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Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
liber die Verldngerung der Haltbarkeit von Comirnaty
Sehr geehrte Damen und Herren!

Mit Schreiben des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen vom 20. Janner 2023 wurde
uns eine wichtige Information tber die Verlangerung der Haltbarkeit von Comirnaty

e von 15 Monaten auf 18 Monate Comirnaty 30 Mikrogramm/Dosis, Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionspersion

e von 12 Monaten auf 18 Monate Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15
Mikrogramm)/Dosis Injektionspersion

e von 12 Monaten auf 18 Monate von Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
Injektionsdispersion

e von 12 Monaten auf 18 Monate von Comirnaty 30 Mikrogramm/Dosis Injektionsdispersion
Ubermittelt (sh. Beilage).
Es wird ersucht, alle im do. Amtsbereich befindlichen Arztinnen, Krankenanstalten, Inhaberinnen

arztlicher Hausapotheken und 6ffentliche Apothekerinnen, vom gegenstandlichen Sachverhalt in
Kenntnis zu setzen.

Mit freu__r]c_llichen GriRen
- */,.-:»

-

Dr. Georé Palmisano
Landessanitatsdirektor f. OO.

Beilage
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BASG
Landeshauptleute; Landessanitatsdirektionen; Datum: 20.01.2023
Osterreichische Apothekerkammer; Osterreichische Kontakt: Mag. Rudolf Schranz
Arztekammer; Landesarztekammern; Tel:
Anstaltsapotheken der Universitatskliniken E-Mail: dhpc-em@basg.gv.at

Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen U(ber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber die Verlangerung der Haltbarkeit von 15 Monaten auf 18 Monate von
Comirnaty 30 Mikrogramm/Dosis, Konzentrat zur Herstellung einer
Injektionsdispersion (Covid-19 Impfstoff)

COMIRNATY 30 Mikrogramm/Dosis, Konzentrat zur Herstellung einer
Injektionsdispersion Zulassungsnummer: EU/1/20/1528/001

Zulassungsinhaber: Biontech

Wirksamer Bestandteil: Einzelstréangige, 5'-gekappte Boten-RNA (mRNA), die unter
Verwendung einer zellfreien in-vitro-Transkription aus den entsprechenden DNA-Vorlagen
hergestellt wird und das virale Spike (S)-Protein von SARSCoV-2 kodiert.

Comirnaty 30 Mikrogramm/Dosis, Konzentrat wird bei Personen ab 12 Jahren zur aktiven
Immunisierung zur Vorbeugung von COVID-19 verursacht durch SARS-CoV-2 angewendet.

Zusammenfassung:

Mit 22. Dezember 2022 wurde eine neue Haltbarkeitsdauer bei Ultratiefkiihlung (< -60 °C) fiir
COMIRNATY, in der Europaischen Union (EU) genehmigt.

Die Produktinformation von COMIRNATY 30 Mikrogramm/Dosis Konzentrat zur Herstellung
einer Injektionsdispersion, violette Kappe wurde entsprechend der neuen Dauer der Haltbarkeit
fur die gefrorene Durchstechflasche geandert: Die Haltbarkeitsdauer wurde von 15 Monaten auf 18
Monate verldangert. Die Aufbewahrungsbedingungen bleiben unverdndert (-90 °C bis -60 °C). Innerhalb
der 18-monatigen Haltbarkeitsdauer kdnnen ungeéffnete Durchstechflaschen fiir insgesamt 2 Wochen
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bei -25 °C bis -15 °C gelagert und transportiert werden und sie kdnnen danach wieder bei -90 °C bis

-60 °C aufbewahrt werden.

Gesundheitswesen

Diese Verldngerung der Haltbarkeit um 3 Monate gilt fiir Durchstechflaschen, die nach dem

oben genannten Genehmigungsdatum hergestellt wurden.

Zusatzlich kann eine 9-monatige oder 12-monatige Verlangerung der Haltbarkeitsdauer

riickwirkend auf Durchstechflaschen angewendet werden, die vor diesem
Genehmigungsdatum hergestellt wurden, solange die zugelassenen Aufbewahrungsbedingungen
zwischen -90 °C und - 60 °C eingehalten wurden.

Die aktualisierten Ablaufdaten fiir COMIRNATY 30 Mikrogramm/Dosis Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionsdispersion, violette Kappe sind nachstehend angefiihrt.

