl) maji byt pouceni, aby okamzité vyhledali 1ékaiskou
pomoc, pokud se u nich po o¢kovani objevi ptiznaky naznacujici myokarditidu nebo perikarditidu,
napiiklad bolest na hrudi (akutni a pretrvavajici), dusnost nebo palpitace.

Zdravotnicti pracovnici maji k diagnostice a 1é¢bé tohoto onemocnéni pouzivat navody a postupy
a/nebo se maji obratit na specialisty.

Riziko myokarditidy po tieti davce vakciny Comirnaty nebylo dosud popsano.

Reakce spojené s Uzkosti

V souvislosti se samotnym procesem ockovani se mohou objevit reakce spojené s tizkosti, véetne
vazovagalnich reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakci spojenych se stresem (napt. zavrat,,
palpitace, zvySeni srde¢ni frekvence, zmény krevniho tlaku, parestezie, hypestezie a poceni). Reakce
spojené se stresem jsou docasné a samy se upravi. O¢kované osoby je tieba informovat o tom, aby na
pfipadné symptomy upozornily ockujiciho zdravotnika, ktery je vyhodnoti. Je dulezité, aby byla
zavedena opatfeni, aby se zabranilo zranéni v disledku mdlob.

Soucasné onemocnéni

U osob trpicich zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci se ma podani
vakciny Comirnaty odlozit. Pfitomnost mirné infekce a/nebo horecky nizkého stupné neni divod
k odloZeni vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci je tfeba vakcinu podévat opatrn€é osobam podstupujicim
1é¢bu antikoagulancii nebo osobam s trombocytopenii nebo poruchami koagulace (jako je hemofilie),
protoze po intramuskularnim podani mize u téchto osob dojit ke krvaceni nebo tvorbé modfin.

Imunokompromitované osoby
Ucinnost a bezpe¢nost vakciny nebyly hodnoceny u imunokompromitovanych osob, véetné osob
podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu. U¢innost vakciny Comirnaty mize byt u

imunokompromitovanych osob niZsi.



Doporudeni zvazit podani téeti davky u tézce imunokompromitovanych jedinci je zaloZeno na
omezenych sérologickych ditkazech z piipadovych studii z literatury z klinické 1é¢by pacientt s
iatrogenni imunosupresi po transplantaci solidnich organt (viz bod 4.2).

Doba ochrany

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni zndma, protoZe je stale hodnocena v probihajicich
Klinickych studiich.

Omezent ucinnosti vakciny

Podobné jako u jinych vakcin je moZné, Ze vakcinace vakcinou Comirnaty nebude chrénit vSechny jeji
piijemce. Osoby nemusi byt pln¢ chranény po dobu 7 dnti po druhé davce vakciny.

Pomocné latky

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
»bez drasliku®.

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
»bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

Soucasné podani vakciny Comirnaty s jinymi vakcinami nebylo hodnoceno.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani vakciny Comirnaty téhotnym Zendm jsou omezené. Studie na zvifatech nenaznacuji
piimé ani nepiimé Skodlivé u¢inky na téhotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj
(viz bod 5.3). Podavani vakciny Comirnaty v téhotenstvi se ma zvazit pouze v piipadé, pokud mozné
ptinosy prevazi jakékoli potencidlni rizika pro matku a plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se vakcina Comirnaty vylucuje do lidského matetského mléka.

Fertilita

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé Skodlivé G¢inky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3)

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vakcina Comirnaty nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nekteré z ucinkti uvedenych v bod¢ 4.8 v§ak mohou schopnost fidit nebo obsluhovat stroje docasné
ovlivnit.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Bezpecénost vakciny Comirnaty byla hodnocena ve 2 klinickych studiich u Géastnikt ve véku 12 let
a starSich, které zahrnovaly 23 205 uc¢astnikt (22 074 Gcéastnikt ve véku 16 let a starSich a
1 131 dospivajicich ve véku 12 az 15 let), kteti dostali alespon jednu davku vakciny Comirnaty.



Celkovy bezpeénostni profil vakciny Comirnaty u dospivajicich ve véku 12 az 15 let byl podobny,
jako u ucastnikd ve véku 16 let a starsich.

306 stavajicich ucastnika faze 3 ve véku 18 az 55 let dostalo dale posilovaci davku (tfeti davku)
vakciny Comirnaty piiblizn¢ 6 mésici po druhé davce. Celkovy bezpe¢nostni profil posilovaci davky
(tfeti davky) byl podobny jako po 2 davkéch.

Ucastnici ve véku 16 let a starsi — po 2 davkach

Ve studii 2 byla celkem 22 026 ucastnikiim ve v€ku 16 let nebo star§im podana alespon 1 davka
vakciny Comirnaty a celkem 22 021 ucastnikiim ve véku 16 let nebo starsim bylo podano placebo
(vCetné 138 a 145 dospivajicich ve véku 16 a 17 let ve skupinach vakciny a placeba, v uvedeném
potadi). Celkem 20 519 ucastnikti ve véku 16 let nebo starSich dostalo 2 davky vakciny Comirnaty.

V dobé provedeni analyzy studie 2 s datem ukonéeni sbéru dat 13. biezna 2021 pro placebem
kontrolované zaslepené obdobi sledovani az do dat odslepeni t¢astnikt bylo celkem 25 651 (58,2 %)
ucastnika (13 031 Comirnaty a 12 620 placebo) ve véku 16 let a starSich sledovano po dobu >4 mésice
po podani druhé davky. To zahrnovalo celkem 15 111 (7 704 Comirnaty a 7 407 placebo) ucastnikti ve
véku 16 az 55 let a celkem 10 540 (5 327 Comirnaty a 5 213 placebo) t¢astnikti ve véku 56 let a
starSich.

Nejcastéjsimi neZadoucimi ucinky byla u téastnikti ve véku 16 let a starSich, kteti dostali 2 davky,
bolest v mist¢ injekce (> 80 %), Gnava (> 60 %), bolest hlavy (> 50 %), myalgie (> 40 %), zimnice
(> 30 %), artralgie (> 20 %), pyrexie a zdufeni v misté injekce (> 10 %). Tyto nezadouci Géinky byly
zpravidla mirné nebo stiedni intenzity a odeznély béhem n¢kolika dni po vakcinaci. Mirné nizsi
frekvence prihod reaktogenity souvisela s vys$s$im veékem.

Bezpecnostni profil u 545 ucastnikd ve véku 16 let a starsich, kterym byla podana vakcina Comirnaty
a ktefi byli séropozitivni na SARS-CoV-2 pii vychozim stavu, byl podobny jako u obecné populace.

Dospivajici ve veku 12 az 15 let — po 2 davkach

V analyze studie 2 na zakladé¢ udaju ziskanych do data ukonc¢eni sbéru dat 13. biezna 2021 bylo

2 260 dospivajicich (1 131 dostalo vakcinu Comirnaty a 1 129 dostalo placebo) ve véku 12 az 15 let. Z
toho 1 308 dospivajicich (660 dostalo vakcinu Comirnaty a 648 dostalo placebo) bylo sledovano po
dobu nejméné 2 mésicl po druhé davce vakciny Comirnaty. Hodnoceni bezpecnosti ve studii 2
probiha.

Nejcastéjsimi nezadoucimi u¢inky u dospivajicich ve véku 12 az 15 let, kteti dostali 2 davky, byly
bolest v misté vpichu (> 90 %), Unava a bolest hlavy (> 70 %), myalgie a zimnice (> 40 %), artralgie a
pyrexie (> 20 %).

Ucastnici ve véku 18 let a starsi - po posilovaci déavce (tieti davka)

Podskupina ucastnikt studie faze 2/3, do které bylo zatazeno 306 dospélych ve véku 18 az 55 let, kteti
dokon¢ili ptivodni cyklus 2 davek vakciny Comirnaty 2, dostala posilovaci davku (treti davku)
vakciny Comirnaty pfiblizné 6 mésict (rozmezi 4,8 az 8,0 mésicti) po podani 2. davky.

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky u ucastnikli ve véku 18 az 55 let byly bolest v misté vpichu (>
80 %), Unava (> 60 %), bolest hlavy (> 40 %), myalgie (> 30 %), zimnice a artralgie (> 20 %).



v seznam nezddoucich udinka z klinickych studii a po uvedeni na trh u osob ve v&ku 12 let a

starSich

Nezadouci uéinky pozorované z Klinickych studii jsou uvedeny niZe podle nasledujicich kategorii
frekvence:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 a7 < 1/10)

Méné ¢asté (> 1/1 000 aZz < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 aZz < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych idaju nelze urcit)

Tabulka 1: Nezadouci u¢inky vakciny Comirnaty z klinickych studii a po uvedeni natrh u
osob ve véku 12 let a starSich

Trida Velmi Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné Neni
organového casté | (=1/100 (>1/1 000 az (>1/10000 | (<1/10000) zZnédmo (z
systemu (= 1/10) az < 1/100) az dostupnyc
<1/10) < 1/1 000) h udaja
nelze urdit)
Poruchy krve a Lymfadenopatie?
lymfatického
systému
Poruchy Hypersenzitivni Anafylaxe
imunitniho reakce (napf.
systému vyrézka,
pruritus,
urtikarie®,
angioedém®)
Poruchy Snizena chut k
metabolismu a jidlu
vyzZivy
Psychiatrické Insomnie
poruchy
Poruchy Bolest Letargie Akutni Parestezie;
nervového hlavy periferni hypestezie?
systému paralyza n.
facialis®
Srde¢ni Myokarditida’;
poruchy Perikarditida®
Gastrointestinal | Prijem® | Nauzea;
ni poruchy zvraceni
d
Poruchy kuze a Hyperhidroza; Erythema
podkozni tkané nocni poceni multiforme®
Poruchy Artralgi Bolest
svalové a e; Vv konceting®
kosterni myalgie
soustavy a
pojivove tkané




Celkové Bolest v | Zarudnu | Astenie; Rozsahly
poruchy a misté tiv malatnost; otok
reakce v misté injekce; | misté svédéni v misté koncetiny,
aplikace Unava; injekce | injekce do niZ byla
zimnice; vakcina
pyrexie®; podana;
zdufeni otok
v misté obliceje’
injekce

a. U ucastnika, ktefi dostali posilovaci davku (téeti davku), byla pozorovana vyssi frekvence lymfadenopatie
(5,2 % oproti 0,4 %) ve srovnani s ucastniky, kteti dostali dvé davky.

b. Kategorie frekvence pro urtikarii a angioedém byla vzacna.

c. Béhem obdobi sledovani bezpeénosti v klinické studii do 14. listopadu 2020 byla hlaSena akutni periferni

paralyza n. facialis u étyt ucastnikd ve skupiné mRNA vakeiny proti onemocnéni COVID-19. Nastup obrny

obliéeje byl 37. den po podani 1. davky (GCastnik nedostal 2. davku) a 3., 9. a 48. den po 2. davce. Ve

skuping s placebem nebyly hlaseny zadné ptipady akutni periferni paralyzy n. facialis.

Nezadouci ucinek byl stanoven po registraci.

Tyka se koncetiny/paze, do které byla dand osoba ockovana.

VysSi frekvence pyrexie byla pozorovana po druhé davce v porovnani s prvni davkou.

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlageny piipady otoku obli¢eje u o¢kovanych osob, které v minulosti

podstoupily injekéni aplikaci dermalnich vyplni do oblieje.

@ +~oa

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Myokarditida
Zvysené riziko myokarditidy po ockovani vakcinou Comirnaty je nejvyssi u mladsich muzi a chlapci
(viz bod 4.4).

ZvySené riziko u mladSich muzi a chlapcti po podani druhé davky vakciny Comirnaty bylo blize
urceno ve dvou velkych evropskych farmakoepidemiologickych studiich. Z jedné studie vyplynulo, ze
v obdobi 7 dnti po podani druhé davky se u muzi a chlapct ve véku 12-29 let vyskytlo ptiblizné o
0,265 (95% CI 0,255-0,275) piipadi myokarditidy na 10 000 osob vice neZ u neockovanych osob. V
dalsi studii se v obdobi 28 dnli po podani druhé davky u muzi a chlapct ve véku 16-24 let vyskytlo o
0,57 (95% Cl 0,39-0,75) ptipadi myokarditidy na 10 000 osob vice nez u neoCkovanych osob.

HlaSeni podezieni na nezddouci 1¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V a uvedli piitom ¢islo Sarze, je-li k dispozici.

49 Piedavkovani

Udaje o predavkovani jsou k dispozici od 52 téastnikil studie zatazenych do klinického hodnocent,
kterym bylo kviili chybé v fedéni podano 58 mikrogramti vakciny Comirnaty. Pfijemci vakciny
nehlasili zvySeni reaktogenity ani nezadouci uc€inky.

V ptipadé predavkovani se doporucuje sledovat zakladni zivotni funkce a pripadné zah4jit
symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, jiné virové vakciny, ATC kdd: J07BX03



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

Mechanismus uéinku

Mediatorova (messenger) RNA s modifikovanymi nukleosidy je ve vakciné Comirnaty (tozinameran)
zapouzdiena v lipidovych nanocasticich, coz umoziuje transfer nereplikujici RNA do hostitelskych
bunék pro piimou prechodnou expresi S antigenu viru SARS-CoV-2. mRNA kéduje v membrané
ukotveny S v plné délce se dvéma bodovymi mutacemi v centralni Sroubovici. Mutace téchto dvou
aminokyselin na prolin uzamyka S v antigenné preferované prefuzni konformaci. Vakcina vyvolava
jak odpovéd’ neutraliza¢nich protilatek, tak i imunitni odpovéd’ bunék na spike (S) antigen, coz mize
ptispivat k ochrané€ pted onemocnénim COVID-19.

Ud¢innost

Studie 2 je multicentrickd, mezindrodni, randomizovand, placebem kontrolovana studie faze 1/2/3
zaslepena pro pozorovatele, ktera hodnoti davku, vybér vakciny a jeji aéinnost u ti¢astnikd ve véku
12 let a starSich. Randomizace byla stratifikovana podle véku: vék 12 aZ 15 let, vék 16 aZ 55 let a vék
56 let a vice; do vékové skupiny > 56 let spadalo minimaln¢ 40 % tcastniktl. Ze studie byli vyfazeni
imunokompromitovani u¢astnici a 0soby, u nichz byla dfive stanovena klinicka ¢i mikrobiologicka
diagnoza onemocnéni COVID-19. Ugastnici s preexistujicimi stabilizovanymi onemocnénimi,
definovanymi jako onemocnéni, jez béhem 6 tydnt pfed zafazenim nevyzadovala vyznamnou zménu
1é¢by nebo hospitalizaci z diivodu zhor$eni nemoci, byli do studie zatazeni stejné jako ucastnici se
znamou stabilizovanou infekci virem lidské imunodeficience (HIV), virem hepatitidy C (HCV) nebo
virem hepatitidy B (HBV).

Ucinnost u osob ve véku 16 let a starich — po 2 davkéch

Béhem faze 2/3 Studie 2 bylo na zakladé dat ziskanych do 14. listopadu 2020 ve stejném poméru
randomizovano zhruba 44 000 ucastnikt a byly jim podany 2 davky mRNA vakciny proti onemocnéni
COVID-19 nebo placeba. Analyzy ucinnosti zahrnovaly ucastniky, ktefi dostali druhou davku vakciny
v rozmezi 19 aZ 42 dnti po prvni davce vakeiny. Vétsina (93,1 %) piijemct vakciny dostala druhou
davku 19 dnt az 23 dnti po prvni davce. Pro ucely hodnoceni bezpeénosti a ucinnosti vakciny proti
onemocnéni COVID-19 budou na zaklad€ ptipraveného planu Gi€astnici dale sledovani po dobu az

24 mésicu po 2. davce. V klinické studii bylo od acastnikti vyzadovano dodrzeni minimalniho
intervalu 14 dni pfed a po podani vakciny proti chiipce, aby dostali bud’ placebo nebo mRNA vakcinu
proti onemocnéni COVID-19. V klinické studii bylo od ucastnikll vyzadovano dodrzeni minimalniho
intervalu 60 dni pted nebo po podani ptipravki z krve/plazmy nebo imunoglobulinii v priubéhu studie,
aby dostali bud’ placebo nebo mRNA vakcinu proti onemocnéni COVID-19.

Do populace pro analyzu primarniho cilového parametru ti¢innosti bylo zafazeno 36 621 ucastnikli ve
véku 12 let a starSich (18 242 ve skupiné s mRNA vakcinou proti onemocnéni COVID-19 a 18 379 ve
skuping s placebem), u nichz se béhem 7 dni po podani druhé davky neprokazala pfedchozi infekce
SARS-CoV-2. Kromé toho bylo 134 U¢astniki ve véku od 16 do 17 let (66 ve skupiné s MRNA
vakcinou proti onemocnéni COVID-19 a 68 ve skupiné s placebem) a 1 616 ucastnikt ve véku 75 let a
starSich (804 ve skupin¢ s mRNA vakcinou proti onemocnéni COVID-19 a 812 ve skuping s
placebem).

V case provedeni primarni analyzy G¢innosti byli tcastnici ve skupiné mRNA vakciny proti
onemocnéni COVID-19 sledovéani z hlediska symptomatického onemocnéni COVID-19 po celkovou
dobu 2 214 osoborokd, uéastnici ve skupiné s placebem po dobu minimalné 2 222 osoborok.

U acastnik s rizikem zavazného onemocnéni COVID-19, véetné osob s 1 nebo vice komorbiditami,
které riziko zd&vazného onemocnéni COVID-19 zvySuji (napf. astma, index télesné hmotnosti (BMI)
> 30 kg/m?, chronické plicni onemocnéni, diabetes mellitus, hypertenze), nebyly zjistény zadné
vyznamné klinické rozdily v celkové ucinnosti vakciny.



Informace o uc¢innosti vakciny jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2: U¢innost vakeiny — prvni vyskyt onemocnéni COVID-19 od 7 dnii po 2. davce, podle
vékové podskupiny — ucastnici bez dikazu infekce pired 7 dny po 2. davce —
populace hodnotitelna pro Gcinnost (7 dnii)

Prvni vyskyt COVID-19 od 7 dnii po 2. davce u uc¢astnika bez dikazu piedchozi infekce SARS-
CoV-2*
Vakcina mRNA proti
onemocnéni COVID-19 Placebo
Podskupina n?=18 198 n?=18 325
Piipady Piipady
n1iP n1° U&innost vakciny %
Doba sledovani® (n2% Doba sledovani® (n29) (95% CI)®
Vsichni ucastnici 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16 aZz 64 let 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 let a starsi 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
65 az 75 let 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
75 let a starsi 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Poznamka: Potvrzené piipady byly stanoveny reverzni transkripéné-polymerazovou fetézovou reakci (RT-
PCR) a alespori 1 pfiznakem odpovidajicim onemocnéni COVID-19 [*Definice piipadu: (alespon 1 z) horecka,
novy nebo zhorseny kaSel, nova nebo zhorsena dyspnoe, zimnice, nova nebo zhorsena bolest svali, nova ztrata
chuti nebo ¢ichu, bolest v krku, priijem nebo zvraceni.]

* Utastnici, ktefi neméli zadné sérologické nebo virologické dikazy (7 nebo vice dnti pred podanim posledni

davky) predchazejici infekce SARS-CoV-2 (tj. N-vazebnd protilatka [sérum] negativni pti navstéve 1 a

SARS-CoV-2 nedetekovan pomoci amplifika¢nich testd nukleovych kyselin (NAAT) [vytér nosu] pii

navstévach 1 a 2) a méli negativni NAAT (vytér nosu) pii jakékoli neplanované navstéve pied 7 dny po 2.

davce, byli zatazeni do analyzy.

n = Pocet Gi¢astniki ve specifikované skupiné.

nl = Pocet ucastnikl splitujicich definici cilového parametru.

c. Celkova doba sledovani vyjadiena v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy parametr u vSech ucastnikt v kazdé
skupiné s rizikem pro cilovy parametr. Casové obdobi pro ziskani piipadu COVID-19 je od 7 dnii po 2. davce
do konce obdobi sledovani.

d. n2=Podet Gi¢astniki s rizikem pro cilovy parametr.

e. Dvoustranny interval spolehlivosti pro u¢innost vakciny je odvozen na zdkladé Clopperovy a Pearsonovy
metody upravené podle doby sledovani. CI neni upraven na multiplicitu.

o

Utinnost vakciny mRNA proti onemocnéni COVID-19 v prevenci prvniho vyskytu onemocnéni
COVID-19 po 7 dnech po 2. davce ve srovnani s placebem 94,6 % (95% interval spolehlivosti 89,6 %
az 97,6 %) u tcastniki ve veéku 16 let a starSich s nebo bez dikazl o predchozi infekei virem SARS-
CoV-2.

Analyzy podskupin primarniho cilového parametru u¢innosti navic ukazaly podobné odhady bodu
ucinnosti u pohlavi, etnickych skupin a G€astnikl s komorbiditami spojenymi s vysokym rizikem
zavazného onemocnéni COVID-109.

Byly provedeny aktualizované analyzy u¢innosti s dal§imi potvrzenymi piipady COVID-19, které se
objevily béhem zaslepeného placebem kontrolovaného sledovani, coz v populaci s G¢innosti

predstavuje az 6 mésici po podani 2. davky.

Aktualizované informace o G¢innosti vakciny jsou uvedeny v tabulce 3.
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Tabulka 3: Uéinnost vakeiny — prvni vyskyt onemocnéni COVID-19 od 7 dnii po 2. davce, podle
vékové podskupiny — ucastnici bez diikazu infekce piedchozi infekce virem SARS-
CoV-2* pied 7 dny po 2. davce — populace hodnotitelna pro i¢innost (7 dnii) béhem
placebem kontrolovaného obdobi sledovani

Vakcina mRNA proti
onemocnéni COVID-19 Placebo
Podskupina N2=20 998 N&=21 096
Piipady Piipady
n1P n1° U&innost vakciny %
Doba sledovani® (n29) Doba sledovani® (n2¢) (95% CI°)
Vsichni udastnici’ 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
16 aZ 64 let 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
65 let a starsi 7 124 94,5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)
65 az 74 let 6 98 94,1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)
75 let a starsi 1 26 96,2
0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Poznamka: Potvrzené piipady byly stanoveny reverzni transkripéné-polymerdzovou fetézovou reakcei (RT-
PCR) a alespori 1 pfiznakem odpovidajicim onemocnéni COVID-19 (pfiznaky zahrnovaly: horecku, novy nebo
zhor$eny kasel, novou nebo zhorsenou dyspnoe, zimnici, novou nebo zhor$enou bolest svali, novou ztratu
chuti nebo ¢ichu, bolest v krku, prijem nebo zvraceni).

* Ugastnici, ktefi neméli zadné dikazy predchazejici infekce virem SARS-CoV-2 (tj. N-vazebna protilatka

[sérum] negativni pii navstéve 1 a virus SARS-CoV-2 nedetekovan pomoci NAAT [vytér nosu] pfi

navstévach 1 a 2) a méli negativni NAAT (vytér nosu) pii jakékoli neplanované navstéve pied 7 dny po 2.

davce, byli zarazeni do analyzy.

N = Pocet ucastnikli ve specifikované skupiné.

nl = Pocet ucastnikl splitujicich definici cilového parametru.

c. Celkova doba sledovéni vyjadiena v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy parametr u vSech ucastnikt v kazdé
skupiné s rizikem pro cilovy parametr. Casové obdobi pro ziskani piipadu COVID-19 je od 7 dnii po 2. davce
do konce obdobi sledovani.

d. n2=Podet Gi¢astniki s rizikem pro cilovy parametr.

e. Dvoustranny 95% interval spolehlivosti pro G¢innost vakciny je odvozen na zakladé Clopperovy a
Pearsonovy metody upravené podle doby sledovani. CI neni upraven na multiplicitu.

f.  Zahrnuté potvrzené piipady u uéastnikii ve véku 12 az 15 let: 0 ve skupiné s mMRNA vakcinou proti
onemocnéni COVID-19; 16 ve skupiné s placebem.

o

V aktualizované analyze ucinnosti byla i¢innost mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19 v
prevenci prvniho vyskytu onemocnéni COVID-19 od 7 dnt po podani 2. davky ve srovnani s
placebem 91,1 % (95% CI 88,8 % aZ 93,0 %) u ucéastnikt v hodnotitelné populaci G¢innosti s
prikazem nebo bez prikazu piedchozi infekce SARS-CoV-2.

Aktualizované analyzy Gi€innosti podle podskupin navic ukézaly podobné bodové odhady ucinnosti u
vSech pohlavi, etnickych skupin, zemépisnych oblasti a uc¢astnik se zdravotnimi komorbiditami a
obezitou spojenou s vysokym rizikem zavazného onemocnéni COVID-19.

Ucinnost proti zavaznému onemocnéni COVID-19
Aktualizované analyzy ti¢innosti sekundarnich cilovych parametri G¢innosti podpofily pfinos mRNA
vakciny proti onemocnéni COVID-19 v prevenci zavazného onemocnéni COVID-19.

Od 13. biezna 2021 je u¢innost vakciny proti zavaznému onemocnéni COVID-19 prezentovana pouze
pro ucastniky s predchozi infekci SARS-CoV-2 nebo bez ni (tabulka 4), protoze pocty ptipadu
onemocnéni COVID-19 u tcastniki bez predchozi infekce SARS-CoV-2 byly stejné jako u Gcastniki
s predchozi infekci SARS-CoV-2 nebo bez ni jak ve skupiné s mRNA vakcinou proti onemocnéni
COVID-19, tak ve skupiné s placebem.
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Tabulka 4: Uéinnost vakeiny — prvni zavazny vyskyt onemocnéni COVID-19 u uéastniki s nebo
bez piedchozi infekce virem SARS-CoV-2 na zikladé idaji Uiadu pro kontrolu
potravin a 1é¢iv (FDA)* po podani 1. davky nebo od 7 dnii po podani 2. davky v
placebem kontrolovaném obdobi sledovani

Vakcina mRNA proti
onemocnéni COVID-19 Placebo
Piipady Piipady
n1? n1? Utinnost vakeiny %
Doba sledovani® (n2°) Doba sledovani® (n2°) (95% CI°)
Po 1. davce? 1 30 96,7
8,439¢ (22 505) 8,288¢ (22 435) (80,3; 99,9)
7 dnti po 2. davce' 1 21 95,3
6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9: 99,9)

Poznamka: Potvrzené ptipady byly stanoveny reverzni transkripéné-polymerazovou fetézovou reakci (RT-PCR)
a alespon 1 pfiznakem odpovidajicim onemocnéni COVID-19 (ptfiznaky zahrnovaly: horecku, novy nebo
zhor$eny kasel, novou nebo zhor$enou dyspnoe, zimnici, novou nebo zhor$enou bolest svalii, novou ztratu chuti
nebo Cichu, bolest v krku, priijem nebo zvraceni.)

