Spikevax (Moderna COVID 19 vakcina)
Euroépai Forgalombahozatali engedély szama: EU/1/20/1507/001

Tisztelt egészségiigyi szakember!

Szeretnénk arrél tijékoztatni Onoket, hogy 2021. december 8-an az Eurdpai Unio (EU) jovahagyta a
SPIKEVAX vakcinara vonatkozd kiterjesztett eltarthatosagi id6t, amennyiben a készitmény tarolasa -25 °C
és -15 °C kozott biztositott.

Az 1j eltarthatosagi id6 7 honaprol 9 honapra valtozott, amely a készitmény kisérdirataiban mar atvezetésre
keriilt. A tarolési feltételek nem valtoztak. Ennek megfelelden a vakcinat 9 honapig lehet felhasznalni,
amennyiben a bontatlan injekcids tiveget —25 °C és —15 °C kozott taroltak.

A bontatlan vakcina fényt6l védve, hiitészekrényben (2 °C és 8 °C kozott), legfeljebb 30 napig tarolhat6. Ezen
idészakon beliil legfeljebb 12 dran at szallithato. Kiolvasztas utan a gyogyszert nem szabad tjrafagyasztani.
A bontatlan vakcina hiitdszekrénybdl valo kivétele utan legfeljebb 24 6ran at tarolhatd 8 °C és 25 °C kozotti
hémérsékleten.

A 2 hénapos hosszabbitas visszamendleg, a fent emlitett engedélyezési datum eldtt, illetve a vonatkozé
valtozas bevezetési id6tartama alatt gyartott iivegekre is alkalmazandé.

A fenti 2 hénapos eltarthatosagi id6-hosszabbitas valamennyi olyan készitményre is alkalmazhatd, amelyen
a cimkére nyomtatott lejarati id6 2021. december 9., illetve azt kovetd datumot tartalmaz. amennyiben a
készitményt az engedélyezett -25 °C és -15 °C kozott taroltak és a megallapitott eltarthatdsagi id6 7 honap
volt.

Az Eurdpai Unid teriiletére mar kiszallitott, valamint a 2021. decemberében és 2022 januarjaban EU
forgalmazasra gyartott tételek tovabbra is 7 honapos eltarthatosagi idével keriilnek cimkézésre, mivel a
valtozas végrehajtasa még folyamatban van.

Ennek kovetkeztében a forgalomban 1évo készitményekre az érvényes, aktualizalt lejarati datum az alabbi
tablazat szerint lesz érvényes:

Nyomtatott lejarati Aktualizalt lejarati datum
datum

2021. december 2022. februar
2022. januar 2022. marcius
2022. februar 2022. aprilis
2022. marcius 2022. majus
2022. aprilis 2022. junius
2022. majus 2022. julius
2022. jinius 2022. augusztus
2022. julius 2022. szeptember
2022. augusztus 2022. oktdber

Az Ujonnan nyomtatott és mar a 9 honapos eltarthatosagi idot tartalmazo cimke valamennyi 2022. februart6l
gyartott vakcina esetén bevezetésre keriil. Ennek kovetkeztében a 2022. januarban gyartott tételek, -
amelyeken a cimkén 2022. augusztus szerepel - lesznek az utolsé tételek, amelyekre ez azeltarthatosagi id6-
hosszabbitas alkalmazando.

Valamennyi 2022. novemberével kezd6d6 lejarati datumot tartalmazo, azaz 2022. februarjaban gyartott
készitmény cimkéjére mar a 9 honapos eltarthatosagi id6 lesz nyomtatva.

Téjékoztatjuk, hogy a SPIKEVAX vakcinan szereplé és e valtoztatas altal érintett Osszes kiegészitd
informécié ennek megfeleléen kertil frissitésre!

Tovabbi kérdések eseték kérjiik, az alabbi cimen tekintse meg az aktualisan engedélyezett SPIKEVAX
kiséréiratokat: https://modernacovid19global.com/!

A gyogyszerre vonatkozo részletes informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség alabbi weboldalan allnak
rendelkezésre: http://www.ema.europa.eu.

Tisztelettel,


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