Genehmigte Aufgedrucktes Aktualisiertes Ablaufdatum
Haltbarkeit bei der Ablaufdatum

Herstellung

6 Monate Januar 2022 Januar 20232

6 Monate Februar 2022 Februar 20232

6 Monate Mérz 2022 Mérz 20232

9 Monate April 2022 Januar 2023

9 Monate Mai 2022 Februar 2023

9 Monate Juni 2022 Marz 2023

9 Monate Juli 2022 April 2023

9 Monate August 2022 Mai 2023

9 Monate September 2022 Juni 2023

9 Monate Oktober 2022 Juli 2023

9 Monate November 2022 August 2023

9 Monate Dezember 2022 September 2023

a - Aktualisierung der Ablaufdaten durch Kombination der 9-, 12-, 15- und 18-monatigen Haltbarkeitsverldangerung.
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Infolge der Verldngerung der Haltbarkeit muss auch die Handhabung der EU-Serialisierung fir
Arzneimittel gemaB der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 berlicksichtigt werden.

Bitte beachten Sie, dass wihrend der Uberpriifung/Dekommissionierung der individuellen
Identifikationsnummer eine Warnung fiir die betroffenen Chargen erscheint, dass die
Arzneimittelpackung abgelaufen ist. Das auf dem Produkt angegebene Ablaufdatum und die
gespeicherten Daten im NMVS-Repository berlicksichtigen nicht die verlangerte Haltbarkeit.

Bitte teilen Sie diese Informationen mit der zentralen Apotheke, GroBhandlern und Personen,
die autorisiert oder berechtigt sind, Comirnaty zu liefern.

Beachten Sie bitte, dass alle erganzenden Informationen zu COMIRNATY, die von dieser
Anderung betroffen sind, ebenfalls entsprechend geandert werden.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Comirnaty dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 20.1.2023

My
%

SUNDESA

s\w_mcn%% Di eses Dokument wurde antssigniert.

I nformationen zur Prifung der el ektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
unter http://ww.basg. gv. at/ant ssi gnatur.
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BASG
Landeshauptleute; Landessanitatsdirektionen; Datum: 20.01.2023
Osterreichische Apothekerkammer; Osterreichische Kontakt: Mag. Rudolf Schranz
Arztekammer; Landesarztekammern; Tel:
Anstaltsapotheken der Universitatskliniken E-Mail: dhpc-em@basg.gv.at

Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen U(ber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber die Verlangerung der Haltbarkeit von 12 Monaten auf 18 Monate von
Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 Mikrogramm)/Dosis
Injektionsdispersion (Covid-19 Impfstoff)

Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 Mikrogramm)/Dosis Injektionsdispersion
Zulassungsnummer: EU/1/20/1528/006-007

Zulassungsinhaber: Biontech

Wirksamer Bestandteil: Einzelstréangige, 5'-gekappte Boten-RNA (mRNA), die unter
Verwendung einer zellfreien in-vitro-Transkription aus den entsprechenden DNA-Vorlagen
hergestellt wird und das virale Spike (S)-Protein von SARSCoV-2 kodiert.

Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 Mikrogramm)/Dosis Injektionsdispersion wird bei
Personen ab 12 Jahren zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung von COVID-19 verursacht
durch SARS-CoV-2 angewendet.

Zusammenfassung:

Mit 02. Dezember 2022 wurde eine neue Haltbarkeitsdauer bei Ultratiefkiihlung (< -60 °C) fir
COMIRNATY, in der Europaischen Union (EU) genehmigt. Die Produktinformation fiir Comirnaty
Original/Omicron BA.1 (15/15 Mikrogramm)/Dosis Injektionsdispersion, graue Kappe
wurde entsprechend der neuen Dauer der Haltbarkeit fiir die gefrorene Durchstechflasche geandert: Die
Haltbarkeitsdauer wurde von 12 Monaten auf 18 Monate verlangert. Die Aufbewahrungsbedingungen
bleiben unverdndert (-90 °C bis -60 °C).
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Der Impfstoff wird bei -90 °C bis -60 °C gefroren geliefert. Gefrorener Impfstoff kann nach Erhalt
entweder bei -90 °C bis -60 °C oder bei 2 °C bis 8 °C gelagert werden. Innerhalb der 18-monatigen
Haltbarkeitsdauer kénnen die ungeoffneten Durchstechflaschen 10 Wochen lang bei 2 °C bis 8 °C
gelagert und transportiert werden.

Diese Verldngerung der Haltbarkeit um 6 Monate gilt fiir Durchstechflaschen, die nach dem
oben genannten Genehmigungsdatum hergestellt wurden.

Zusatzlich kann eine 9-monatige oder 6-monatige Verlangerung der Haltbarkeitsdauer
riickwirkend auf Durchstechflaschen angewendet werden, die vor diesem
Genehmigungsdatum hergestellt wurden, solange die zugelassenen Aufbewahrungsbedingungen
zwischen -90 °C und - 60 °C eingehalten wurden.