* Zavazné onemocnéni COVID-19 podle definice FDA je potvrzené onemocnéni COVID-19 a pfitomnost
alespon 1

z nasledujicich piiznaku:

e Klinické ptiznaky v klidu svédcici pro zavazné systémové onemocnéni (dechova frekvence > 30 dechti
za minutu, srde¢ni frekvence > 125 tepti za minutu, saturace kyslikem < 93 % na pokojovém vzduchu
pfi hladin€ mote nebo pomér arteridlniho parcialniho tlaku kysliku k frakénimu inspirovanému kysliku
< 300 mmHg).

e Respiracni selhani [definované jako potieba vysokého prutoku kysliku, neinvazivni ventilace,
mechanickeé ventilace nebo extrakorporalni membranové oxygenace (ECMO)].

e  Priikaz Soku (systolicky krevni tlak < 90 mmHg, diastolicky krevni tlak < 60 mmHg nebo potieba
podani vazopresorickych latek).

e Vyznamna akutni renalni, jaterni nebo neurologicka dysfunkce.

e  Prijeti na jednotku intenzivni péce.

e Smrt.

a. nl =Pocet Gcastnikl splilyjicich definici cilového parametru.

n2 = pocet ucastnikili ohrozenych danym cilovym parametrem.

c. Dvoustranny interval spolehlivosti (CI) pro t¢innost vakciny je odvozen na zakladé Clopperovy a Pearsonovy
metody upravené podle doby sledovani.

d. Utinnost hodnocena na zakladé veskeré populace pro hodnoceni u¢innosti s 1. davkou (modifikovana se
zamérem 1é¢it), kterd zahrnovala vSechny randomizované ucastniky, kteii dostali alesponi 1 davku hodnocené
lécby.

e. Celkova doba sledovani vyjadrena v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy parametr u viech u¢astnikii v kazdé
skupiné s rizikem pro cilovy parametr. Casové obdobi pro ziskani piipadu COVID-19 je od po 1. davce do
konce obdobi sledovani.

f.  Utinnost hodnocena na zaklad& populace hodnotitelné pro G&innost (7 dni), ktera zahrnovala viechny
zpusobilé randomizované tcastniky, kteti dostali vSechny davky hodnocené 1écby podle randomizace v ramci
pfedem stanoveného ¢asového obdobi a neméli Zadné dalsi dulezité odchylky od protokolu podle rozhodnuti
1ékate.

g. Celkova doba sledovani vyjadiena v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy parametr u vSech G¢astnikli v kazdé
skuping s rizikem pro dany cilovy parametr. Casové obdobi pro ziskani piipadu onemocnéni COVID-19 je od
7 dni po 2. davce do konce obdobi sledovani.

=3

Ucinnost a imunogenicita u dospivajicich ve véku 12 az 15 let — po 2 davkach

V analyze Studie 2 u dospivajicich ve véku 12 az 15 let bez pritkazu prodélané infekce nebyly zadné
ptipady u 1 005 ucastnikt, ktefi dostali vakcinu, a 16 ptipadl z 978 ucastniku, ktefi dostali placebo.
Bodovy odhad ucinnosti je 100 % (95% interval spolehlivosti 75,3; 100,0). U ucastnikti s nebo bez
prikazu prodélané infekce bylo 0 piipadd z 1 119 Gc¢astnikd, ktefi dostali vakcinu, a 18 ptipadi

z 1 110 ucastnikd, kteti dostali placebo. To také naznacuje, ze bodovy odhad Gcinnosti je 100 % (95%
interval spolehlivosti 78,1; 100,0).

Ve Studii 2 byla provedena analyza neutralizacnich titrh SARS-CoV-2 jeden mésic po druhé davce u
nahodné vybrané podskupiny tcastnikd, ktefi do 1 mésice po davece 2 neméli sérologické nebo
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virologické pritkazy prodélané infekce SARS-CoV-2, ktera porovnavala odpoveéd’ u dospivajicich ve
véku 12 az 15 let (n = 190) s tcastniky ve véku 16 az 25 let (n = 170).

Pomér geometrickych primérnych titrtt (GMT) ve skupiné ve véku 12 az 15 let ke skupiné ve véku 16
az 25 let byl 1,76; s oboustrannym 95% CI 1,47 az 2,10. Proto bylo splnéno 1,5nasobné kritérium
noninferiority, protoze dolni mez 2stranného 95% CI pro pomér geometrického praméru [GMR] byla
> 0,67.

Imunogenicita u ucastnikii ve véku 18 let a starsich — po posilovaci davce (treti davka)

Ucinnost posilovaci davky vakciny Comirnaty byla zaloZena na hodnoceni 50% neutraliza¢nich titr
protilatek (NT50) proti SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020). Ve studii 2 prokazaly analyzy NT50

1 mésic po posilovaci davce v porovnani s 1 mésicem po primarni sérii u jedinct ve véku 18 az 55 let,
ktefi neméli zadné sérologické nebo virologické dikazy o prodélané infekci virem SARS-CoV-2 do

1 mésice po posilovaci vakcinaci, noninferioritu jak pro geometricky pramérny pomér (GMR), tak pro
rozdil v ¢etnostech sérologické odpovédi. Sérologicka odpoveéd’ u Gi¢astnika byla definovana jako
dosazeni > 4nasobného zvyseni NT50 oproti vychozimu stavu (pied primarni sérii). Tyto analyzy jsou
shrnuty v tabulce 5.
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Tabulka 5: Neutraliza¢ni test SARS-CoV-2 — NT50 (titr)" (SARS-CoV-2 USA_ WA1/2020) -
srovnani GMT a Cetnosti sérologické odpovédi 1 mésic po posilovaci davce a 1 mésic
po primarni sérii — ucastnici ve véku 18 az 55 let bez znamek infekce do 1 mésice po

posilovaci davce* — populace s hodnotitelnou imunogenicitou po posilovaci davce*
1 mésic po
posilovaci
dévce / 1 mésic
1 mésic po 1 mésic po po primarni Splnila cil
posilovaci davce | primarni sérii sérii noninferiority
n (95% CI) (95% CI) (97,5% CI) (A/N)
Geometricky
priumér 50%
neutraliza¢niho 2466,0° 750,6" 3,29¢
titru 212% | (2202,6; 2760,8) | (656,2; 858,6) (2,77; 3,90) Al
Cetnost sérologické
odpovédi (%) pro 199f 196
50% neutraliza¢ni 99,5 % 98,0 % 1,5 %9
titr' 200° | (97,2 %; 100,0 %) | (95,0 %; 99,5 %) | (-0,7 %; 3,7 %" Al

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; GMR = pomér geometrického priméru; GMT = titr geometrického
pruméru; LLOQ = dolni limit kvantifikace; N-vazba = SARS-CoV-2 nukleoproteinova vazba; NAAT = test
amplifikace nukleové kyseliny; NT50 = 50% neutraliza¢ni titr; SARS-CoV-2 = zavazny akutni respiracni
syndrom vyvolany koronavirem 2; A/N = ano/ne.

T NT50 SARS-CoV-2 byly stanoveny pomoci mikronutraliza¢niho testu viru SARS-CoV-2 mNeonGreen.

Test pouziva fluorescenéni reportérovy virus odvozeny od kmene USA_WA1/2020 a neutralizace viru se

odecita na monovrstvach bunék Vero. Vzorek NT50 je definovan jako vzajemné fedéni séra, pfi kterém je

neutralizovano 50 % viru.

Do analyzy byli zahrnuti u€astnici, ktefi neméli zadny sérologicky nebo virologicky priikaz (do 1 mésice

po podani posilovaci davky vakciny Comirnaty) o prodélané infekci virem SARS-CoV-2 (tj. N-vazané

protilatky [sérum] negativni a virus SARS-CoV-2 nebyl detekovan pomoci NAAT [nosni vytér]) a méli
negativni NAAT (nosni vytér) pfi jakékoli neplanované navstéveé do 1 mésice po posilovaci davce.

VSichni zptisobili ucastnici, ktefi dostali 2 davky vakciny Comirnaty podle ptivodni randomizace, piicemz

2. davku dostali v rAmci pfedem definovaného ¢asového obdobi (béhem 19 aZ 42 dnii po 1. davce), dostali

posilovaci davku vakciny Comirnaty, méli alesponi 1 platny a urCitelny vysledek imunogenicity po

posilovaci davce z odbéru krve v ramei pfislusného ¢asového obdobi (béhem 28 az 42 dnd po posilovaci
davce) a neméli zadné dalsi dilezité odchylky od protokolu podle rozhodnuti 1ékate.

a. n=Pocet tCastnikd s platnymi a uréitelnymi vysledky testu v obou ¢asovych bodech odbéru vzorku v
ramci stanoveného ¢asového obdobi.

b. GMT a 2stranné 95% CI byly vypoéteny exponencialnim vyjadienim pramérného logaritmu titrti a
prislusnych CI (na zéklad¢ Studentova t rozdéleni). Vysledky testl pod LLOQ byly stanoveny na
0,5nasobku LLOQ.

c. GMR a 2stranné 97,5% CI byly vypoéteny exponovanim pramérnych rozdili logaritmi testu a
odpovidajicich CI (na zaklad¢ Studentova t rozdélent).

d. Noninferiorita je deklarovana, pokud je dolni hranice dvoustranného 97,5% CI pro GMR > 0,67 a bodovy
odhad GMR ¢ini > 0,80.

e. n=podet tastnikd s platnymi a ur¢itelnymi vysledky testu pro dany test pfi vychozim stavu, 1 mésic po
2. davce a 1 mésic po posilovaci davce v ramci stanoveného ¢asového obdobi. Tyto hodnoty jsou
denomindatory pro vypocty procent.

f.  Pocet Gcastnikl se sérologickou odpovédi na dany test v daném ¢asovém bodé odbéru davky / vzorku.
Ptesny dvoustranny CI na zakladé Clopperovy a Pearsonovy metody.

0. Rozdil v podilech vyjadieny v procentech (1 mésic po posilovaci davce — 1 mesic po 2. davce).

h. Upraveny dvoustranny Waldav CI pro rozdil v podilech, vyjadieny v procentech.

i. Noninferiorita je deklarovana, pokud je dolni hranice dvoustranného 97,5% CI pro procentualni rozdil
> 10 %.

I+

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii s vakcinou
Comirnaty u pediatrické populace k prevenci onemocnéni COVID-19 (informace o pouZiti
u pediatrické populace viz bod 4.2).
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Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan postupem tzv. podmine¢ného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
ocekavany dalsi dikazy o jeho pfinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky nejméné jednou za
rok vyhodnoti nové informace o tomto [éCivém piipravku a tento souhrn udajii o ptipravku bude podle
potteby aktualizovan.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich studii toxicity po opakovaném podavani a
reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Obecna toxicita

U potkani, kterym byla intramuskularné podavana vakcina Comirnaty (dostali 3 pIné davky pro
¢lovéka jednou tydné, které vedly k relativné vy$§im hladinam u potkanti v disledku rozdild v télesné
hmotnosti), se vyskytl edém a erytém v misté podani injekce a zvySeni po¢tu bilych krvinek (véetné
bazofilti a eozinofiltl) odpovidajici zanétlivé odpovédi a rovnéz vakuolizace portalnich hepatocytii bez
znamek poskozeni jater. VSechny ucinky byly reverzibilni.

Genotoxicita / karcinogenita

Studie genotoxicity ani kancerogenity nebyly provedeny. U sloZek vakciny (lipidy a mRNA) se
neoc¢ekava genotoxicky potencial.

Reprodukéni toxicita

Reprodukéni a vyvojova toxicita byla hodnocena na potkanech v kombinované studii fertility a
vyvojové toxicity, ve které byla samicim potkand podana intramuskularné vakcina Comirnaty pred
parenim a béhem biezosti (dostaly 4 plné davky pro ¢lovéka, které vedly k relativné vy$sim hladinam
u potkand v disledku rozdilt v télesné hmotnosti mezi 21. dnem pied pafenim a 20. dnem bfezosti).
Odpovédi na neutralizacni protilatky SARS-CoV-2 byly pfitomny u samic pied pafenim az do konce
studie ve 21. postnatalnim dni a rovnéZ u plodu a potomkii. Nebyly zjistény zadné Géinky spojené s
o¢kovanim na plodnost samic, téhotenstvi nebo vyvoj embrya/plodu nebo potomstva. Udaje o
mozném placentarnim pienosu nebo vylu¢ovani do mateiského mléka pro vakcinu Comirnaty nejsou
k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315)
2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159)
Kolfosceryl-stearat

Cholesterol

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Sacharosa

Voda pro injekci

Hydroxid sodny (pro Gpravu pH)

Kyselina chlorovodikova (pro Upravu pH)

15



6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lécivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviend injekéni lahvicka

Zmrazend injekcni lahvicka

9 mésicu pii teploté -90 °C az -60 °C.

Béhem 9mési¢ni doby pouzitelnosti mohou byt neoteviené injekéni lahvicky uchovavany a
transportovany pii teploté -25 °C az -15 °C po jednotlivou dobu aZ 2 tydny a mohou byt vraceny do
prostoru pro uchovavani pfi teploté -90 °C az -60 °C.

Pokud je vakcina uchovavana ve zmrazeném stavu pii teploté -90 °C az -60 °C, Ize baleni obsahujici
195 injekénich lahvicek rozmrazit pii teploté 2 °C az 8 °C po dobu 3 hodin nebo mohou byt jednotlivé
injekéni lahvicky rozmrazeny pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu 30 minut.

Rozmrazena injekcni lahvicka

1 mésic pfi teplote 2 °C az 8 °C béhem 9mesi¢ni doby pouzitelnosti.

Béhem doby pouzitelnosti trvajici 1 mésic pii teploté 2 °C az 8 °C lze ptipravek transportovat aZz po
dobu 12 hodin.

Neotevienou injek¢ni lahvicku lze pred pouzitim uchovavat az 2 hodiny pfi teploté do 30 °C.

S rozmrazenymi injekénimi lahvi¢kami 1ze manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.

Po rozmrazeni vakcina nesmi byt znovu zmrazena.

Manipulace pri teplotnich vykyvech po jednordzovéem vyjmuti z mraznicky

Udaje o stabilité prokazuji, Ze je neoteviend injekéni lahvicka stabilni az:

o 24 hodin, je-li uchovavana pfi teploté od -3 °C do 2 °C,

o celkem 4 hodiny, je-li uchovavana pii teploté od 8 °C do 30 °C; to zahrnuje 2 hodiny pfi teploté
az do 30 °C, jak je uvedeno vyse

Tyto informace slouzi jako navod pro zdravotnické pracovniky pouze v pripadé do¢asného vykyvu

teploty.

Preneseni zmrazenych injekcnich lahvicek uchovavanych pri velmi nizké teplote (< -60 °C)

e  Z&sobniky injekénich lahvicek uzaviené vikem obsahujici 195 injek¢nich lahviéek, které byly
vyjmuty z prostoru pro uchovavani pii velmi nizké teploté ve zmrazeném stavu (< -60 °C), smi
byt uchovavany maximalné 5 minut pfi teploté az 25 °C.

e  Zasobniky injekénich lahvicek s otevienym vikem nebo zasobniky injekénich lahvicek obsahujici
méné nez 195 injekEnich lahvicek, které byly vyjmuty z prostoru pro uchovavani pii velmi nizké
teploté ve zmrazeném stavu (< -60 °C), smi byt uchovavany maximalné 3 minuty pii teploté az
25 °C.

e Poté, co jsou zasobniky s injek¢énimi lahvickami vraceny do prostoru pro uchovavani ve
zmrazeném stavu po vystaveni teploté az 25 °C, musi zlstat ve zmrazeném stavu po dobu
nejméné 2 hodiny neZ je Ize znovu vyjmout.

Preneseni zmrazenych injekcnich lahvicek uchovdavanych pri teploté -25 °C aZ -15 °C

o Zasobniky injekénich lahvicek uzaviené vikem obsahujici 195 injekénich lahvicek, které byly
vyjmuty z prostoru pro uchovavani ve zmrazeném stavu (-25 °C az -15 °C), smi byt uchovavany
maximalné 3 minuty pfi teploté az 25 °C.

o Zasobniky injekénich lahviéek s otevienym vikem nebo zasobniky injek¢nich lahvic¢ek
obsahujici méné nez 195 injekénich lahvicek, které byly vyjmuty z prostoru pro uchovavani ve
zmrazeném stavu (-25 °C az -15 °C), smi byt uchovavany maximaln¢ 1 minutu pfi teploté az
25 °C.
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Jakmile je injek¢ni lahvicka vyjmuta ze zasobniku na injekéni lahvi¢ky, ma byt rozmrazena pro
pouZiti.

Ziedény 1é¢ivy pripravek

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim, véetné doby transportu, byla prok&zéna po
dobu 6 hodin pti teploté 2 °C az 30 °C po nafedéni injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%). Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob fedéni nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pred pouZzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v mraznicce pti teploté -90 °C az -60 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Béhem uchovavani je tfeba minimalizovat vystaveni pfipravku svétlu v mistnosti a zabranit vystaveni
pfimému slune¢nimu svétlu a ultrafialovému svétlu.

Podminky uchovavani tohoto lé¢ivého piipravku po jeho rozmrazeni a natedéni jsou uvedeny
V bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,45 ml koncentratu ve 2ml, ¢iré, vicedavkové injekéni lahvicee (sklo tiidy 1) se zatkou (synteticka
brombutylova pryz) a fialovym odtrhovacim plastovym vickem s hlinikovym krytem. Jedna injek&ni
lahvic¢ka obsahuje 6 davek, viz bod 6.6.

Velikost baleni: 195 injek¢nich lahvi¢ek

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Instrukce pro zachézeni s vakcinou

Vakcina Comirnaty ma byt pfipravovana zdravotnickym pracovnikem pomoci aseptické techniky, aby
byla zajisténa sterilita pfipravené disperze.

KONTROLA DAVKY VAKCINY COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DAVKU
KONCENTRAT PRO INJEKNCI DISPERZI (12 LET A STARSI)

e  Zkontrolujte, zda ma injek¢ni
lahvi¢ka fialové plastové vicko.

e Pokud ma lahvicka Sedé plastové
vicko, piectéte si souhrn tdaji o
ptipravku pro vakcinu Comirnaty
30 mikrogramt/davku injekéni
disperze.

e Pokud ma injek¢ni lahvicka
oranzové plastové vicko, prectéte si
souhrn tdaji o ptipravku pro

Dete / Time: vakcinu Comirnaty

10 mikrogramuti/davku koncentrat pro

injek¢ni disperzi.

Fialové vicko

MLUTE BEFORE USF
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ROZMRAZENI VAKCINY COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT
PRO INJEKCNI DISPERZI (12 LET A STARSI) PRED REDENIM

Ne déle nez
2 hodiny pri
pokojové
teploté
(do 30 °C).

~

Vicedavkova injekeni lahvicka se
uchovava zmrazend a pred fedénim se
musi rozmrazit. Zmrazené injekcni
lahvicky je tfeba prenést do prostiedi

0 teploté 2 °C aZ 8 °C, aby se rozmrazily.
Rozmrazeni baleni 195 injek¢énich
lahvicek muze trvat 3 hodiny.
Alternativné lze zmrazené injekéni
lahvicky rozmrazovat po dobu 30 minut
pti teploté do 30 °C pro okamZité pouZiti.
Neotevienou injekéni lahvicku 1ze
uchovéavat aZ 1 mésic pfi teploté 2 °C aZ
8 °C béhem 9m¢ési¢ni doby pouzitelnosti.
Béhem doby pouzitelnosti trvajici

1 mésic pii teploté 2 °C az 8 °C lze
pripravek transportovat az po dobu

12 hodin.

Rozmrazenou injekéni lahvicku nechejte
dosahnout pokojove teploty.
Neotevienou injekéni lahvicku 1ze pied
pouZzitim uchovavat az 2 hodiny pti
teploté do 30 °C. S rozmrazenymi
injek¢énimi lahvickami Ize manipulovat
za podminek osvétleni mistnosti.

Pted fedénim injekeni lahvicku 10krat
jemné prevratte. Injek¢ni lahvickou
netfepejte.

Pred nafedénim mulize rozmrazena
disperze obsahovat bilé az téméf bilé
neprihledné amorfni Castice.
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REDENI VAKCINY COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT PRO
INJEKCNI DISPERZI (12 LET A STARSI)

e Rozmrazena vakcina se musi nafedit
Vv pivodni injekéni lahviéee 1,8 ml
injekéniho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%) za pouZziti jehly
o velikosti 21 gauge (21G) nebo uzsi
a uplatnéni aseptickych metod.

Injekce 1,8 ml 0,9% chloridu sodného

e Nasatim 1,8 ml vzduchu do prazdné
sttikacky na rozpoustédlo vyrovnejte
pted vyjmutim jehly z injekéni lahvicky
tlak v injek¢ni lahviccee.

Vytahnéte pist na znac¢ku 1,8 ml pro
odstranéni vzduchu z injeké¢ni lahvicky.
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Jemné x 10

Disperzi 10krat jemné prevrat'te.
Lahvickou netfepejte.

Naredéna vakcina se ma jevit jako témer
bila disperze bez viditelnych ¢astic.
JestliZe jsou v nafedéné vakcing patrné
¢astice nebo vakcina zménila barvu,
nepouzivejte ji.

§
i
" DLUTE BEFOREZ

Date / Time:

Zaznamenejte piislu$né datum a ¢as.
PouZijte béhem 6 hodin po naredéni.

Injekeni lahvicky s nafedénou vakcinou
je tfeba oznacit piislusSnym datem

a Casem.

Po nafedéni uchovavejte vakcinu pii
teploté 2 °C aZz 30 °C a pouzijte ji béhem
6 hodin, vCetn¢ doby transportu.
Naredénou disperzi nezmrazujte ani s ni
netfepejte. Pokud je v chladu, nechte
natfedénou disperzi pied pouzitim
dosahnout pokojove teploty.
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STARSI)

PRIPRAVA JEDNOTLIVYCH DAVEK O OBJEMU 0,3 ml VAKCINY COMIRNATY
30 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT PRO INJEKCNI DISPERZI (12 LET A

Nai‘edéna vakcina o objemu 0,3 ml

Po natedéni obsahuje injekeni lahvicka
2,25 ml, ze kterych lze ziskat 6 davek po
0,3 ml.

Pomoci aseptické techniky ocistéte zatku
injek¢ni lahvicky pouzitim
antiseptického tampénu.

Natahnéte 0,3 ml vakciny Comirnaty.

K ziskani Sesti davek z jedné injekéni
lahvicky je tfeba pouzit injek¢ni
stiikacky a/nebo jehly s malym mrtvym
prostorem. Kombinace injekéni stiikacky
a jehly s malym mrtvym prostorem ma
mit mrtvy objem maximalné

35 mikrolitra.

Pokud se pouzivaji standardni injekéni
stiikacky a jehly, nemusi byt zajistén
dostate¢ny objem k ziskani Sesté davky
z jedné injekeni lahvicky.

Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml
vakeiny.

Pokud mnoZstvi vakciny zbyvajici v
injek¢ni lahviéce nemize poskytnout
plnou davku 0,3 ml, injekéni lahvicku a
veskery pfebytecny objem zlikvidujte.
Veskerou vakcinu, jez nebyla pouzita do
6 hodin po nafedéni, zlikvidujte.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Némecko

tel.: +49 6131 9084-0

fax: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1528/001
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9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. prosince 2020
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 3. listopadu 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/
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vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti 0 hlaSeni nezadoucich ucinki viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Comirnaty 30 mikrogrami/davku injekéni disperze

mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedné se o vicedavkovou injekéni lahvi¢ku. Pred pouzitim nefed’te.

Jedna injekéni lahvicka (2,25 ml) obsahuje 6 davek po 0,3 ml, viz body 4.2 a 6.6.

Jedna davka (0,3 ml) obsahuje tozinameranum 30 mikrogramti, mRNA vakciny proti onemocnéni
COVID-19 (zapouzdiené v lipidovych nanocasticich).

Tozinameranum je jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (mMRNA) s ¢epickou na 5” konci
vyrabéna in vitro nebunécnou transkripei z piislusnych matrici DNA a kodujici spike (S) protein viru
SARS-CoV-2.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Injekéni disperze.

Vakcina je bila az téméf bila zmrazena disperze (pH: 6,9-7,9).
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Comirnaty 30 mikrogramt/davku injekéni disperze je indikovéana pro aktivni imunizaci
k prevenci onemocnéni COVID-19 zptisobeného virem SARS-CoV-2 u osob ve véku 12 let a starSich.

Tuto vakcinu je tfeba pouzivat v souladu s oficialnimi doporuéenimi.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Osoby ve véku 12 let a starsi

Vakcina Comirnaty se podava intramuskularné jako primarni cyklus 2 davek (0,3 ml kazda davka).
Druhou davku se doporucuje podat 3 tydny po prvni davce (viz body 4.4 a 5.1).

Posilovaci davka (tieti davka) vakciny Comirnaty muze byt podana intramuskularné minimalné

6 mésicti po druhé davce u jedincti ve veéku 18 let a starSich. Rozhodnuti, kdy a komu podat tfeti davku
vakciny Comirnaty, ma byt u¢inéno na zédklad¢ dostupnych tdaji o Gc¢innosti vakeiny, s pfihlédnutim

k omezenym udajim o bezpe¢nosti (viz body 4.4 a 5.1).

Nebylo stanoveno, zda lze za uc¢elem dokonceni primarniho vakcina¢niho cyklu nebo posilovaci
davky (tieti davka) zaménit vakcinu Comirnaty za vakciny proti onemocnéni COVID-19 od jinych
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vyrobct. Osobam, jimz byla podana 1 davka vakciny Comirnaty, ma byt podana i druhé davka této
vakciny, aby byl primarni vakcinac¢ni cyklus a jakékoli dalsi davky dokonceny. Davky vakciny
Comirnaty 30 mikrogrami/davku koncentratu pro injekéni disperzi po nafedéni a vakciny Comirnaty
30 mikrogramii/davku injek¢ni disperze jsou povazovany za zaménitelné.

Tezce imunokompromitované osoby ve véku 12 let a starsi

Treti davka mtize byt podana nejméné 28 dni po druhé davce jedincim s t€zkou poruchou imunity (viz
bod 4.4).

Pediatricka populace

K dispozici je pediatricka 1ékova forma pro déti ve ve€ku od 5 do 11 let (tj. od 5 do méné nez 12 let).
Podrobné informace naleznete v souhrnu tdaji o piipravku pro vakcinu Comirnaty

10 mikrogramut/davku koncentrat pro injekéni disperzi.

Starsi populace

U osob ve véku > 65 let neni nutna zadna Gprava davkovani. Bezpecnost a imunogenicita posilovaci

davky (tieti davky) vakciny Comirnaty u osob ve véku 65 let a starSich je zaloZzena na udajich o
bezpeénosti a imunogenicité u dospélych ve véku 18 az 55 let.

Zpisob podani

Vakcina Comirnaty 30 mikrogrami/davku injekéni disperze se podava intramuskularné (viz bod 6.6).
Pted pouZzitim nefed'te.

Injekéni lahvicky vakeiny Comirnaty obsahuji 6 davek po 0,3 ml vakciny. K ziskéani 6 davek z jedné

injekéni lahvicky je tieba pouzit injekéni stiikacky a/nebo jehly s malym mrtvym prostorem.

Kombinace injekéni stfikacky a jehly s malym mrtvym prostorem mé mit mrtvy objem maximalné

35 mikrolitri. Pokud se pouzivaji standardni injekcni stfikacky a jehly, nemusi byt dostatecny objem

k ziskani Sesté davky z jedné injek¢ni lahvi¢ky. Bez ohledu na typ injekéni stiikacky a jehly:

. Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml vakciny.

o Pokud mnozstvi vakciny zbyvajici v injekéni lahvicce nemtize poskytnout plnou davku 0,3 ml,
injekéni lahvicku a veskery prebytecny objem zlikvidujte.

o Nekombinujte obsah z vice injekénich lahviéek vakeiny.

Preferované misto je deltovy sval horni ¢asti paze.

Vakcina se nesmi podavat intravaskularng, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injek¢ni stiikacce s jinymi vakcinami nebo 1éCivymi piipravky.

Pro opatieni pted podanim vakciny viz bod 4.4.

Navod pro rozmrazeni, zachazeni s vakcinou a jeji likvidaci je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lécivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.
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Obecna doporudeni

Hypersenzitivita a anafylaxe
Byly hlaseny ptipady anafylaxe. Pro pfipad, Ze by po podani vakciny doslo k anafylaktické reakci, ma
byt zajisténa okamzita 1ékarska péce a dohled.

Po vakcinaci se doporucuje peclivé sledovani po dobu minimalné 15 minut. Druh4 davka vakciny
nema byt podana osobam, které mély anafylaxi na prvni davku vakciny Comirnaty.

Myokarditida a perikarditida

Po ockovani vakcinou Comirnaty existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy. Tato
onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnd po o¢kovani a vyskytla se zejména v prub&éhu
prvnich 14 dni. Byla pozorovéana €astéji po druhé davce vakciny a Castéji u mlad$ich muza a chlapct
(viz bod 4.8). Dostupné tidaje naznacuji, Zze prub¢h myokarditidy a perikarditidy po vakcinaci se nelisi
od myokarditidy nebo perikarditidy obecné.

