SIONT=CH Q@ Pfizer

30. rujan 2022.

COMIRNATY®, cjepivo protiv COVID-19 (mRNA, modificiranih nukleozida)
Brojevi (EU) odobrenja za stavljanje lijeka u promet: EU/1/20/1528/006, EU/1/20/1528/007,
EU/1/20/1528/008 i EU/1/20/1528/009

Postovani,

Nositelj odobrenja BioNTech Manufacturing GmbH Zeli Vas obavijestiti o izgledu pakiranja
dvovalentnih cjepiva prilagodenih za varijante omikron BA.1, odnosno omikron BA.4-5, koja su
odobrena za zastitu od bolesti COVID-19: Comirnaty Original/Omicron BA.1

(15/15 mikrograma)/doza disperzija za injekciju i Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

(15/15 mikrograma)/doza disperzija za injekciju.

Napominjemo da postoje dva razli¢ita odobrena dizajna pojedinacénih dijelova pakiranja (kutije /
naljepnice podloska i naljepnice na bocici) za cjepiva Original/Omicron BA.1 i
Original/Omicron BA.4-5, kao $to je prikazano u nastavku:

1. Dizajn pakiranja prije dobivanja odobrenja za cjepivo proizvedeno prije dobivanja odobrenja
2. Dizajn pakiranja nakon dobivanja odobrenja za cjepivo proizvedeno nakon dobivanja

odobrenja

Pakiranje cjepiva koje se koristilo prije dobivanja odobrenja ne sadrzi uputu o lijeku, dok je u
pakiranje cjepiva nakon dobivanja odobrenja uklju¢ena uputa o lijeku na engleskom jeziku.

Napominjemo da su oba opisana pakiranja cjepiva odobrena za primjenu i sadrze isto autenti¢no
cjepivo COMIRNATY.

U sljedecim tablicama saZzeto su prikazane razlike izmedu navedenih pakiranja:



Tablica 1: Dizajn pakiranja za Comirnaty Original/Omicron BA.1

1. Dizajn kutije s 10 bocica prije dobivanja
odobrenja

koristen za cjepivo Comirnaty Original/Omicron BA.1
proizvedeno prije dobivanja odobrenja

2. Dizajn kutije s 10 bocica nakon dobivanja
odobrenja
za cjepivo Comirnaty Original/Omicron BA.1

e Za oznaku varijante koriste se medunarodni nezasticeni
nazivi (INN) tozinameran i riltozinameran

e Jacina je izraZzena na sljededi nacin:
- ,15/15 mikrograma/doza“
- ,Jedna doza sadrZi 15 mikrograma tozinamerana i

15 mikrograma riltozinamerana“

e Dobna skupina navedena je u drugom redu na prednjoj
strani kutije

e Na straznjoj strani kutije navodi se broj odobrenja koji na
kraju sadrzi ,, XXX

e Zastic¢eni naziv ,Comirnaty” otisnut je u boji

e Za oznaku varijante koristi se ,Original/Omicron BA.1“
o Nezasticeni nazivi tozinameran i riltozinameran navode
se u Sestom redu na prednjoj strani kutije
e Jacina je izraZzena na sljedeci nacin:
- ,(15/15 mikrograma)/doza“ (sa zagradama)
- ,2Jedna doza sadrzi 15 mikrograma tozinamerana i
15 mikrograma riltozinamerana“
e Dobna skupina navedena je u gornjem desnom uglu
na prednjoj strani kutije
¢ Na straznjoj strani kutije navodi se cijeli broj
odobrenja ,,EU/1/20/1528/006“

e Zastic¢eni naziv ,Comirnaty” crne je boje

Primjer:
. o~ -vs~tozinameran/
2 COMIRNATY ritozinameran

adults and adolescents from 12 years

dispersion z

for?njection 15/15 micrograms/dose
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
One dose contains 15 micrograms tozinameran
and 15 micrograms riltozinameran.
Intramuscular use, Do not dilute prior to use
10 multidose vials

(Each vial contains 6 doses cﬁ 23. mL;)

Primjer:

COMI R NATYm adults and adolescents

Original/Omicron BA.q from 12years

(15/15 micrograms)/dose
dispersion for injection
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
tozinameran/riltozinameran
Intramuscular use, Do not dilute prior to use
10 multidose vials

Each vial contains 6 doses of 0.3 mL.
11 1 mm

Primjer straznje strane kutije s brojem odobrenja
XXX:

| REm N | |
Excipients: ALC-0315, ALC-0159, DSPC,
cholesterol, trometamol, trometamol hydrochloride,
sucrose, water for injections

EU/M/20/15280X o

BIONT=CH | & Pfizer
BioMNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Germany

PAA1BET

Primjer straznje strane kutije koja sadrzi broj
odobrenja:

Storage: Store at 2 °C to & °C after
receipt. Do not refreeze once thawed.
Store in the original package in order
to protect from light.

