VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Comirnaty stungulyfspykkni, érdreifa

COVID-19 mRNA boluefni [med kirnisbreytingum (nucleoside modified)]

2. INNIHALDSLYSING

Lyfio er i fjolskammta hettuglasi og parf ad pynna fyrir notkun.

Eitt hettuglas (0,45 ml) inniheldur 6 skammta sem hver er 0,3 ml eftir pynningu, sja kafla 4.2 og 6.6.

1 skammtur (0,3 ml) inniheldur 30 mikrégromm af COVID-19 mRNA bdluefni (innfellt i
fitunandagnir).

Einpatta, motandi RNA (MRNA) med hettu & 5’-endanum (5’-capped), framleitt med frumulausri
in vitro umritun fra samsvarandi DNA snidmatum sem kdda fyrir gaddaprotin (spike (S) protein)
SARS-CoV-2 veirunnar.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfspykkni, ordreifa (s&ft pykkni).

Boluefnid er hvit eda beinhvit frosin drdreifa (pH: 6,9-7,9).
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Comirnaty er etlad til virkrar bélusetningar gegn COVID-19 af voldum SARS-CoV-2 veiru hja
einstaklingum 12 &ra og eldri.

Notkun béluefnisins skal vera i samraemi vid opinberar radleggingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einstaklingar 12 ara og eldri

Comirnaty er gefid i vddva eftir pynningu sem bolusetning med 2 skommtum (0,3 ml hver). Radlagt er
ad gefa seinni skammtinn 3 vikum eftir ad fyrri skammturinn er gefinn (sja kafla 4.4 og 5.1).

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort haegt sé ad skipta Comirnaty Gt fyrir 6nnur COVID-19
boluefni til ad ljuka bolusetningunni. Einstaklingar sem hafa fengid 1 skammt af Comirnaty eiga ad fa
annan skammt af Comirnaty til ad ljuka boélusetningunni.

Born

EkKki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Comirnaty hja bérnum yngri en 12 ara.
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir.



Aldradir
Ekki er porf a adlogun skammta hja 6ldrudum einstaklingum > 65 &ra.

Lyfjagjof

Comirnaty & ad gefa i vodva eftir pynningu (sja kafla 6.6).

Eftir pynningu innihalda hettuglés med Comirnaty sex 0,3 ml skammta af boluefni. Til ad na sex

skdmmtum 0r einu hettuglasi skal nota sprautur og/eda nalar med litlum rammalsleifum

(dead-volume). Sprautan og nélin eiga samtals ad hafa ad hamarki 35 mikrélitra rammalsleifar. Séu

venjulegar sprautur og nalar notadar, er ekki vist ad nagilegt magn veradi eftir til ad draga sjétta

skammtinn ar einu hettuglasi. Oh&d tegund sprautu og nalar:

o Hver skammtur verdur ad innihalda 0,3 ml af boluefni.

o Ef magn bdluefnisins sem eftir er i hettuglasinu neer ekki heilum 0,3 ml skammiti, skal farga
hettuglasinu d&samt hugsanlegu umframmagni.

o Ekki ma sameina umframmagn boluefnis ar mérgum hettuglésum.

AEskilegur stadur er axlarvédvinn & upphandleggnum.

Ekki ma deela boluefninu i &d, undir hud eda i had.

Ekki ma blanda bdluefninu saman vio énnur béluefni eda lyf i sému sprautu.

Varuoarradstafanir sem parf ad gera adur en boluefnid er gefid, sja kafla 4.4.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 vardandi pidingu, medhdndlun og férgun boluefnisins.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum heetti.

Almennar radleggingar

Ofnaemi og bradaofnaemi
Tilkynnt hefur verid um tilvik bradaofnemis. Videigandi leknismedferd og -eftirlit skal avallt vera til
stadar ef bradaofhaemisvidbrogd koma fram eftir gjof boluefnisins.

Mzelt er med nanu eftirliti i a.m.k. 15 minutur eftir bélusetningu. Ekki mé gefa peim sem fengu
bradaofnaemi eftir fyrsta skammtinn af Comirnaty annan skammt af boluefninu.

Hjartavodvabolga og gollurshussbolga

Orsjaldan hafa tilvik hjartavodvabdlgu (myocarditis) og gollurshissbélgu (pericarditis) komid fyrir
eftir bélusetningu med Comirnaty. Pessi tilvik hafa adallega komid fyrir innan 14 daga fra
bolusetningu, oftar eftir seinni bélusetninguna og oftar hja yngri kariménnum. Fyrirliggjandi gogn
benda til pess ad framvinda hjartavédvabdlgu og gollurshissboélgu eftir blusetningu sé ekki
frabrugdin framvindu hjartavédvabdlgu og gollurshissbolgu almennt.



Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum hjartavédvabdlgu og
gollurshussbélgu. Bélusettum einstaklingum skal leidbeint um ad leita tafarlaust til laeknis ef peir fa
(bré&d og pralat) einkenni sem benda til hjartavodvabdlgu eda gollurshissbélgu, svo sem brjéstverk,
madi eda hjartslattarénot i kjélfar bolusetningar.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu fylgja videigandi leidbeiningum og/eda radfeera sig vid sérfraedileekna til
ad greina og medhondla pessa sjukdoma.

Kvidatengd vidbrégo

Kvidatengd vidbrogd, par med talin &da- og skreyjuvidbrogd (yfirlid), ofondun eda streitutengd
vidbrogo (t.d. sundl, hjartslattaronot, aukin hjartslattartioni, breytingar a bléoprystingi, naladofi og
svitamyndun) geta komid fram i tengslum vid bolusetningarferlid sjalft. Streitutengd vidbrégo eru
skammvinn og ganga til baka af sjalfu sér. Radleggja skal einstaklingum ad lata b6lusetningaradilann
vita af einkennum til pess ad hann geti lagt mat 4 pau. Mikilvaegt er ad vartdarradstafanir séu gerdar
til ad koma i veg fyrir meidsli vegna yfirlids.

Samhlida veikindi
Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum med brad veikindi med haum hita eda brada sykingu. Ekki
parf ad fresta bdlusetningu ef um er ad reeda minnihattar sykingu og/eda vagan hita.

Blodflagnafeed og blédstorkusjukdémar

Eins og vid & um adrar inndaelingar i vodva skal geeta varudar vid gjof boluefnisins hja einstaklingum
sem eru a medferd med segavarnarlyfjum eda eru med blodflagnafaed eda bldostorkusjukddm (eins og
dreyrasyki), vegna pess ad bleeding eda mar getur komid fram eftir gjof i védva hja pessum
einstaklingum.

Onamisbaldir einstaklingar
Verkun, 6ryggi og 6nemissvorun vid boluefninu hefur ekki verid metid hja énemisbaldum

einstaklingum, p.m.t. hja peim sem eru & 6n@misbalandi medferd. Hugsanlegt er ad verkun Comirnaty
sé minni hja énemisbaldum einstaklingum.