Zdravotnicti pracovnici maji pozorn€ sledovat znamky a ptiznaky myokarditidy a perikarditidy.
Ockovani jedinci (véetné rodi¢t nebo pecCovatelll) maji byt pouceni, aby okamzit€ vyhledali 1ékatskou
pomoc, pokud se u nich po o¢kovani objevi ptiznaky naznacujici myokarditidu nebo perikarditidu,
napiiklad bolest na hrudi (akutni a pretrvavajici), dusnost nebo palpitace.

Zdravotnicti pracovnici maji k diagnostice a 1é¢bé tohoto onemocnéni pouzivat ndvody a postupy
a/nebo se maji obratit na specialisty.

Riziko myokarditidy po tieti davce vakciny Comirnaty nebylo dosud popsano.

Reakce spojené s Uzkosti

V souvislosti se samotnym procesem ockovani se mohou objevit reakce spojené s tizkosti, véetne
vazovagalnich reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakci spojenych se stresem (napt. zavrat,,
palpitace, zvySeni srde¢ni frekvence, zmény krevniho tlaku, parestezie, hypestezie a poceni). Reakce
spojené se stresem jsou docasné a samy se upravi. O¢kované osoby je tieba informovat o tom, aby na
ptipadné symptomy upozornily ockujiciho zdravotnika, ktery je vyhodnoti. Je dulezité, aby byla
zavedena opatfeni, aby se zabranilo zranéni v disledku mdlob.

Soucasné onemocnéni

U osob trpicich zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci se ma podani
vakciny Comirnaty odlozit. Pfitomnost mirné infekce a/nebo horecky nizkého stupné neni divod
k odloZeni vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci je tfeba vakcinu podévat opatrn€é osobam podstupujicim
1é¢bu antikoagulancii nebo osobam s trombocytopenii nebo poruchami koagulace (jako je hemofilie),
protoZe po intramuskularnim podani miize u téchto osob dojit ke krvaceni nebo tvorbé modfin.

Imunokompromitované osoby

Uginnost a bezpe¢nost vakciny nebyly hodnoceny u imunokompromitovanych osob, véetné osob
podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu. Uginnost vakciny Comirnaty miize byt u
imunokompromitovanych osob niZsi.

Doporuceni zvazit podani tieti davky u tézce imunokompromitovanych jedinci je zaloZzeno na
omezenych sérologickych diikazech z ptipadovych studii z literatury z klinické 1é¢by pacientl s
iatrogenni imunosupresi po transplantaci solidnich organt (viz bod 4.2).

Doba ochrany

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoZe je stale hodnocena v probihajicich
klinickych studiich.
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Omezent ucinnosti vakciny

Podobné jako u jinych vakcin je moZzné, Ze vakcinace vakcinou Comirnaty nebude chranit vSechny jeji
prijemce. Osoby nemusi byt pln¢ chranény po dobu 7 dnti po druhé davce vakciny.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

Soucasné podani vakciny Comirnaty s jinymi vakcinami nebylo hodnoceno.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje 0 podavani vakciny Comirnaty téhotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvifatech nenaznacuji
piimé ani nepiimé Skodlivé u¢inky na téhotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj
(viz bod 5.3). Podavani vakciny Comirnaty v téhotenstvi se ma zvazit pouze v piipadé, pokud mozné
piinosy prevazi jakakoli potencialni rizika pro matku a plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se vakcina Comirnaty vylucuje do lidského matefského mléka.

Fertilita

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé Skodlivé G¢inky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3)

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vakcina Comirnaty nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nekteré z ucinkti uvedenych v bod¢ 4.8 v§ak mohou schopnost fidit nebo obsluhovat stroje do¢asné
ovlivnit.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Bezpetnost vakciny Comirnaty byla hodnocena ve 2 klinickych studiich u ucastnikt ve véku 12 let
a starsich, které zahrnovaly 23 205 ucastnika (22 074 ucastnika ve véku 16 let a starSich a
1 131 dospivajicich ve véku 12 az 15 let), kteti dostali alespon jednu davku vakciny Comirnaty.

Celkovy bezpeénostni profil vakciny Comirnaty u dospivajicich ve véku 12 az 15 let byl podobny,
jako u ucastnikd ve véku 16 let a starsich.

306 stavajicich ucastnikl faze 3 ve véku 18 az 55 let dostalo dale posilovaci davku (tieti davku)
vakciny Comirnaty ptiblizné 6 mésicti po druhé davce. Celkovy bezpecnostni profil posilovaci davky
(tfeti davky) byl podobny jako po 2 davkéch.

Ucastnici ve véku 16 let a star§i — po 2 davkach

Ve studii 2 byla celkem 22 026 tc¢astnikim ve véku 16 let nebo star$im podana alespon 1 davka
vakciny Comirnaty a celkem 22 021 ucastnikiim ve véku 16 let nebo starSim bylo podano placebo
(vCetné 138 a 145 dospivajicich ve véku 16 a 17 let ve skupinach vakciny a placeba, v uvedeném
potadi). Celkem 20 519 ucastnikti ve véku 16 let nebo starSich dostalo 2 davky vakciny Comirnaty.

V dobé provedeni analyzy studie 2 s datem ukonéeni sbéru dat 13. biezna 2021 pro placebem
kontrolované zaslepené obdobi sledovani az do dat odslepeni tiastniki bylo celkem 25 651 (58,2 %)
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ucastniki (13 031 Comirnaty a 12 620 placebo) ve véku 16 let a starSich sledovano po dobu >4 mésice
po podani druhé davky. To zahrnovalo celkem 15 111 (7 704 Comirnaty a 7 407 placebo) ucastnikii ve
véku 16 az 55 let a celkem 10 540 (5 327 Comirnaty a 5 213 placebo) ucastnikti ve véku 56 let a
starSich.

Nejcastéjsimi neZadoucimi ucinky byla u téastnikti ve véku 16 let a starSich, kteti dostali 2 davky,
bolest v mist¢ injekce (> 80 %), Unava (> 60 %), bolest hlavy (> 50 %), myalgie (> 40 %), zimnice
(> 30 %), artralgie (> 20 %), pyrexie a zdufeni v misté injekce (> 10 %). Tyto nezadouci ucinky byly
zpravidla mirné nebo stiedni intenzity a odeznély béhem n¢kolika dni po vakcinaci. Mirné nizsi
frekvence ptihod reaktogenity souvisela s vy$$im vékem.

Bezpecnostni profil u 545 Gcastnika ve véku 16 let a starSich, kterym byla podana vakcina Comirnaty
a kteti byli séropozitivni na SARS-CoV-2 pii vychozim stavu, byl podobny jako u obecné populace.

Dospivajici ve véku 12 az 15 let — po 2 davkach

V analyze studie 2 na zakladé¢ udaju ziskanych do data ukonc¢eni sbéru dat 13. biezna 2021 bylo

2 260 dospivajicich (1 131 dostalo vakcinu Comirnaty a 1 129 dostalo placebo) ve véku 12 az 15 let. Z
toho 1 308 dospivajicich (660 dostalo vakcinu Comirnaty a 648 dostalo placebo) bylo sledovano po
dobu nejméné 2 mésict po druhé davce vakciny Comirnaty. Hodnoceni bezpeénosti ve studii 2
probiha.

Nejcastéjsimi neZzadoucimi u¢inky u dospivajicich ve véku 12 az 15 let, ktefi dostali 2 davky, byly
bolest v misté vpichu (> 90 %), Unava a bolest hlavy (> 70 %), myalgie a zimnice (> 40 %), artralgie a
pyrexie (> 20 %).

Ucastnici ve véku 18 let a starsi - po posilovaci déavce (tieti davka)

Podskupina ucastnikt studie faze 2/3, do které bylo zatazeno 306 dospélych ve véku 18 az 55 let, ktefti
dokon¢ili ptivodni cyklus 2 davek vakciny Comirnaty 2, dostala posilovaci davku (tfeti davku)
vakciny Comirnaty pfiblizné 6 mésict (rozmezi 4,8 az 8,0 mésicli) po podani 2. davky.

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky u ucastnikli ve véku 18 az 55 let byly bolest v misté vpichu (>
80 %), Unava (> 60 %), bolest hlavy (> 40 %), myalgie (> 30 %), zimnice a artralgie (> 20 %).

Tabulkovy seznam nezddoucich u¢inku z klinickych studii a po uvedeni na trh u osob ve véku 12 let a
starSich

Nezadouci uéinky pozorované z Klinickych studii jsou uvedeny nize podle nasledujicich kategorii
frekvence:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 a7 < 1/10)

Méné ¢asté (> 1/1 000 aZz < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 aZ < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych dajt nelze urcit)
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Tabulka 1: Nezadouci u¢inky vakciny Comirnaty z klinickych studii a po uvedeni na trh u
osob ve véku 12 let a starSich
Trida Velmi Casté Méné Easté Vzacné | Velmivzacné Neni
organového casté (= 1/100 (>1/1000aZz | (>1/10000 | (<1/10000 znédmo (z
systému (= 1/10) az < 1/100) az dostupnyc
< 1/10) < 1/1 000) h adaja
nelze urdit)
Poruchy krve a Lymfadenopatie?
lymfatického
systému
Poruchy Hypersenzitivni Anafylaxe
imunitniho reakce (napf.
systému vyrézka,
pruritus,
urtikarie®,
angioedém®)
Poruchy Snizena chut k
metabolismu a jidlu
vyZivy
Psychiatrické Insomnie
poruchy
Poruchy Bolest Letargie Akutni Parestezie;
nervového hlavy periferni hypestezie?
systému paralyza n.
facialis®
Srdeéni poruchy Myokarditida’;
Perikarditida®
Gastrointestinalni | Prijem? | Nauzea;
poruchy zvraceni®
Poruchy kiize a Hyperhidroza; Erythema
podkozni tkang no¢ni poceni multiforme®
Poruchy svalové | Artralgie; Bolest
a kosterni myalgie Vv konceting®
soustavy a
pojivové tkané
Celkové poruchy | Bolestv | Zarudnuti | Astenie; Rozsahly
areakce v misté | misté v misté malatnost; otok
aplikace injekce; injekce svédeéni v misté koncetiny,
Unava; injekce do niz byla
zimnice; vakcina
pyrexie’; podana;
zdufeni v otok
misté obli¢eje?
injekce

a. U ucastnikd, ktefi dostali posilovaci davku (tfeti davku), byla pozorovana vy3si frekvence lymfadenopatie
(5,2 % oproti 0,4 %) ve srovnani s ucastniky, kteti dostali dvé davky.

b. Kategorie frekvence pro urtikarii a angioedém byla vzacna.

c. Béhem obdobi sledovani bezpeénosti v klinické studii do 14. listopadu 2020 byla hlasena akutni periferni
paralyza n. facialis u étyt ucastnikd ve skupiné mRNA vakeiny proti onemocnéni COVID-19. Nastup obrny
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obli¢eje byl 37. den po podani 1. davky (a¢astnik nedostal 2. davku) a 3., 9. a 48. den po 2. davce. Ve
skuping s placebem nebyly hlaseny zadné ptipady akutni periferni paralyzy n. facialis.

Nezadouci ucinek byl stanoven po registraci.

Tyka se koncetiny/paze, do které byla dana osoba oc¢kovana.

VysSi frekvence pyrexie byla pozorovana po druhé davce v porovnani s prvni davkou.

Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny ptipady otoku obli¢eje u o¢kovanych osob, které v minulosti
podstoupily injekéni aplikaci dermalnich vyplni do obliceje.

Q@ -~ o a

Popis vybranych nezddoucich u¢inkt

Myokarditida
ZvySené riziko myokarditidy po o¢kovani vakcinou Comirnaty je nejvyssi u mladsich muzi a chlapct
(viz bod 4.4).

Zvysené riziko u mlad$ich muZzi a chlapcii po podédni druhé davky vakciny Comirnaty bylo blize
urceno ve dvou velkych evropskych farmakoepidemiologickych studiich. Z jedné studie vyplynulo, Ze
v obdobi 7 dnti po podani druhé davky se u muzi a chlapct ve véku 12-29 let vyskytlo ptiblizné o
0,265 (95% CI 0,255-0,275) piipadi myokarditidy na 10 000 osob vice nez u neockovanych osob. V
dalsi studii se v obdobi 28 dnti po podani druhé davky u muza a chlapct ve véku 16-24 let vyskytlo o
0,57 (95% CI 0,39-0,75) piipadi myokarditidy na 10 000 osob vice nez u neo¢kovanych osob.

HlaSeni podezieni na nezddouci 1¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V a uvedli piitom ¢islo Sarze, je-li k dispozici.

4.9 Predavkovani

Udaje o piredavkovani jsou k dispozici od 52 u¢astniki studie zatazenych do klinického hodnocent,
kterym bylo kvtli chybé v fedéni podano 58 mikrogramti vakciny Comirnaty. Pfijemci vakciny
nehlasili zvySeni reaktogenity ani nezadouci G¢inky.

V piipadé predavkovani se doporucuje sledovat zakladni Zivotni funkce a pfipadné zahéjit
symptomatickou 1é¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, jiné virove vakciny, ATC kdd: JO7BX03

Mechanismus uéinku

Mediatorova (messenger) RNA s modifikovanymi nukleosidy je ve vakciné Comirnaty (tozinameran)
zapouzdiena v lipidovych nanocasticich, coz umoziuje transfer nereplikujici RNA do hostitelskych
bunék pro pfimou piechodnou expresi S antigenu viru SARS-CoV-2. mMRNA koduje v membrané
ukotveny S v plné délce se dvéma bodovymi mutacemi v centralni Sroubovici. Mutace téchto dvou
aminokyselin na prolin uzamyka S v antigenné preferované prefuzni konformaci. Vakcina vyvolava
jak odpovéd’ neutraliza¢nich protilatek, tak i imunitni odpovéd’ bunék na spike (S) antigen, coZ mize
ptispivat k ochrané pted onemocnénim COVID-19.
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Ud¢innost

Studie 2 je multicentrickd, mezindrodni, randomizovand, placebem kontrolovana studie faze 1/2/3
zaslepena pro pozorovatele, kterd hodnoti davku, vybér vakeiny a jeji t€innost u tcastniki ve véku
12 let a starSich. Randomizace byla stratifikovana podle véku: vék 12 aZ 15 let, vék 16 aZ 55 let a vék
56 let a vice; do vékové skupiny > 56 let spadalo minimalné 40 % tcastnikll. Ze studie byli vyfazeni
imunokompromitovani u€astnici a 0soby, U nichz byla dfive stanovena klinicka ¢i mikrobiologicka
diagndza onemocnéni COVID-19. Ugastnici s preexistujicimi stabilizovanymi onemocnénimi,
definovanymi jako onemocnéni, jez béhem 6 tydnt pied zatazenim nevyzadovala vyznamnou zménu
1é¢by nebo hospitalizaci z divodu zhorseni nemoci, byli do studie zatazeni stejné jako Gcastnici se
zndmou stabilizovanou infekci virem lidské imunodeficience (HIV), virem hepatitidy C (HCV) nebo
virem hepatitidy B (HBV).

Ucinnost u osob ve véku 16 let a starsich — po 2 davkach

Béhem faze 2/3 Studie 2 bylo na zakladé dat ziskanych do 14. listopadu 2020 ve stejném poméru
randomizovano zhruba 44 000 ucastnikl a byly jim podany 2 davky mRNA vakciny proti onemocnéni
COVID-19 nebo placeba. Analyzy u¢innosti zahrnovaly tc¢astniky, ktefi dostali druhou davku vakciny
v rozmezi 19 aZ 42 dnt po prvni davce vakeiny. Vétsina (93,1 %) piijemct vakciny dostala druhou
davku 19 dnti az 23 dnti po prvni davce. Pro ucely hodnoceni bezpeénosti a ucinnosti vakciny proti
onemocnéni COVID-19 budou na zaklad€ ptipraveného planu ti€astnici dale sledovani po dobu az

24 mésict po 2. davce. V klinické studii bylo od ti¢astnikii vyzadovano dodrZeni minimalniho
intervalu 14 dni pfed a po podani vakciny proti chiipce, aby dostali bud’ placebo nebo mRNA vakcinu
proti onemocnéni COVID-19. V klinické studii bylo od ucastnikil vyzadovano dodrzeni minimalniho
intervalu 60 dni pted nebo po podani ptipravkt z krve/plazmy nebo imunoglobulinii v priubéhu studie,
aby dostali bud’ placebo nebo mRNA vakcinu proti onemocnéni COVID-19.

Do populace pro analyzu primarniho cilového parametru ti¢innosti bylo zafazeno 36 621 ucastnikli ve
véku 12 let a starSich (18 242 ve skupiné s mRNA vakcinou proti onemocnéni COVID-19 a 18 379 ve
skupiné s placebem), u nichz se béhem 7 dni po podani druhé davky neprokazala pfedchozi infekce
SARS-CoV-2. Kromé toho bylo 134 ti¢astniki ve véku od 16 do 17 let (66 ve skupiné s mMRNA
vakcinou proti onemocnéni COVID-19 a 68 ve skupiné s placebem) a 1 616 tcastnikl ve véku 75 let a
star§ich (804 ve skupin¢ s mRNA vakcinou proti onemocnéni COVID-19 a 812 ve skupin€ s
placebem).

V case provedeni primarni analyzy G¢innosti byli ucastnici ve skupiné mRNA vakciny proti
onemocnéni COVID-19 sledovani z hlediska symptomatického onemocnéni COVID-19 po celkovou
dobu 2 214 osoboroki, ucastnici ve skupiné s placebem po dobu minimalné 2 222 osoboroka.

U ucastniku s rizikem zavazného onemocnéni COVID-19, v¢etné osob s 1 nebo vice komorbiditami,
které riziko zd&vazného onemocnéni COVID-19 zvySuji (napf. astma, index télesné hmotnosti (BMI)
> 30 kg/m?, chronické plicni onemocnéni, diabetes mellitus, hypertenze), nebyly zjistény zadné
vyznamné klinické rozdily v celkové ucinnosti vakciny.
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Informace o uc¢innosti vakciny jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2: U¢innost vakeiny — prvni vyskyt onemocnéni COVID-19 od 7 dnii po 2. davce, podle
vékové podskupiny — ucastnici bez dikazu infekce pi‘ed 7 dny po 2. davce —
populace hodnotitelna pro icinnost (7 dnii)

Prvni vyskyt COVID-19 od 7 dnti po 2. davce u uc¢astniki bez dikazu piedchozi infekce SARS-
CoV-2*
Vakcina mRNA proti
onemocnéni COVID-19 Placebo
Podskupina n?=18 198 n?=18 325
Piipady Piipady
n1iP n1° U&innost vakciny %
Doba sledovani® (n2% Doba sledovani® (n29) (95% CI)®
Vsichni ucastnici 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16 aZz 64 let 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 let a starsi 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
65 az 75 let 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
75 let a starsi 0 5 100,0
0,102 (774) 0,106 (785) (-13,1; 100,0)

Poznamka: Potvrzené piipady byly stanoveny reverzni transkripéné-polymerazovou fetézovou reakei (RT-
PCR) a alespori 1 pfiznakem odpovidajicim onemocnéni COVID-19 [*Definice piipadu: (alespon 1 z) horecka,
novy nebo zhorSeny kasel, nova nebo zhorSena dyspnoe, zimnice, nova nebo zhorSena bolest svall, nova ztrata
chuti nebo ¢ichu, bolest v krku, priijem nebo zvraceni.]

* Utastnici, ktefi neméli zadné sérologické nebo virologické dikazy (7 nebo vice dnti pred podanim posledni

davky) predchazejici infekce SARS-CoV-2 (tj. N-vazebna protilatka [sérum] negativni pti navstéve 1 a

SARS-CoV-2 nedetekovan pomoci amplifika¢nich testdl nukleovych kyselin (NAAT) [vytér nosu] pii

navstévach 1 a 2) a méli negativni NAAT (vytér nosu) pii jakékoli neplanované navstéve pied 7 dny po 2.

davce, byli zarazeni do analyzy.

n = Pocet Gi¢astniki ve specifikované skupiné.

nl = Pocet ucastnikl splitujicich definici cilového parametru.

c. Celkova doba sledovani vyjadiena v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy parametr u vSech ucastnikt v kazdé
skupiné s rizikem pro cilovy parametr. Casové obdobi pro ziskani piipadu COVID-19 je od 7 dnii po 2. davce
do konce obdobi sledovani.

d. n2=Podet Gi¢astniki s rizikem pro cilovy parametr.

e. Dvoustranny interval spolehlivosti pro u¢innost vakciny je odvozen na zdkladé Clopperovy a Pearsonovy
metody upravené podle doby sledovani. CI neni upraven na multiplicitu.

o

Utinnost vakciny mRNA proti onemocnéni COVID-19 v prevenci prvniho vyskytu onemocnéni
COVID-19 po 7 dnech po 2. davce ve srovnani s placebem 94,6 % (95% interval spolehlivosti 89,6 %
az 97,6 %) u tcastniki ve veéku 16 let a starSich s nebo bez dikazl o predchozi infekei virem SARS-
CoV-2.

Analyzy podskupin primarniho cilového parametru u¢innosti navic ukazaly podobné odhady bodu
ucinnosti u pohlavi, etnickych skupin a G€astnikl s komorbiditami spojenymi s vysokym rizikem
zavazného onemocnéni COVID-109.

Byly provedeny aktualizované analyzy u¢innosti s dal$imi potvrzenymi pfipady COVID-19, ktere se
objevily béhem zaslepeného placebem kontrolovaného sledovani, coz v populaci s G¢innosti

predstavuje az 6 mésici po podani 2. davky.

Aktualizované informace o G¢innosti vakciny jsou uvedeny v tabulce 3.

31



Tabulka 3: Uéinnost vakeiny — prvni vyskyt onemocnéni COVID-19 od 7 dnii po 2. davce, podle
vékové podskupiny — ucastnici bez dikazu infekce piedchozi infekce virem SARS-
CoV-2* pied 7 dny po 2. davce — populace hodnotitelna pro i¢innost (7 dnii) béhem
placebem kontrolovaného obdobi sledovani

Vakcina mRNA proti
onemocnéni COVID-19 Placebo
Podskupina N2=20 998 N&=21 096
Piipady Piipady
n1P n1° U&innost vakciny %
Doba sledovani® (n29) Doba sledovani® (n2¢) (95% CI°)
Vsichni udastnici’ 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
16 aZ 64 let 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
65 let a starsi 7 124 94,5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)
65 az 74 let 6 98 94,1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)
75 let a starsi 1 26 96,2
0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Poznamka: Potvrzené piipady byly stanoveny reverzni transkripéné-polymerazovou fetézovou reakcei (RT-
PCR) a alespon 1 ptiznakem odpovidajicim onemocnéni COVID-19 (pfiznaky zahrnovaly: horec¢ku, novy nebo
zhor$eny kasel, novou nebo zhorsenou dyspnoe, zimnici, novou nebo zhor$enou bolest svali, novou ztratu
chuti nebo ¢ichu, bolest v krku, prijem nebo zvraceni).

* Ugastnici, ktefi neméli zadné dikazy predchazejici infekce virem SARS-CoV-2 (tj. N-vazebna protilatka

[sérum] negativni pii navstéveé 1 a virus SARS-CoV-2 nedetekovan pomoci NAAT [vytér nosu] pii

navstévach 1 a 2) a méli negativni NAAT (vytér nosu) pii jakékoli neplanované navstéve pied 7 dny po 2.

davce, byli zatazeni do analyzy.

N = Pocet ucastnikli ve specifikované skupiné.

nl = Pocet ucastnikl splitujicich definici cilového parametru.

c. Celkova doba sledovani vyjadiena v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy parametr u vSech ucastnikt v kazdé
skupiné s rizikem pro cilovy parametr. Casové obdobi pro ziskani piipadu COVID-19 je od 7 dnii po 2. davce
do konce obdobi sledovani.

d. n2=Podet Gi¢astniki s rizikem pro cilovy parametr.

e. Dvoustranny 95% interval spolehlivosti pro G¢innost vakciny je odvozen na zakladé Clopperovy a
Pearsonovy metody upravené podle doby sledovani. CI neni upraven na multiplicitu.

f.  Zahrnuté potvrzené piipady u uéastnikii ve véku 12 az 15 let: 0 ve skupiné s mMRNA vakcinou proti
onemocnéni COVID-19; 16 ve skupiné s placebem.

o

V aktualizované analyze ucinnosti byla i¢innost mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19 v
prevenci prvniho vyskytu onemocnéni COVID-19 od 7 dnii po podani 2. davky ve srovnani s
placebem 91,1 % (95% CI 88,8 % aZ 93,0 %) u ucastnikd v hodnotitelné populaci t¢innosti s
prikazem nebo bez prikazu piedchozi infekce SARS-CoV-2.

Aktualizované analyzy Gi€innosti podle podskupin navic ukézaly podobné bodové odhady ucinnosti u
vsech pohlavi, etnickych skupin, zemé&pisnych oblasti a icastniki se zdravotnimi komorbiditami a
obezitou spojenou s vysokym rizikem zavazného onemocnéni COVID-19.

Ucinnost proti zavaznému onemocnéni COVID-19
Aktualizované analyzy ti¢innosti sekundarnich cilovych parametri G¢innosti podpofily pfinos mRNA
vakciny proti onemocnéni COVID-19 v prevenci zavazného onemocnéni COVID-19.

Od 13. biezna 2021 je u¢innost vakciny proti zavaznému onemocnéni COVID-19 prezentovana pouze

pro ucastniky s predchozi infekci SARS-CoV-2 nebo bez ni (tabulka 4), protoze pocty ptipadu
onemocnéni COVID-19 u ucastnikll bez piedchozi infekce SARS-CoV-2 byly stejné jako u Gcastniki
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s predchozi infekci SARS-CoV-2 nebo bez ni jak ve skupiné s mRNA vakcinou proti onemocnéni
COVID-19, tak ve skupiné s placebem.

Tabulka 4: U&innost vakeiny — prvni zivaZny vyskyt onemocnéni COVID-19 u iéastnikii s nebo
bez piedchozi infekce virem SARS-CoV-2 na zakladé udaji U¥adu pro kontrolu
potravin a léciv (FDA)* po podani 1. davky nebo od 7 dnii po podani 2. davky v
placebem kontrolovaném obdobi sledovani

Vakcina mRNA proti
onemocnéni COVID-19 Placebo
Piipady Piipady
n1? n1? Utinnost vakeiny %
Doba sledovani® (n2°) Doba sledovani® (n2°) (95% CI°)
Po 1. davce? 1 30 96,7
8,439¢ (22 505) 8,288¢ (22 435) (80,3; 99,9)
7 dnd po 2. davce' 1 21 95,3
6,5229 (21 649) 6,4049 (21 730) (70,9; 99,9)

Poznamka: Potvrzené piipady byly stanoveny reverzni transkripéné-polymerazovou fetézovou reakci (RT-PCR)
a alespoii 1 ptiznakem odpovidajicim onemocnéni COVID-19 (pfiznaky zahrnovaly: horecku, novy nebo
zhor3eny kasel, novou nebo zhor3enou dyspnoe, zimnici, novou nebo zhor§enou bolest svald, novou ztratu chuti
nebo Cichu, bolest v krku, priijem nebo zvraceni.)