Read the package leaflet before use

Scan QR

and for additional storage

information. code for

After first puncture, store at 2 °C to . moare

30 °C and use within 12 hours. information
EU/M/20/1528/0086

1. Dizajn naljepnice podloska sa 195 bocica prije
dobivanja odobrenja

koristen za cjepivo Comirnaty Original/Omicron BA.1
proizvedeno prije dobivanja odobrenja

2. Dizajn naljepnice podloska sa 195 bocica
nakon dobivanja odobrenja

za cjepivo Comirnaty Original/Omicron BA.1




e Za oznaku varijante koriste se nezasti¢eni nazivi
tozinameran i riltozinameran
e Jacina je izrazena na sljededi nacin:
- ,15/15 mikrograma/doza“
- ,<Jedna doza sadrzi 15 mikrograma tozinamerana i
15 mikrograma riltozinamerana“
e Dobna skupina navedena je u drugom redu glavnog
okvira naljepnice
¢ Navodi se broj odobrenja koji na kraju sadrzi , XXX“
e Zastic¢eni naziv ,Comirnaty” otisnut je u boji

¢ Za oznaku varijante koristi se ,,Original/Omicron BA.1“

o Nezasticeni nazivi tozinameran i riltozinameran
navedeni su u petom redu prvog dijela naljepnice

e Jacina je izraZzena na sljedeci nacin:
- ,(15/15 mikrograma)/doza“ (sa zagradama)

e Dobna skupina navedena je u gornjem desnom uglu
glavnog okvira naljepnice

e Navodi se cijeli broj odobrenja ,,EU/1/20/1528/007“

e Zasti¢eni naziv ,Comirnaty” crne je boje

Primjer:

2COMIRNATY ™ imameran
> iltozinameral
adults and adolescents from 12 years

dispersion for injection 15/15 micrograms/dose
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)

One dose contains 15 micrograms tozinameran and

15 micrograms riltozinameran.
Intramuscular use

195 multidose vials
(Each vial contains 6 doses of 0.3 mL.)

Storage: Store at 2 °C to 8 °C after receipt. Do not refreeze once
thawed. Store in the original package in order to protect from light.
Read the package leaflet before use and for additional storage
information.

After first puncture, store at 2 °C to 30 °C and use within 12 hours.
Excipients: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol,

trometamol, trometamol hydrochloride,

sucrose, water for injections

Do not dilute prior to use

Scan E
= QR code ¥
BIONT=CH Pfizer [T
= I @ : for more &r=
BioNTech Manufacturing GmbH information  f==
An der Goldgrube 12 E'
55131 Mainz, Germany EU/1/20/1528/XXX .

™ PC: 04260703260293

m LOT/EXP(at -90 °C to -60 “CYSN
tozinameran/riltozinameran
adults and adolescents from 12 years
dispersion for injection (EEEIE G e e
Do not dilute prior to use
Expiry date at 2 °C to 8 °C:
(Maximum 10 weeks.
Cross out former expiry date.)

PAA18972

Primjer:

COMI RNAT ™ adults ancfl adoyezscents
o : rom 12 years
Original/Omicron BA.1

WETAER S G ETEIG RS dispersion for injection

COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
tozinameran/riltozinameran
Intramuscular use Do not dilute prior to use
195 multidose vials
Each vial contains 6 doses of 0.3 mL. One dose contains
15 micro%rtams tozinameran and 15 micrograms riltozinameran.

: Store at 2 °C to 8 °C after receipt. Do not refreeze once
thawed. Store in the original package in order to protect from light.
Read the package leaflet before use and for additional storage
information.
After first puncture, store at 2 °C to 30 °C and use within 12 hours.
Excipients: ALC-0315, ALC-0159, DSPC, cholesterol,
trometamol, trometamol hydrochloride,
sucrose, water for injections

Scan

BiONT=CH | pfirer QR code

; B for more
BioNTech Manufacturing GmbH information

EW/1/20/1528/007

™ PC: 04260703260293
90 NAm LOT/EXP{at -90 °C to0 -60 °CyYSN
nglnav micron BA.1

adults and adolescents from 12 years
(15/15 microgramsydose
dispersion for injection, Do not dilute prior to use
Expiry date at 2 °C to 8 °C:

(Maximum 10 weeks.