Die aktualisierten Ablaufdaten fiir die Formulierung COMIRNATY Original/Omicron BA.1 (15/15
Mikrogramm)/Dosis Injektionsdispersion, graue Kappe sind nachstehend angefiihrt.

COMIRNATY Original/Omicron BA.1 (15/15 Mikrogramm)/Dosis
Injektionsdispersion
EU/1/20/1528/006, EU/1/20/1528/007
GTIN: 04260703260286, GTIN: 04260703260293
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren, gebrauchsfertig, graue Kappe

Genehmigte Aufgedrucktes Aktualisiertes Ablaufdatum
Haltbarkeit bei der Ablaufdatum
Herstellung
9 Monate November 2022 K August 2023 @
9 Monate Dezember 2022 2 September 2023 @
12 Monate Februar 2023 2 August 2023
12 Monate April 2023 2 Oktober 2023
12 Monate Mai 2023 2 November 2023
12 Monate Juni 2023 2 Dezember 2023
. >
12 Monate Juli 2023 Januar 2024

a - Aktualisierung der Ablaufdaten durch Kombination der 12- und 18-monatigen
Haltbarkeitsverlangerung.

Bei allen Durchstechflaschen mit einem Ablaufdatum von Juni 2024 oder spater wurde die 18-
monatige Haltbarkeitsdauer bereits beriicksichtigt.
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Infolge der Verlangerung der Haltbarkeit muss auch die Handhabung der EU-Serialisierung fiir
Arzneimittel gemaB der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 berlcksichtigt werden.

Bitte beachten Sie, dass wiahrend der Uberpriifung/Dekommissionierung der individuellen
Identifikationsnummer eine Warnung flir die betroffenen Chargen erscheint, dass die
Arzneimittelpackung abgelaufen ist. Das auf dem Produkt angegebene Ablaufdatum und die
gespeicherten Daten im NMVS-Repository berlicksichtigen nicht die verlangerte Haltbarkeit.
Bitte teilen Sie diese Informationen mit der zentralen Apotheke, GroBhandlern und Personen,
die autorisiert oder berechtigt sind, Comirnaty zu liefern.

I_3_eachten Sie bitte, dass alle erganzenden Informationen zu COMIRNATY, die von dieser
Anderung betroffen sind, ebenfalls entsprechend geandert werden.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Comirnaty dem
Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 20.1.2023
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I nformationen zur Prifung der el ektroni schen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
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BASG
Landeshauptleute; Landessanitatsdirektionen; Datum: 20.01.2023
Osterreichische Apothekerkammer; Osterreichische Kontakt: Mag. Rudolf Schranz
Arztekammer; Landesarztekammern; Tel:
Anstaltsapotheken der Universitatskliniken E-Mail: dhpc-em@basg.gv.at

Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen (ber MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber die Verlangerung der Haltbarkeit von 12 Monaten auf 18 Monate von
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 Injektionsdispersion (Covid-19
Impfstoff)

COMIRNATY COVID-19-mRNA-Impfstoff

Zulassungsnummer: EU/1/20/1528/008, EU/1/20/1528/009, EU/1/20/1528/011,
EU/1/20/1528/012

Zulassungsinhaber: Biontech

Wirksamer Bestandteil: Einzelstréngige, 5'-gekappte Boten-RNA (mRNA), die unter
Verwendung einer zellfreien in-vitro-Transkription aus den entsprechenden DNA-Vorlagen
hergestellt wird und das virale Spike (S)-Protein von SARSCoV-2 kodiert.

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 Injektionsdispersion wird zur aktiven
Immunisierung von Personen ab 12 Jahren zur Vorbeugung von COVID-19 durch SARSCoV-2
angewendet, die zuvor mindestens eine Grundimmunisierung gegen COVID-19 erhalten haben
COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 (5/5 Mikrogramm)/Dosis Konzentrat zur Herstellung
einer Injektionsdispersion wird zur aktiven Immunisierung von Personen von 5 - 11 Jahren
zur Vorbeugung von COVID-19 durch SARSCoV-2 angewendet, die zuvor mindestens eine
Grundimmunisierung gegen COVID-19 erhalten haben

Zusammenfassung:

Mit 02. Dezember 2022 eine neue Haltbarkeitsdauer bei Ultratiefkiihlung (< -60 °C) fir COMIRNATY in
der Europadischen Union (EU) genehmigt wurde Die Produktinformationen fiir a) Comirnaty
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Original/Omicron BA.4-5 (15/15 Mikrogramm)/Dosis Injektionsdispersion, grau Kappe und
b) Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 Mikrogramm)/Dosis Injektionsdispersion,
orange Kappe wurden entsprechend der neuen Dauer der Haltbarkeit fiir die gefrorene
Durchstechflasche gedndert: Die Haltbarkeitsdauer wurde von 12 Monaten auf 18 Monate verlangert.
Die Aufbewahrungsbedingungen bleiben unverandert (-90 °C bis -60 °C).