* Zavazné onemocnéni COVID-19 podle definice FDA je potvrzené onemocnéni COVID-19 a pfitomnost
alespon 1

z nasledujicich pfiznaku:

e Klinické ptiznaky v klidu svédcici pro zavazné systémové onemocnéni (dechova frekvence > 30 dechti
za minutu, srde¢ni frekvence > 125 tepti za minutu, saturace kyslikem < 93 % na pokojovém vzduchu
pfi hlading mote nebo pomér arteridlniho parcialniho tlaku kysliku k frakénimu inspirovanému kysliku
< 300 mmHg).

e Respiracni selhani [definované jako potieba vysokého prutoku kysliku, neinvazivni ventilace,
mechanické ventilace nebo extrakorporalni membranové oxygenace (ECMO)].

e  Priikaz Soku (systolicky krevni tlak < 90 mmHg, diastolicky krevni tlak < 60 mmHg nebo potieba
podani vazopresorickych latek).

e Vyznamna akutni renalni, jaterni nebo neurologicka dysfunkce.

e  Prijeti na jednotku intenzivni péce.

e Smrt.

a. nl =Pocet tcastnikl splilyjicich definici cilového parametru.

n2 = pocet ucastnikii ohrozenych danym cilovym parametrem.

c. Dvoustranny interval spolehlivosti (CI) pro ti¢innost vakciny je odvozen na zakladé Clopperovy a Pearsonovy
metody upravené podle doby sledovani.

d. Utinnost hodnocena na zakladé veskeré populace pro hodnoceni u¢innosti s 1. davkou (modifikovana se
zamérem 1é¢it), kterd zahrnovala vSechny randomizované ucastniky, kteii dostali alesponi 1 davku hodnocené
lécby.

e. Celkova doba sledovani vyjadfena v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy parametr u viech u¢astnikil v kazdé
skuping s rizikem pro cilovy parametr. Casové obdobi pro ziskani piipadu COVID-19 je od po 1. davce do
konce obdobi sledovani.

f.  Utinnost hodnocena na zaklad& populace hodnotitelné pro G&innost (7 dni), ktera zahrnovala viechny
zpusobilé randomizované t€astniky, kteti dostali v§echny davky hodnocené 1écby podle randomizace v rdmci
pfedem stanoveného ¢asového obdobi a neméli zddné dalsi diilezité odchylky od protokolu podle rozhodnuti
1¢kare.

g. Celkova doba sledovani vyjadiena v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy parametr u vSech ucastnikt v kazdé
skuping s rizikem pro dany cilovy parametr. Casové obdobi pro ziskani piipadu onemocnéni COVID-19 je od
7 dni po 2. davce do konce obdobi sledovani.

=3

Ucinnost a imunogenicita u dospivajicich ve véku 12 az 15 let — po 2 davkach

V analyze Studie 2 u dospivajicich ve véku 12 az 15 let bez pritkazu prodélané infekce nebyly zadné
ptipady u 1 005 ucastnikt, ktefi dostali vakcinu, a 16 ptipadl z 978 ucastniku, kteii dostali placebo.
Bodovy odhad t¢innosti je 100 % (95% interval spolehlivosti 75,3; 100,0). U ucastnikti s nebo bez
prikkazu prodélané infekce bylo 0 piipadd z 1 119 Gc¢astnikd, ktefi dostali vakcinu, a 18 ptipadi
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z 1 110 ucastniki, ktefi dostali placebo. To také naznacuje, Ze bodovy odhad u¢innosti je 100 % (95%
interval spolehlivosti 78,1; 100,0).

Ve Studii 2 byla provedena analyza neutralizacnich titri SARS-CoV-2 jeden mésic po druhé davce u
nahodné vybrané podskupiny tucastnikt, ktefi do 1 mésice po davce 2 neméli sérologické nebo
virologické prukazy prodélané infekce SARS-CoV-2, ktera porovnavala odpovéd’ u dospivajicich ve
véku 12 az 15 let (n = 190) s Gcastniky ve véku 16 az 25 let (n = 170).

Pomér geometrickych primérnych titrtt (GMT) ve skupiné ve véku 12 az 15 let ke skupiné ve véku 16
az 25 let byl 1,76; s oboustrannym 95% CI 1,47 az 2,10. Proto bylo spInéno 1,5nasobné kritérium
noninferiority, protoze dolni mez 2stranné¢ho 95% CI pro pomér geometrického praméru [GMR] byla
> 0,67.

Imunogenicita u ucastnikii ve véku 18 let a starsich — po posilovaci davce (treti davka)

Uginnost posilovaci davky vakciny Comirnaty byla zaloZena na hodnoceni 50% neutraliza¢nich titrii
protilatek (NT50) proti SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020). Ve studii 2 prokazaly analyzy NT50

1 mésic po posilovaci davee v porovnani s 1 mésicem po primarni sérii u jedinct ve véku 18 az 55 let,
ktefi neméli zadné sérologické nebo virologické dikazy o prodélané infekci virem SARS-CoV-2 do

1 mésice po posilovaci vakcinaci, noninferioritu jak pro geometricky primérmy pomér (GMR), tak pro
rozdil v Cetnostech sérologické odpovédi. Sérologickd odpovéd’ u ucastnika byla definovana jako
dosazeni > 4nasobného zvySeni NT50 oproti vychozimu stavu (pied primarni sérii). Tyto analyzy jsou
shrnuty v tabulce 5.
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Tabulka 5: Neutraliza¢ni test SARS-CoV-2 — NT50 (titr)" (SARS-CoV-2 USA_ WA1/2020) -
srovnani GMT a Cetnosti sérologické odpovédi 1 mésic po posilovaci davce a 1 mésic
po primarni sérii — ucastnici ve véku 18 az 55 let bez znamek infekce do 1 mésice po

posilovaci davce* — populace s hodnotitelnou imunogenicitou po posilovaci davce*
1 mésic po
posilovaci
dévce / 1 mésic
1 mésic po 1 mésic po po primarni Splnila cil
posilovaci davce | primarni sérii sérii noninferiority
n (95% CI) (95% CI) (97,5% CI) (A/N)
Geometricky
priumér 50%
neutraliza¢niho 2466,0° 750,6" 3,29¢
titru 212% | (2202,6; 2760,8) | (656,2; 858,6) (2,77; 3,90) Al
Cetnost sérologické
odpovédi (%) pro 199f 196
50% neutraliza¢ni 99,5 % 98,0 % 1,5 %9
titr' 200° | (97,2 %; 100,0 %) | (95,0 %; 99,5 %) | (-0,7 %; 3,7 %" Al

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; GMR = pomér geometrického priméru; GMT = titr geometrického
pruméru; LLOQ = dolni limit kvantifikace; N-vazba = SARS-CoV-2 nukleoproteinova vazba; NAAT = test
amplifikace nukleové kyseliny; NT50 = 50% neutralizaé¢ni titr; SARS-CoV-2 = zavazny akutni respiraéni
syndrom vyvolany koronavirem 2; A/N = ano/ne.

T NT50 SARS-CoV-2 byly stanoveny pomoci mikronutraliza¢niho testu viru SARS-CoV-2 mNeonGreen.

Test pouziva fluorescencni reportérovy virus odvozeny od kmene USA WA1/2020 a neutralizace viru se

odecita na monovrstvach bunék Vero. Vzorek NT50 je definovan jako vzajemné fedéni séra, pfi kterém je

neutralizovano 50 % viru.

Do analyzy byli zahrnuti u€astnici, ktefi neméli zadny sérologicky nebo virologicky priikaz (do 1 mésice

po podani posilovaci davky vakciny Comirnaty) o prodélané infekci virem SARS-CoV-2 (tj. N-vazané

protilatky [sérum] negativni a virus SARS-CoV-2 nebyl detekovan pomoci NAAT [nosni vytér]) a méli
negativni NAAT (nosni vytér) pfi jakékoli neplanované navstéveé do 1 mésice po posilovaci davce.

VSichni zptisobili ucastnici, ktefi dostali 2 davky vakciny Comirnaty podle ptivodni randomizace, piicemz

2. davku dostali v ramci pfedem definovaného ¢asového obdobi (beéhem 19 az 42 dni po 1. davce), dostali

posilovaci davku vakciny Comirnaty, méli alespon 1 platny a urCitelny vysledek imunogenicity po

posilovaci dédvce z odbéru krve v ramci pfisluSného ¢asového obdobi (béhem 28 az 42 dnd po posilovaci
davce) a neméli zadné dalsi dulezité odchylky od protokolu podle rozhodnuti 1ékate.

j.  n=Pocet Gcastnikl s platnymi a ur¢itelnymi vysledky testu v obou ¢asovych bodech odbéru vzorki v
ramci stanoveného ¢asového obdobi.

k.  GMT a 2stranné 95% CI byly vypoéteny exponencialnim vyjadienim praimérného logaritmu titrti a
prislusnych CI (na zéklad¢é Studentova t rozdéleni). Vysledky testl pod LLOQ byly stanoveny na
0,5nasobku LLOQ.

I.  GMR a2stranné 97,5% CI byly vypocteny exponovanim primérnych rozdild logaritmi testu a
odpovidajicich CI (na zaklad¢ Studentova t rozdélent).

m. Noninferiorita je deklarovana, pokud je dolni hranice dvoustranného 97,5% CI pro GMR > 0,67 a bodovy
odhad GMR ¢ini > 0,80.

n. n=pocet ucastnikd s platnymi a urcitelnymi vysledky testu pro dany test pfi vychozim stavu, 1 mésic po
2. davce a 1 mésic po posilovaci davce v ramci stanoveného ¢asového obdobi. Tyto hodnoty jsou
denomindatory pro vypocty procent.

0. Pocet uCastniki se sérologickou odpovédi na dany test v daném ¢asovém bodé odbéru davky / vzorku.

Ptesny dvoustranny CI na zakladé Clopperovy a Pearsonovy metody.

Rozdil v podilech vyjadieny v procentech (1 mé&sic po posilovaci divce — 1 mésic po 2. davce).

Upraveny dvoustranny Waldtuv CI pro rozdil v podilech, vyjadieny v procentech.

Noninferiorita je deklarovana, pokud je dolni hranice dvoustranného 97,5% CI pro procentualni rozdil

> 10 %.

I+

~ov

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii s vakcinou
Comirnaty u pediatrické populace k prevenci onemocnéni COVID-19 (informace o pouZiti
u pediatrické populace viz bod 4.2).
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Tento 1éCivy pripravek byl registrovan postupem tzv. podmine¢ného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
ocekavany dalsi dikazy o jeho pfinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky nejméné jednou za
rok vyhodnoti nové informace o tomto 1éCivém ptipravku a tento souhrn tidaju o ptipravku bude podle
potteby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich studii toxicity po opakovaném podavani a
reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Obecna toxicita

U potkani, kterym byla intramuskularné podavana vakcina Comirnaty (dostali 3 pIné davky pro
¢lovéka jednou tydné, které vedly k relativné vy$§im hladinam u potkanti v disledku rozdild v télesné
hmotnosti), se vyskytl edém a erytém v misté podani injekce a zvySeni po¢tu bilych krvinek (véetné
bazofilti a eozinofili) odpovidajici zdnétlivé odpovedi a rovnéz vakuolizace portalnich hepatocytli bez
znamek poskozeni jater. VSechny uéinky byly reverzibilni.

Genotoxicita / karcinogenita

Studie genotoxicity ani kancerogenity nebyly provedeny. U sloZek vakciny (lipidy a mRNA) se
neoc¢ekava genotoxicky potencial.

Reprodukéni toxicita

Reprodukéni a vyvojova toxicita byla hodnocena na potkanech v kombinované studii fertility a
vyvojové toxicity, ve které byla samicim potkand podana intramuskularné vakcina Comirnaty pred
parenim a béhem biezosti (dostaly 4 plné davky pro ¢lovéka, které vedly k relativné vy$sim hladinam
u potkand v disledku rozdilt v télesné hmotnosti mezi 21. dnem pied pafenim a 20. dnem bfezosti).
Odpovédi na neutralizacni protilatky SARS-CoV-2 byly pfitomny u samic pied pafenim az do konce
studie ve 21. postnatalnim dni a rovnéz u plodi a potomkii. Nebyly zjistény Zadné G¢inky spojené s
o¢kovanim na plodnost samic, téhotenstvi nebo vyvoj embrya/plodu nebo potomstva. Udaje o
mozném placentarnim pfenosu nebo vylucovani do matetského mléka pro vakcinu Comirnaty nejsou
k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315)
2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159)
Kolfosceryl-stearat

Cholesterol

Trometamol

Trometamol-hydrochlorid

Sacharosa

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi piipravky.
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6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

Zmrazend injekcni lahvicka
9 mésicu pii teploté -90 °C az -60 °C.

Vakcina muZe byt obdrzena ve zmrazeném stavu pfi teploté -90 °C aZ -60 °C nebo -25 °C az -15 °C.
Zmrazena vakcina maze byt po pfijeti uchovavana bud’ pii teploté -90 °C aZ -60 °C nebo 2 °C aZ 8 °C.

Pokud je vakcina uchovavana ve zmrazeném stavu pii teploté -90 °C az -60 °C, lze baleni obsahujici
10 injekénich lahvicek rozmrazit pti teploté 2 °C az 8 °C po dobu 6 hodin nebo mohou byt jednotlivé
injekéni lahvicky uchovavany pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu 30 minut.

Rozmrazena injekcni lahvicka
10 tydnt uchovavani a transportu pii teploté 2 °C aZ 8 °C béhem 9mésiéni doby pouZitelnosti.

o Po pieneseni ptipravku pro uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C musi byt na vnéjsi obal zapsano
aktualizované datum pouzitelnosti a vakcina ma byt pouZzita nebo zlikvidovana do
aktualizovaného data pouzitelnosti. Pivodni datum pouzitelnosti ma byt preskrtnuto.

o Pokud je vakcina pfijata pfi teploté 2 °C az 8 °C, ma byt uchovavana pii teploté 2 °C az 8 °C.
Zkontrolujte, zda bylo datum pouzitelnosti na vn&j§im obalu aktualizovano tak, aby odpovidalo
datu pouzitelnosti v chladu, a zda bylo piivodni datum pouZitelnosti pfeskrtnuto.

Neotevienou injek¢ni lahvicku lze pfed pouzitim uchovéavat az 12 hodin pfi teplot¢ mezi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injekénimi lahviékami Ize manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.

Po rozmrazeni vakcina nesmi byt znovu zmrazena.

Manipulace p¥i teplotnich vykyvech pri uchovavani v chladnicce

o Udaje o stabilité prokazuji, Ze je neoteviend injekéni lahvicka stabilni az 10 tydnd, je-li
uchovavana pii teploté od -2 °C do 2 °C béhem 10tydenni doby uchovavani pfi teploté 2 °C a
8 °C.

o Udaje o stabilité prokazuji, Ze injekéni lahvicka mize byt uchovavana az 24 hodin pfi teploté

od 8 °C do 30 °C, v¢etné az 12 hodin po prvnim vpichu.

Tyto informace slouzi jako navod pro zdravotnické pracovniky pouze v ptipadé doasného vykyvu
teploty.

Oteviena injekéni lahvicka

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana po dobu 12 hodin pfi teploté
2 °C az 30 °C. Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni nevyloudi rizika
mikrobiologické kontaminace, mé byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte v mraznicce pii teploté -90 °C aZ -60 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Béhem uchovavani je tfeba minimalizovat vystaveni ptipravku svétlu v mistnosti a zabranit vystaveni
pfimému slunecnimu svétlu a ultrafialovému svétlu.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

2,25 ml roztoku ve 2ml, ¢iré, vicedavkové injekeni lahvicee (sklo tfidy 1) se zatkou (synteticka
brombutylova pryz) a sedym odtrhovacim plastovym vickem s hlinikovym krytem. Jedna injekéni
lahvic¢ka obsahuje 6 davek, viz bod 6.6.

Velikost baleni: 195 nebo 10 injekénich lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Instrukce pro zachézeni s vakcinou

Vakcina Comirnaty ma byt pfipravovana zdravotnickym pracovnikem pomoci aseptické techniky, aby
byla zajisténa sterilita pfipravené disperze.

KONTROLA DAVKY VAKCINY COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DAVKU INJEKCENI
DISPERZE (12 LET A STARSI)

e Zkontrolujte, zda ma injekéni
lahvicka Sedé plastové vicko.

e Pokud mé injekéni lahvicka fialové
plastové vicko, piectéte si souhrn

Y udajt o pfipravku pro vakcinu

Sedé vicko Comirnaty 30 mikrogrami/dévku
koncentrat pro injekéni disperzi.

e Pokud ma injek¢ni lahvicka

DO NOT DILUTE oranzové plastové vicko, prectéte si
souhrn tdaji o ptipravku pro
i vakcinu Comirnaty

10 mikrogramt/davku koncentrat
pro injekéni disperzi.
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ZACHAZENI S VAKCINOU COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DAVKU INJEKCNI

DISPERZE (12 LET A STARSI) PRED POUZITIiM

~
Uchovavejte po
dobu az 10 tydna
pri teploté 2 °C
az8°C,
aktualizujte
datum
pouZzitelnosti na
krabicce

Pokud se vicedavkova injekéni
lahvicka uchovava zmrazena, musi

se pted pouzitim rozmrazit. Zmrazené
injekéni lahvicky je tfeba pienést do
prostiedi o teploté 2 °C aZ 8 °C, aby se
rozmrazily; rozmrazeni baleni

10 injek¢nich lahvicek mize trvat

6 hodin. Ujistéte se, Ze jsou injekéni
lahvicky pied pouzitim Gplné
rozmrazené.

Po pieneseni injek¢nich lahviéek pro
uchovavani pti teploté 2 °C az 8 °C
aktualizujte datum pouZitelnosti na
krabicce.

Neoteviené injekéni lahvicky mohou
byt uchovavany po dobu aZ 10 tydna
pfi teploté 2 °C aZz 8 °C béhem
9mésicni doby pouzitelnosti.
Alternativné lze jednotlivé zmrazené
injekéni lahvicky rozmrazovat po dobu
30 minut pfi teploté do 30 °C.
Neotevienou injek¢ni lahvicku Ize pied
pouZitim uchovavat aZz 12 hodin pii
teploté do 30 °C. S rozmrazenymi
injekénimi lahvickami 1ze manipulovat
za podminek osvétleni mistnosti.

g

Jemné x 10

Injekéni lahvicky pred pouzitim 10krat
jemng prevrat’te. Injekeni lahvickou
netfepejte.

Pred smichanim muize rozmrazena
disperze obsahovat bilé az téméf bilé,
matné amorfni Castice.

Po smichéani se ma vakcina jevit jako
bila az témér bila disperze bez
viditelnych ¢astic. JestliZe jsou

v nafedéné vakciné patrné ¢astice nebo
vakcina zménila barvu, nepouzivejte ji.
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PRIPRAVA JEDNOTLIVYCH DAVEK O OBJEMU 0,3 ml VAKCINY COMIRNATY
30 MIKROGRAMU/DAVKU INJEKCNI DISPERZE (12 LET A STARSI)

Vakcina o objemu 0,3 ml

e Pomoci aseptické techniky oCistéte
zatku injek¢ni lahvicky pouzitim
antiseptického tampénu.

e Natahnéte 0,3 ml vakciny Comirnaty.

K ziskani Sesti davek z jedné injekéni
lahvicky je tfeba pouzit injekeni
stiikacky a/nebo jehly s malym mrtvym
prostorem. Kombinace injek¢ni
stiikacky a jehly s malym mrtvym
prostorem ma mit mrtvy objem
maximalné 35 mikrolitr.

Pokud se pouzivaji standardni injekéni
stiikacky a jehly, nemusi byt zajistén
dostate¢ny objem k ziskani Sesté davky
z jedné injekéni lahvicky.

e Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml
vakciny.

e Pokud mnozstvi vakciny zbyvajici v
injekéni lahvi¢ece nemize poskytnout
plnou davku 0,3 ml, injekéni lahvicku a
veskery prebytecny objem zlikvidujte.

e VeSkerou vakcinu, jez nebyla pouzita
do 12 hodin po prvnim vpichu,
zlikvidujte. Zaznamenejte piislusné
datum/Cas na injekéni lahvicku.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Némecko

tel.: +49 6131 9084-0

fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1528/003
EU/1/20/1528/002

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 21. prosince 2020
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 3. listopadu 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/
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vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti 0 hlaSeni nezadoucich ucinki viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Comirnaty 10 mikrogrami/davku koncentrat pro injekéni disperzi

mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedné se o vicedavkovou injekéni lahvicku, jejiz obsah je nutno pfed pouzitim nafedit.

Jedna injekéni lahvicka (1,3 ml) obsahuje 10 davek po 0,2 ml po nafedéni, viz body 4.2 a 6.6.

Jedna davka (0,2 ml) obsahuje tozinameranum 10 mikrogramt, mRNA vakciny proti onemocnéni
COVID-19 (zapouzdiené v lipidovych nanocasticich).

Tozinameranum je jednovlaknova mediatorova (messenger) RNA (MRNA) s ¢epickou na 5” konci
vyrabéna in vitro nebuné¢nou transkripei z piislusnych matrici DNA a kodujici spike (S) protein viru
SARS-CoV-2.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVAFORMA

Koncentrat pro injek¢ni disperzi (sterilni koncentrat).

Vakcina je bila az téméf bila zmrazena disperze (pH: 6,9-7,9).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Comirnaty 10 mikrogramt/davku koncentrat pro injekéni disperzi je indikovana pro aktivni
imunizaci k prevenci onemocnéni COVID-19 zpuisobeného virem SARS-CoV-2 u déti ve véku 5 az
11 let.

Tuto vakcinu je tieba pouzivat v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Détive veku 5 az 11 let (1. 5 az méné nez 12 let)

Vakcina Comirnaty 10 mikrogramt/davku se podava intramuskularné po nafedéni jako cyklus 2 davek
(0,2 ml kazda davka). Druhou davku se doporucuje podat 3 tydny po prvni davce (viz body 4.4 a 5.1).
Nebylo stanoveno, zda lze za u¢elem dokoncéeni vakcinaéniho cyklu zaménit vakcinu Comirnaty za
vakciny proti onemocnéni COVID-19 od jinych vyrobct. Osobam, jimz byla podana 1 davka vakciny

Comirnaty, ma byt podana i druha davka této vakciny, aby byl vakcina¢ni cyklus dokoncen.

Vakcina Comirnaty 10 mikrogramt/davku ma byt pouzivana pouze u déti ve véku 5 az 11 let.
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Tézce imunokompromitované osoby ve véku 5 let a starsi
Tieti davka mize byt podana nejméné 28 dni po druhé davce jedinciim s téZkou poruchou imunity (viz
bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpetnost a ucinnost vakciny Comirnaty u déti ve véku do 5 let nebyla dosud stanovena.

Zpisob podani

Vakcina Comirnaty 10 mikrogramt/davku koncentrat pro injekéni disperzi se podava intramuskularné
po nafedéni (viz bod 6.6).

Po nafedéni obsahuji injekéni lahvi¢ky vakciny Comirnaty 10 davek po 0,2 ml vakciny. K ziskani

10 davek z jedné injeke¢ni lahvicky je tieba pouzit injekéni stéikacky a/nebo jehly s malym mrtvym

prostorem. Kombinace injek¢ni stéikacky a jehly s malym mrtvym prostorem ma mit mrtvy objem

maximalné 35 mikrolitri. Pokud se pouzivaji standardni injek¢ni stéikacky a jehly, nemusi byt

dostate¢ny objem k ziskani 10 davek z jedné injekéni lahvic¢ky. Bez ohledu na typ injekéni stiikacky a

jehly:

. KaZda davka musi obsahovat 0,2 ml vakciny.

) Pokud mnozstvi vakciny zbyvajici v injekéni lahvicce nemtize poskytnout plnou davku 0,2 ml,
injekéni lahvicku a veskery prebytecny objem zlikvidujte.

o Nekombinujte obsah z vice injekénich lahvicek vakciny.

Preferované misto je deltovy sval horni ¢asti paze.

Vakcina se nesmi podavat intravaskularné, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injekeni stiikacee s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi ptipravky.

Pro opatieni pted podanim vakciny viz bod 4.4.

Navod pro rozmrazeni, zachazeni s vakcinou a jeji likvidaci je uveden v bodé 6.6.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych l1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Obecna doporudeni

Hypersenzitivita a anafylaxe
Byly hlaseny pfipady anafylaxe. Pro pripad, ze by po podani vakciny do$lo k anafylaktické reakci, ma
byt zajiSténa okamzita 1¢katska péce a dohled.

Po vakcinaci se doporucuje peclivé sledovani po dobu minimalné 15 minut. Druha davka vakciny
nema byt podana osobam, které¢ mély anafylaxi na prvni davku vakciny Comirnaty.

Myokarditida a perikarditida
Po o¢kovani vakcinou Comirnaty existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy. Tato
onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnt po ockovani a vyskytla se zejména v pribéhu
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prvnich 14 dnd. Byla pozorovana ¢astéji po druhé davce vakciny a ¢astéji u mlad$ich muzi a chlapct
(viz bod 4.8). Dostupné udaje naznacuji, ze prubéh myokarditidy a perikarditidy po vakcinaci se nelisi
od myokarditidy nebo perikarditidy obecné¢.

ZdravotniCti pracovnici maji pozorn¢ sledovat znamky a pfiznaky myokarditidy a perikarditidy.
Ockovani jedinci (véetné rodi¢u a pecovateltl) maji byt pouceni, aby okamzité vyhledali 1ékaiskou
pomoc, pokud se u nich po ockovani objevi pfiznaky naznacujici myokarditidu nebo perikarditidu,
napiiklad bolest na hrudi (akutni a pfetrvavajici), dusnost nebo palpitace.

Zdravotnicti pracovnici maji k diagnostice a 1écbé tohoto onemocnéni pouzivat navody a postupy
a/nebo se maji obratit na specialisty.

Riziko myokarditidy po tieti davce vakciny Comirnaty nebylo dosud popsano.

Reakce spojené s Uzkosti

V souvislosti se samotnym procesem ockovani se mohou objevit reakce spojené s tizkosti, véetné
vazovagalnich reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakci spojenych se stresem (napf. zavrat,
palpitace, zvySeni srde¢ni frekvence, zmény krevniho tlaku, parestezie, hypestezie a poceni). Reakce
spojené se stresem jsou do¢asné a samy se upravi. O¢kované osoby je tfeba informovat o tom, aby na
ptipadné symptomy upozornily ockujiciho zdravotnika, ktery je vyhodnoti. Je dilezité, aby byla
zavedena opatfeni, aby se zabranilo zranéni v diisledku mdlob.

Soucasné onemocnéni

U osob trpicich zdvaznym akutnim hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci se ma podani
vakciny Comirnaty odlozit. Pfitomnost mirné infekce a/nebo horec¢ky nizkého stupné neni divod
k odloZeni vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci je tfeba vakcinu podavat opatrné osobam podstupujicim
1é¢bu antikoagulancii nebo osobam s trombocytopenii nebo poruchami koagulace (jako je hemofilie),
protoze po intramuskuldrnim podéni mtize u téchto osob dojit ke krvaceni nebo tvorb&é modfin.

Imunokompromitované osoby

Utinnost a bezpeénost vakciny nebyly hodnoceny u imunokompromitovanych osob, véetné osob
podstupujicich imunosupresivni 16¢bu. U¢innost vakciny Comirnaty mize byt u
imunokompromitovanych osob niZsi.

Doporuceni zvazit podani tfeti davky u tézce imunokompromitovanych jedinci je zalozeno na
omezenych sérologickych dikazech z ptipadovych studii z literatury z klinické 1é¢by dospélych
pacientl s iatrogenni imunosupresi po transplantaci solidnich organti (viz bod 4.2).

Doba ochrany

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoZe je stale hodnocena v probihajicich
klinickych studiich.

Omezeni ucinnosti vakciny

Podobné jako u jinych vakcin je moZné, Ze vakcinace vakcinou Comirnaty nebude chranit vSechny jeji
piijemce. Osoby nemusi byt plné chranény po dobu 7 dnd po druhé davce vakciny.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

Soucasné podani vakciny Comirnaty s jinymi vakcinami nebylo hodnoceno.
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4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje 0 podavani vakciny Comirnaty téhotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvifatech nenaznacuji
piimé ani nepiimé Skodlivé u¢inky na téhotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj
(viz bod 5.3). Podavani vakciny Comirnaty v téhotenstvi se ma zvazit pouze v piipadé, pokud mozné
piinosy ptevazi jakakoli potencialni rizika pro matku a plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se vakcina Comirnaty vylucuje do lidského matefského mléka.