Cross out former expiry date.)

PAA194395

1. Dizajn naljepnice za bocicu prije dobivanja
odobrenja

koristen za cjepivo Comirnaty Original/Omicron BA.1
proizvedeno prije dobivanja odobrenja

2. Dizajn naljepnice za bocicu nakon dobivanja
odobrenja
za cjepivo Comirnaty Original/Omicron BA.1

e Za oznaku varijante koriste se nezasti¢eni nazivi
tozinameran i riltozinameran
e Ne navodi se ,,cjepivo protiv COVID-19 (mRNA)“

e Za oznaku varijante koristi se ,,Original/Omicron BA.1“
e Ne navode se nezasti¢eni nazivi
¢ Navodi se ,,cjepivo protiv COVID-19 (mRNA)“

Primjer:

COMIRNATY"injection
tozinameran/
riltozinameran  IM

XXXXXXVVd

[(YelelIH 15/15 mcg

I Do not dilute
Discard time:

Primjer:

COMIRNATY™injection
Original/Omicron BA.1
COVID-19 mRNA Vaccine
6 doses @A

I Do not dilute
Discard time:

XXXXXXVVd




Tablica 2: Dizajn pakiranja za Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

1. Dizajn kutije s 10 bocica prije dobivanja
odobrenja

koristen za cjepivo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
proizvedeno prije dobivanja odobrenja

2. Dizajn kutije s 10 bocica nakon dobivanja
odobrenja
za cjepivo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

e Navodi se nezasti¢eni naziv za tozinameran i opis za
famtozinameran (mMRNA koja kodira omikron BA.4 i
BA.5)

¢ Jacina je izrazena na sljedeci nacin:

- ,15/15 mikrograma po dozi“ (s ,po*)

- ,Jedna doza sadrzi 15 mikrograma tozinamerana i
15 mikrograma mRNA koja kodira omikron BA.4 i
BA.5.“

e Navodi se broj odobrenja koji na kraju sadrzi , XXX*“

e ,Jedna bocica sadrzi 6 doza od 0,3 ml.” u zagradama

e Oba

famtozinameran) navode se u Sestom redu na prednjoj

nezasti¢ena naziva (tozinameran i
strani kutije

e Jacina je izraZzena na sljedeci nacin:
- ,(15/15 mikrograma)/doza“ (s drugim ,,/“ i
zagradama)
- ,Jedna doza sadrzi 15 mikrograma tozinamerana i
15 mikrograma famtozinamerana.”

¢ Navodi se cijeli broj odobrenja ,,EU/1/20/1528/008"

e Oznaka varijante otisnuta je malo vec¢im fontom

Primjer:

COMI R NATY “ adults and adolescents

Original/Omicron BA.4-5 from 12 years
dispersion -
for injection 15/15 micrograms per dose

COVID-19 mRMA Vaccine (nucleoside modified)
One dose contains 15 micrograms tozinameran
and 15 micrograms mRMNA encoding Omicron

BA4 and BAS. Intramuscular use
10 multidose vials, Do not dilute prior to use
(Each vial contains 6 doses of 0.3 mL.)

Primjer straznje strane kutije s brojem odobrenja
XXX:

Excipients: ALC-0315, ALC-0159, DSPC,
cholesterol, trometamol, trometamol hydrochloride,
sucrose, water for injections

EU/1/20/1528/XXX o
BIONT=CH | @F}-‘i‘z&r 5
BioMNTech Manufacturing GmbH E
An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Germany <

Primjer:

adults and adolescents
from 12 years

COMIRNATY"
Original/Omicron BA.4-5

dizpersion (15/15 micrograms)/dose

for injection

COVID-12 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
tozinameran/famtozinameran

Intramuscular use. Do not dilute prior to use
10 multidose vials

Each vial contains 6 doses of 0.3 mL.

Primjer straznje strane kutije s brojem
odobrenja:

Storage: Store at 2 °C to 8 °C after E"'
recelpt. Do not refreeze once thawed. [fEapae
Store in the original package in order ¥ ;
to protect from light.