Der Impfstoff wird bei -90 °C bis -60 °C gefroren geliefert. Gefrorener Impfstoff kann nach Erhalt
entweder bei -90 °C bis -60 °C oder bei 2 °C bis 8 °C gelagert werden. Innerhalb der 18-monatigen
Haltbarkeitsdauer kénnen die ungetffneten Durchstechflaschen 10 Wochen lang bei 2 °C bis 8 °C
gelagert und transportiert werden.

Diese Verldngerung der Haltbarkeit um 6 Monate gilt fiir Durchstechflaschen, die nach dem
oben genannten Genehmigungsdatum hergestellt wurden.

Zusatzlich kann diese 6-monatige Verldangerung der Haltbarkeitsdauer riickwirkend auf
Durchstechflaschen angewendet werden, die vor diesem Genehmigungsdatum hergestelit
wurden, solange die zugelassenen Aufbewahrungsbedingungen zwischen -90 °C und -60 °C
eingehalten wurden.

Die aktualisierten Ablaufdaten fiir die jeweilige Formulierung von COMIRNATY Original/Omicron
BA.4-5 sind nachstehend angefiihrt.

COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 (15/15 Mikrogramm)/Dosis
Injektionsdispersion
EU/1/20/1528/008, EU/1/20/1528/009
GTIN: 04260703260354, GTIN: 04260703260361

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren, gebrauchsfertig, graue Kappe

Genehmigte Aufgedrucktes Ablaufdatum Aktualisiertes Ablaufdatum
Haltbarkeit bei

der Herstellung

12 Monate Juni 2023 > Dezember 2023
12 Monate Juli 2023 > Januar 2024

12 Monate August 2023 > Februar 2024
12 Monate September 2023 > Marz 2024

12 Monate Oktober 2023 > April 2024

12 Monate November 2023 > Mai 2024
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Bei allen Durchstechflaschen mit einem Ablaufdatum von Juni 2024 oder spater wurde die 18- monatige
Haltbarkeitsdauer bereits beriicksichtigt.

COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 (5/5 Mikrogramm)/Dosis
Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion

EU/1/20/1528/011, EU/1/20/1528/012
GTIN: 04260703260408, GTIN: 04260703260514

Kinder 5 bis 11 Jahren, vor Gebrauch verdiinnen, orange Kappe

Genehmigte Haltbarkeit —Aufgedrucktes Aktualisiertes Ablaufdatum
bei der Herstellung Ablaufdatum

12 Monate August 2023 > Februar 2024

12 Monate Oktober 2023 > April 2024

12 Monate November 2023 > Mai 2024

Bei allen Durchstechflaschen mit einem Ablaufdatum von Juni 2024 oder spater wurde die 18-monatige
Haltbarkeitsdauer bereits berlicksichtigt.

Infolge der Verldngerung der Haltbarkeit muss auch die Handhabung der EU-Serialisierung fir
Arzneimittel gemaB der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 berlicksichtigt werden.

Bitte beachten Sie, dass wihrend der Uberpriifung/Dekommissionierung der individuellen
Identifikationsnummer eine Warnung fiir die betroffenen Chargen erscheint, dass die
Arzneimittelpackung abgelaufen ist. Das auf dem Produkt angegebene Ablaufdatum und die
gespeicherten Daten im NMVS-Repository berlicksichtigen nicht die verlangerte Haltbarkeit.
Bitte teilen Sie diese Informationen mit der zentralen Apotheke, GroBhandlern und Personen,
die autorisiert oder berechtigt sind, Comirnaty zu liefern.

Beachten Sie bitte, dass alle ergéanzenden Informationen zu COMIRNATY, die von dieser
Anderung betroffen sind, ebenfalls entsprechend geandert werden.
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Bitte melden Sie alle unerwilinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Comirnaty dem
Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt
Schranz Rudolf

am 20.1.2023
T 1y Di eses Dokument wurde antssigniert.
)
& "
g’ =/ %% I nformati onen zur Prifung der el ektroni schen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
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BASG
Landeshauptleute; Landessanitatsdirektionen; Datum: 20.01.2023
Osterreichische Apothekerkammer; Osterreichische Kontakt: Mag. Rudolf Schranz
Arztekammer; Landesarztekammern; Tel:
Anstaltsapotheken der Universitatskliniken E-Mail: dhpc-em@basg.gv.at

Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen U(ber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber die Verlangerung der Haltbarkeit von 12 Monaten auf 18 Monate von
COMIRNATY 30 Mikrogramm/Dosis Injektionsdispersion (Covid-19
Impfstoff)

COMIRNATY COVID-19-mRNA-Impfstoff

Zulassungsnummer: EU/1/20/1528/002, EU/1/20/1528/003, EU/1/20/1528/004,
EU/1/20/1528/005 und EU/1/20/1528/010

Zulassungsinhaber: Biontech

Wirksamer Bestandteil: Einzelstréngige, 5'-gekappte Boten-RNA (mRNA), die unter
Verwendung einer zellfreien in-vitro-Transkription aus den entsprechenden DNA-Vorlagen
hergestellt wird und das virale Spike (S)-Protein von SARSCoV-2 kodiert.

Comirnaty COVID-19-mRNA-Impfstoff wird zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung
von COVID-19 verursacht durch SARS-CoV-2 angewendet. Nahere Informationen zur
Indikation entnehmen Sie bitte der jeweiligen Fachinformation.

Zusammenfassung:

Mit 02. Dezember 2022 wurde eine neue Haltbarkeitsdauer bei Ultratiefkiihlung (< -60 °C) fir
COMIRNATY, in der Europaischen Union (EU) genehmigt.

Die Produktinformationen fir a) Comirnaty 30 Mikrogramm/Dosis Injektionsdispersion, graue
Kappe und b) Comirnaty 10 Mikrogramm/Dosis Konzentrat zur Herstellung einer
Injektionsdispersion, orange Kappe sowie fiir c) Comirnaty 3 Mikrogramm/Dosis Konzentrat
zur Herstellung einer Injektionsdispersion, rotbraune Kappe wurden entsprechend der neuen
Dauer der Haltbarkeit fiir die gefrorene Durchstechflasche gedndert: Die Haltbarkeitsdauer wurde von
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12 Monaten auf 18 Monate verléngert. Die Aufbewahrungsbedingungen bleiben unverandert (-90 °C bis
-60 °C).

Der Impfstoff wird bei -90 °C bis -60 °C gefroren geliefert. Gefrorener Impfstoff kann nach Erhalt
entweder bei -90 °C bis -60 °C oder bei 2 °C bis 8 °C gelagert werden. Innerhalb der 18-monatigen
Haltbarkeitsdauer kénnen die ungeéffneten Durchstechflaschen 10 Wochen lang bei 2 °C bis 8 °C
gelagert und transportiert werden.

Diese Verldngerung der Haltbarkeit um 6 Monate gilt fiir Durchstechflaschen, die nach dem
oben genannten Genehmigungsdatum hergestellt wurden.

Zusatzlich kann eine 6-monatige, 9-monatige oder 12-monatige Verlangerung der
Haltbarkeitsdauer riickwirkend auf Durchstechflaschen angewendet werden, die vor
diesem Genehmigungsdatum hergestellt wurden, solange die zugelassenen
Aufbewahrungsbedingungen zwischen -90 °C und -60 °C eingehalten wurden.

Die aktualisierten Ablaufdaten fiir die jeweilige Formulierung von COMIRNATY sind nachstehend
angefihrt.

COMIRNATY 30 Mikrogramm/Dosis
Injektionsdispersion
EU/1/20/1528/002, EU/1/20/1528/003
GTIN: 04260703260088, GTIN 4260703260071

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren, gebrauchsfertig, graue Kappe

Genehmigte Aufgedrucktes Aktualisiertes Ablaufdatum
Haltbarkeit bei Ablaufdatum

der Herstellung

6 Monate Februar 2022 Februar 2023 (nur fiir Charge
FK5132)

6 Monate April 2022 April 20232

6 Monate April 2022 Mai 2023¢ (nur fiir Charge
FP1979)

6 Monate Mai 2022 Mai 20232 (alle Chargen mit
Ausnahme von Charge FT2639)

9 Monate Mai 2022 > Februar 2023¢ (nur fiir Charge
FT2639)
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9 Monate August 2022 > Mai 20230 d
9 Monate September 2022 > Juni 20234
9 Monate Oktober 2022 > Juli 20234
9 Monate November 2022 August 20234
9 Monate Dezember 2022 September 20234
12 Monate Mérz 2023 > September 2023
12 Monate April 2023 > Oktober 2023
12 Monate Mai 2023 > November 2023
12 Monate Juni 2023 > Dezember 2023
12 Monate Juli 2023 > Januar 2024
12 Monate August 2023 > Februar 2024
12 Monate September 2023 Méarz 2024
12 Monate Oktober 2023 > April 2024
12 Monate November 2023 Mai 2024

a - Aktualisierung der Ablaufdaten durch Kombination der 9-, 12- und 18-monatigen
Haltbarkeitsverldangerung.

b - Aufgrund der Einfiihrung der Anderung der Haltbarkeitsdauer von 6 auf 9 Monate im Dezember
2021 konnten zwei verschiedene Ablaufdaten bis Mai 2023 verlangert werden.