Fertilita

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé Skodlivé G¢inky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3)

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vakcina Comirnaty nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nekteré z ucinkt uvedenych v bod¢ 4.8 v8§ak mohou schopnost fidit nebo obsluhovat stroje do¢asné
ovlivnit.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Bezpeénost vakciny Comirnaty byla hodnocena ve 3 klinickych studiich u ucastniki ve véku 5 let

a starSich, které zahrnovaly 24 675 uc¢astniki (22 026 ucastnika ve véku 16 let a starSich,

1 131 dospivajicich ve véku 12 az 15 let a 3 109 déti ve véku 5 aZz 11 let), ktefi dostali alespon 1 davku
vakciny Comirnaty.

Celkovy bezpecnostni profil vakciny Comirnaty u ucastnikll ve véku 5 az 15 let byl podobny, jako u
ucastnikt ve véku 16 let a starSich.

306 stavajicich ucastnikl faze 3 ve véku 18 az 55 let dostalo dale posilovaci davku (tieti davku)
vakciny Comirnaty ptiblizn¢ 6 mésicti po druhé davce. Celkovy bezpecnostni profil posilovaci davky
(tfeti davky) byl podobny jako po 2 davkéach.

Déti ve véku 5 az 11 let (1. ve véku 5 do méné nez 12 let) — po 2 davkach

Ve studii 3 byla alesponi 1 davka vakciny Comirnaty 10 mikrogramt podana celkem 1 518 détem ve
véku 5 az 11 let a celkem 750 détem ve véku 5 az 11 let bylo podéano placebo. V dobé analyzy studie 3
faze 2/3 s Udaji do data ukonceni sbéru dat 6. zaii 2021 bylo 2 158 (95,1 %) (1 444 déti, kterym byla
podéna vakcina Comirnaty 10 mikrogramt a 714 déti, kterym bylo podano placebo) sledovano po
dobu nejméné 2 mésict po druhé davce vakciny Comirnaty 10 mikrogrami. Analyza tidaji o
nezadoucich pirihodach studie 3 faze 2/3 zahrnovala také dalSich 2 379 ucastnikti [1 591 uéastnikiim
byla podana vakcina Comirnaty 10 mikrogramii a 788 u¢astnikiim bylo podano placebo], z nichz

71,2 % bylo sledovano po dobu nejméné 2 tydni po 2. davce az do data ukonceni sbéru dat

8. fijna 2021. Hodnoceni bezpecnosti ve studii 3 probiha.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ginky u déti ve véku 5 az 11 let byly bolest v misté vpichu (> 80 %),

Unava (> 50 %), bolest hlavy (> 30 %), zarudnuti a otok v misté vpichu (> 20 %), myalgie a zimnice
(> 10 %).
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Ucastnici ve véku 16 let a starsi — po 2 davkach

Ve studii 2 byla celkem 22 026 t¢astnikiim ve véku 16 let nebo star§im podana alespoii 1 davka
vakciny Comirnaty 30 mikrogramat a celkem 22 021 tc¢astnikim ve véku 16 let nebo starSim bylo
podano placebo (véetné 138 a 145 dospivajicich ve véku 16 a 17 let ve skupinach vakciny a placeba,
v uvedeném poradi). Celkem 20 519 ucastniki ve véku 16 let nebo starich dostalo 2 davky vakciny
Comirnaty.

V dob¢ provedeni analyzy studie 2 s datem ukonéeni sbéru dat 13. biezna 2021 pro placebem
kontrolované zaslepené obdobi sledovani az do dat odslepeni t¢astnikti bylo celkem 25 651 (58,2 %)
ucastnika (13 031 Comirnaty a 12 620 placebo) ve véku 16 let a starSich sledovano po dobu >4 mésice
po podani druhé davky. To zahrnovalo celkem 15 111 (7 704 Comirnaty a 7 407 placebo) U¢astnikt ve
véku 16 az 55 let a celkem 10 540 (5 327 Comirnaty a 5 213 placebo) ti¢astnikti ve véku 56 let a
starSich.

Nejcastéjsimi neZadoucimi ucinky byla u téastnikti ve véku 16 let a starSich, kteti dostali 2 davky,
bolest v misté injekce (> 80 %), Unava (> 60 %), bolest hlavy (> 50 %), myalgie (> 40 %), zimnice
(> 30 %), artralgie (> 20 %), pyrexie a zdufeni v misté injekce (> 10 %). Tyto nezadouci Géinky byly
zpravidla mirné nebo stiedni intenzity a odeznély béhem n¢kolika dni po vakcinaci. Mirné nizsi
frekvence prihod reaktogenity souvisela s vys$sim vékem.

Bezpecnostni profil u 545 ucastnikd ve véku 16 let a starsich, kterym byla podana vakcina Comirnaty
a ktefi byli séropozitivni na SARS-CoV-2 pii vychozim stavu, byl podobny jako u obecné populace.

Dospivajici ve véku 12 az 15 let — po 2 davkach

V analyze studie 2 na zakladé¢ udaju ziskanych do data ukonc¢eni sbéru dat 13. biezna 2021 bylo

2 260 dospivajicich (1 131 dostalo vakcinu Comirnaty 30 mikrogramii a 1 129 dostalo placebo) ve
véku 12 az 15 let. Z toho 1 308 dospivajicich (660 dostalo vakcinu Comirnaty a 648 dostalo placebo)
bylo sledovano po dobu nejméné 2 mésicii po druhé davce vakciny Comirnaty. Hodnoceni bezpecnosti
ve studii 2 probiha.

Nejcastéjsimi nezadoucimi u¢inky u dospivajicich ve véku 12 az 15 let, kteti dostali 2 davky, byly
bolest v misté vpichu (> 90 %), Unava a bolest hlavy (> 70 %), myalgie a zimnice (> 40 %), artralgie a
pyrexie (> 20 %).

Ucastnici ve véku 18 let a starsi - po posilovaci dévce (tieti davka)

Podskupina ucastnikt studie faze 2/3, do které bylo zatazeno 306 dospélych ve véku 18 az 55 let, kteti
dokoncili ptivodni cyklus 2 davek vakciny Comirnaty 2, dostala posilovaci davku (tfeti davku)
vakciny Comirnaty ptiblizné¢ 6 mésicti (rozmezi 4,8 az 8,0 mésicti) po podani 2. davky.

Nejcastejsimi nezadoucimi u€inky u ti¢astnikl ve véku 18 az 55 let byly bolest v misté vpichu (>
80 %), Unava (> 60 %), bolest hlavy (> 40 %), myalgie (> 30 %), zimnice a artralgie (> 20 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inku z klinickych studii a po uvedeni na trh u osob ve véku 5 let a
starSich

Nezadouci u¢inky pozorované z klinickych studii jsou uvedeny niZe podle nasledujicich kategorii
frekvence:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 a7 < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzéacné (< 1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)
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Tabulka 1: Nezadouci u¢inky vakciny Comirnaty z klinickych studii a po uvedeni na trh u
osob ve véku 5 let a starSich
Trida Velmi Casté Méné Easté Vzacné | Velmivzacné Neni
organového casté (= 1/100 (>1/1000aZz | (>1/10000 | (<1/10000 znédmo (z
systému (= 1/10) az < 1/100) az dostupnyc
< 1/10) < 1/1 000) h adaja
nelze urcit)
Poruchy krve a Lymfadenopatie?
lymfatického
systému
Poruchy Hypersenzitivni Anafylaxe
imunitniho reakce (napf.
systému vyrézka,
pruritus,
urtikarie®,
angioedém®)
Poruchy Snizena chut k
metabolismu a jidlu
vyZivy
Psychiatrické Insomnie
poruchy
Poruchy Bolest Letargie Akutni Parestezie?,
nervového hlavy periferni hypestezie?
systému paralyza n.
facialis®
Srdeéni poruchy Myokarditida’;
Perikarditida®
Gastrointestinalni | Prijem? | Nauzea;
poruchy zvraceni®
Poruchy kuize a Hyperhidroza; Erythema
podkozni tkang no¢ni poceni multiforme®
Poruchy svalové | Artralgie; Bolest
a kosterni myalgie Vv konceting®
soustavy a
pojivové tkané
Celkové poruchy | Bolestv | Zarudnuti | Astenie; Rozsahly
areakce v misté | misté v misté malatnost; otok
aplikace injekce; injekce” svédeéni v misté koncetiny,
Unava; injekce do niz byla
zimnice; vakcina
pyrexie’; podana;
zdufeni v otok
misté obli¢eje?
injekce

a. U ucastnik, ktefi dostali posilovaci davku (tfeti davku), byla pozorovana vyssi frekvence lymfadenopatie
(5,2 % oproti 0,4 %) ve srovnani s Gcastniky, kteti dostali dvé davky.

b. Kategorie frekvence pro urtikarii a angioedém byla vzacna.

c. Bé&hem obdobi sledovani bezpeénosti v klinické studii do 14. listopadu 2020 byla hlaSena akutni periferni
paralyza n. facialis u étyt aéastnikd ve skupiné mRNA vakeiny proti onemocnéni COVID-19. Néstup obrny
obli¢eje byl 37. den po podani 1. davky (GCastnik nedostal 2. davku) a 3., 9. a 48. den po 2. ddvce. Ve
skuping s placebem nebyly hlaSeny zadné ptipady akutni periferni paralyzy n. facialis.

Q oo

Nezadouci Gc¢inek byl stanoven po registraci.

Tyka se koncetiny/paze, do které byla dand osoba ockovana.
VysSi frekvence pyrexie byla pozorovana po druhé davce v porovnani s prvni davkou.
Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny ptipady otoku obliceje u o¢kovanych osob, které v minulosti
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podstoupily injekéni aplikaci dermalnich vyplni do obliceje.
h. Zarudnuti v misté injekce se vyskytovalo s vyssi frekvenci (velmi ¢astou) u déti ve véku 5 az 11 let.

Popis vybranych nezddoucich ¢inka

Myokarditida
ZvySené riziko myokarditidy po ockovani vakcinou Comirnaty je nejvyssi u mladsich muzd a chlapct
(viz bod 4.4).

Zvysené riziko u mladSich muzi a chlapct po podani druhé davky vakciny Comirnaty bylo bliZe
urceno ve dvou velkych evropskych farmakoepidemiologickych studiich. Z jedné studie vyplynulo, ze
v obdobi 7 dnti po podani druhé davky se u muzii a chlapcti ve véku 12-29 let vyskytlo ptiblizné o
0,265 (95% CI 0,255-0,275) piipadi myokarditidy na 10 000 osob vice neZ u neockovanych osob. V
dalsi studii se v obdobi 28 dnti po podani druhé davky u muza a chlapct ve véku 16-24 let vyskytlo o
0,57 (95% CI 0,39-0,75) ptipadi myokarditidy na 10 000 osob vice nez u neo¢kovanych osob.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkii uvedeného v Dodatku V a uvedli pfitom ¢islo Sarze, je-li k dispozici.

4.9 Predavkovani

Udaje o predavkovani jsou k dispozici od 52 uéastnikii studie zatazenych do klinického hodnocent,
kterym bylo kviili chybé v fedéni podano 58 mikrogramti vakciny Comirnaty. Pfijemci vakciny
nehlasili zvySeni reaktogenity ani nezadouci uc€inky.

V ptipadé predavkovani se doporucuje sledovat zakladni zivotni funkce a pripadné zah4jit
symptomatickou 1é¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, jiné virové vakciny, ATC kéd: J07BX03

Mechanismus U&inku

Mediatorova (messenger) RNA s modifikovanymi nukleosidy je ve vakciné Comirnaty zapouzdiena
Vv lipidovych nanocasticich, coz umoziuje transfer nereplikujici RNA do hostitelskych bun¢k pro
ptimou piechodnou expresi S antigenu viru SARS-CoV-2. mMRNA kdduje v membrané ukotveny S v
plné délce se dvéma bodovymi mutacemi v centralni Sroubovici. Mutace téchto dvou aminokyselin na
prolin uzamyka S v antigenné preferované prefuzni konformaci. Vakcina vyvolava jak odpovéd’
neutralizacnich protilatek, tak i imunitni odpovéd’ bunék na spike (S) antigen, coz mtize pfispivat

k ochrané pied onemocnénim COVID-19.

Ucdinnost

Studie 2 je multicentrickd, mezinarodni, randomizovana, placebem kontrolovana studie faze 1/2/3
zaslepena pro pozorovatele, ktera hodnoti davku, vybér vakciny a jeji i€¢innost u ucastnikli ve veku
12 let a starSich. Randomizace byla stratifikovana podle véku: vek 12 az 15 let, vék 16 az 55 let a vék
56 let a vice; do veékové skupiny > 56 let spadalo minimalné 40 % tcastnikll. Ze studie byli vyfazeni
imunokompromitovani u¢astnici a 0soby, u nichz byla dfive stanovena klinicka ¢i mikrobiologicka
diagndza onemocnéni COVID-19. Ugastnici s preexistujicimi stabilizovanymi onemocnénimi,

48


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

definovanymi jako onemocnéni, jez béhem 6 tydnt pied zafazenim nevyzadovala vyznamnou zménu
1é¢by nebo hospitalizaci z divodu zhorSeni nemoci, byli do studie zafazeni stejné jako tcéastnici se
zndmou stabilizovanou infekci virem lidské imunodeficience (HIV), virem hepatitidy C (HCV) nebo
virem hepatitidy B (HBV).

Ucinnost u osob ve véku 16 let a starich — po 2 davkéch

Béhem faze 2/3 Studie 2 bylo na zaklad¢ dat ziskanych do 14. listopadu 2020 ve stejném poméru
randomizovano zhruba 44 000 ucastnikti a byly jim podany 2 davky mRNA vakciny proti onemocnéni
COVID-19 nebo placeba. Analyzy ucinnosti zahrnovaly G¢astniky, ktefi dostali druhou davku vakciny
v rozmezi 19 aZ 42 dnt po prvni davce vakeiny. Vétsina (93,1 %) piijemct vakciny dostala druhou
davku 19 dnt az 23 dnu po prvni davee. Pro Gicely hodnoceni bezpe¢nosti a t¢innosti vakciny proti
onemocnéni COVID-19 budou na zakladé pfipraveného planu ucastnici dale sledovani po dobu aZ

24 mésici po 2. davce. V klinicke studii bylo od ucastnikli vyZzadovano dodrzeni minimalniho
intervalu 14 dni pfed a po podani vakciny proti chiipce, aby dostali bud’ placebo nebo mRNA vakcinu
proti onemocnéni COVID-19. V klinické studii bylo od G¢astnikt vyZadovano dodrzeni minimalniho
intervalu 60 dni pted nebo po podani ptipravki z krve/plazmy nebo imunoglobulinii v prubéhu studie,
aby dostali bud’ placebo nebo mRNA vakcinu proti onemocnéni COVID-19.

Do populace pro analyzu primarniho cilového parametru uc¢innosti bylo zafazeno 36 621 ucastnikii ve
veéku 12 let a starSich (18 242 ve skupiné s mRNA vakcinou proti onemocnéni COVID-19 a 18 379 ve
skuping s placebem), u nichz se béhem 7 dni po podani druhé davky neprokazala pfedchozi infekce
SARS-CoV-2. Kromé toho bylo 134 ucastniki ve véku od 16 do 17 let (66 ve skupiné s MRNA
vakcinou proti onemocnéni COVID-19 a 68 ve skupiné s placebem) a 1 616 tcastnikl ve véku 75 let a
starSich (804 ve skupin¢ s mRNA vakcinou proti onemocnéni COVID-19 a 812 ve skupiné s
placebem).

V case provedeni primarni analyzy tc¢innosti byli ti¢astnici ve skupiné mRNA vakciny proti
onemocnéni COVID-19 sledovéani z hlediska symptomatického onemocnéni COVID-19 po celkovou
dobu 2 214 osoboroki, ucastnici ve skupiné s placebem po dobu minimalné 2 222 osoboroka.

U acastnik s rizikem zavazného onemocnéni COVID-19, véetné osob s 1 nebo vice komorbiditami,
které riziko zavazného onemocnéni COVID-19 zvysuji (napt. astma, index télesné hmotnosti (BMI)
> 30 kg/m?, chronické plicni onemocnéni, diabetes mellitus, hypertenze), nebyly zjistény zadné
vyznamné klinické rozdily v celkové G¢innosti vakeiny.

Informace o u¢innosti vakciny jsou uvedeny v tabulce 2.
Tabulka 2: U¢innost vakeiny — prvni vyskyt onemocnéni COVID-19 od 7 dnii po 2. davce, podle

vékové podskupiny — iéastnici bez dikazu infekce pi‘ed 7 dny po 2. davce —
populace hodnetiteln4 pro uc¢innost (7 dnii)

Prvni vyskyt COVID-19 od 7 dni po 2. davce u ucastnikii bez diikazu piedchozi infekce SARS-
CoV-2*
Vakcina mRNA proti
onemocnéni COVID-19 Placebo
. n?=18 198 n?=18 325
Podskupina Piipady Piipady
n1iP n1° U&innost vakciny %
Doba sledovani® (n29) Doba sledovani® (n24) (95% CI)®
Vsichni Gcastnici 8 162 95,0
2,214 (17 411) 2,222 (17 511) (90,0; 97,9)
16 aZ 64 let 7 143 95,1
1,706 (13 549) 1,710 (13 618) (89,6; 98,1)
65 let a starsi 1 19 94,7
0,508 (3 848) 0,511 (3 880) (66,7; 99,9)
65 az 75 let 1 14 92,9
0,406 (3 074) 0,406 (3 095) (53,1; 99,8)
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75 let a starsi

0
0,102 (774)

5
0,106 (785)

100,0
(-13,1; 100,0)

Poznamka: Potvrzené piipady byly stanoveny reverzni transkripéné-polymerazovou fetézovou reakci (RT-
PCR) a alespori 1 pfiznakem odpovidajicim onemocnéni COVID-19 [*Definice pfipadu: (alespon 1 z) horecka,
novy nebo zhorseny kasel, nova nebo zhorSena dyspnoe, zimnice, nova nebo zhorSena bolest svali, nova ztrata
chuti nebo ¢ichu, bolest v krku, priijem nebo zvraceni. ]
* Ugastnici, ktefi neméli zadné sérologické nebo virologické diikazy (7 nebo vice dnii pfed podanim posledni
davky) predchazejici infekce SARS-CoV-2 (tj. N-vazebnd protilatka [sérum] negativni pti navstéve 1 a
SARS-CoV-2 nedetekovan pomoci amplifika¢nich testdl nukleovych kyselin (NAAT) [vytér nosu] pii
navstévach 1 a 2) a méli negativni NAAT (vytér nosu) pii jakékoli neplanované navstéve pied 7 dny po 2.
davce, byli zafazeni do analyzy.

o

n = PocCet ucastnikli ve specifikované skupin€.
nl = Pocet ucastnikt splitujicich definici cilového parametru.

c. Celkova doba sledovani vyjadiena v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy parametr u vSech ucastnikt v kazdé
skuping s rizikem pro cilovy parametr. Casové obdobi pro ziskani piipadu COVID-19 je od 7 dni po 2. dévce
do konce obdobi sledovani.

d. n2=Podet Gicastniki s rizikem pro cilovy parametr.

e. Dvoustranny interval spolehlivosti pro u¢innost vakciny je odvozen na zakladé Clopperovy a Pearsonovy
metody upravené podle doby sledovani. Cl neni upraven na multiplicitu.

Uginnost vakciny mRNA proti onemocnéni COVID-19 v prevenci prvniho vyskytu onemocnéni
COVID-19 po 7 dnech po 2. d4vce ve srovnani s placebem 94,6 % (95% interval spolehlivosti 89,6 %
az 97,6 %) u Gcastniki ve véku 16 let a starSich s nebo bez dikazl o predchozi infekei virem SARS-

CoV-2.

Analyzy podskupin primarniho cilového parametru u¢innosti navic ukézaly podobné odhady bodt
ucinnosti u pohlavi, etnickych skupin a u€astnik s komorbiditami spojenymi s vysokym rizikem
zavazného onemocnéni COVID-19.

Byly provedeny aktualizované analyzy u¢innosti s dal§imi potvrzenymi piipady COVID-19, které se
objevily béhem zaslepeného placebem kontrolovaného sledovani, coz v populaci s G¢innosti
predstavuje az 6 mésici po podani 2. davky.

Aktualizované informace o u¢innosti vakciny jsou uvedeny v tabulce 3.

Tabulka 3: Uéinnost vakeiny — prvni vyskyt onemocnéni COVID-19 od 7 dnii po 2. davce, podle
vékové podskupiny — ucastnici bez diikazu infekce predchozi infekce virem SARS-
CoV-2* pied 7 dny po 2. davce — populace hodnotitelna pro u¢innost (7 dnii) béhem
placebem kontrolovaného obdobi sledovani

Vakcina mRNA proti
onemocnéni COVID-19 Placebo
Podskupina N2=20 998 N2=21 096
Piipady Piipady
n1® n1® Utinnost vakeiny %
Doba sledovani® (n2%) Doba sledovani® (n29) (95% C1°)
Vsichni ugastnici’ 77 850 91,3
6,247 (20 712) 6,003 (20 713) (89,0; 93,2)
16 az 64 let 70 710 90,6
4,859 (15 519) 4,654 (15 515) (87,9; 92,7)
65 let a starsi 7 124 94,5
1,233 (4 192) 1,202 (4 226) (88,3; 97,8)
65 az 74 let 6 98 94,1
0,994 (3 350) 0,966 (3 379) (86,6; 97,9)
75 let a starsi 1 26 96,2
0,239 (842) 0,237 (847) (76,9; 99,9)

Poznamka: Potvrzené ptipady byly stanoveny reverzni transkripéné-polymerazovou fetézovou reakei (RT-
PCR) a alespori 1 pfiznakem odpovidajicim onemocnéni COVID-19 (pfiznaky zahrnovaly: horecku, novy nebo
zhorSeny kasel, novou nebo zhorSenou dyspnoe, zimnici, novou nebo zhorSenou bolest svalt, novou ztratu
chuti nebo ¢ichu, bolest v krku, prijem nebo zvraceni).
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* Utastnici, ktefi neméli zadné diikazy predchazejici infekce virem SARS-CoV-2 (tj. N-vazebna protilatka
[sérum] negativni pii navstéve 1 a virus SARS-CoV-2 nedetekovan pomoci NAAT [vytér nosu] pii
navstévach 1 a 2) a méli negativni NAAT (vytér nosu) pii jakékoli neplanované navstéve pied 7 dny po 2.
davce, byli zafazeni do analyzy.

N = Pocet ucastnikli ve specifikované skupiné.

nl = Pocet u€astnikt splitujicich definici cilového parametru.

c. Celkova doba sledovani vyjadiena v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy parametr u vSech uéastnikll v kazdé
skuping s rizikem pro cilovy parametr. Casové obdobi pro ziskani piipadu COVID-19 je od 7 dnii po 2. davce
do konce obdobi sledovani.

d. n2=Podet GiCastniki s rizikem pro cilovy parametr.

e. Dvoustranny 95% interval spolehlivosti pro G¢innost vakciny je odvozen na zakladé Clopperovy a
Pearsonovy metody upravené podle doby sledovani. CI neni upraven na multiplicitu.

f.  Zahrnuté potvrzené ptipady u ucastnikd ve véku 12 az 15 let: 0 ve skupiné s mMRNA vakcinou proti
onemocnéni COVID-19; 16 ve skuping s placebem.

o

V aktualizované analyze Gi€innosti byla u¢innost mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19 v
prevenci prvniho vyskytu onemocnéni COVID-19 od 7 dnii po podani 2. davky ve srovnani s
placebem 91,1 % (95% CI 88,8 % az 93,0 %) u ucastnikt v hodnotitelné populaci G¢innosti s
prikazem nebo bez prikazu predchozi infekce SARS-CoV-2.

Aktualizované analyzy u¢innosti podle podskupin navic ukazaly podobné bodové odhady G¢innosti u
vSech pohlavi, etnickych skupin, zemépisnych oblasti a u¢astniki se zdravotnimi komorbiditami a
obezitou spojenou s vysokym rizikem zavazného onemocnéni COVID-109.

Ucinnost proti zavaznému onemocnéni COVID-19
Aktualizované analyzy ti¢innosti sekundarnich cilovych parametri G¢innosti podpofily pfinos mRNA
vakciny proti onemocnéni COVID-19 v prevenci zavazného onemocnéni COVID-19.

Od 13. biezna 2021 je u¢innost vakciny proti zavaznému onemocnéni COVID-19 prezentovana pouze
pro Gc¢astniky s pfedchozi infekci SARS-CoV-2 nebo bez ni (tabulka 4), protoZe pocty ptipadi
onemocnéni COVID-19 u tcastniki bez pfedchozi infekce SARS-CoV-2 byly stejné jako u Gcastniki
s predchozi infekci SARS-CoV-2 nebo bez ni jak ve skupiné s mRNA vakcinou proti onemocnéni
COVID-19, tak ve skupiné s placebem.

Tabulka 4: U&innost vakciny — prvni zivazny vyskyt onemocnéni COVID-19 u u¢astniki s nebo
bez piedchozi infekce virem SARS-CoV-2 na zikladé udaji Ufadu pro kontrolu
potravin a 1é¢iv (FDA)* po podani 1. davky nebo od 7 dni po podani 2. davky v
placebem kontrolovaném obdobi sledovani

Vakcina mRNA proti
onemocnéni COVID-19 Placebo
Piipady Piipady
nl? nl? U&innost vakciny %
Doba sledovani® (n2°) Doba sledovani® (n2°) (95% CI°)
Po 1. davce® 1 30 96,7
8,439 (22 505) 8,288° (22 435) (80,3; 99,9)
7 dnti po 2. davce' 1 21 95,3
6,5229 (21 649) 6,404° (21 730) (70,9; 99,9)

Poznamka: Potvrzené ptipady byly stanoveny reverzni transkripéné-polymerazovou fetézovou reakci (RT-PCR)

a alespon 1 pfiznakem odpovidajicim onemocnéni COVID-19 (ptfiznaky zahrnovaly: horecku, novy nebo

zhor$eny kasel, novou nebo zhor$enou dyspnoe, zimnici, novou nebo zhor$enou bolest svalii, novou ztratu chuti

nebo Cichu, bolest v krku, priijem nebo zvraceni.)

* Zéavazné onemocnéni COVID-19 podle definice FDA je potvrzené onemocnéni COVID-19 a pfitomnost
alesponi 1

z nasledujicich piiznaku:

e Klinické ptiznaky v klidu svédcici pro zavazné systémové onemocnéni (dechova frekvence > 30 dechti
za minutu, srde¢ni frekvence > 125 tepti za minutu, saturace kyslikem < 93 % na pokojovém vzduchu
pfi hladin€ mote nebo pomér arteridlniho parcialniho tlaku kysliku k frakénimu inspirovanému kysliku
< 300 mmHg).