Timalengd varnar
Ekki er pekkt hversu lengi vorn boluefnisins varir, par sem kliniskar rannsoknir & pvi standa enn yfir.

Takmarkanir & &rangri af notkun boluefnisins
Eins og vid & um 61l boluefni, er ekki vist ad bélusetning med Comirnaty veiti vorn hja 6llum

einstaklingum sem fa bdluefnid. EKKi er vist ad einstaklingar fai fulla vorn fyrr en 7 dégum eftir annan
skammt boluefnisins.

Hjélparefni

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmél (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

Béluefnid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Samhlida gjof Comirnaty og annarra boluefna hefur ekki verid rannsékud.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmorkud reynsla liggur fyrir af notkun Comirnaty & medgongu. Dyrarannséknir benda hvorki til
beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, proska fosturvisis/fosturs, feedingu eda proska eftir
feedingu (sjé kafla 5.3). Adeins skal ihuga gjof Comirnaty & medgdngu ef hugsanlegir kostir vega
pyngra en hugsanleg ahatta fyrir mddur og fostur.

Brjostagjof

EkKi er pekkt hvort Comirnaty skilst Gt i brjéstamjoélk.

Frjésemi

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3).
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Comirnaty hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta sum
ahrifin sem nefnd eru i kafla 4.8 dregid timabundid ur hafni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqqi

Oryggi Comirnaty var metid hja patttakendum 12 ara og eldri i 2 kliniskum rannsoknum sem tdku til
22 875 pétttakenda (21 744 patttakendur sem voru 16 ara og eldri og 1 131 unglingar sem voru 12 til
15 ara) sem hoéfou fengid a.m.k. einn skammt af Comirnaty.

Heildaréryggi Comirnaty hja unglingum 12 til 15 &ra var svipad og hja patttakendum sem voru 16 ara
og eldri.

patttakendur 16 ara og eldri

I Rannsokn 2 fengu alls 21 720 patttakendur 16 ara og eldri a.m.k. 1 skammt af Comirnaty og alls
21 728 patttakendur 16 &ra og eldri fengu lyfleysu (b.m.t. 138 unglingar & aldrinum 16 til 17 ara i
boluefnishdpnum og 145 unglingar & aldrinum 16 til 17 &ra i lyfleysuh6pnum). Alls fengu

20 519 pétttakendur 16 &ra og eldri 2 skammta af Comirnaty.

Vid greiningu & gbgnum ur Rannsékn 2 voru alls 19 067 péatttakendur 16 ara og eldri (9 531 sem fengu
Comirnaty og 9 536 sem fengu lyfleysu) metnir med tilliti til 6ryggis i a.m.k. 2 manudi eftir seinni
skammtinn af Comirnaty. petta tok til alls 10 727 patttakenda 16 til 55 ara (5 350 sem fengu
Comirnaty og 5 377 sem fengu lyfleysu) og alls 8 340 péatttakenda 56 ara og eldri (4 181 sem fengu
Comirnaty og 4 159 sem fengu lyfleysu).

Algengustu aukaverkanirnar hja patttakendum 16 ara og eldri voru verkur a stungustad (> 80%),
preyta (> 60%), hofudverkur (> 50%), vodvaverkir og kuldahrollur (> 30%), lidverkir (> 20%), hiti og
bolga a stungustad (> 10%), voru venjulega vaegar eda midlungsmiklar og gengu til baka faum dégum
eftir bolusetningu. Orlitid laegri tidni vidbragda vid boluefninu (reactogenicity) tengdist haerri aldri.

Oryggissnid 545 patttakenda 16 ara og eldri sem fengu Comirnaty og voru sermijakveedir fyrir
SARS-CoV-2 i upphafi rannséknarinnar var svipad pvi sem sast hja almenna pydinu.

Unglingar 12 til 15 ara

I greiningu & rannsokn 2, byggt & upplysingum sem fengnar voru allt til lokadagsetningar greiningar
(cutoff date) pann 13. mars 2021, voru 2 260 unglingar (1 131 sem fengu Comirnaty og 1 129 sem
fengu lyfleysu) & aldrinum 12 til 15 &ra. Af peim hefur 1 308 unglingum (660 sem fengu Comirnaty og
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648 sem fengu lyfleysu) verid fylgt eftir i a.m.k. 2 manudi eftir seinni skammtinn af Comirnaty.
Oryggismat rannsoknar 2 er enn i gangi.

Algengustu aukaverkanirnar hja unglingum 12 til 15 &ra voru verkur & stungustad (> 90%), preyta og

hofudverkur (> 70%), vodvaverkir og kuldahrollur (> 40%), lidverkir og hiti (> 20%).

Tafla med aukaverkunum Ur kliniskum rannséknum og upplysingum um reynslu eftir markadssetningu

hja einstaklingum 12 ara oq eldri

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eru taldar upp hér fyrir nedan samkvaemt
eftirfarandi tioniflokkun:

Mjog algengar (> 1/10),
Algengar (> 1/100 til <1/10),

Sjaldgeefar (> 1/1 000 til < 1/100),

Mjog sjaldgeefar (> 1/10 000 til < 1/1 000),

Koma drsjaldan fyrir (< 1/10 000),

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Taflal: Aukaverkanir Ur kliniskum rannséknum & Comirnaty og reynsla eftir
markadssetningu hjé einstaklingum 12 &ra og eldri
Liffeeraflokkur Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki pekkt
algengar (= 1/100 (= 1/1 000 til sjaldgeefar (ekki haegt ad
(= 1/10) til < 1/10) < 1/100) (>1/10 000 | é&eetla tioni at fra
til < 1/1 000) fyrirliggjandi
gégnum)
BI6d og eitlar Eitlakvilli
Onamiskerfi Ofnaemisviobrogd Bradaofnaemi
(t.d. Utbrot, klaai,
ofsakladi?,
ofsabjlgur?)
Gedren Svefnleysi
vandamal
Taugakerfi Hofudverkur Brad
Uttaugalémun
i andliti®
Hjarta Hjartavodvabolga;®
Gollurshissholga®
Meltingarfeeri Nidurgangur® | Ogledi;
uppkost®
Stodkerfi og Lidverkir: Verkur i Gtlimd
bandvefur vodvaverkir
Almennar Verkur a Rodi & Lasleiki; Mikil bélga i
aukaverkanir og | stungustad; stungustad | kladi a stungustad bolusettum Gtlime;
aukaverkanir @ | preyta; bélga i andlitif
fkomustad kuldahrollur;
hiti®; bolga &
stungustad

oo

Tidniflokkunin fyrir ofsaklada og ofsabjug var mjog sjaldgefar.
A timabili eftirfylgni med éryggi i kliniskum rannséknum til 14. névember 2020 tilkynntu fjorir

patttakendur i COVID-19 mRNA boluefnishopnum um brada uttaugalémun i andliti. Andlitslémun kom
fyrst fram & degi 37 eftir skammt 1 (patttakandi fékk ekki skammt 2) og 4 dégum 3, 9 og 48 eftir
skammt 2. EKki hefur verid tilkynnt um nein tilvik bradrar Gttaugalémunar i andliti i lyfleysuhépnum.