¢ - Anwendbar nur fiir Charge FT2639, mit aufgedrucktem Ablaufdatum entsprechend einer
Haltbarkeit von 9 Monaten.

d - Aktualisierung der Ablaufdaten durch Kombination der 12- und 18-monatigen
Haltbarkeitsverldangerung.

¢ - Das aufgedruckte Ablaufdatum wurde automatisch vom SAP-System, entsprechend dem
Berechnungsalgorithmus des Systems, zugewiesen.

Bei allen Durchstechflaschen mit einem Ablaufdatum von Juni 2024 oder spater wurde die 18-
monatige Haltbarkeitsdauer bereits berlicksichtigt.

COMIRNATY 10 Mikrogramm/Dosis
Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion
EU/1/20/1528/004, EU/1/20/1528/005
GTIN: 04260703260118

Kinder 5 bis 11 Jahren, vor Gebrauch verdiinnen, orange Kappe
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Genehmigte Aufgedrucktes Aktualisiertes Ablaufdatum
Haltbarkeit bei der Ablaufdatum
Herstellung
6 Monate Marz 2022 > Mérz 20232
6 Monate April 2022 > April 20232
6 Monate Mai 2022 > Mai 20232
9 Monate Juli 2022 > April 20230 ¢
9 Monate August 2022 > Mai 2023b ¢
9 Monate September 2022 2 Juni 2023¢
9 Monate Oktober 2022 > Juli 2023¢
9 Monate November 2022 2>  August 2023¢
9 Monate November 2022 September 2023< 4 (nur fir
Charge GC6964)
9 Monate Dezember 2022 >  September 2023¢
12 Monate April 2023 > Oktober 2023
12 Monate Juni 2023 > Dezember 2023
12 Monate Juli 2023 > Januar 2024
12 Monate August 2023 > Februar 2024
12 Monate September 2023 > Marz 2024
12 Monate Oktober 2023 > April 2024
12 Monate November 2023 >  Mai 2024

a - Aktualisierung der Ablaufdaten durch Kombination der 9-, 12- und 18-monatigen
Haltbarkeitsverlangerung.

b - Anwendbar fiir Chargen mit aufgedrucktem Ablaufdatum entsprechend einer Haltbarkeit von 9
Monaten.

¢ - Aktualisierung der Ablaufdaten durch Kombination der 12- und 18-monatigen
Haltbarkeitsverlangerung.

d - Das aufgedruckte Ablaufdatum wurde automatisch vom SAP-System, entsprechend dem
Berechnungsalgorithmus des Systems, zugewiesen.

Bei allen Durchstechflaschen mit einem Ablaufdatum von Juni 2024 oder spater wurde die 18-
monatige Haltbarkeitsdauer bereits berticksichtigt.
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COMIRNATY 3 Mikrogramm/Dosis
Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion
EU/1/20/1528/010
GTIN: 04260703260132

Sauglinge und Kinder 6 Monate bis 4 Jahren, vor Gebrauch verdiinnen, rotbraune
Kappe

Genehmigte Aufgedrucktes Aktualisiertes Ablaufdatum
Haltbarkeit bei Ablaufdatum

der Herstellung

9 Monate Oktober 2022 Juli 20232

9 Monate November August 20232
2022

12 Monate April 2023 > Oktober 2023
12 Monate Juni 2023 > Dezember 2023

12 Monate September Marz 2024
2023

12 Monate Oktober 2023 April 2024

12 Monate November Mai 2024
2023

a - Aktualisierung der Ablaufdaten durch Kombination der 12- und 18-monatigen
Haltbarkeitsverlangerung.

Bei allen Durchstechflaschen mit einem Ablaufdatum von Juni 2024 oder spéater wurde die
18- monatige Haltbarkeitsdauer bereits beriicksichtigt.

Infolge der Verlangerung der Haltbarkeit muss auch die Handhabung der EU-Serialisierung fiir
Arzneimittel gemaB der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 berlicksichtigt werden.