51



e Respiracni selhani [definované jako potieba vysokého pritoku kysliku, neinvazivni ventilace,
mechanické ventilace nebo extrakorporalni membranové oxygenace (ECMO)].

e  Priikaz Soku (systolicky krevni tlak < 90 mmHg, diastolicky krevni tlak < 60 mmHg nebo potieba
podani vazopresorickych latek).

e Vyznamna akutni renalni, jaterni nebo neurologicka dysfunkce.

e Pfijeti na jednotku intenzivni péce.

e Smrt.

a. nl=Pocet ucastniki spliiujicich definici cilového parametru.

n2 = pocet ucastnikd ohrozenych danym cilovym parametrem.

c. Dvoustranny interval spolehlivosti (CI) pro ti¢innost vakciny je odvozen na zakladé Clopperovy a Pearsonovy
metody upravené podle doby sledovani.

d. Uginnost hodnocena na zakladé veskeré populace pro hodnoceni G&innosti s 1. davkou (modifikovana se
zdmérem 1éCit), kterd zahrnovala vSechny randomizované ucastniky, ktefi dostali alespont 1 davku hodnocené
1écby.

e. Celkova doba sledovani vyjadiena v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy parametr u vSech ucastnikt v kazdé
skuping s rizikem pro cilovy parametr. Casové obdobi pro ziskani pipadu COVID-19 je od po 1. davce do
konce obdobi sledovani.

f.  Uginnost hodnocena na zakladé populace hodnotitelné pro uéinnost (7 dni), ktera zahrnovala viechny
zpusobilé randomizované ucastniky, ktetfi dostali v§echny davky hodnocené 1é¢€by podle randomizace v ramci
predem stanoveného ¢asového obdobi a neméli zadné dalsi dilezité odchylky od protokolu podle rozhodnuti
lékare.

g. Celkova doba sledovani vyjadiena v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy parametr u vSech G¢astnikli v kazdé
skupiné s rizikem pro dany cilovy parametr. Casové obdobi pro ziskani pipadu onemocnéni COVID-19 je od
7 dnti po 2. davce do konce obdobi sledovani.

o

Ucinnost a imunogenicita u dospivajicich ve véku 12 az 15 let — po 2 davkach

V analyze Studie 2 u dospivajicich ve véku 12 az 15 let bez pritkazu prodélané infekce nebyly zadné
piipady u 1 005 ucastniku, kteti dostali vakcinu, a 16 piipadti z 978 Gc¢astnikd, ktefi dostali placebo.
Bodovy odhad ucinnosti je 100 % (95% interval spolehlivosti 75,3; 100,0). U ucastnikti s nebo bez
prikazu prodélané infekce bylo 0 pfipadi z 1 119 Gcastnikda, kteti dostali vakcinu, a 18 ptipadd

z 1 110 ucastnikd, kteti dostali placebo. To také naznacuje, ze bodovy odhad Gcinnosti je 100 % (95%
interval spolehlivosti 78,1; 100,0).

Ve Studii 2 byla provedena analyza neutralizacnich titri SARS-CoV-2 jeden mésic po druhé davce u
nahodné vybrané podskupiny ticastnikdl, ktefi do 1 mésice po davce 2 neméli sérologické nebo
virologické prukazy prodélané infekce SARS-CoV-2, kterd porovnavala odpovéd’ u dospivajicich ve
véku 12 az 15 let (n = 190) s Gcastniky ve véku 16 az 25 let (n = 170).

Pomér geometrickych primérnych titrtt (GMT) ve skupiné ve véku 12 az 15 let ke skupiné ve véku 16
az 25 let byl 1,76; s oboustrannym 95% CI 1,47 az 2,10. Proto bylo spInéno 1,5nasobné kritérium
noninferiority, protoze dolni mez 2stranné¢ho 95% CI pro pomér geometrického praméru [GMR] byla
> 0,67.

Ucinnost a imunogenita u déti ve véku 5 az 11 let (tj. ve véku 5 az méné nez 12 let) — po 2 davkach
Studie 3 je studie faze 1/2/3, ktera se sklada z oteviené ¢asti zamétené na zjisténi davky vakciny
(faze 1) a multicentrické, mezinarodni, randomizované, fyziologickym roztokem jako placebem
kontrolované ¢asti zaslepené pro pozorovatele hodnotici uc¢innost (faze 2/3), do které byli zatazeni
ucastnici ve véku 5 az 11 let. Vétsina (94,4 %) randomizovanych piijemct vakciny dostala druhou
davku 19 dni az 23 dni po prvni davce.

Deskriptivni vysledky tucinnosti vakciny u déti ve véku 5 az 11 let bez znamek piedchozi infekce
virem SARS-CoV 2 jsou uvedeny v tabulce 5. U t¢astnikl s prokazanou piedchozi infekei virem
SARS-CoV-2 nebyly pozorovany zadné ptipady onemocnéni COVID-19 ani ve skupiné s vakcinou,
ani ve skupin€ s placebem.
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Tabulka 5: U¢innost vakeiny — prvni vyskyt onemocnéni COVID-19 od 7 dnii po 2. davce: bez
prikazu infekce pi‘ed 7 dny po 2. davce — faze 2/3 — déti ve véku 5 az 11 let
hodnotitelna populace pro u¢innost

Prvni vyskyt onemocnéni COVID-19 od 7 dnii po 2. davce u déti ve véku 5 az 11 let bez
priikazu piedchozi infekce SARS-CoV-2*

Vakcina mRNA proti
onemocnéni
COVID-19
Déavka 10
mikrogramii/davku Placebo
N2=1 305 N?=663
Piipady Piipady Utinnost vakeiny
n1® n1® %
Doba sledovani® (n2%) | Doba sledovanic (n2¢) (95% CI)
3 16 90,7
Déti ve véku 5 az 11 let 0,322 (1273) 0,159 (637) (67,7; 98,3)

Poznamka: Potvrzené ptipady byly urceny na zakladé reverzni transkripcni polymerazové fetézové reakce
(RT-PCR) a alesponi 1 piiznaku odpovidajiciho onemocnéni COVID-19 (ptiznaky zahrnovaly: hore¢ku; novy
nebo zesileny kaSel; novou nebo zesilenou dusnost; zimnici; novou nebo zesilenou bolest svalii; novou ztratu
chuti nebo ¢ichu; bolest v krku; prijem; zvraceni).

* Do analyzy byli zahrnuti u¢astnici, ktefi neméli zadny prikaz o prodélané infekci virem SARS-CoV-2 (tj.
negativni N-vazané protilatky [sérum] pfi navstéveé 1 a virus SARS-CoV-2 nezjistény pomoci NAAT [nosni
vytér] pii navstéve 1 a 2) a méli negativni NAAT (nosni vytér) pti jakékoli neplanované navstéve pred 7 dny
po 2. davce

a. N =pocet ucastnikl v dané skupiné.

b. nl = pocet ucastnikt spliujicich definici cilového ukazatele.

c. Celkova doba sledovani v 1 000 osobo-rocich pro dany cilovy ukazatel u viech Géastnikii v kazdé skupiné
s rizikem pro cilovy ukazatel. Casové obdobi pro nartist piipadii onemocnéni COVID-19 je od 7 dnii po
podani 2. ddvky do konce obdobi sledovéani.

d. n2 = pocet Gcastniku s rizikem pro dany cilovy ukazatel.

Ve studii 3 prokazala analyza 50% neutraliza¢nich titrd viru SARS-CoV-2 (NT50) 1 mésic po podani
2. davky u nahodné vybrané podskupiny ucastniktl G¢innost imunologickym pfemosténim imunitnich
odpovédi pfi srovnani déti ve veéku 5 az 11 let (tj. ve v€ku 5 az méné nez 12 let) v ¢asti studie 3 faze
2/3 s ucastniky ve véku 16 az 25 let v ¢asti studie 2 faze 2/3, ktefi neméli zadné sérologické nebo
virologické prikazy o prodélané infekci virem SARS-CoV-2 do 1 mésice po podani 2. davky, coz
splituje predem stanovena kritéria imunologického pfemosténi jak pro pomér geometrického prameéru
(GMR), tak pro rozdil sérologickych odpovédi, pri¢emz sérologicka odpovéd’ byla definovana jako
dosazeni alespon ¢tyinasobného zvyseni NT50 SARS-CoV-2 oproti vychozi hodnoté (pfed podanim 1.
davky).

GMR NT50 SARS-CoV-2 1 mésic po 2. davce u déti ve véku 5 az 11 let (tj. ve véku 5 aZ méné nez

12 let) proti mladym dospélym ve véku 16 az 25 let byl 1,04 (2stranny 95% CI: 0,93; 1,18). Mezi
ucastniky bez ptedchozich znamek infekce virem SARS-CoV-2 do 1 mésice po podani 2. davky mélo
99,2 % déti ve véku 5 az 11 let a 99,2 % ucastniki ve veéku 16 az 25 let sérologickou odpovéd’ 1 mésic
po podani 2. davky V piipadé déti ve veéku 5 az 11 let a mladych lidi ve véku 16 az 25 let byla
sérologicka odpoveéd’ prokazana az po 1 mésici po podani 2. davky Rozdil v podilech ti¢astnikd, kteti
méli sérologickou odpovéd’ mezi dvéma vékovymi skupinami (déti — mladi dospéli), byl 0,0 %
(2stranny 95% ClI: -2,0 %; 2,2 %). Tyto informace jsou uvedeny v tabulce 6.
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Tabulka 6: Souhrn geometrického primérného poméru pro 50% neutralizaéni titr a rozdil v
procentech ucastnikii se sérologickou odpovédi — srovnani déti ve véku 5 az 11 let
(studie 3) s ucastniky ve véku 16 az 25 let (studie 2) — ucastnici bez znamek infekce
do 1 mésice po podani 2. davky — podskupina imunologického pfemosténi — faze 2/3 —
populace hodnotitelnd na imunogenicitu

Vakcina mRNA proti onemocnéni
COVID-19
Davka
Davka 30 mikrogramii/dav
10 mikrogramii/davku ku
5az 11 let 16 aZ 25 let 5az 11 let/
N?=264 N2=253 16 az 25 let
Splnila cil
imunologické
ho
Casovy GMT® GMT® GMR® premosténi®
bod® (95% CI°) (95% CI°9) (95% CI9) (A/N)
Geometricky
pramérny
50% 1 mésic
neutralizaéni |po 2. 1197,6 1146,5 1,04
titr' (GMT®) |davce (1106,1; 1 296,6) (1045,5; 1 257,2) |(0,93;1,18) A
Splnila cil
imunologické
ho
Casovy n? (%) n? (%) Rozdil %' | pFemosténi®
bod® (95% CIN (95% CI" (95% ClI)) (A/N)
Cetnost
sérologické
odpovédi (%0)
pro 50% 1 mésic
neutralizaé¢ni [po 2. 262 (99,2) 251 (99,2) 0,0
titrf davce (97,3; 99,9) (97,2; 99,9) (-2,0; 2,2) A

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; GMR = geometricky pramérny pomér; GMT = geometricky
prumérny titr; LLOQ = dolni mez kvantifikace; NAAT = test amplifikace nukleovych kyselin; NT50
= 50% neutraliza¢ni titr; virus SARS-CoV-2 = tézky akutni respira¢ni syndrom vyvolany
koronavirem 2.

Poznamka: Ugastnici, ktefi neméli Zadné sérologické nebo virologické ditkazy (do 1 mésice po

odbéru vzorku krve po 2. davce) o prodélané infekei virem SARS-CoV-2 (tj, N-vazané protilatky

[sérum] negativni pii navstéveé s podanim 1. davky a 1 mésic po 2. davce, virus SARS-CoV-2

nezjistén pomoci NAAT [nosni vytér] pii navstéveé s podanim 1. davky a 2. davky a negativni NAAT

(nosni vytér) pii kterékoli neplanované navstéveé do 1 mésice po odbéru krve po 2. davce) a neméli v

anamnéze zadné onemocnéni COVID-19, byli zahrnuti do analyzy.

Poznadmka: Sérologicka odpovéd je definovana jako dosazeni > 4nasobného zvyseni oproti vychozi

hodnoté (pfed 1. davkou). Pokud je vychozi méteni nizsi nez LLOQ, povazuje se vysledek testu po

ockovani >4x LLOQ za sérologickou odpovéd..

a. N =pocet ucastniki s platnymi a urcitelnymi vysledky testu pted ockovanim a 1 mésic po podani
2. davky. Tyto hodnoty jsou také jmenovateli pouzitymi pti vypoctech procentualni ¢etnosti
sérologické odpoveédi.

b. Protokolarné stanovené nacasovani odbéru krevnich vzorka.

€. GMT a dvoustranné 95% CI byly vypocteny exponencialnim vyjadfenim primérného logaritmu
titrt a odpovidajicich CI (na zakladé Studentova t rozloZeni). Vysledky testii pod LLOQ byly
stanoveny na 0,5 x LLOQ.

d. GMR a dvoustranné 95% CI byly vypocteny exponencialnim vyjadienim primérného rozdilu
logaritmu titrti (v€k 5 az 11 let minus vek 16 az 25 let) a odpovidajiciho CI (na zakladé
Studentova t rozloZeni).
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e. Imunologické pfemosténi podle GMT je deklarovano, pokud je dolni hranice dvoustranného 95%
CI pro GMR vétsi nez 0,67 a bodovy odhad GMR je >0,8.

f.  NT50 SARS-CoV-2 byly stanoveny pomoci mikronutralizaéniho testu SARS-CoV-2

mNeonGreen Virus Assay. Test pouziva fluorescenéni reportérovy virus odvozeny od kmene

USA WA1/2020 a neutralizace viru se ode¢ita na monovrstvach bun¢k Vero. Vzorek NT50 je

definovan jako vzajemné ziedéni séra, pri kterém je neutralizovano 50 % viru.

n = pocet Gcastnikl se sérologickou odpovédi na zakladé NT50 1 mésic po podani 2. davky.

Ptesny dvoustranny CI na zaklad¢ Clopperovy a Pearsonovy metody.

Rozdil v podilech vyjadieny v procentech (veék 5 az 11 let minus vék 16 az 25 let).

Piesny 2stranny CI zaloZeny na metod¢ Miettinena a Nurminena pro rozdil v podilech, vyjadieny

v procentech.

K. Imunologické pfemosténi zaloZené na Cetnosti sérologické odpovédi je deklarovano, pokud je
dolni hranice 2stranného 95% CI pro rozdil sérologické odpovédi vétsi nez 10,0 %.

- Ta

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii s vakcinou
Comirnaty u pediatrické populace k prevenci onemocnéni COVID-19 (informace o pouZiti
u pediatrické populace viz bod 4.2).

Tento 1éCivy pripravek byl registrovan postupem tzv. podmine¢ného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
o¢ekavany dalsi dikazy o jeho pfinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky nejméné jednou za
rok vyhodnoti nové informace o tomto 1éCivém piipravku a tento souhrn udajii o ptipravku bude podle
potfeby aktualizovan.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich studii toxicity po opakovaném podavani a
reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Obecna toxicita

U potkani, kterym byla intramuskularné podavana vakcina Comirnaty (dostali 3 plné davky pro
¢lovéka jednou tydné, které vedly k relativné vy$§im hladinam u potkanti v disledku rozdild v télesné
hmotnosti), se vyskytl edém a erytém v misté podani injekce a zvySeni po¢tu bilych krvinek (véetné
bazofili a eozinofili) odpovidajici zdnétlivé odpovedi a rovnéz vakuolizace portalnich hepatocytli bez
znamek poskozeni jater. VSechny ucinky byly reverzibilni.

Genotoxicita / karcinogenita

Studie genotoxicity ani kancerogenity nebyly provedeny. U sloZek vakciny (lipidy a mRNA) se
neoc¢ekava genotoxicky potencial.

Reprodukéni toxicita

Reprodukéni a vyvojova toxicita byla hodnocena na potkanech v kombinované studii fertility a
vyvojové toxicity, ve které byla samicim potkand podana intramuskularné vakcina Comirnaty pred
parenim a béhem biezosti (dostaly 4 plné davky pro ¢lovéka, které vedly k relativné vy$Sim hladinam
u potkant v diisledku rozdila v télesné hmotnosti mezi 21. dnem pied pafenim a 20. dnem biezosti).
Odpovédi na neutralizacni protilatky SARS-CoV-2 byly pfitomny u samic pied pafenim az do konce
studie ve 21. postnatalnim dni a rovnéZ u plodt a potomkii. Nebyly zjistény zadné Géinky spojené s
o¢kovanim na plodnost samic, téhotenstvi nebo vyvoj embrya/plodu nebo potomstva. Udaje o
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mozném placentarnim pfenosu nebo vylu¢ovani do matetského mléka pro vakcinu Comirnaty nejsou
k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315)
2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159)
Kolfosceryl-stearat

Cholesterol

Trometamol

Trometamol-hydrochlorid

Sacharosa

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviend injekéni lahvicka

Zmrazend injekcni lahvicka
9 mésicu pii teploté -90 °C az -60 °C.

Vakcina muze byt obdrZena ve zmrazeném stavu pii teploté -90 °C aZ -60 °C nebo -25 °C az -15 °C.
Zmrazena vakcina mize byt po piijeti uchovavana pti teploté -90 °C az -60 °C nebo 2 °C az 8 °C.

Pokud je vakcina uchovavana ve zmrazeném stavu pfi teploté -90 °C az -60 °C, lze baleni
10 injekénich lahvicek rozmrazit pti teploté 2 °C az 8 °C po dobu 4 hodin nebo mohou byt jednotlivé
injekéni lahvi¢ky rozmrazeny pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu 30 minut.

Rozmrazend injekcni lahvicka
10 tydni uchovavani a transportu pii teploté 2 °C az 8 °C béhem 9mési¢ni doby pouzitelnosti.

e Po pteneseni vakciny pro uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C musi byt na vnéjsi obal zapsano
aktualizované datum pouZzitelnosti a vakcina ma byt pouZzita nebo zlikvidovana do
aktualizovaného data pouzitelnosti. PGvodni datum pouzitelnosti ma byt preskrtnuto.

e Pokud je vakcina piijata pii teploté 2 °C aZ 8 °C, ma byt uchovavana pii teploté 2 °C az 8 °C.
Datum pouZitelnosti na vné&jsim obalu ma byt aktualizovéano tak, aby odréZelo datum
pouzitelnosti v chladu, a ptivodni datum pouzitelnosti ma byt pieskrtnuto.

Neoteviené injekéni lahvicky lze pied pouzitim uchovavat az 12 hodin pii teploté mezi 8 °C a 30 °C.
S rozmrazenymi injekénimi lahvi¢kami lze manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.
Po rozmrazeni vakcina nesmi byt znovu zmrazena.
Manipulace pri teplotnich vykyvech pri uchovavani v chladnicce
e Udaje o stabilité prokazuji, Ze je neoteviena injekéni lahvicka stabilni az 10 tydna, je-li
uchovavana pii teploté od -2 °C do 2 °C a béhem 10tydenniho uchovavani pii teploté 2 °C aZ
8 °C.
o Udaje o stabilité ukazuji, Ze injekéni lahvicka miize byt uchovavana az 24 hodin pii teploté od
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8 °C do 30 °C, véetné az 12 hodin po prvnim vpichu.

Tyto informace slouzi jako navod pro zdravotnické pracovniky pouze v pfipadé doasného vykyvu
teploty.

Ztedény 1é¢ivy piipravek

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pifed pouZitim byla prokazana po dobu 12 hodin pfi teploté
2 °C aZ 30 °C po natedéni injek¢nim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Z
mikrobiologického hlediska, pokud zptisob fedéni nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace, ma
byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovéavani ptipravku
po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte v mraznicce pii teploté -90 °C aZ -60 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Béhem uchovavani je tfeba minimalizovat vystaveni ptipravku svétlu v mistnosti a zabranit vystaveni

pfimému slune¢nimu svétlu a ultrafialovému svétlu.

Podminky uchovéavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rozmrazeni a nafedéni jsou uvedeny
Vv bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

1,3 ml koncentratu pro disperzi ve 2ml, ¢iré, vicedavkové injekéni lahvi¢ce (sklo tiidy 1) se zatkou
(synteticka brombutylové pryZ) a oranZovym odtrhovacim plastovym vickem s hlinikovym krytem.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 davek, viz bod 6.6.

Velikosti baleni: 10 injekénich lahvi¢ek nebo 195 injekénich lahvicek

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Instrukce pro zachazeni s vakcinou

Vakcina Comirnaty 10 mikrogrami/davku ma byt pfipravovana zdravotnickym pracovnikem pomoci
aseptické techniky, aby byla zajiSténa sterilita pfipravené disperze.
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KONTROLA DAVKY VAKCINY COMIRNATY 10 MIKROGRAMU/DAVKU
KONCENTRAT PRO INJEKCNI DISPERZI (DETI VE VEKU 5 AZ 11 LET)

el

Oranzové vicko

DLUTE pEFORE U

Date / Time:

Zkontrolujte, zda ma injekéni lahvicka
oranzové plastové vicko.

Pokud ma injek¢ni lahvicka fialové
plastové vicko, prectéte si souhrn udaji o
ptipravku pro vakcinu Comirnaty

30 mikrogrami/davku koncentrat pro
injekéni disperzi.

Pokud ma injekéni lahvicka Sedé
plastové vicko, prectéte si souhrn udaji o
pripravku pro vakcinu Comirnaty

30 mikrogramii/davku injek¢ni disperze.

ZACHAZENI S VAKCINOU COMIRNATY 10 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT
PRO INJEKCNI DISPERZI (DETI VE VEKU 5 AZ 11 LET) PRED POUZITIM

_—

‘ Uchovavejte az

[ — 10 t),’dlllol pi"i

teploté 2 °C az
8°C

—

Pokud se vicedavkova injek¢ni lahvicka
uchovava zmrazend, musi se pied
pouzitim rozmrazit. Zmrazené injek¢ni
lahvicky je tfeba prenést do prostiedi

0 teploté 2 °C az 8 °C, aby se rozmrazily;
rozmrazeni baleni 10 injekénich lahvicek
muze trvat 4 hodiny. Ujistéte se, Ze jsou
injekéni lahvicky pred pouzitim iplné
rozmrazene.

Po pieneseni injekénich lahviéek pro
uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C
aktualizujte datum pouZitelnosti na
krabicce.

Neoteviené injek¢ni lahvicky mohou byt
uchovavany po dobu az 10 tydnu pfi
teploté 2 °C az 8 °C béhem 9m¢ésicni
doby pouzitelnosti.

Alternativné lze jednotlivé zmrazené
injekéni lahvicky rozmrazovat po dobu
30 minut pfi teploté do 30 °C.
Neotevienou injekéni lahvicku Ize pred
pouZitim uchovavat az 12 hodin pti
teploté do 30 °C. S rozmrazenymi
injek¢énimi lahvickami 1ze manipulovat
za podminek osvétleni mistnosti.
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MICHANI VAKCINY COMIRNATY 10 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT PRO
INJEKCNI DISPERZI (DETI VE VEKU 5 AZ 11 LET) PRED REDENIM

9

Jemné x 10

Rozmrazenou injekéni lahvicku nechte
ohrat na pokojovou teplotu a pied
fedénim ji 10krat jemné prevrat'te.
Nettepejte.

Pied fedénim muze rozmrazena disperze
obsahovat bilé az témét bilé matné
amorfni ¢astice.

REDENI VAKCINY COMIRNATY 10 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT PRO
LET)

INJEKCNI DISPERZI (DETI VE VEKU 5 AZ 11

—

Injekce 1,3 ml 0,9% chloridu sodného

Rozmrazena vakcina se musi natedit
Vv pivodni injekéni lahviéee 1,3 ml
injek¢niho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%) za pouZiti jehly

o velikosti 21 gauge (21G) nebo uzsi
a uplatnéni aseptickych metod.
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Vytahnéte pist na znac¢ku 1,3 ml pro

odstranéni vzduchu z injekéni lahvicky.

Nasatim 1,3 ml vzduchu do prézdné
stiikacky na rozpoustédlo vyrovnejte
pied vyjmutim jehly z injekéni lahvicky
tlak v injek¢ni lahviccee.

=)

Jemné x 10

Disperzi 10krat jemné pievrat'te. Injekeni
lahvickou netiepejte.

Naredéna vakcina se ma jevit jako bila az
témef bila disperze bez viditelnych
Castic. Jestlize jsou v nafedéné vakcing
patrné Castice nebo vakcina zménila
barvu, nepouZivejte ji.
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e Injeke¢ni lahvicky s natedénou vakcinou
je tfeba oznacit piislusnym datem
a Casem.

e Po nafedéni uchovavejte vakcinu pfi
teploté 2 °C az 30 °C a pouzijte ji béhem
12 hodin.

e Natedénou disperzi nezmrazujte ani s ni
netfepejte. Pokud je v chladu, nechte
nafedénou disperzi pied pouzitim
dosahnout pokojové teploty.

Zaznamenejte prislu$né datum a cas.
PouZzijte béhem 12 hodin po nafedéni.

PRIPRAVA JEDNOTLIVYCH DAVEK O OBJEMU 0,2 ml VAKCINY COMIRNATY
10 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT PRO INJEKCNI DISPERZI (DETI VE
VEKU 5 AZ 11 LET)

e Po naredéni obsahuje injekeni lahvicka
2,6 ml, ze kterych Ize ziskat 10 davek po
0,2 ml.

e Pomoci aseptické techniky ocCistéte zatku
injekéni lahvicky pouzitim
antiseptického tampénu.

e Natahnéte 0,2 ml vakciny Comirnaty pro
déti ve véku 5 az 11 let.

K ziskéani 10 davek z jedné injekéni
lahvicky je tfeba pouzit injekéni
stiikacky a/nebo jehly s malym mrtvym
prostorem. Kombinace injek¢ni stiikacky
a jehly s malym mrtvym prostorem ma
mit mrtvy objem maximalné

35 mikrolitrt.

Pokud se pouzivaji standardni injekéni
stiikacky a jehly, nemusi byt zajistén
dostate¢ny objem k ziskani deseti davek
z jedné injekéni lahvicky.

e Kazda davka musi obsahovat 0,2 ml
vakciny.

e Pokud mnozstvi vakciny zbyvajici v
injekéni lahvi¢ece nemize poskytnout
plnou davku 0,2 ml, injekéni lahvicku a
veskery prebytecny objem zlikvidujte.

e VeSkerou vakcinu, jez nebyla pouzita do
12 hodin po nafedéni, zlikvidujte.

Naredéna vakcina o objemu 0,2 ml

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Némecko

tel.: +49 6131 9084-0

fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA
EU/1/20/1528/004

EU/1/20/1528/005

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. prosince 2020

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 3. listopadu 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkéch Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU

ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI

OPATRENI PRO PODMINECNOU REGISTRACI
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCI BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobct biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é&ivych latek

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Némecko

BioNTech Manufacturing Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35401 Marburg

Némecko

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Némecko

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

USA

Nézev a adresa vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Némecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgie

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

S ohledem na deklarovanou naléhavou situaci v oblasti vefejného zdravi mezinarodniho zajmu a s
cilem zajistit v€asné dodani podléha tento 1éCivy pripravek Casoveé omezené vyjimce, kterd umoziuje
spoléhat se na kontroly Sarzi provadéné v registrovaném misté/registrovanych mistech, které/a se
nachdazeji ve tfeti zemi. Tato vyjimka pozbyva platnosti dne 31. srpna 2021. Implementace opatieni
pro kontrolu SarZi v EU, v¢etné nezbytnych zmén podminek rozhodnuti o registraci, musi byt
dokoncena nejpozdéji do 31. srpna 2021 v souladu se schvalenym planem pro tento pievod testovani.
Zpravy o vyvoji je tieba predlozit 31. bfezna 2021 a zahrnout je do zadosti o ro¢ni prodlouzeni.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis.
o Utedni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tiedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratot
nebo laboratof k tomuto tcelu urcena.
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C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeé¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé

ptipravky.

DrZitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésict od

jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI

LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace

a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pripravky,

o pii kazdé zméné systému Fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou Vést kK vyznamnym zmé&nam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni

vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

E. ZVLASTNIi POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO

PODMINECNOU REGISTRACI PRIPRAVKU

Tato registrace byla schvélena postupem tzv. podmine¢ného schvaleni, a proto podle ¢l. 14-a odst. 4
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskuteéni v daném terminu nasledujici

opatieni:
Popis Termin splnéni
Drzitel rozhodnuti o registraci ma za u¢elem dokoncéeni charakterizace 1é¢ivé Cervenec 2021.
latky a finalniho ptipravku poskytnout dalsi udaje. Prubézné
Zpravy:
31. biezna 2021
V zajmu zajisténi konzistentni kvality pfipravku ma drzitel rozhodnuti o Cervenec 2021.
registraci poskytnout dalsi informace ke zlepSeni strategie kontroly, v€etné Pribézné

specifikaci 1é¢ivé latky a finalniho piipravku.

zpravy: bfezen
2021

rozhodnuti o registraci piedlozit zavére¢nou zpravu o klinické studii pro
randomizovanou, placebem kontrolovanou, pro pozorovatele zaslepenou
klinickou studii C4591007.

Za Ucelem potvrzeni ucinnosti a bezpecnosti pripravku Comirnaty ma drzitel Prosinec 2023
rozhodnuti o registraci ptedlozit zavére¢nou zpravu o klinické studii pro

randomizovanou, placebem kontrolovanou, pro pozorovatele zaslepenou

klinickou studii C4591001.