Aukaverkun akvordud eftir markadssetningu.
A vid um handlegg sem bolusett var i.
Vart vard vid haerri tidni hita eftir seinni skammtinn.




f. A timabilinu eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um bélgu i andliti hj einstaklingum sem fengu
boluefni og voru med ségu um inndzlingu & haofylliefnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er heaegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og lata lotunimer
fylgja ef pad er til stadar.

4.9 Ofskdmmtun

Upplysingar um ofskémmtun liggja fyrir fra 52 patttakendum i klinisku rannsékninni sem fengu
58 mikrogromm af Comirnaty vegna rangrar pynningar. Peir sem fengu bo6luefnid tilkynntu ekki um
aukningu & viobrégoum (reactogenicity) eda aukaverkunum.

Vid ofskémmtun er radlagt ad fylgjast med lifsmorkum og hugsanlega veita medferd samkvemt
einkennum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: béluefni, énnur veirubdluefni, ATC-flokkur: JO7BX03
Verkunarhattur

mRNA med kirnisbreytingum, sem er i Comirnaty, er i fitunan66gnum sem gerir RNA sem ekki er
eftirmyndandi (non-replicating) kleift ad komast inn i hysilfrumur til ad styra skammvinnri tjaningu a
SARS-CoV-2 S métefnavakanum. mRNA kddar fyrir S i fullri lengd sem fest er vid himnu
(membrane-anchored) og er med tveer punktstokkbreytingar i midspiralnum. Stokkbreyting pessara
tveggja aminosyra i prolin laesir S i prividdarldgun &dur en pad binst frumum og veldur samruna
veirunnar vid paer, sem er akjosanleg med tilliti til hlutverks pess sem motefnavaka. Boluefnid kallar
baedi fram hlutleysandi motefni og frumubundna 6naemissvérun vid S-motefnavakanum, sem getur
studlad ad vernd gegn COVID-19.

Verkun

Rannsokn 2 er fjdlsetra, fjolpjoda, 1/2/3. stigs, slembirédud, blindud (observer blind)
verkunarrannsokn med samanburdi vid lyfleysu hja patttakendum 12 ara og eldri til &kvordunar &
skommtum bdluefnisins og til ad velja béluefni sem komu til greina. Slembir6dun var lagskipt eftir
aldri: 12 til 15 &ra, 16 til 55 ara og 56 &ra og eldri, par sem ad lagmarki 40% patttakenda voru i

> 56 ara laginu. Rannsoknin utilokadi patttakendur med onemisskerdingu og pa sem hofdu adur
fengid kliniska eda orverufraedilega greiningu @ COVID-19. batttakendur med stédugan sjukdom sem
skilgreindur var sem sjukddémur sem krafdist ekki verulegra breytinga & medferd eda sjukrahdsvistunar
vegna versnandi sjukdoms sidustu 6 vikurnar fyrir skraningu fengu ad taka patt, sem og patttakendur
med pekkta stdduga sykingu af voldum HIV-veiru, lifrarbolguveiru C (HCV) eda lifrarbolguveiru B
(HBV).

Verkun hja patttakendum 16 ara og eldri

[ 2/3. stigs hlutanum i rannsokn 2, byggt & upplysingum sem safnad var til og med 14. névember 2020,
var u.p.b. 44 000 patttakendum slembiradad jafnt til ad fa 2 skammta af COVID-19 mRNA boluefni
eda lyfleysu, med 21 dags millibili. Verkunargreiningarnar toku til patttakenda sem fengu sidari
bolusetninguna innan 19 til 42 daga eftir fyrri bolusetninguna. Flestir (93,1%) fengu seinni skammtinn
19 dégum til 23 dogum eftir skammt 1. Fyrirhugad er ad fylgja patttakendum eftir i allt ad 24 manudi


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

eftir skammt 2, til ad meta dryggi og verkun gegn COVID-19. 1 klinisku rannsékninni purftu a.m.k.
14 dagar ad lida milli pess ad péatttakendur fengu infliensuboluefni og ad peir fengu annadhvort
lyfleysu eda COVID-19 mRNA boluefni, hvort sem gerdist fyrr. [ klinisku rannsokninni purftu a.m.k.
60 dagar ad lida milli pess ad patttakendur fengu bl6d-/plasmaafurdir eda dnaemisglébilin og ad peir
fengu annadhvort lyfleysu eda COVID-19 mRNA boluefni, hvort sem gerdist fyrr, fram ad lokum
rannsoknarinnar.

Pyaid til greiningar a adalendapunkti verkunar tok til 36 621 patttakanda 12 ara og eldri (18 242 i
COVID-19 mRNA b6luefnishopnum og 18 379 i lyfleysuhépnum) sem syndu ekki visbendingar um
fyrri sykingu af véldum SARS-CoV-2 allt ad 7 dogum eftir seinni skammtinn. Auk pess voru

134 pétttakendur & aldrinum 16 til 17 ara (66 i COVID-19 mRNA béluefnishopnum og 68 i
lyfleysuhopnum) og 1 616 péatttakendur 75 &ra og eldri (804 i COVID-19 mRNA b6luefnishopnum og
812 i lyfleysuhdpnum).

Vid greiningu & meginverkuninni hafdi patttakendum verid fylgt eftir med tilliti til COVID-19 med
einkennum i alls 2 214 mannér i hdpnum sem fékk COVID-19 mRNA boluefnid og i alls
2 222 mannar i lyfleysuh6pnum.

Enginn kliniskur munur sem skipti mali var & heildarverkun béluefnisins hja patttakendum sem voru i
heettu 4 ad fa alvarlegan COVID-19, par & medal hja peim sem voru med 1 eda fleiri samverkandi
sjukdéma sem juku heettuna a alvarlegum COVID-19 (t.d. astma, likamspyngdarstudul (BMI)

> 30 kg/m?, langvinnan lungnasjukdém, sykursyki, haprysting).

