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Vazeny pane doktore,

NiZe posildam stanovisko Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,Ustav”) k zamyslenému opatieni
Ministerstva zdravotnictvi ve smyslu § 11 pism. o) ve spojeni s § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonU (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpis(, kterym by
Ministerstvo zdravotnictvi prodlouzilo dobu pouzitelnosti Sarzi |é¢ivého pripravku COMIRNATY, které jiz jsou v
Ceské republice, a na které nedolehla recentné pfijatd zména registrace lé&ivého pFipravku COMIRNATY
spocivajici ve stanoveni doby pouZitelnosti tohoto Ié¢ivého ptipravku na 9 mésica.

V souvislosti se schvalenou zménou registracni dokumentace Iécivého pfipravku COMIRNATY 500MCG/ML INJ
CNC DIS 195X0,45ML, registracni ¢islo: EU/1/20/1528/001 (dale jen ,vakcina COMIRNATY*) ze dne 10. 9. 2021
uvadime nasledujici fakta:

Zménou registracni dokumentace vakciny COMIRNATY (VAR IB-61) bylo schvaleno prodlouzeni doby
pouzitelnosti IéCivého pFipravku z 6 mésicl na 9 mésicl pfi teploté -90 °C az -60 °C. Tato zména je nyni platna
a je aplikovatelna pro Sarze ptipravku, které budou z vyroby propustény do distribuce kvalifikovanou osobou
vyrobce odpovédného za propusténi (dale jen ,,propusténi”) po schvaleni této zmény. Tyto Sarze budou mit
zménu zohlednénou v doprovodnych textech.

O schvaleni této zmény informuje Evropska lékové agentury (dale jen ,,EMA“) na svych webovych strankach v
informacich tykajicich se vakciny Comirnaty: https://www.ema.europa.eu/en/documents/procedural-steps-

after/comirnaty-epar-procedural-steps-taken-scientific-information-after-authorisation en.pdf a k dispozici
jsou jiz i preklady textu k pripravku do ¢eského jazyka z 13. 9. 2021:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-

information cs.pdf

Vzhledem k tomu, Ze jde o zménu prodlouZeni doby pouzitelnosti beze zmén podminek uchovavani, byl z
védeckého a odborného hlediska uéinén zdvér i na drovni EMA, Ze se noveé schvalend doba pouzitelnosti
konec¢ného pripravku 9 mésici mlze vztahovat na jiz propusténé Sarze kvalifikovanou osobou do distribuce.
Tento zavér mlze byt aplikovatelny za predpokladu, Ze schvalené podminky uchovavani jsou zachovany v
celém distribuénim fetézci.

Prostfednictvim EMA jsme byli informovani, Ze drzitel rozhodnuti o registraci bude v tomto smyslu
komunikovat s jednotlivymi dotéenymi ¢lenskymi staty (tzv. DHPC (,,Direct Healthcare Professional
Communication” dopisem), aktualni informace tykajici se nové schvdlené prodlouzené doby pouzitelnosti
bude publikovat na svych webovych strankach a bude aktualizovat v tomto smyslu také QR kdod, aktualni
informace budou také k dispozici v mistnich jazycich na kontaktni lince MedInfo Hotline.
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EMA Ustavu zaslala pro informaci schvéleny DHPC dopis, ktery bude dritel zasilat jednotlivym ¢lenskym
statim. V tomto dopise je uvedeno, Ze béhem doby pouZitelnosti 9 mésici mohou byt neoteviené injekcni
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 pfi teploté -90 °C az -60 °C. Nové schvalené prodlouzeni doby
pouzitelnosti o 3 mésice je platné a aplikovatelné pro Sarze pfipravku vyrobené po datu schvaleni této zmény.
Nové schvalené prodlouzeni doby pouZitelnosti o 3 mésice je zarover také platné a aplikovatelné zpétné na
Sarze pripravku vyrobené pred schvalenim této zmény.

Ustav z odborného hlediska souhlasi s tim, aby se vy$e zminéné prodlouzeni doby poufZitelnosti vztahovalo i
na niz propusténé sarze vakciny COMIRNATY.

Zaver:

Ustav doporucuje, aby Ministerstvo zdravotnictvi CR, jakoZto spravni Gfad ptisluiny podle § 11 pism. o)
zédkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o |ééivech), ve znéni
pozdéjsich predpist:

Umoznilo prodlouZit dobu pouZitelnosti vakciny COMIRNATY o 3 mésice na celkem 9 mésicl pfi teploté -90 °C
az -60 °C i u Sarzi, vyrobenych a propusténych pred zménou registracni dokumentace k 10.9.2021. Dle naseho
nazoru nebude timto opatfenim ovlivnéna kvalita a bezpecnost pripravku a timto rozhodnutim bude
zabranéno zbytecné likvidaci Sarzi, které by jinak expirovaly.

Upozornilo na nutnost dodrZovat schvalené podminky uchovavani vakciny COMIRNATY béhem celého
distribucniho retézce, jelikoz prodlouzeni doby pouZitelnosti je platné pouze v kontextu zachovani podminek
uchovavani.

S pozdravem

Mgr. Irena Storova, MHA

feditelka Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Strana 2/2



		2021-09-15T11:55:06+0000
	Not specified