Za ucelem potvrzeni ucinnosti a bezpeénosti vakciny Comirnaty ma drzitel Cervenec 2024
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA KRABICCE

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

COMIRNATY 30 mikrogrami/davku koncentrat pro injek¢ni disperzi
Dospéli a dospivajici od 12 let

MRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
tozinameranum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje po natedéni 6 davek po 0,3 ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, kolfosceryl-stearat, cholesterol, chlorid draselny,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, sacharosa,
voda pro injekci, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro injek¢ni disperzi
195 vicedavkovych injekénich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni podani po natedéni.

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

Vice informaci je k dispozici po sejmuti QR kodu.

Pted pouzitim nafed’te: Jednu injek¢ni lahvicku nated’te 1,8 ml injekéniho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%).

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP (pti -90 °C az -60 °C)
Pouzitelnost pfi teplot€ 2 °CaZz 8 °C: ...vvvivevininnnnen

vvvvvv

68



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani: Pied nafedénim uchovavejte pii teploté -90 °C aZ -60 °C v pivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pfed svétlem.
Po natedéni vakcinu uchovavejte pii teploté 2 °C az 30 °C a pouZijte ji do 6 hodin.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/20/1528/001

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

COMIRNATY 30 mikrogramu sterilni koncentrat
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19
tozinameranum

i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6 davek po 30 mikrogramech po natfedéni

6. JINE

Cas likvidace:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

COMIRNATY 30 mikrogramt/davku injekéni disperze

Dospéli a dospivajici od 12 let

mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
tozinameranum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 6 davek po 0,3 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, kolfosceryl-stearat, cholesterol, trometamol, trometamol-
hydrochlorid, sacharosa, voda pro injekci

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni disperze
195 vicedavkovych injekénich lahvicek
10 vicedavkovych injekénich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskul&rni podani.
Pted pouzitim nefed’te.

Vice informaci je k dispozici po sejmuti QR kodu.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP (pti -90 °C az -60 °C)
Pouzitelnost pfi teplot€ 2 °CaZz 8 °C: ...vvvivevininnnnen

vvvvvv
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani:

Po piijeti uchovavejte pii teploté 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Pted pouZitim a pro dalsi informace o uchovavani si ptectéte piibalovou informaci.
Po prvnim vpichu uchovavejte pii teploté 2 °C az 30 °C a pouZijte ji do 12 hodin.

10.  ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/20/1528/003 195 vicedavkovych injekénich lahvicek
EU/1/20/1528/002 10 vicedavkovych injekénich lahvicek

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se — odivodnéni piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

COMIRNATY 30 mikrogrami injekce
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19
tozinameranum

i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

Neted'te

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6 davek po 30 mikrogramech

6. JINE

Cas likvidace:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

COMIRNATY 10 mikrogramt/davku koncentrat pro injekéni disperzi
Déti ve véku 5 aZ 11 let

mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
tozinameranum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje po nafedéni 10 davek po 0,2 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ALC-0315, ALC-0159, kolfosceryl-stearat, cholesterol, trometamol, trometamol-
hydrochlorid, sacharosa, voda pro injekci

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Koncentrat pro injekéni disperzi
10 vicedavkovych injekénich stiikacek
195 vicedavkovych injekénich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani po nafedéni.
Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci a dalsi informace o uchovavani.

Vice informaci je k dispozici po sejmuti QR kodu.

Pted pouzitim nafed’te: Jednu injek¢ni lahvicku nated’te 1,3 ml injekéniho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%).

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP (pfi -90 °C az -60 °C)
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Pouzitelnost pii teplot€ 2 °Caz8°C: ......coovvvvvennnnnn.

vvvvvv

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavani:

Po piijeti uchovavejte pii teploté 2 °C az 8 °C. Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Po nafedéni vakcinu uchovavejte pii teploté 2 °C az 30 °C a pouZijte ji do 12 hodin.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/20/1528/004 10 vicedavkovych injekénich lahvicek
EU/1/20/1528/005 195 vicedavkovych injekénich lahvicek

13.  CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNIi LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

COMIRNATY 10 mikrogramu sterilni koncentréat
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19
tozinameranum

i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 davek po 10 mikrogramech po natedéni

6. JINE

Datum/¢as likvidace:
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Comirnaty 30 mikrogramii/davku koncentrat pro injek¢ni disperzi
Dospéli a dospivajici od 12 let
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
tozinameranum

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Muzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékafe, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sd€lte to svému 1ékaii, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je vakcina Comirnaty a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Comirnaty podana
3. Jakse vakcina Comirnaty podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak vakcinu Comirnaty uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je vakcina Comirnaty a k ¢emu se pouZiva

Comirnaty je vakcina pouzivana pro prevenci onemocnéni COVID-19, které zpuisobuje virus SARS-
CoV-2.

Vakcina Comirnaty 30 mikrogrami/davku koncentrat pro injekéni disperzi se podava dospélym
a dospivajicim ve véku 12 let a starSim.

Vakcina zptisobuje, Ze imunitni systém (pfirozend obrana téla) vytvaii protilatky a krevni buniky, které
pusobi proti viru, a tim chrani pied onemocnénim COVID-19.

Jelikoz vakcina Comirnaty neobsahuje virus k vyvolani imunity, nemtize u Vas vyvolat onemocnéni
COVID-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Comirnaty podana

Vakcina Comirnaty Vam nesmi byt podana
o jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pfed podanim vakciny se porad’te se svym lékarem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

o jste nékdy mel(a) zavaznou alergickou reakci nebo potize s dychanim po jakékoli jiné vakciné
podané v injekci nebo poté, co Vam byla v minulosti podana vakcina Comirnaty,

o jste v souvislosti s ockovanim nervozni nebo jste nékdy po jakékoli injekci omdlel(a),

o mate zavazné onemocnéni nebo infekci s vysokou horeckou. Avsak ockovani muzete
podstoupit, pokud mate mirn€ zvySenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich,
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jako je nachlazeni,

o mate krvacivé potiZe, lehce se Vam tvofi modfiny nebo uzivate 1€k, ktery zabratiuje sraZeni
krve,
o mate oslabeny imunitni systém, kviili onemocnéni, jako je infekce virem HIV, nebo uzivate lék,

jako je kortikosteroid, ktery imunitni systém ovliviiuje.

Po ockovani vakcinou Comirnaty existuje zvySené riziko myokarditidy (zanétu srde¢niho svalu) a
perikarditidy (zanétu osrdecniku (perikardu)) (viz bod 4). Tato onemocnéni se mohou objevit béhem
né¢kolika mélo dnti po ockovani a vyskytla se zejména v pribehu prvnich 14 dnti. Byla pozorovana
¢asté&ji po druhém ockovani a ¢asté€ji u mlad$ich muzi a chlapci. Po o¢kovani u Vaseho ditéte pozorné
sledujte pfiznaky myokarditidy a perikarditidy, napiiklad dusnost, silny tlukot srdce a bolest na hrudi,
a pokud se u Vas vyskytnou, ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Podobné jako u jinych vakcin je mozné, Ze vakcina Comirnaty nebude plné chranit vSechny osoby,
kterym bude vakcina podana a neni zndmo, jak dlouho budou chranény.

Muzete dostat tieti davku vakciny Comirnaty. I po tfeti davce miize byt Géinnost vakciny Comirnaty
niZsi u osob s oslabenou imunitou. V téchto piipadech byste mél(a) i nadale dodrzovat preventivni
opatieni, ktera pomahaji pfedchdzet onemocnéni COVID-19. Kromé toho by mély byt podle potieby
ockovany i Vase blizké kontakty. Proberte pfislusné individualni doporuceni se svym Iékatem.

Déti
Vakcina Comirnaty neni ur¢ena pro déti a dospivajici ve véku do 12 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Comirnaty

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o v3ech lécich, které uzivéte, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, a o tom, zda Vam byla v nedavné dobé& podana jina vakcina.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteré ucinky okovani uvedené v bod¢ 4 (Mozné nezadouci ucinky) mohou docasné ovlivnit Vasi
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pied fizenim nebo obsluhou stroji pockejte, dokud tyto t¢inky
neodezni.

Vakcina Comirnaty obsahuje draslik a sodik

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,bez drasliku®.

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,bez sodiku®.

3. Jak se vakcina Comirnaty podava

Vakcina Comirnaty se podava po nafedéni jako injekce o objemu 0,3 ml do svalu v horni ¢asti paze.

Budou Vam podany 2 injekce.

Doporucuje se, abyste druhou davku téze vakciny dostal(a) 3 tydny po prvni davce pro dokonéeni
ockovaciho cyklu.
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Posilovaci davka (tfeti davka) vakciny Comirnaty mize byt podana nejméné 6 mésicti po druhé davce
u osob ve véku 18 let a starSich.

Pokud mate oslabenou imunitu, miizete dostat tieti davku vakciny Comirnaty nejméné 28 dni po druhé
davce.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani vakciny Comirnaty, zeptejte se svého 1ékaie,
Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny miize mit i vakcina Comirnaty nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky se mohou vyskytnout s nasledujici cetnosti:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi
V mist¢ injekce: bolest, zdufeni

Unava

bolest hlavy

bolest svali

zimnice

bolest kloubti

prijem

horecka

Nekteré z téchto nezadoucich Géinki se o néco Castéji vyskytovaly u dospivajicich ve véku 12 az
15 let nez u dospélych.

Casté nezadouci u¢inky: mohou postihnout a7 1 z 10 lidi
o zarudnuti v misté injekce

. pocit na zvraceni

o zvraceni

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi

zvétsené mizni uzliny (Castéji pozorované po posilovaci davce)
malatnost

bolest paze

nespavost

svédéni v misté injekce

alergické reakce, jako je vyrazka nebo svédéni
pocit slabosti nebo nedostatku energie/ospalost
snizena chut’ k jidlu

nadmérné poceni

noc¢ni poceni

Vzacné nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi
. doc¢asna jednostranna obrna licniho nervu
o alergické reakce, jako je koptivka nebo otok obli¢eje

Velmi vzacné nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi

. zanét srde¢niho svalu (myokarditida) nebo zanét osrdecniku (perikarditida), ktery mtize vést
k duSnosti, silnému tlukotu srdce nebo bolesti na hrudi
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Neni zndmo (z dostupnych Gdaji nelze urcit)

. zavazna alergické reakce

o rozsahly otok koncetiny, do které byla vakcina podana

o otok obli¢eje (otok obli¢eje Se miize objevit u pacientl, kterym byly do obliéeje aplikovany
injekce koZnich vyplni)

o kozni reakce zplisobujici ¢ervené skvrny nebo fleky na kizi, které mohou vypadat jako terc
(nebo stied terce) s tmaveé cervenym sttedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi cervené barvy
(erythema multiforme)

o neobvykly pocit na kiizi, jako je brnéni nebo pocit Simréni (parestezie)

o snizeny pocit nebo citlivost, zejména v kuzi (hypestezie)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci uéinky mutizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho

systému hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného Dodatku V. Uved'te pfitom Eislo Sarze, je-li

k dispozici. NahlaSenim nezadoucich téinkit miZzete prispét k ziskani vice informaci 0 bezpecnosti
tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Comirnaty uchovéavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nasledujici informace o uchovavani, dob¢ pouzitelnosti a pouziti a manipulaci jsou uréeny pro
zdravotnické pracovniky.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v mrazni¢ce pii teploté -90 °C az -60 °C. Béhem 9mési¢ni doby pouZzitelnosti mohou byt
neoteviené injekéni lahvicky uchovavany a transportovany pfi teploté -25 °C az -15 °C po jednotlivou
dobu az 2 tydny a mohou byt vraceny do prostoru pro uchovavani pii teploté -90 °C aZ -60 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Pokud je vakcina uchovavana ve zmrazeném stavu pii teploté -90 °C aZ -60 °C, Ize baleni obsahujici
195 injekénich lahvicek rozmrazit pii teploté 2 °C aZz 8 °C po dobu 3 hodin nebo mohou byt jednotlivé
injekéni lahvicky rozmrazeny pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu 30 minut.

Preneseni zmrazenych injekcnich lahvicek uchovavanych pri velmi nizké teploté (< -60 °C)

o Zasobniky injekénich lahvicek uzaviené vikem obsahujici 195 injekénich lahvicek, které byly
vyjmuty z prostoru pro uchovavani pii velmi nizké teploté ve zmrazeném stavu (< -60 °C), smi
byt uchovavany maximalné 5 minut pfi teploté az 25 °C.

o Zasobniky injekénich lahvicek s otevienym vikem nebo zasobniky injekénich lahvicek
obsahujici méné nez 195 injek¢nich lahvicek, které byly vyjmuty z prostoru pro uchovavani pii
velmi nizké teploté ve zmrazeném stavu (< -60 °C), smi byt uchovavany maximaln¢ 3 minuty
pfi teploté az 25 °C.

o Poté, co jsou zasobniky s injek¢nimi lahvickami vraceny do prostoru pro uchovavani ve
zmrazeném stavu po vystaveni teploté az 25 °C, musi ziistat ve zmrazeném stavu po dobu
nejméné 2 hodin neZ je lze znovu vyjmout.

Preneseni zmrazenych injekcnich lahvicek uchovavanych pri teploté -25 °C az -15 °C
o Zasobniky injekénich lahvicek uzaviené vikem obsahujici 195 injekénich lahvicek, které byly
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vyjmuty z prostoru pro uchovavani ve zmrazeném stavu (-25 °C aZ -15 °C), smi byt uchovavany
maximalné 3 minuty pfi teploté az 25 °C.

. Zasobniky injekénich lahvicek s otevienym vikem nebo zasobniky injek¢nich lahvic¢ek
obsahujici méné nez 195 injekénich lahvicek, které byly vyjmuty z prostoru pro uchovavani ve
zmrazeném stavu (-25 °C az -15 °C), smi byt uchovavany maximalné 1 minutu pfi teploté az
25 °C.

Jakmile je injek¢ni lahvicka vyjmuta ze zasobniku na injekéni lahvicky, ma byt rozmrazena pro
pouziti.

Po rozmrazeni se mé vakcina nafedit a okamzité pouzit. Udaje o stabilité v dobé& pouzivani prokézaly,
Ze po vyjmuti z mrazaku lze nefedénou vakcinu pied pouZitim uchovavat po dobu aZ 1 mésice pii
teploté 2 °C aZ 8 °C béhem 9mésiéni doby pouzitelnosti. BEéhem doby pouzitelnosti trvajici 1 mésic pii
teploté 2 °C az 8 °C lze ptipravek transportovat az po dobu 12 hodin. Neotevienou vakcinu lze pted
pouZzitim uchovavat po dobu az 2 hodin pfi teplotach do 30 °C.

S rozmrazenymi injekénimi lahvi¢kami lze manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.

Po nafedéni vakcinu uchovavejte a transportujte pii teploté 2 °C aZ 30 °C a pouZijte ji do 6 hodin.
Piipadnou nepouzitou vakcinu zlikvidujte.

Po jednorazovém vyjmuti z mrazni¢ky a nafedéni se maji injekéni lahvi¢ky oznadit novym datem
a ¢asem pro likvidaci. Po jednorazovém rozmrazeni se vakcina nesmi znovu zmrazit.

Vakcinu nepouZzivejte, pokud si vSimnete, Ze jsou v nafedéném roztoku ¢astice nebo ze roztok zménil
barvu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Comirnaty obsahuje
o Lécivou latkou je mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 oznac¢ena tozinameranum. Po
nafedéni injekéni lahvicka obsahuje 6 davek, jedna davka 0,3 ml obsahuje tozinameranum
30 mikrogramu.
o DalSimi sloZzkami jsou:
- ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315)
- 2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159)
- kolfosceryl-stearat
- cholesterol
- chlorid draselny
- dihydrogenfosfore¢nan draselny
- chlorid sodny
- dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
- sacharosa
- voda pro injekci
- hydroxid sodny (pro Upravu pH)
- kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)

Jak vakcina Comirnaty vypadé a co obsahuje toto baleni

Vakcina je bild az témét bila disperze (pH: 6,9-7.9), ktera se dodava ve vicedavkové ¢iré 2ml injekEni
lahvi¢ce (sklo t¥idy 1) obsahujici 6 davek. Injekéni lahvicka je uzaviena pryzovou zatkou

a odtrhovacim fialovym plastovym vickem s hlinikovym krytem.
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Velikost baleni: 195 injekénich lahvicek

Drzitel rozhodnuti o registraci
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Neémecko

tel.: +49 6131 9084-0

fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Vyrobci

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Némecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho z&stupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A/N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbuarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Ko
bobarapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o0.
Tel: +420 283 004 111

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\rada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800
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Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

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



Espafa
Pfizer, S.L.
Tél:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o0.
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

Portugal
Laboratorios Pfizer, 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 (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan postupem tzv. podmine¢ného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
o¢ekavany dalsi dikazy o jeho pfinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky nejméné jednou za
rok vyhodnoti nové informace o tomto lécivém piipravku a tato ptibalova informace bude podle

potteby aktualizovana.

Pro zobrazeni ptibalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého

zafizeni.

URL: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/


http://www.ema.europa.eu/

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech tiednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podavejte vakcinu Comirnaty intramuskularné po nafedéni jako primarni cyklus 2 davek (kazda po
0,3 ml) s odstupem 3 tydni.

Posilovaci davka (tfeti davka) vakciny Comirnaty miize byt podana nejméné 6 mésict po druhé davce
u osob ve véku 18 let a starSich.

Tieti davka mize byt podana nejméné 28 dni po druhé davce jedinciim s tézkou poruchou imunity.
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Instrukce pro zachézeni s vakcinou
Vakcina Comirnaty ma byt pfipravovana zdravotnickym pracovnikem pomoci aseptické techniky, aby
byla zajiSténa sterilita pfipravené disperze.

KONTROLA DAVKY VAKCINY COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT PRO
INJEKCNI DISPERZI (12 LET A STARSI)

e Zkontrolujte, zda ma injekéni
lahvicka fialové plastové vicko.

e Pokud mé injekéni lahvicka Sedé
plastové vicko, piectéte si souhrn
udaji o ptipravku pro vakcinu

Fialové vicko Comirnaty 30 mikrogrami/davku
injekéni disperze.

e Pokud ma injekéni lahvicka
oranzové plastové vicko, prectéte si
souhrn tdaji o ptipravku pro

Oato / Time: vakcinu Comirnaty

10 mikrogramti/davku koncentrat

pro injekeni disperzi.

VLUTE BEFORE U
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ROZMRAZENI VAKCINY COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT
PRO INJEKCNI DISPERZI (12 LET A STARSI) PRED REDENIM

Ne déle nez
2 hodiny pri
pokojoveé
teploté
(do 30 °C).

~

Vicedavkova injekeni lahvicka se
uchovava zmrazend a pred fedénim se
musi rozmrazit. Zmrazené injekcni
lahvicky je tfeba prenést do prostiedi

0 teploté 2 °C aZz 8 °C, aby se
rozmrazily. Rozmrazeni baleni

195 injekénich lahvicek maze trvat

3 hodiny. Alternativné lze zmrazené
injekeéni lahvicky rozmrazovat po dobu
30 minut pfi teploté do 30 °C pro
okamZité pouZziti.

Neotevienou injekéni lahvicku 1ze
uchovéavat aZz 1 mésic pfi teploté 2 °C
aZ 8 °C béhem 9m¢ési¢ni doby
pouzitelnosti. Béhem doby
pouZitelnosti trvajici 1 mésic pfi teploté
2 °C az 8 °C lze ptipravek transportovat
aZ po dobu 12 hodin.

Rozmrazenou injekéni lahvicku
nechejte dosahnout pokojove teploty.
Neotevienou injekeni lahvicku lze pred
pouzitim uchovavat az 2 hodiny pfi
teploté do 30 °C. S rozmrazenymi
injekénimi lahvi¢kami Ize manipulovat
za podminek osvétleni mistnosti.

Pfed fedénim injek¢ni lahvicku 10krat
jemné prevratte. Injek¢ni lahvickou
netfepejte.

Pfed nafedénim muize rozmrazena
disperze obsahovat bilé az téméef bilé
neprihledné amorfni Castice.
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REDENI VAKCINY COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT PRO
INJEKCNI DISPERZI (12 LET A STARSI)

e Rozmrazend vakcina se musi nafedit
Vv pivodni injekéni lahviéee 1,8 ml
injekéniho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%) za pouZziti jehly
o velikosti 21 gauge (21G) nebo uzsi
a uplatnéni aseptickych metod.

Injekce 1,8 ml 0,9% chloridu sodného

e Nasatim 1,8 ml vzduchu do prazdné
sttikacky na rozpoustédlo vyrovnejte
pred vyjmutim jehly z injekéni lahvicky
tlak v injekéni lahvicee.

Vytahnéte pist na znacku 1,8 ml pro
odstranéni vzduchu z injeké¢ni lahvicky.
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Jemné x 10

Disperzi 10krat jemné prevratte.
Lahvickou netfepejte.

Naiedéna vakcina se mé jevit jako
témeér bila disperze bez viditelnych
castic. Jestlize jsou v nafedéné vakcing
patrné castice nebo vakcina zménila
barvu, nepouZivejte ji.

1
i
" DLUTE BEFOREZ

Date / Time:

Zaznamenejte prislu$né datum a ¢as.
PouZijte béhem 6 hodin po naredéni.

Injek¢ni lahvicky s nafedénou vakcinou
je tieba oznacit piislusnym datem

a Casem.

Po natedéni uchovavejte vakcinu pii
teploté 2 °C az 30 °C a pouZijte ji
behem 6 hodin, v¢etné doby transportu.
Naredénou disperzi nezmrazujte ani s ni
netfepejte. Pokud je v chladu, nechte
natfedénou disperzi pred pouZzitim
dosahnout pokojove teploty.
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STARSI)

PRIPRAVA JEDNOTLIVYCH DAVEK O OBJEMU 0,3 ml VAKCINY COMIRNATY
30 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT PRO INJEKCNI DISPERZI (12 LET A

Nai‘edéna vakcina o objemu 0,3 ml

Po natedéni obsahuje injekeni lahvicka
2,25 ml, ze kterych lze ziskat 6 davek
po 0,3 ml.

Pomoci aseptické techniky ocistéte
zatku injek¢ni lahvicky pouzitim
antiseptického tampénu.

Natahnéte 0,3 ml vakciny Comirnaty.

K ziskani Sesti davek z jedné injekéni
lahvicky je tfeba pouzit injekéni
stiikacky a/nebo jehly s malym mrtvym
prostorem. Kombinace injekéni
sttikacky a jehly s malym mrtvym
prostorem ma mit mrtvy objem
maximalné 35 mikrolitrg.

Pokud se pouzivaji standardni injekéni
stiikaCky a jehly, nemusi byt zajistén
dostate¢ny objem k ziskani Sesté davky
z jedné injekeni lahvicky.

Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml
vakeiny.

Pokud mnoZstvi vakciny zbyvajici v
injek¢ni lahviéce nemize poskytnout
plnou davku 0,3 ml, injekéni lahvicku a
veskery pfebytecny objem zlikvidujte.
Veskerou vakcinu, jez nebyla pouZita
do 6 hodin po nafedéni, zlikvidujte.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

poZadavky.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Comirnaty 30 mikrogramu/davku injeké¢ni disperze
Dospéli a dospivajici od 12 let
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
tozinameranum

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u VAas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Gcinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protozZe obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich t¢inku, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je vakcina Comirnaty a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Comirnaty podana
3. Jakse vakcina Comirnaty podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak vakcinu Comirnaty uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je vakcina Comirnaty a k ¢emu se pouZiva

Comirnaty je vakcina pouzivana pro prevenci onemocnéni COVID-19, které zpuisobuje virus SARS-
CoV-2.

Vakcina Comirnaty 30 mikrogramii/davku injekéni disperze se podava dospélym a dospivajicim ve
véku 12 let a starSim.

Vakcina zptisobuje, Ze imunitni systém (pfirozend obrana téla) vytvaii protilatky a krevni bunky, které
pusobi proti viru, a tim chrani pied onemocnénim COVID-19.

Jelikoz vakcina Comirnaty neobsahuje virus k vyvolani imunity, nemtize u Vas vyvolat onemocnéni
COVID-109.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Comirnaty podana

Vakcina Comirnaty Vam nesmi byt podana
o jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pred podanim vakciny se porad’te se svym lékarem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

. jste nekdy mél(a) zdvaznou alergickou reakci nebo potize s dychanim po jakékoli jiné vakcing
podané v injekci nebo poté, co Vam byla v minulosti podana vakcina Comirnaty,

o jste v souvislosti s ockovanim nervozni nebo jste nékdy po jakékoli injekci omdlel(a),

. mate zdvazné onemocnéni nebo infekci s vysokou horeckou. Avsak ockovani mizete
podstoupit, pokud mate mirn€ zvySenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich,
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jako je nachlazeni,

o mate krvacivé potize, lehce se Vam tvoii modfiny nebo uzivate 1ék, ktery zabranuje srazeni
krve,
o mate oslabeny imunitni systém, kviili onemocnéni, jako je infekce virem HIV, nebo uzivate lék,

jako je kortikosteroid, ktery imunitni systém ovliviiuje.

Po o¢kovani vakcinou Comirnaty existuje zvySené riziko myokarditidy (zanétu srde¢niho svalu) a
perikarditidy (zanétu osrdecniku (perikardu)) (viz bod 4). Tato onemocnéni se mohou objevit béhem
né¢kolika mélo dnti po ockovani a vyskytla se zejména v pribehu prvnich 14 dnti. Byla pozorovana
¢asté&ji po druhém ockovani a ¢asté€ji u mlad$ich muzi a chlapct. Po o¢kovani u Vaseho ditéte pozorné
sledujte pfiznaky myokarditidy a perikarditidy, napiiklad dusnost, silny tlukot srdce a bolest na hrudi,
a pokud se u Vas vyskytnou, ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Podobné jako u jinych vakcin je mozné, Ze vakcina Comirnaty nebude plné chranit v8echny osoby,
kterym bude vakcina podana a neni znamo, jak dlouho budou chranény.

Muzete dostat tieti davku vakciny Comirnaty. I po tfeti davce mize byt Géinnost vakciny Comirnaty
niZsi u osob s oslabenou imunitou. V téchto pfipadech byste mél(a) i nadale dodrzovat preventivni
opatieni, ktera pomahaji pfedchazet onemocnéni COVID-19. Krome toho by mély byt podle potieby
ockovany i Vase blizké kontakty. Proberte pfislusné individualni doporuceni se svym Iékatem.

Déti
Vakcina Comirnaty neni ur¢ena pro déti a dospivajici ve véku do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Comirnaty

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, a o tom, zda Vam byla v nedavné dobé& podana jina vakcina.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteré ucinky okovani uvedené v bod¢ 4 (Mozné nezadouci uc¢inky) mohou docasné ovlivnit Vasi
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pied fizenim nebo obsluhou stroji pockejte, dokud tyto t¢inky
neodezni.

3. Jak se vakcina Comirnaty podava

Vakcina Comirnaty se podava jako injekce o objemu 0,3 ml do svalu v horni ¢asti paze.

Budou V&m podéany 2 injekce.

Doporucuje se, abyste druhou davku téze vakciny dostal(a) 3 tydny po prvni davce pro dokonceni
ockovaciho cyklu.

Posilovaci davka (tfeti davka) vakciny Comirnaty miize byt poddana nejméné 6 mésicti po druhé davce
u osob ve véku 18 let a starsich.

Pokud mate oslabenou imunitu, muzete dostat tieti davku vakciny Comirnaty nejméné 28 dni po druhé
davce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani vakciny Comirnaty, zeptejte se svého 1ékafe,
Iékarnika nebo zdravotni sestry.
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4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny vakciny mlize mit i vakcina Comirnaty nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdeho.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout s nasledujici ¢etnosti:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi
v mist¢ injekce: bolest, zduteni

Unava

bolest hlavy

bolest svalt

zimnice

bolest kloubt

prijem

horecka

Neékteré z téchto nezadoucich ucinki se o néco ¢astéji vyskytovaly u dospivajicich ve véku 12 az
15 let nez u dospélych.