Upplysingar um verkun boluefnisins koma fram i toflu 2.
Tafla 2: Verkun boluefnisins - Fyrsta COVID-19 tilfelli fra 7 dogum eftir skammt 2, eftir

undirhépi aldurs - patttakendur &n visbendinga um sykingu innan 7 daga eftir
skammt 2 — pydi med metanlega verkun (7 dagar)

Fyrsta COVID-19 tilfelli fra 7 dogum eftir skammt 2 hja patttakendum an visbendinga um fyrri
SARS-CoV-2 sykingu*
COVID-19 mRNA
béluefni Lyfleysa
N2=18 198 N2 =18 325
tilfelli tilfelli
n1P n1® Verkun béluefnis
Undirhépur Eftirlitstimi® (n29) Eftirlitstimi® (n2%) % (95% CI)®
Allir péatttakendur 8 162 95,0 (90,0; 97,9)
2,214 (17 411) 2,222 (17 511)
16 til 64 ara 7 143 95,1 (89,6; 98,1)
1,706 (13 549) 1,710 (13 618)
65 ara og eldri 1 19 94,7 (66,7; 99,9)
0,508 (3848) 0,511 (3880)
65 til 74 ara 1 14 92,9 (53,1; 99,8)
0,406 (3074) 0,406 (3095)
75 éara og eldri 0 5 100,0 (-13,1; 100,0)
0,102 (774) 0,106 (785)

Athugid: Stadfest tilfelli voru akvérdud med kjarnsyrumognun (Reverse Transcription-Polymerase Chain
Reaction, RT-PCR) og ad minnsta kosti 1 einkenni sem samramdist COVID-19 [*Skilgreining a tilfelli: (ad
minnsta kosti 1 af) hiti, nytilkominn eda versnandi hésti, nytilkomin eda versnandi maadi, kuldahrollur,
nytilkomnir eda versnandi vodvaverkir, nytilkomid tap 4 bragd- eda lyktarskyni, halsbélga, nidurgangur eda
uppkdst.]

*  patttakendur an sermis- eda veirufredilegra visbendinga (innan 7 daga eftir sidasta skammtinn) um fyrri
SARS-CoV-2 sykingu (p.e. engin N-bindandi métefni [sermi] i heimsdkn 1 og SARS-CoV-2 greindist ekki
med kjarnsyrumdgnun (NAAT) [nefstrok] i heimsoknum 1 og 2) og sem hofou neikvaett NAAT (nefstrok) i
6llum dskipuldgdum heimséknum innan 7 daga eftir skammt 2 voru teknir med i greininguna.

a. N = Fjoldi patttakenda i tilgreinda hépnum.

b. nl = Fjoldi patttakenda sem uppfylltu skilgreiningu endapunktsins.



c. Heildareftirlitstimi i 2000 mannar fyrir tiltekinn endapunkt hja 6llum patttakendum innan hvers héps i hattu
fyrir endapunktinn. Timabil fyrir upps6fnun COVID-19 tilfella er fr4 7 dégum eftir skammt 2 til loka
eftirlitstimabilsins.

d. n2 = Fjoldi patttakenda i hattu fyrir endapunktinn.

e.  Oryggisbil (CI) fyrir verkun boluefnis er byggt & Clopper og Pearson adferdinni og adlagad ad
eftirlitstimanum. CI var ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity).

Verkun COVID-19 mRNA béluefnis til ad koma i veg fyrir fyrsta COVID-19 tilvik fra degi 7 eda
seinna eftir skammt 2 var 94,6% (95% 6ryggisbil 89,6% til 97,6%) samanborid vid lyfleysu hja
patttakendum 16 &ra og eldri med eda &n visbendinga um fyrri sykingu af voldum SARS-CoV-2.

Ad auki syndu greiningar & adalendapunkti verkunar hja undirhopum sambarilegt punktmat & verkun
6had kyni, pjédaruppruna og hja patttakendum med samverkandi sjukdoma sem tengjast mikilli haettu
& alvarlegum COVID-109.

Verkun og énaemissvorun hja unglingum 12 til 15 ara

I greiningu & rannsokn 2 hja unglingum & aldrinum 12 til 15 ara an visbendinga um fyrri sykingu komu
engin tilvik fram hja 1 005 patttakendum sem fengu boluefnid en 16 tilvik komu fram hja peim 978
sem fengu lyfleysu. Punktmat vardandi verkun er 100% (95% 6ryggisbil 75,3; 100,0). Hja
patttakendum med eda an visbendinga um fyrri sykingu komu 0 tilvik fram hja peim 1 119 sem fengu
boluefnid og 18 tilvik hja peim 1 110 patttakendum sem fengu lyfleysu. betta gefur einnig til kynna ad
punktmat vardandi verkun sé 100% (95% 6ryggisbil 78,1; 100,0).

I rannsdkn 2 var greining & SARS-CoV-2 hlutleysandi titrum 1 manudi eftir skammt 2 framkvaemd hja
undirhopi péatttakenda sem valinn var med slembirddun og var an sermis- eda veirufraedilegra
visbendinga um fyrri SARS-CoV-2 sykingu allt ad 1 manudi eftir skammt 2, par sem svorun var borin
saman hja unglingum 12 til 15 &ra (n = 190) og patttakendum 16 til 25 ara (n = 170).

Hlutfall margfeldismedaltala titra (GMT) hjé aldurshépnum 12 til 15 ara samanborid vid aldurshdpinn
16 til 25 ara var 1,76, med 2-hlida 95% CI sem nam 1,47 til 2,10. bvi var 1,5-féldu viomidi um ,,ekki
lakari“-verkun n&d par sem leegri mork 2-hlida 95% CI hvad vardar hlutfall margfeldismedaltala
[GMR] var > 0,67.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ad lagoar séu fram nidurstédur Gr rannsoknum &
Comirnaty hja bornum til ad koma i veg fyrir COVID-19 (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
b6érnum).

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki“. pad pydir ad bedid er eftir
frekari gdgnum um lyfid. Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti
arlega og uppferir samantekt & eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & axlun og proska.

Almennar eiturverkanir

Rottur sem fengu Comirnaty i vodva (3 heila skammta handa ménnum einu sinni i viku sem mynda
tiltdlulega heerri péttni hja rottum vegna mismunar & likamspyngd) syndu nokkurn bjug og roda &
stungustad og fjolgun hvitra blédkorna (p.m.t. basakyrninga (basophils) og eésinfikla), sem samreemist



bdlgusvorun, asamt frymisbélumyndun i lifrarfrumum T lifrarporti an visbendinga um lifrarskada. Ol
ahrifin voru afturkreef.

Eiturverkanir & erfdaefni/krabbameinsvaldandi dhrif

Hvorki voru gerdar rannsoknir & eiturverkunum & erfdaefni né krabbameinsvaldandi ahrifum. Ekki er
gert rad fyrir ad efnispeettir béluefnisins (fituefni og MRNA) hafi eiturverkanir & erfdaefni.