Bitte beachten Sie, dass wiahrend der Uberpriifung/Dekommissionierung der individuellen
Identifikationsnummer eine Warnung flir die betroffenen Chargen erscheint, dass die
Arzneimittelpackung abgelaufen ist. Das auf dem Produkt angegebene Ablaufdatum und die
gespeicherten Daten im NMVS-Repository berlicksichtigen nicht die verlangerte Haltbarkeit.
Bitte teilen Sie diese Informationen mit der zentralen Apotheke, GroBhandlern und Personen,
die autorisiert oder berechtigt sind, Comirnaty zu liefern.
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Beachten Sie bitte, dass alle ergéanzenden Informationen zu COMIRNATY, die von dieser
Anderung betroffen sind, ebenfalls entsprechend geandert werden.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Comirnaty dem
Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 20.1.2023
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COMIRNATY COVID-19 mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert) Formulierungsleitfaden

Hinweis zu Dosierung, Verdunnung und Lagerung

Formulierung

Inhalt vor Gebrauch
verduinnen,
Personen 12 Jahre und
alter
30 Mikrogramm/Dosis
Konzentrat zur
Herstellung einer
Injektionsdispersion

Personen 12 Jahre und
alter,
gebrauchsfertig

30 Mikrogramm/Dosis
Injektionsdispersion

Personen 12 Jahre und
alter, gebrauchsfertig
Original/Omicron BA.1

(15/15 Mikrogramm)/Dosis
Injektionsdispersion

Personen 12 Jahre und
alter, gebrauchsfertig
Original/Omicron BA.4-5

(15/15 Mikrogramm)/Dosis
Injektionsdispersion

Kinder von 5 bis T1
Jahren,
Inhalt vor Gebrauch
verdiunnen
10 Mikrogramm/Dosis
Konzentrat zur

Herstellung einer

Injektionsdispersion

Kinder von 5 bis 11
Jahren, Inhalt vor Geb-
rauch verdiinnen, Origi-

nal/Omicron BA.4-5
(5/5 Mikrogramm)/Dosis
Konzentrat zur
Herstellung einer
Injektionsdispersion

Sauglinge und Kinder von
6 Monaten bis 4 Jahren,
Inhalt vor Gebrauch
verdinnen
3 Mikrogramm/Dosis
Konzentrat zur
Herstellung einer
Injektionsdispersion

Erforderli-
Farbe der Injektions- che Menge Dosen Fiillvolumen/ Ultra- Lagerungszeit | Lagerungszeit | Lagerungszeit Naeiztgﬁm
Flaschchen- Dosierung volumen/ |Verdiinnung| an Verdiun- pro Flischchen Tiefkuhlschrank | Tiefkihlschrank | Kiihlschrank | Raumtemperatur Anstechen
kappe Dosis nungsmittel/ | Fldschchen (-90 °C bis -60 °C)|(-25 °C bis -15°C)| (2°Cbis8°C) | (8°Cbis30°C) | (2 °c bis 30 °C)
Flaschchen*
Purple
P & Deseny 2 Stunden vor
Durch- Verdunnung Ent
5 techflasch : . Ntsergung
30 ug 0,3 ml Verdunngng 1,8 ml SLechTiascne 0,45 ml 18 Monat§ 2 Wochen 1 Monat (einschlief3lich nach
erforderlich (nach (Haltbarkeit)® eqlicher 6 Stunden
Verdun- Je39 :
Auftauzeit)
nung)
Grey
12 Stunden vor dem
KEINE 6 Dosen/ ersten Einstich Entsorgung
.. KEINE . C
30 ug 0,3 ml VERDUN- VERDUNNUNG Durchstech- 2,25 ml (Ijlzl’:/kl(;?l?;ie’c)T L:I(;:I:IRTN 10 Wochen (einschlieBlich nach
NUNG flasche jeglicher 12 Stunden
Auftauzeit)
Grey
Oridi : . 12 Stunden vor dem
riginal/Omicron 15 pg Tozina- KEINE 6D / ten Einstich c
BA.1 osen ersten cIiNstic ntsorgung
BOOSTER ONLY 'Ismer:irl‘tzgi:a- 0,3 ml VERDUN- VERSEI::UNG Durchstech- 2,25 ml (Ijlzl’:/kl(;?l?;ie’c)T L:I(;:I:IRTN 10 Wochen (einschlieflich nach
e NUNG flasche jeglicher 12 Stunden
meran :
Auftauzeit)
Grey
Original/Omicron 15 pg Tozina- R Tare e D / 12 Stutndelg Votr. dhem
BA.4-5 osen ersten ciNstic Entsorgung
BOOSTER ONLY . melg:rr:\::z?na 0,3 ml VERDUN- VERSEI::UNG Durchstech- 2,25 ml (Ijlzl’:/kl(;?l?;ie’c)T L:I(;:I:IRTN 10 Wochen (einschlief3lich nach
= NUNG flasche jeglicher 12 Stunden
meran :
Auftauzeit)
Orange
° 1o Deseny 12 Stunden vor dem
Durchstech- ersten Einstich Ent
. flasch . st ntsorgung
10 ug 0,2 ml Verdunngng 1,3 ml asehe 1,3 ml 18 Monat§ NICHT 10 Wochen (einschlief3lich nach
erforderlich (nach (Haltbarkeit)® LAGERN alicher 12 Stunden
Verdun- Je9 :
Auftauzeit)
nung)
Orange 10 Dosen/
0ri9i'|1;x/2";i°"°“ 5 ug Tozina- Durchstech- 12 2tr§tne iegir\wlstrighe m o
4 ) ntsorgung
BOOSTER ONLY meran unf] 0,2 ml Verdunngng 1,3 ml flasche 1,3 ml 18 Monat.e NICHT 10 Wochen (einschlieBlich nach
5 pg Famtozina- erforderlich (nach (Haltbarkeit)? LAGERN -
. jeglicher 12 Stunden
meran Verdun- :
Auftauzeit)
nung)
Maroon 10 D
0 besen) 12 Stunden vor dem
Durchstech- ersten Einstich Ent
C flasch 18 M t . o ntsorgung
3 ug 0,2 ml Verdunngng 2,2 ml asehe 0,4 ml ona .e NICHT 10 Wochen (einschlielich nach
erforderlich (nach (Haltbarkeit)t LAGERN alicher 12 Stunden
Verdun- JeI :
Auftauzeit)
nung)