Casté nezadouci u¢inky: mohou postihnout a7 1 z 10 lidi

o zarudnuti v misté injekce
° pocit na zvraceni
o zvraceni

éné ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
zvétSené mizni uzliny (Castéji pozorované po posilovaci davce)
malatnost
bolest paze
nespavost
svédeéni v misté injekce
alergické reakce, jako je vyrazka nebo svédéni
pocit slabosti nebo nedostatku energie/ospalost
snizena chut’ k jidlu
nadmérné poceni
noc¢ni poceni

® 6 o6 o o o o o o o z

Vzacné nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi
o docasna jednostrannd obrna licniho nervu
o alergické reakce, jako je koptivka nebo otok obliceje

Velmi vzacné nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi
. zanét srde¢niho svalu (myokarditida) nebo zanét osrdecniku (perikarditida), ktery miize vést
k duSnosti, silnému tlukotu srdce nebo bolesti na hrudi

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

o zavazna alergickéa reakce

o rozsahly otok koncetiny, do které byla vakcina podana

o otok obliceje (otok obli¢eje se muZze objevit u pacientu, kterym byly do obliceje aplikovany
injekce koZnich vyplni)

o kozni reakce zpiisobujici ¢ervené skvrny nebo fleky na kizi, které mohou vypadat jako terc
(nebo stied terce) s tmave Cervenym stiedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi cervené barvy
(erythema multiforme)

o neobvykly pocit na kizi, jako je brnéni nebo pocit Simrani (parestezie)

. sniZeny pocit nebo citlivost, zejména v kazi (hypestezie)
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Hlaseni neZzadoucich wucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci uéinky mutizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho

systému hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného Dodatku V. Uved'te pfitom Eislo Sarze, je-li

k dispozici. NahlaSenim nezadoucich Géinki mtZete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti
tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Comirnaty uchovéavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nasledujici informace o uchovavani, dob¢ pouzitelnosti a pouziti a manipulaci jsou uréeny pro
zdravotnické pracovniky.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v mraznicce pii teploté -90 °C az -60 °C po dobu 9 mésici.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén ptred svétlem.

Vakcina muZe byt obdrzena ve zmrazeném stavu pfi teploté -90 °C aZ -60 °C nebo -25 °C az -15 °C.
Zmrazena vakcina mize byt po piijeti uchovavana bud’ pii teploté -90 °C az -60 °C a nebo 2 °C az 8 °C.

Pokud je vakcina uchovavana ve zmrazeném stavu pii teploté -90 °C az -60 °C, Ize baleni obsahujici
10 injekénich lahvicek rozmrazit pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu 6 hodin nebo mohou byt jednotlivé
injek¢ni lahvicky uchovavany pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu 30 minut.

Po vyjmuti z prostoru pro uchovavani ve zmrazeném stavu mize byt neoteviena injekéni lahvicka
uchovavana v chladnicce pii teploté 2 °C aZz 8 °C po jednotlivou dobu 10 tydnti béhem 9mési¢ni doby
pouzitelnosti. Vné&jsi obal ma byt ozna¢en novym datem likvidace pfi teploté 2 °C az 8 °C. Po
rozmrazeni nemtize byt vakcina znovu zmrazena.

Neotevienou injekéni lahvicku lze pied pouzitim uchovavat az 12 hodin pfi teploté mezi 8 °C a 30 °C.

S rozmrazenymi injekénimi lahvi¢kami 1ze manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.

Po prvnim vpichu vakcinu uchovavejte a transportujte pii teploté 2 °C az 30 °C a pouzijte ji do
12 hodin. Piipadnou nepouZzitou vakcinu zlikvidujte.

Vakcinu nepouzivejte, pokud si v§imnete ¢astic nebo zmeny barvy.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co vakcina Comirnaty obsahuje
o Lécivou latkou je mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 oznacena tozinameranum.
Injekéni lahvicka obsahuje 6 davek, jedna davka 0,3 ml obsahuje tozinameranum
30 mikrogramu.
o Dal3imi sloZzkami jsou:
- ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315)
- 2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159)
- kolfosceryl-stearat
- cholesterol
- trometamol
- trometamol-hydrochlorid
- sacharosa
- voda pro injekci

Jak vakcina Comirnaty vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je bila az témér bila disperze (pH: 6,9—7,9), ktera se dodava ve vicedavkové ¢iré 2ml injekéni
lahvicce (sklo t¥idy I) obsahujici 6 davek. Injekéni lahvicka je uzaviena pryZovou zatkou a Sedym
odtrhovacim plastovym vickem s hlinikovym krytem.

Velikost baleni: 195 nebo 10 injekénich lahvicek
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Némecko

tel.: +49 6131 9084-0

fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Vyrobci

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Némecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgie

Dal3i informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A/N.V. Tel. +370 52 51 4000

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapust Magyarorszag

Iaitzep JTrokcemoypr CAPJI, Kion Pfizer Kft

Bwarapus Tel: +36 1 488 3700

Tem: +359 2 970 4333
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Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o0.
Tel: +420 283 004 111

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\rada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafa
Pfizer, S.L.
Tél:+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

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

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

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
Laboratorios Pfizer, 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,
organizacna 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 (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}

Tento 1éCivy piipravek byl registrovan postupem tzv. podmine¢ného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
ocekavany dalsi ditkazy o jeho ptinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky nejméné jednou za
rok vyhodnoti nové informace o tomto 1é¢ivém pripravku a tato ptibalova informace bude podle
potieby aktualizovana.

Pro zobrazeni ptibalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici kéd pomoci chytrého
zafizeni.

URL.: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podavejte vakcinu Comirnaty intramuskularné jako primarni cyklus 2 davek (kazda po 0,3 ml)
s odstupem 3 tydnu.

Posilovaci davka (treti davka) vakciny Comirnaty mize byt podana nejméné 6 mésicti po druhé davce
u osob ve véku 18 let a starsich.

Tieti davka mize byt podana nejméné 28 dni po druhé davce jedinciim s tézkou poruchou imunity.
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych l1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Instrukce pro zachézeni s vakcinou

Vakcina Comirnaty ma byt pfipravovana zdravotnickym pracovnikem pomoci aseptické techniky, aby
byla zajisténa sterilita pfipravené disperze.
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KONTROLA DAVKY VAKCINY COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DAVKU INJEKCNI
DISPERZE (12 LET A STARSI)

e Zkontrolujte, zda ma injekéni
lahvicka Sedé plastové vicko.

e Pokud ma lahvicka fialové plastové
vicko, prectéte si souhrn udajii o
ptipravku pro vakcinu Comirnaty

Sedé vicko 30 mikrogramti/davku koncentrat
pro injekéni disperzi.

e Pokud mé injek¢ni lahvicka

DO NOT DILUTE oranzové plastoveé vicko, prectéte si
souhrn tdaja o ptipravku pro
e vakcinu Comirnaty

10 mikrogramii/davku koncentrat
pro injek¢ni disperzi.
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ZACHAZENI S VAKCINOU COMIRNATY 30 MIKROGRAMU/DAVKU INJEKCNI

DISPERZE (12 LET A STARSI) PRED POUZITIiM

~
Uchovavejte po
dobu az 10 tydna
pri teploté 2 °C
az8°C,
aktualizujte
datum
pouZzitelnosti na
krabicce

Pokud se vicedavkova injekéni
lahvicka uchovava zmrazena, musi

se pted pouzitim rozmrazit. Zmrazené
injek¢ni lahvicky je tfeba prenést do
prostiedi o teploté 2 °C aZ 8 °C, aby se
rozmrazily; rozmrazeni baleni

10 injek¢nich lahvi¢ek miize trvat

6 hodin. Ujistéte se, Ze jsou injekéni
lahvicky pred pouZzitim uplné
rozmrazené.

Po pteneseni injek¢nich lahviéek pro
uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C
aktualizujte datum pouZitelnosti na
krabicce.

Neoteviené injekéni lahvicky mohou
byt uchovavany po dobu az 10 tydna
pii teploté 2 °C aZ 8 °C b&hem
9mési¢ni doby pouZitelnosti.
Alternativné lze jednotlivé zmrazené
injek¢ni lahvicky rozmrazovat po dobu
30 minut pfi teploté do 30 °C.
Neotevienou injek¢ni lahvicku lze pred
pouZitim uchovavat aZz 12 hodin pii
teploté do 30 °C. S rozmrazenymi
injek¢énimi lahvickami Ize manipulovat
za podminek osvétleni mistnosti.

g

Jemné x 10

Injekeni lahvicky pred pouzitim 10krat
jemng prevrat'te. Injekcni lahvickou
netiepejte.

Pred smichanim mize rozmrazena
disperze obsahovat bilé az témef bilé,
matné amorfni ¢astice.

Po smichani se ma vakcina jevit jako
bila az tém¢ef bila disperze bez
viditelnych castic. Jestlize jsou

v nafedéné vakciné patrné ¢astice nebo
vakcina zménila barvu, nepouzivejte ji.
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PRIPRAVA JEDNOTLIVYCH DAVEK O OBJEMU 0,3 ml VAKCINY COMIRNATY
30 MIKROGRAMU/DAVKU INJEKCNI DISPERZE (12 LET A STARSI)

Vakcina o objemu 0,3 ml

Pomoci aseptické techniky ocistéte
zatku injek¢ni lahvicky pouzitim
antiseptického tampénu.

Natahnéte 0,3 ml vakciny Comirnaty.

K ziskani Sesti davek z jedné injekéni
lahvicky je tfeba pouzit injekéni
stiikacky a/nebo jehly s malym mrtvym
prostorem. Kombinace injek¢ni
stiikacky a jehly s malym mrtvym
prostorem mé mit mrtvy objem
maximalné 35 mikrolitr.

Pokud se pouzivaji standardni injekéni
stiikacky a jehly, nemusi byt zajistén
dostate¢ny objem k ziskani Sesté davky
z jedné injekeni lahvicky.

Kazda davka musi obsahovat 0,3 ml
vakciny.

Pokud mnoZstvi vakciny zbyvajici v
injek¢ni lahviéce nemize poskytnout
plnou davku 0,3 ml, injekéni lahvicku a
veskery piebyteény objem zlikvidujte.
Veskerou vakcinu, jez nebyla pouZita
do 12 hodin po prvnim vpichu.
Zaznamenejte prislusné datum/Cas na
injeke¢ni lahvicku.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

poZadavky.

99




Pribalova informace: informace pro uZivatele

Comirnaty 10 mikrogramu/davku koncentrat pro injekéni disperzi
Déti ve véku 5 az 11 let
mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)
tozinameranum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mlzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vaseho ditcte
vyskytnou. Jak hlésit nezadouci ucinky je popséno v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich Géinkd, sdélte to svému lékaii,

1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinki,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je vakcina Comirnaty a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vasemu ditéti bude vakcina Comirnaty podana
3. Jakse vakcina Comirnaty podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak vakcinu Comirnaty uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je vakcina Comirnaty a k ¢emu se pouZiva

Comirnaty je vakcina pouzivana pro prevenci onemocnéni COVID-19, které zptisobuje virus SARS-
CoV-2.

Vakcina Comirnaty 10 mikrogramt/davku koncentrat pro injekéni disperzi se podava détem ve véku 5
az 11 let.

Vakcina zptisobuje, Ze imunitni systém (pfirozend obrana téla) vytvaii protilatky a krevni bunky, které
pusobi proti viru, a tim chrani pied onemocnénim COVID-19.

Jelikoz vakcina Comirnaty neobsahuje virus k vyvolani imunity, nemtze u Vaseho ditéte vyvolat
onemocnéni COVID-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vasemu ditéti bude vakcina Comirnaty podana

Vakcina Comirnaty Vam nesmi byt podana
. jestlize je Vase dit¢ alergické na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pfed podanim vakciny Vasemu ditéti se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize Vase dite:

. nekdy mélo zavaznou alergickou reakci nebo potize s dychanim po jakékoli jiné vakcing podané
v injekci nebo poté, co mu byla v minulosti podana vakcina Comirnaty,

o je v souvislosti s ockovanim nervozni nebo nékdy po jakékoli injekci omdlelo,

. ma zavazné onemocnéni nebo infekci s vysokou horeckou. Avsak o¢kovani mize Vase dité
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podstoupit, pokud ma mirné zvySenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako
je nachlazeni,

o ma krvaciveé potize, lehce se mu tvoii modfiny nebo uziva Iék, ktery zabranuje srazeni krve,

o ma oslabeny imunitni systém, kvili onemocnéni, jako je infekce virem HIV, nebo uziva Iék,
jako je kortikosteroid, ktery imunitni systém ovliviiuje.

Po o¢kovani vakcinou Comirnaty existuje zvySené riziko myokarditidy (zanétu srde¢niho svalu) a
perikarditidy (zanétu osrdec¢niku (perikardu)) (viz bod 4). Tato onemocnéni se mohou objevit béhem
nékolika mélo dnti po ockovani a vyskytla se zejména v pribehu prvnich 14 dnti. Byla pozorovana
¢asté&ji po druhém ockovani a ¢astéji u mladsich muzi a chlapci. Po o¢kovani u Vaseho ditéte pozorné
sledujte pfiznaky myokarditidy a perikarditidy, napiiklad dusnost, silny tlukot srdce a bolest na hrudi,
a pokud se u n&j vyskytnou, ihned vyhledejte 1ékaifskou pomoc.

Podobné jako u jinych vakcin je mozné, Ze vakcina Comirnaty nebude plné chranit v8echny osoby,
kterym bude vakcina podana a neni znamo, jak dlouho budou chranény.

Vase dité miize dostat tfeti davku vakciny Comirnaty. Tieti davka nemusi zajistit plnou imunitu proti
onemocnéni COVID-19 u osob s oslabenou imunitou. V téchto ptipadech byste méli i nadale
dodrzovat preventivni opatieni, kterd pomahaji pfedchazet onemocnéni COVID-19. Kromé toho by
mély byt podle potfeby ockovany i Vase blizké kontakty. Proberte pfislusnd individualni doporuceni s
1¢karem.

Déti

Vakcina Comirnaty neni uréena pro déti a dospivajici ve véku do 5 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Comirnaty

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o v3ech lécich, které Vase dité uziv, které v nedavné dobé
uZivalo nebo které mozna bude uZivat, a o tom, zda mu byla v nedavné dob¢ podana jina vakcina.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud je VaSe dcera téhotna nebo koji, porad'te s Iékafem nebo Iékarnikem diive, nez ji bude tato
vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neékteré G¢inky ockovani uvedené v bodé 4 (Mozné nezadouci u¢inky) mohou docasné ovlivnit

schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebo provadét aktivity, jako je jizda na kole. Pted
znovuzahajenim aktivit, které vyZzaduji plnou pozornost pockejte, dokud tyto ucinky neodezni.

3. Jak se vakcina Comirnaty podava
Vakcina Comirnaty se podava po nafedéni jako injekce o objemu 0,2 ml do svalu v horni ¢asti paze.

Vasemu ditéti budou podany 2 injekce.

Doporucuje se, aby druhou davku téze vakciny dostalo 3 tydny po prvni davce pro dokonceni
ockovaciho cyklu.

Pokud ma Vase dité oslabenou imunitu, miZe dostat tieti davku vakciny Comirnaty nejméné 28 dni po
druhe davce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani vakciny Comirnaty, zeptejte se svého 1ékafe,
Iékarnika nebo zdravotni sestry.
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4, MoZné neZadouci u€inky

Podobné jako vSechny vakciny mlize mit i vakcina Comirnaty nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdeho.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout s nasledujici ¢etnosti:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi
v misté injekce: bolest, zdufeni, zarudnuti

Unava

bolest hlavy

bolest svalt

zimnice

bolest kloubt

prijem

horecka

asté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 z 10 lidi
pocit na zvraceni
zvraceni

e o A~

éné Casté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
zvétsené mizni uzliny (Castéji pozorované po posilovaci davce)
malatnost
bolest paze
nespavost
sveédéni v misté injekce
alergické reakce, jako je vyrazka nebo svédéni
pocit slabosti nebo nedostatku energie/ospalost
sniZzend chut’ k jidlu
nadmérné poceni
no¢ni poceni

e 6 o o o o o o o o z

Vzacné nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi
o docasna jednostranna obrna licniho nervu
o alergické reakce, jako je koptivka nebo otok obli¢eje

Velmi vzacné nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi
o zanét srdec¢niho svalu (myokarditida) nebo zané€t osrde¢niku (perikarditida), ktery muze vést
k dudnosti, silnému tlukotu srdce nebo bolesti na hrudi

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze uréit)
o zavazna alergicka reakce
o rozsahly otok koncetiny, do které byla vakcina podana

o otok obli¢eje (otok obli¢eje se mlize objevit u pacienttl, kterym byly do obli¢eje aplikovany
injekce koZnich vyplni)
o kozni reakce zpuisobujici ¢ervené skvrny nebo fleky na kizi, které mohou vypadat jako terc

(nebo stied terce) s tmave Cervenym stiedem, ktery je obklopen kruhy svétlejsi Cervené barvy
(erythema multiforme)

o neobvykly pocit na kuzi, jako je brnéni nebo pocit Simrani (parestezie)

o snizeny pocit nebo citlivost, zejména v kizi (hypestezie)
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Hlaseni neZzadoucich tucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich tcinku uvedeného Dodatku V. Uved'te ptitom ¢islo Sarze, je-li
k dispozici. NahlaSenim nezadoucich Géinki miZete prispét k ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti
tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Comirnaty uchovéavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nasledujici informace o uchovavani, dobé pouZitelnosti a pouziti a manipulaci jsou uréeny pro
zdravotnické pracovniky.

NepouzZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v mraznicce pii teploté -90 °C az -60 °C po dobu 9 mésici.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Vakcina muzZe byt obdrzena ve zmrazeném stavu pfi teploté -90 °C aZ -60 °C nebo -25 °C az -15 °C.
Zmrazena vakcina mize byt po piijeti uchovavana bud’ pii teploté -90 °C aZ -60 °C a nebo 2 °C az 8 °C.

Pokud je vakcina uchovavana ve zmrazeném stavu pii teploté -90 °C az -60 °C, Ize baleni obsahujici
10 injek¢nich lahvic¢ek rozmrazit pti teploté 2 °C aZz 8 °C po dobu 4 hodin nebo mohou byt jednotlivé
injek¢ni lahvicky rozmrazeny pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu 30 minut.

Po jednorazovém vyjmuti z mrazni¢ky muze byt neoteviena injekéni lahvicka uchovavana

Vv chladnicce pfi teploté 2 °C az 8 °C po jednotlivou dobu 10 tydni béhem 9mési¢ni doby
pouzitelnosti. Vné&jsi obal ma byt ozna¢en novym datem likvidace pfi teploté 2 °C az 8 °C. Po
jednorazovém rozmrazeni se vakcina nesmi znovu zmrazit.

S rozmrazenymi injekénimi lahvi¢kami lze manipulovat za podminek osvétleni mistnosti.

Po natfedéni vakcinu uchovavejte a transportujte pii teploté 2 °C az 30 °C a pouzijte ji do 12 hodin.
Ptipadnou nepouzitou vakcinu zlikvidujte.

Vakcinu nepouZivejte, pokud si vSimnete, Ze jsou v nafedéném roztoku ¢astice nebo ze roztok zménil
barvu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co vakcina Comirnaty obsahuje

o Lécivou latkou je mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 oznacena tozinameranum. Po
nafedéni injekéni lahvicka obsahuje 10 davek, jedna davka 0,2 ml obsahuje tozinameranum
10 mikrogramtl.

) DalSimi sloZzkami jsou:
- ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315)
- 2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159)
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- kolfosceryl-stearat

- cholesterol

- trometamol

- trometamol-hydrochlorid
- sacharosa

- voda pro injekci

Jak vakcina Comirnaty vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je bila az témér bila disperze (pH: 6,9-7,9), ktera se dodava ve vicedavkové ¢iré 2ml injekéni
lahvicce (sklo t¥idy I) obsahujici 10 davek. Injekéni lahvicka je uzaviena pryZovou zatkou

a odtrhovacim oranZovym plastovym vi¢kem s hlinikovym krytem.

Velikosti baleni: 195 injekénich lahvicek nebo 10 injekénich lahvicek
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Némecko

tel.: +49 6131 9084-0

fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Vyrobci

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17-19

55116 Mainz

Némecko

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho z&stupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Boarapust Magyarorszag
Iaitzep JTrokcemoypr CAPJI, Kion Pfizer Kft

Bwarapus 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
Danmark Norge

Pfizer ApS Pfizer AS

TIf: +45 44 201 100 TIf: +47 67 526 100
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Deutschland
BioNTech Manufacturing GmbH
Tel: +49 6131 90840

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

EA\rada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel:+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

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

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: +371 670 35 775

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
Laborat6rios Pfizer, 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,
organizacna 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 (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}

Tento 1éCivy piipravek byl registrovan postupem tzv. podmine¢ného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
ocekavany dalsi dikazy o jeho pfinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky nejméné jednou za
rok vyhodnoti nové informace o tomto 1é¢ivém piipravku a tato piibalova informace bude podle
potieby aktualizovana.
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Pro zobrazeni ptibalové informace v riiznych jazycich sejméte nasledujici kdd pomoci chytrého
zafizeni.

URL: www.comirnatyglobal.com

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace k
dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podavejte vakcinu Comirnaty intramuskularné po nafedéni jako cyklus 2 davek (kazda po 0,2 ml)
s odstupem 3 tydnu.

Tieti davka mize byt podana nejméné 28 dni po druhé davce jedinciim s tézkou poruchou imunity.
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Instrukce pro zachézeni s vakcinou

Vakcina Comirnaty 10 mikrogramt/davku ma byt pfipravovana zdravotnickym pracovnikem pomoci
aseptické techniky, aby byla zajisténa sterilita pfipravené disperze.
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KONTROLA DAVKY VAKCINY COMIRNATY 10 MIKROGRAMU/DAVKU
KONCENTRAT PRO INJEKCNI DISPERZI (DETI VE VEKU 5 AZ 11 LET)

P

Oranzové vicko

DUTE pEFORE U

Date / Time:

Zkontrolujte, zda ma injekéni lahvicka
oranZové plastové vicko.

Pokud ma injekéni lahvicka fialové
plastové vicko, prectete si souhrn udaji
o ptipravku pro vakcinu Comirnaty

30 mikrogrami/davku koncentrat pro
injekéni disperzi.

Pokud ma injekéni lahvicka Sedé
plastové vicko, prectete si souhrn udaji
o pfipravku pro vakcinu Comirnaty

30 mikrogramti/davku injekéni
disperze.

ZACHAZENI S VAKCINOU COMIRNATY 10 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT
PRO INJEKCNI DISPERZI (DETI VE VEKU 5 AZ 11 LET) PRED POUZITIM

{ e seroRe
T

8°C

S

‘ Uchovavejte az
‘ 10 tydni pii
teploté 2 °C az

Pokud se vicedavkova injekéni lahvicka
uchovava zmrazena, musi se pred
pouZitim rozmrazit. Zmrazené injek¢ni
lahvicky je tfeba prenést do prostredi

o teploté 2 °C aZ 8 °C, aby se
rozmrazily; rozmrazeni baleni

10 injek¢nich lahvi¢ek muze trvat

4 hodiny. Ujistéte se, Ze jsou injekéni
lahvicky pied pouzitim Gplné
rozmrazené.

Po pieneseni injek¢nich lahvicek pro
uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C
aktualizujte datum pouZzitelnosti na
krabicce.

Neoteviené injekéni lahvicky mohou
byt uchovavany po dobu az 10 tydna
pfi teploté 2 °C az 8 °C b&éhem
9mési¢ni doby pouzitelnosti.
Alternativné lze jednotlivé zmrazené
injekéni lahvi¢ky rozmrazovat po dobu
30 minut pfi teploté do 30 °C.
Neotevienou injekeni lahvicku lze pred
pouZzitim uchovavat az 12 hodin pti
teploté do 30 °C. S rozmrazenymi
injek¢énimi lahvickami 1ze manipulovat
za podminek osvétleni mistnosti.
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MICHANI VAKCINY COMIRNATY 10 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT PRO
INJEKCNI DISPERZI (DETI VE VEKU 5 AZ 11 LET) PRED NAREDENIM

e Rozmrazenou injek¢ni lahvicku nechte
ohrat na pokojovou teplotu a pied
fedénim ji 10krat jemné prevrat'te.

? Netiepejte.

r e Pred fedénim muze rozmrazena

S dlsperze obsal}ov\{at.bﬂe az téméf bilé
"—\ ! matné amorfni astice.

Jemné x 10

REDF:Nj \{AKCI'NY COMIRNATY 10 MIKlgOGRAMI‘j/DAVKU KONCENTRAT PRO
INJEKCNI DISPERZI (DETI VE VEKU 5 AZ 11 LET)

e Rozmrazena vakcina se musi nafedit
V pavodni injekéni lahviéee 1,3 ml
injekéniho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%) za pouZiti jehly
o velikosti 21 gauge (21G) nebo uzsi
a uplatnéni aseptickych metod.

-

Injekce 1,3 ml 0,9% chloridu sodného
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Vytahnéte pist na znac¢ku 1,3 ml pro
odstranéni vzduchu z injek¢ni lahvicky.

Naséatim 1,3 ml vzduchu do prazdné
stiikacky na rozpoustédlo vyrovnejte
pied vyjmutim jehly z injekéni lahvicky
tlak v injekéni lahvicee.

=)

Jemné x 10

Disperzi 10krat jemné prevrat'te.
Injekeni lahvickou netfepejte.
Natedéna vakcina se ma jevit jako bila
az témef bila disperze bez viditelnych
¢astic. Jestlize jsou v nafedéné vakcing
patrné Castice nebo vakcina zménila
barvu, nepouZivejte ji.
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i
" DILUTE BEFOREZ

Date / Time:

Zaznamenejte prislu$né datum a ¢as.
PouZijte béhem 12 hodin po naiedéni.

Injekeni lahvicky s nafedénou vakcinou
je tfeba oznacit piislusSnym datem

a Casem.

Po nafedéni uchovavejte vakcinu pfi
teploté 2 °C az 30 °C a pouZijte ji
béhem 12 hodin.

Naredénou disperzi nezmrazujte ani s ni
netfepejte. Pokud je v chladu, nechte
natfedénou disperzi pied pouzitim
dosahnout pokojove teploty.

PRIPRAVA JEDNOTL,IVYCH DAVEK O OBJEMU 0,2 ml VAKCTNY COMIRNATY
10 MIKROGRAMU/DAVKU KONCENTRAT PRO INJEKCNI DISPERZI (DETI VE

VEKU 5 AZ 11 LET)

Naredéna vakcina o objemu 0,2 ml

Po nafedéni obsahuje injek¢ni lahvicka
2,6 ml, ze kterych lze ziskat 10 davek
po 0,2 ml.

Pomoci aseptické techniky ocistéte
zatku injek¢ni lahvicky pouzitim
antiseptickeho tampaénu.

Natahnéte 0,2 ml vakciny Comirnaty
pro déti ve véku 5 az 11 let.

K ziskéani 10 davek z jedné injekéni
lahvicky je tfeba pouzit injekéni
stiikacky a/nebo jehly s malym mrtvym
prostorem. Kombinace injek¢ni
stiikacky a jehly s malym mrtvym
prostorem ma mit mrtvy objem
maximalné 35 mikrolitr.

Pokud se pouzivaji standardni injekéni
stiikacky a jehly, nemusi byt zajistén
dostate¢ny objem k ziskani deseti davek
z jedné injekéni lahvicky.

Kazda davka musi obsahovat 0,2 ml
vakciny.

Pokud mnoZstvi vakciny zbyvajici v
injek¢ni lahviéee nemize poskytnout
plnou davku 0,2 ml, injekéni lahvicku a
veskery pfebytecny objem zlikvidujte.
Veskerou vakcinu, jeZz nebyla pouZita
do 12 hodin po nafedéni, zlikvidujte.
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Likvidace
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZzadavky.
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