Eiturverkanir & e&exlun

Eiturverkanir & exlun og proska voru rannsakadar hja rottum i samsettri rannsokn a frjésemi og
eiturverkunum & proska par sem kvenkyns rottum var gefid Comirnaty i védva fyrir mékun og &
medgongu (4 heila skammta handa ménnum sem mynda tiltélulega heerri péttni hjé rottum vegna
mismunar & likamspyngd allt fra degi 21 fyrir mékun og ad medgoéngudegi 20). Svérun med
SARS-CoV-2 hlutleysandi motefnum var til stadar hja médur fra pvi fyrir mdkun og allt til loka
rannsoknarinnar & degi 21 eftir feedingu, sem og hja fostrum og afkvemum. Engin ahrif sem tengdust
boluefninu komu fram & frjésemi kvendyra, medgéngu eda proska fosturvisis, fosturs eda afkvaemis.
Engar upplysingar liggja fyrir um Comirnaty hvad vardar flutning béluefnisins yfir fylgju eda
atskilnad i mjolk.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekandat) (ALC-0315)
2-[(polyetylen glykol)-2000]-N,N-ditetradekylasetamid (ALC-0159)
1,2-Disterdyl-sn-glysero-3-fosfokolin (DSPC)

Kolesterdl

Kaliumklorio

Kaliumtvivetnisfosfat

Natriumklérid

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Sakrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki
Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

Frosid hettuglas

6 manudir vid -90°C til -60°C

Medan & 6 manada geymslutima stendur méa geyma og flytja 6opnud hettuglds vio -25°C til -15°C &
samfelldu timabili i allt ad 2 vikur og geyma svo aftur vid -90°C til -60°C.

pitt hettuglas

1 manudur vid 2°C til 8°C

Af pessum 1 méanadar geymslutima vid 2°C til 8°C ma nota allt ad 12 klukkustundir til ad flytja
boluefnid.

Fyrir notkun ma geyma éopnad hettuglas i allt ad 2 klukkustundir vid hitastig allt ad 30°C.
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Ekki ma frysta boluefnio aftur eftir pidingu.

Umsjon med hitafravikum pegar béluefnid er fjarlegt ar frysti

GoOgn um stodugleika gefa til kynna ad 6opnad hettuglas haldi stodugleika sinum i allt ao:

o 24 Klst. pegar pad er geymt vid hitastig sem nemur fra -3°C til 2°C

o alls 4 klst. pegar pad er geymt vid hitastig sem nemur fra 8°C til 30°C; p.m.t. 2 klst. vid allt ad
30°C eins og lyst er hér ad ofan

pessar upplysingar eru adeins &tladar sem leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn ef timabundin

hitafravik eiga sér stad.

Flutningur frosinna hettuglasa sem geymd eru vid ofurlagt hitastig (< -60°C)

o Eftir ad lokadir bakkar sem innihalda 195 hettuglés hafa verid fjarleegdir ur frystigeymslu med
ofurlagu hitastigi (< -60°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i allt ad 5 minutur.

o Eftir ad opnir bakkar eda bakkar sem innihalda feerri en 195 hettuglds hafa verid fjarleegdir ur
frystigeymslu med ofurlagu hitastigi (< -60°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i
allt ad 3 minutur.

o Eftir ad bokkum med hettuglésum hefur aftur verid komio fyrir i frystigeymslu eftir ad hafa
verid vid hita sem nemur allt ad 25°C, purfa peir ad vera i frystigeymslunni i ad minnsta kosti
2 klukkustundir &dur en heegt er ad fjarlaegja pé aftur.

Flutningur frosinna hettuglasa sem geymd eru vid -25°C til -15°C

o Eftir ad lokadir bakkar sem innihalda 195 hettuglds hafa verid fjarlaegdir ur frystigeymslu
(-25°C til -15°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i allt ad 3 mindtur.

o Eftir ad opnir bakkar eda bakkar sem innihalda faerri en 195 hettugl6s hafa verid fjarlaegdir ar
frystigeymslu (-25°C til -15°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i allt ad
1 mindtu.

Eftir ad hettuglas er fjarleegt ur bakkanum skal pida pad fyrir notkun.

pynnt lyf

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika, p.m.t. medan & flutningi stendur, vio
notkun i 6 Klukkustundir vid 2°C til 30°C eftir pynningu med natriumklérid 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn. Fré érverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid tafarlaust, nema pynningaradferdin
atiloki heettu & érverumengun. Ef pad er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi og geymsluskilyrdi vid
notkun a abyrgd notandans.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i frysti vid -90°C til -60°C.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Vio geymslu skal lagmarka Gtsetningu fyrir herbergisljosi og fordast dtsetningu fyrir beinu solarljosi
og utfjolublau ljosi.

pidd hettuglés ma medhdndla vid herbergisljds.

Geymsluskilyrdi eftir pidingu og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

2 ml gleert fjdlskammta hettuglas (gler af gerd 1) med tappa (bromaobatyl gervigdmmi) og smelluloki
Ur plasti med alinnsigli. Hvert hettuglas inniheldur 6 skammta, sja kafla 6.6.

Pakkningastaerd: 195 hettuglos
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhdndlun

Leidbeiningar um medhdéndlun

Heilbrigdisstarfsmadur & ad sja um bléndun Comirnaty ad vidhafdri smitgat til ad tryggja seefingu

tilbana Ordreifunnar.

PIDING FYRIR PYNNINGU

<

Ekki lengur en
2 Klst. vid
stofuhita

(allt ad 30°C).

Fjolskammta hettuglasid er geymt
frosid og parf ad pida fyrir pynningu.
Flytja skal frosin hettuglés i 2°C til 8°C
til pidingar, pakkning med

195 hettuglésum getur purft

3 klukkustundir til ad pidna. Ad 6drum
kosti ma einnig pida frosin hettuglos i
30 minutur vid hitastig allt ad 30°C til
tafarlausrar notkunar.

Geyma méa dopnada hettuglasio i allt ad
1 ménud vid 2°C til 8°C. Af pessum

1 ménadar geymslutima vid 2°C til 8°C
ma nota allt ad 12 klst. til ad flytja
boluefnid.

Léatio pidda hettuglasid na stofuhita og
hvolfid pvi varlega 10 sinnum fyrir
pynningu. Hristid ekki.

Fyrir pynningu getur pidda 6rdreifan
innihaldid hvitar eda beinhvitar
6gegnsejar, formlausar agnir.

PYNNING

1,8 ml af natriumklorid 0,9% stungulyfi

pynna parf boluefni sem hefur pionad i
upprunalega hettuglasinu med 1,8 ml af
natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn med pvi ad nota nal af
steerd 21 eda mjorri ad vidhafdri
smitgat.
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e Jafnid prystinginn i hettuglasinu &dur
en nalin er fjarleegd ar hettuglasinu med
- ST N pvi ad draga 1,8 ml af lofti upp i tdmu

| sprautuna.

Dragid stimpilinn aftur ad 1,8 ml
til ad fjarleegja loft ar
hettuglasinu.

e Huvolfid pynntu érdreifunni varlega
10 sinnum. Hristid ekki.

e bynnta boluefnid & ad vera beinhvit
ordreifa &n synilegra agna. Notid ekki
bynnta boéluefnid ef agnir eda
litabreytingar eru til stadar.