Read the package leaflet bafore use

and for additional storage Sean QR

information. code for

After first puncturs, stors &t 2 °C to __marg
infarmation

30 *C and use within 12 hours.
EL/1/20/1528/008




1. Dizajn naljepnice podloska sa 195 bocica prije
dobivanja odobrenja
koristen za cjepivo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

proizvedeno prije dobivanja odobrenja

2. Dizajn naljepnice podloska sa 195 bocica
nakon dobivanja odobrenja
za cjepivo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

¢ Navodi se nezasti¢eni naziv za tozinameran i opis za
famtozinameran (mMRNA koja kodira omikron BA.4 i
BA.5)

e Jacina je izrazena na sljedeci nacin:

- ,15/15 mikrograma po dozi“ (rije¢ ,,po”)

- ,Jedna doza sadrzi 15 mikrograma tozinamerana i
15 mikrograma mRNA koja kodira omikron BA.4 i
BA.5.“

e Dobna skupina navedena je u gornjem desnom uglu
naljepnice
e Navodi se broj odobrenja koji na kraju sadrzi , XXX*“

|ll

e ,Jedna bocica sadrzi 6 doza od 0,3 ml.” je u zagradama

e Oba nezasti¢ena naziva (tozinameran i
famtozinameran) navode se u petom redu glavnog
okvira

e Jacina je izraZzena na sljedeci nacin:

- ,(15/15 mikrograma)/doza“ (druga kosa crta ,,/“ i
zagrade)

- ,Jedna doza sadrzi 15 mikrograma tozinamerana i
15 mikrograma famtozinamerana.”

e Dobna skupina navedena je u gornjem desnom uglu
naljepnice, poravnato s desnim rubom

¢ Navodi se cijeli broj odobrenja ,,EU/1/20/1528/009

e Oznaka varijante otisnuta je malo vec¢im fontom

Primjer:

™ adults and adolescents

Original/Omicron BA.4-5
dispersion fo jection (E YL YT

COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)

Ore dose contans 15 micrograms fozinameran and

15 micrograms mRNA encoding Omicron BA4 and BAS.

Intramuscular use Do not dilute prior to use

195 muitidose vials

(Each vial contains 6 doses of 0.3 mL )

Storage: an‘CDI‘C“WMMMmm
Store in the in order o from

Read the mmvmgmw umpmmagcm

indormation.

After first puncture, store at 2 *C 1o 30 “C and use within 12 hours.

Exciplents: ALC-0315, ALC-0143, DSPC. cholesterol,

e .
sucrose, water for injections

onNT=CH | e

Scan
OR code e
for more ¥
informahon

Primjer:

adults and adolescents

COMIRNATY" S A¥ ok
Original/Omicron BA.4-5

L= et LI L] (15/15 micrograms)/dose
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
tozinameran/famtozinameran

Intramuscular use
195 multidose vials
wwmcm:ﬂ:mmmm
15 microgr and 15 micrograms f;
Storage: Store at 2 “C to 8 °C after receipt. Do not refreeze once
thawed. Store iIn the onginal package in order to protect from light.
Read the package leaflot before use and for additiona! starage

Do not dilute prior to use

Rmeran.

After first puncture, store at 2 °C to 30 “C and use within 12 hours.
Exciptents: ALC-0315, ALC-0183, DSPC, cholesterol,
|ty ond
¥

Gcan
OR code o
infoematian

EUM/20/1528/008

G R a0 e

PAATOS 362




1. Dizajn naljepnice za bocicu prije dobivanja 2. Dizajn naljepnice za bocicu nakon dobivanja
odobrenja odobrenja

koristen za cjepivo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 za cjepivo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
proizvedeno prije dobivanja odobrenja

e Iza naziva COMIRNATY navedena je oznaka ,TM“ e Oznaka ,, TM* je obrisana

Primjer: Primjer:

S 2 GrginalOmicron BAAS — . COMIRNATY rector
43 3 [t ]
2 2 COVID-19 mRNA Vaccine g: Original/Omicron BA.4-5
© o 6doses 0 m 5 COVID-19 mRMA Vaccine
e — ok Eﬁiﬁum:
: Discard time: b

Sve informacije o lijeku Comirnaty dostupne su putem baze lijekova HALMED-a, odnosno pod
izravnhom poveznicom https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/comirnaty-epar-product-information hr.pdf.

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED).

VW Ovajje lijek pod dodatnim praéenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj
lijek.

Kontakt podaci nositelja odobrenja
Pfizer Croatia d.o.0., Slavonska avenija 6, 10000 Zagreb, Hrvatska
Tel +385 1 390 87 77; Fax +385 1 390 87 70; Mail: MedInfoCroatia@pfizer.com

S postovanjem,

Dy Sarfy[Bratic,
Commercial Operations Lead Adnatic,
Opunomocenik, Plizer Croatia d.o.o.


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