Eine Marktzulassung (Marketing Authorisation, MA) wurde in der EU erhalten:

- fUr das Produkt COMIRNATY COVID-19 mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert) (Pfizer-BioNTech COVID-19 Impfstoff in mehreren Landern) zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung von COVID-19,

verursacht durch SARS-CoV-2, bei Sduglingen und Kindern von 6 Monaten bis 4 Jahre (3 Mikrogramm/Dosis), bei Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren (10 Mikrogramm/Dosis) und Personen 12 Jahre und alter
(30 Mikrogramm/Dosis)

- fr das Produkt COMIRNATY Original/Omicron BA.1 und COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 COVID-19 mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert) zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung gegen
COVID-19, verursacht durch SARS-CoV-2, bei Personen 12 Jahre und alter [(15/15 Mikrogramm)/Dosis], die zuvor mindestens eine Grundimmunisierung gegen COVID-19 erhalten haben.

- fUr das Produkt COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 COVID-19 mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert) zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung gegen COVID-19, verursacht durch SARS-CoV-2, bei
Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren [(5/5 Mikrogramm)/Dosis], die zuvor mindestens eine Grundimmunisierung gegen COVID-19 erhalten haben.

Bevor Sie Comirnaty verabreichen, lesen Sie bitte die Fachinformation fur die jeweilige Formulierung, abrufbar unter: www.comirnatyeducation.at

“Verdlnnungsmittel: sterile Natriumchlorid-Injektionsldsung 9 mg/ml(0,9%) . Bakteriostatische Kochsalzlésung oder andere Verdinnungsmittel dirfen NICHT verwendet werden.

tInfolge der Verldngerung der Haltbarkeit muss auch die Handhabung der EU-Serialisierung fiir Arzneimittel gemaB der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 beriicksichtigt werden. Bitte beachten Sie, dass wahrend der Uberpriifung/
Dekommissionierung der individuellen |dentifikationsnummer eine Warnung fur die betroffenen Chargen erscheint, dass die Arzneimittelpackung abgelaufen ist. Das auf dem Produkt angegebene Ablaufdatum und die gespeicherten Daten

im NMVS-Repository berlcksichtigen nicht die verlangerte Haltbarkeit. Bitte teilen Sie diese Informationen mit der zentralen Apotheke, GroBhandlern und Personen, die autorisiert oder berechtigt sind, Comirnaty zu liefern.

Fur mehr Information zu COMIRNATY, besuchen Sie bitte:
www.comirnatyeducation.at

SIONT=CH Q@ Pfizer »COMIRNATY®

COVID-19-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert)
/ulassungsinhaber: BioNTech Manufacturing GmbH

PP-CMR-AUT-0080
Der COMIRNATY COVID-19 mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert), der auf der proprietdren BioNTech mRNA-Technologie © 2022 Pfizer Inc. Alle Rechte vorbehalten. Dezember 2022
basiert, wurde sowohl von BioNTech als auch von Pfizer entwickelt.
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