Varlega x 10

| ——

9
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Skréid videigandi dagsetningu og tima.
Notid innan 6 klst. fra pynningu.

Merkja skal pynntu hettuglésin med
videigandi dagsetningu og -tima.
Geymid vid 2°C til 30°C eftir pynningu
0g notid innan 6 klst., ad medtéldum
flutningstima.

Ekki ma frysta eda hrista pynntu
ordreifuna. Ef pynnta drdreifan er
geymd i kali, skal lata hana na
stofuhita fyrir notkun.

UNDIRBUNINGUR A STOKUM 0,3 ml SKOMMTUM AF COMIRNATY

0,3 ml af pynntu
béluefni

Eftir pynningu inniheldur hettuglasid
2,25 ml og Ur pvi ma draga 6 skammta
sem hver er 0,3 ml.

Hreinsid tappa hettuglassins med
einnota sétthreinsipurrku ad vidhafori
smitgat.

Dragid upp 0,3 ml skammt af
Comirnaty.

Nota skal sprautur og/eda nalar med
litlum rammalsleifum (dead volume) til
pbess ad draga 6 skammta Ur einu
hettuglasi. Sprautan og nalin eiga
samtals ad hafa ad hamarki

35 mikrolitra rammalsleifar.

Séu venjulegar sprautur og nalar
notadar, er ekki vist ad naegilegt magn
verdi eftir til ad draga sjotta skammtinn
Ur einu hettuglasi.

Hver skammtur verdur ad innihalda
0,3 ml af béluefni.

Ef magn béluefnisins sem eftir er i
hettuglasinu naer ekki heilum 0,3 ml
skammti, skal farga hettuglasinu 4samt
hugsanlegu umframmagni.

Fargid 6llu 6notudu béluefni innan

6 klukkustunda eftir pynningu.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADBDSLEYFISHAFI

BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

pyskaland

simi: +49 6131 9084-0

bréfasimi: +49 6131 9084-2121

service@biontech.de

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1528/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. desember 2020

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LI’FFRﬁEDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERS:I'OK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR
UTGAFU SKILYRTS MARKABDSLEYFIS

16



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

pyskaland

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

35401 Marburg

pyskaland

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

pyskaland

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

pyskaland

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

i 1josi hins yfirlysta alpjodlega neydarastands hvad vardar lydheilsu og til ad tryggja snemmbuina
afhendingu, er lyfid had timabundinni undanpagu sem gerir pad ad verkum ad hagt er ad reida sig a
eftirlitsprofanir & lotum lyfsins sem framkvaemdar eru & skrddum setrum sem stadsett eru i pridja landi.
Pessi undanpéaga fellur ar gildi 31. &gust 2021. Innleiding adgerda til eftirlits med lotum lyfsins innan
ESB, par med talid naudsynlegra breytinga & skilmalum markadsleyfisins, parf ad vera lokid i sidasta
lagi 31. 4gust 2021 i samraemi vid sampykkta aaetlun fyrir pessa tilferslu & préfunum.
Framvinduskyrslum parf ad skila pann 31. mars 2021 og einnig med umsokn um &rlega endurnyjun.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfio er lyfsedilsskylt.
o Opinber lokasampykkt

Samkvaemt dkvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.
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C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6éryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i dzetlun um aheettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfaerslum & aztlun um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aatlun um ahaettustjérnun:
o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna

pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun aheettu) naest.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AD LIJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS

MARKADSLEYFIS

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og i samraemi vid grein 14-a i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork
Til ad ljuka lysingu & eiginleikum virka efnisins og fullbina lyfsins skal Juli 2021.
markadsleyfishafi leggja fram vidbotargogn. Brédabirgoa-
skyrslur:
31. mars
2021
Til ad tryggja samfelld geedi lyfsins skal markadsleyfishafi veita Juli 2021.
vidbétarupplysingar til ad baeta eftirlitsadferdina, p.m.t. gaedalysingu a virka Bradabirgda-
efninu og fullbdna lyfinu. skyrslur:
Mars 2021
Til ad stadfesta hreinleika og tryggja alhlida geedaeftirlit og samreemi a milli lota | Jali 2021.
a 6llum framleidslustigum (lifecycle) fullbina lyfsins, skal markadsleyfishafi Bradabirgda-
veita frekari upplysingar um framleidsluferlid (synthetic process) og skyrslur:
eftirlitsadferd fyrir hjalparefnid ALC-0315. Januar 2021,
april 2021
Til ad stadfesta hreinleika og tryggja alhlida gaedaeftirlit og samreemi a milli lota | Jali 2021.
a Ollum framleidslustigum fullbana lyfsins, skal markadsleyfishafi veita frekari Brédabirgoa-
upplysingar um framleidsluferlid og eftirlitsadferd fyrir hjalparefnio ALC-0159. | skyrslur:
Januar 2021,
april 2021
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Lysing Timamork
Til ad stadfesta verkun og 6ryggi Comirnaty skal markadsleyfishafi leggja fram Desember
lokaskyrslu kliniskra rannsdkna fyrir slembirédudu, blindudu (observer blind) 2023

rannsdknina C4591001 med samanburdi vid lyfleysu.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL

20



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKIMIDI A OSKJU

1. HEITI LYFS

COMIRNATY stungulyfspykkni, drdreifa
COVID-19 mRNA boluefni (med kirnisbreytingum)

| 2. VIRK(T) EFNI

Eftir pynningu inniheldur hvert hettuglas 6 skammta sem hver er 0,3 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, kolesterol, kaliumklorid, kaliumtvivetnisfosfat,
natriumklorid, tvinatriumfosfat tvinydrat, stkrési, vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfspykkni, érdreifa
195 fjolskammta hettuglds

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva eftir pynningu.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Skannid QR-kddann til ad fa frekari upplysingar.

Pynnid fyrir notkun: Pynnid hvert hettuglas med 1,8 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi,
lausn.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
Fyrningardagsetning vid 2°C til 8°C: .................
(ad h&dmarki 1 mé&nudur; eldri fyrningardagsetning skal gerd Olesileg)
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymsla:

Fyrir pynningu, geymid vid -90°C til -60°C i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir pynningu, geymid boluefnid vid 2°C til 30°C og notid innan 6 klukkustunda. Fargid 6llu 6notudu
boluefni.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, byskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1528/001

13. LOTUNUMER

LOT

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

COMIRNATY saft pykkni
COVID-19 mRNA boluefni
i.m.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

LOT

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6 skammtar eftir pynningu

| 6. ANNAD

Fargid (dagsetning/timi):
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Comirnaty stungulyfspykkni, drdreifa
COVID-19 mRNA boluefni (med kirnisbreytingum)

vDetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lestu allan fylgisedilinn vandlega &dur en pu faerd boluefnid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

) Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sj& kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Comirnaty og vid hverju pad er notad
Adur en pl feerd Comirnaty

Hvernig Comirnaty er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Comirnaty

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR

1. Upplysingar um Comirnaty og vid hverju pad er notad
Comirnaty er boluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir COVID-19 af véldum SARS-CoV-2 veiru.
Comirnaty er gefid fullordnum og unglingum, 12 é&ra og eldri.

Boluefnid feer dnaemiskerfid (nattdrulegar varnir likamans) til ad framleida métefni og bléofrumur sem
vinna gegn veirunni og veitir pannig vorn gegn COVID-19.

pu getur ekki fengio COVID-19 af Comirnaty af pvi ad pad inniheldur ekki veiru til myndunar
Onamis.

2. Adur en pu feerd Comirnaty

Ekki méa gefa Comirnaty
. ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rdda hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en pér er gefid boluefnid ef:

. ba hefur adur fengid alvarleg ofnaemisvidbrdogd eda éndunarerfidleika eftir inndaelingu & 6dru
boluefni eda eftir ad pér var gefio Comirnaty.

. bu finnur fyrir kvida vegna bélusetningarferlisins eda hefur fallid i yfirlid eftir ad hafa fengio
inndaelingu med nal.

. pba ert med alvarleg veikindi eda sykingu med haum hita. Hins vegar mattu fa bolusetninguna ef
ba ert med veegan hita eda sykingu i efri hluta 6ndunarvegar eins og kvef.

. bu ert med blaedingakvilla, pu ferd audveldlega mar eda pu notar lyf til ad hindra bl6dtappa.

. bu ert med veiklad 6namiskerfi vegna sjukdoms eins og HIV-sykingar eda lyfs eins og
barkstera, sem hefur ahrif a 6naemiskerfid.
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Orsjaldan hefur verid greint fra tilvikum um hjartavodvabolgu og gollurshissbélgu (bolga i
gollurshusi umhverfis hjarta) eftir bolusetningu med Comirnaty. Tilvikin hafa adallega komid fyrir
innan tveggja vikna fra bolusetningu, oftar eftir seinni bolusetninguna og oftar hjé& yngri
karlmdnnum. Eftir bolusetninguna skaltu vera vakandi fyrir einkennum hjartavodvabdlgu og
gollurshussbélgu, svo sem madi, hjartslattaronotum og brjdstverk, og leita tafarlaust til leeknis ef pu
feerd pessi einkenni.

Eins og vid & um 6ll boluefni, pa er ekki vist ad 2 skammta bolusetningin med Comirnaty veiti 6llum
sem hana fa fulla vorn og ekki er pekkt hversu lengi vornin varir.

Born
Comirnaty er ekki &tlad bérnum yngri en 12 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Comirnaty
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um &ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud eda ef pu hefur nylega fengid annad béluefni.

Medganga og brjdstagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en pu feerd boluefnio.

Akstur og notkun véla

Sum ahrifin af bdlusetningunni sem nefnd eru i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir) geta dregid
timabundid ar hafni pinni til aksturs eda notkunar véla. Biddu pangad til pessi ahrif hafa gengid til
baka &dur en pa ekur eda notar vélar.

Comirnaty inniheldur kalium og natrium

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmal (39 mg) af kalium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem naest
kaliumlaust.

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig Comirnaty er gefid

Comirnaty er gefid eftir pynningu sem 0,3 ml inndaling i vodva i upphandleggnum.

pu ferd 2 inndzlingar.

Rédlagt er ad fa seinni skammtinn af sama boluefninu 3 vikum eftir fyrri skammtinn til ad ljuka
boélusetningunni.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun Comirnaty.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur Comirnaty valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum
. stungustadur: verkur, bolga

preyta

héfudverkur

vOdvaverkir

kuldahrollur
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o lidverkir
o nidurgangur
. hiti

Sumar pessara aukaverkana voru orlitid algengari hja unglingum & aldrinum 12 til 15 ara en hja
fullorédnum.

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
o rodi & stungustad

o Ogledi

o uppkost

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
steekkadir eitlar

vanlidan

verkur i handlegg

svefnleysi

kladi & stungustad

ofneemisvidbrogd & bord vid Utbrot eda klada

Mjog sjaldgeaefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1 000 einstaklingum
. skammvinn [6mun i annarri hlid andlitsins
o ofnaemisvidbrogd & bord vid ofsaklada eda prota i andliti

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

. alvarleg ofnamisvidbrogo

o bolga i hjartavédvanum eda bdlga i gollurshisi umhverfis hjarta sem geta leitt til maedi,
hjartslattaronota eda brjostverks

. mikil bélga i bélusettum Gtlim

. bélga i andliti (bdlga i andliti getur komid fram hja sjuklingum sem hafa fengid inndaelingar
med fegrunarefnum i andlit)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og lata lotunamer fylgja ef
pad er til stadar. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Comirnaty

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Eftirfarandi upplysingar um geymslu, fyrningu, notkun og medhéndlun eru atladar
heilbrigdisstarfsménnum.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og merkimidanum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i frysti vid -90°C til -60°C. Medan 4 6 manada geymslutima stendur ma geyma og flytja
6opnud hettuglds vid -25°C til -15°C a samfelldu timabili i allt ad 2 vikur og geyma svo aftur
vid -90°C til -60°C.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

28


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

Flutningur frosinna hettuglasa sem geymd eru vid ofurlagt hitastig (< -60°C)

o Eftir ad lokadir bakkar sem innihalda 195 hettuglds hafa verid fjarlaegdir dr frystigeymslu med
ofurlagu hitastigi (< -60°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i allt ad 5 mindtur.

o Eftir ad opnir bakkar eda bakkar sem innihalda feerri en 195 hettuglés hafa verid fjarleegdir ur
frystigeymslu med ofurlagu hitastigi (< -60°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i
allt ad 3 minatur.

o Eftir ad bokkum med hettuglésum hefur aftur verid komid fyrir i frystigeymslu eftir ad hafa
verid vid hita sem nemur allt ad 25°C, purfa peir ad vera i frystigeymslunni i ad minnsta kosti
2 klukkustundir adur en hagt er ad fjarleegja pa aftur.

Flutningur frosinna hettuglasa sem geymd eru vid -25°C til -15°C

o Eftir ad lokadir bakkar sem innihalda 195 hettuglds hafa verid fjarlaegdir ar frystigeymslu
(-25°C til -15°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i allt ad 3 mindtur.

o Eftir ad opnir bakkar eda bakkar sem innihalda feerri en 195 hettuglés hafa verid fjarleegdir ur
frystigeymslu (-25°C til -15°C) mega peir vera vid hita sem nemur allt ad 25°C i allt ad
1 mindtu.

Eftir ad hettuglas er fjarleegt ur bakkanum skal pida pad fyrir notkun.

Eftir pidingu a ad pynna béluefnid og nota pad tafarlaust. Engu ad sidur hafa gégn um stédugleika vid
notkun synt fram & ad eftir ad 6pynnta boluefnid hefur verid tekid ur frysti, ma geyma pad i allt ad

1 manud vid 2°C til 8°C. Af pessum 1 méanadar geymslutima vid 2°C til 8°C mé nota allt ad

12 Klukkustundir til ad flytja boluefnid. Fyrir notkun ma geyma 6opnad bdluefni allt ad

2 klukkustundir vid hitastig allt ad 30°C.

Eftir pynningu & ad geyma og flytja bluefnid vid 2°C til 30°C og nota innan 6 klukkustunda. Fargid
6llu 6notudu boéluefni.

Pegar hettugldsin hafa verid tekin ar frysti og pynnt, skal merkja pau med nyrri fyrningardagsetningu
og -tima. Ekki mé frysta boluefnid & ny eftir pidingu.

Ekki méa nota bo6luefnid ef vart verdur vid agnir i pynntu lausninni eda litabreytingu.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Comirnaty inniheldur
o Virka innihaldsefnio er COVID-19 mRNA bdluefni. Eftir pynningu inniheldur hettuglasio
6 skammta sem hver er 0,3 ml og inniheldur 30 mikrogromm af mRNA.
o Onnur innihaldsefni eru:
—  ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldekanoat) (ALC-0315)
—  2-[(polyetylen glykdl)-2000]-N,N-ditetradekylasetamid (ALC-0159)
—  1,2-Disteroyl-sn-glysero-3-fosfokélin (DSPC)
—  Kkolesterol
- kaliumklorio
—  kaliumtvivetnisfosfat
—  natriumklério
—  tvinatriumfosfat tvihydrat
—  sukrosi
— vatn fyrir stungulyf
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Lysing a utliti Comirnaty og pakkningasteerdir
Boéluefnid er hvit eda beinhvit érdreifa (pH: 6,9 - 7,9) i fjdlskammta hettuglasi med 6 skdmmtum i
2 ml gleeru hettuglasi (gler af gerd 1) med gimmitappa og smelluloki ur plasti med alinnsigli.

Pakkningasterd: 195 hettuglds

Markadsleyfishafi

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

pyskaland

simi: +49 6131 9084-0
bréfasimi: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Framleidendur

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

pyskaland

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbuarapus

[Iaitzep Jlrokcemoypr CAPJI, Kion
bobarapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
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
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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



EA\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafa
Pfizer, S.L.
Tel:+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

Kvbmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 33561 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

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki“. pad pydir ad bedid er frekari

gagna um lyfid. Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og
fylgisedillinn verdur uppferdur eftir pvi sem porf krefur.

Skannid kddann med farsima til ad fa fylgisedilinn & mismunandi tungumalum.

Vefsl6d: www.comirnatyglobal.com

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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pessi fylgisedill er birtur a vef Lyfjastofnunar Evropu a tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvaadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:
Gefid Comirnaty i vodva eftir pynningu i 2 skdmmtum (0,3 ml hvor) med 3 vikna millibili.

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Leidbeiningar um medhéndlun
Heilbrigdisstarfsmadur & ad sja um bléndun Comirnaty ad vidhafdri smitgat til ad tryggja sefingu
tilounu ordreifunnar.

PIDING FYRIR PYNNINGU

™\ | e« Fjélskammta hettuglasid er geymt

: frosid og parf ad pida fyrir pynningu.
Ekki Iengu_r en Flytja skal frosin hettuglds i 2°C til 8°C
2 klst. vio til pidingar, pakkning med
: 195 hettuglésum getur purft
StOfUhltoa 3 klukkustundir til ad pidna. Ad 6rum
(aIIt ao 30 C). kosti ma einnig pida frosin hettuglos i

30 minutur vid hitastig allt ad 30°C til

tafarlausrar notkunar.

/|« Geyma ma 6opnada hettuglasid i allt ad
1 ménud vid 2°C til 8°C. Af pessum
1 ménadar geymslutima vid 2°C til 8°C
ma nota allt ad 12 klst. til ad flytja
boluefnid.

e LA4tid pidda hettuglasid na stofuhita og
hvolfid pvi varlega 10 sinnum fyrir
pynningu. Hristid ekki.

e Fyrir pynningu getur pidda 6rdreifan
innihaldid hvitar eda beinhvitar
6gegnsajar, formlausar agnir.
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PYNNING

1,8 ml af natriumklorio 0,9% stungulyfi

pynna parf béluefni sem hefur pidnad i
upprunalega hettuglasinu med 1,8 ml af
natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn med pvi ad nota nél af
steerd 21 eda mjorri ad vidhafori
smitgat.

Dragid stimpilinn aftur ad 1,8 ml
til ad fjarlegja loft ar
hettuglasinu.

Jafnid prystinginn i hettuglasinu 4dur
en nalin er fjarleegd ar hettuglasinu med
pvi ad draga 1,8 ml af lofti upp i tomu
sprautuna.
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Varlega x 10

J

Hvolfid pynntu érdreifunni varlega
10 sinnum. Hristid ekki.

Pynnta béluefnid & ad vera beinhvit
Ordreifa an synilegra agna. Notid ekki
pynnta boluefnid ef agnir eda
litabreytingar eru til stadar.

Skraid videigandi dagsetningu og tima.

Notid innan 6 klst. fra pynningu.

Merkja skal pynntu hettuglosin med
videigandi dagsetningu og -tima.
Geymid vid 2°C til 30°C eftir pynningu
0g notid innan 6 Kist., ad medtdldum
flutningstima.

Ekki mé frysta eda hrista pynntu
ordreifuna. Ef pynnta ordreifan er
geymd i keeli, skal lata hana na
stofuhita fyrir notkun.
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UNDIRBUNINGUR A STOKUM 0,3 ml SKOMMTUM AF COMIRNATY

0,3 ml af pynntu
boluefni

Eftir pynningu inniheldur hettuglasid
2,25 ml og Ur pvi ma draga 6 skammta
sem hver er 0,3 ml.

Hreinsid tappa hettuglassins med
einnota sétthreinsipurrku ad vidhafori
smitgat.

Dragid upp 0,3 ml skammt af
Comirnaty.

Nota skal sprautur og/eda nalar med
lithum rammalsleifum (dead volume) til
pess ad draga 6 skammta Ur einu
hettuglasi. Sprautan og nalin eiga
samtals ad hafa ad hdmarki

35 mikrolitra rammalsleifar.

Séu venjulegar sprautur og nalar
notadar, er ekki vist ad naegilegt magn
verdi eftir til ad draga sjOtta skammtinn
ar einu hettuglasi.

Hver skammtur verdur ad innihalda
0,3 ml af boluefni.

Ef magn boluefnisins sem eftir er i
hettuglasinu naer ekki heilum 0,3 ml
skammti, skal farga hettuglasinu dsamt
hugsanlegu umframmagni.

Fargid 6llu 6notudu bdluefni innan

6 klukkustunda eftir pynningu.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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