Korrik, 2022

COMIRNATY?® (vaksiné ARNm kundér COVID-19 me nukleozid té modifikuar)

Lajmérim i réndésishém pér zgjatjen e afatit té pérdorimit té produktit té

gatshém pér Comirnaty (vaksiné ARNm kundér COVID-19 me nukleozid
té modifikuar)

T& nderuar profesionisté shéndetésor,

Né bashképunim me Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPPM), BIONTECH bartés
i autorizimit pér marketing pér vaksinén Comirnaty ju informon qé me 19 maj 2022 éshté aprovuar afati i
ri i pérdorimit pér format e ndryshme té késaj vaksine kur ruhen né temperatura ekstremisht té uléta.
Afatin e ri e ka aprovuar edhe Agjencia Europiane e Barnave (EMA).

1. Comirnaty 30 mikrogramé/dozé dispersion pér injeksion dhe Comirnaty 10 mikrogramé/dozé
koncentrat pér dispersion pér injeksion

Karakteristikat pérmbledhése té produktit dhe Fletudhézimi pér pacienté jané pérditésuar me
pérfshijen e afatit té ri té pérdorimit pér flakonin e ngriré, gé éshté zgjatur nga 9 muaj né 12 muaj.
Kushtet e e ruajtjes mbesin té pandryshuara (-90 °C deri -60 °C).

Vaksina do té pranohet e ngriré né -90 °C deri né -60 °C. Vaksina e ngriré mund té ruhet ose né
-90 °C deri -60 °C ose 2 °C deri né 8 °C pas pranimit. Brenda afatit té pérdorimit prej 12 muaj,
flakonat e pahapur mund té ruhen dhe transportohen né 2 °C deri né 8 °C pér 10 javeé.

Kjo zgjatje e afatit té pérdorimit pér 3 muaj vlen pér flakonat e prodhuar pas datés sé aprovimit (19
maj 2022).

Pérvec késaj, zgjatja e afatit té pérdorimit pér 3 muaj shtesé ose 6 muaj shtesé mund té zbatohet né
ményré retroaktive pér flakonat qé jané prodhuar pérpara datés sé aprovimit.

Paketimet e shénuara me daté skadence nga mars 2022 deri né maj 2022 mund té pérdoren edhe
pér gjashté muaj té tjeré pas datés sé shtypur né paketim (fituar nga zgjatja e kombinuar fillimisht
né 9 muaj dhe mé pas né 12 muaj), me kusht qé ato té ruhen né temperaturé prej -90 °C deri né
-60 °C.



Paketimet e shénuara me datén e skadencés nga gusht 2022 deri né dhjetor 2022 mund té
pérdoren edhe pér tre muaj té tjeré pas datés sé printuar né paketim, me kusht qé té ruhen né
temperaturé prej -90 °C deri né -60 °C. Ju lutem shikoni tabelat mé poshté pér pérjashtimet.

Datat e pérditésuara té skadencés pér formulimet pérkatése t&¢ COMIRNATY jané paragitur mé poshté
(flakonat me kapakeé gri dhe me kapak portokalli).

COMIRNATY 30 mikrogramé/dozé dispersion pér injeksion

12 vjec e mé lart, e gatshme pér pérdorim, flakon me kapak gri

Afati i aprovuar i pérdorimit Data e shtypur e Data e pérditésuar e skadencés

né momentin e prodhimit pérdorimit

6 muaj prill 2022
6 muaj maj 2022
6 muaj maj 2022

tetor 2022

gusht 2022¢(vetém pér seriné FT2639)
néntor 2022 (pér té gjitha serité,
pérveg FT2639)

néntor 2022°

dhjetor 2022

janar 2023

shkurt 2023

mars 2023

9 muaj gusht 2022
9 muaj shtator 2022
9 muaj tetor 2022
9 muaj néntor 2022
9 muaj dhjetor 2022

N2 2 2 2N N N7

a - pérditésimi i datés sé skadencés e fituar nga zgjatja e kombinuar e afatit té pérdorimit fillimisht né 9 muaj dhe mé pas
né 12 muaj.

b - Pér shkak té zbatimit té ndryshimit té afatit té pérdorimit nga 6 muaj né 9 muaj né dhjetor 2021, dy data té ndryshme
skadence mund té zgjaten deri né néntor 2022.

¢ — zbatohet vetém pér seriné FT2639 me daté té printuar té skadencés qé korrespondon me afatin e pérdorimit 9-
mujor.

Té gjithé flakonat me daté skadimi prill 2023 dhe mé pas do té do té kené té shtypur afatin e pérdorimit prej
12 muajsh.

COMIRNATY 10 mikrogramé/dozé,
Koncentrat pér dispersion pér injeksion

5 deri 11 vjec, té tretet para pérdorimit, flakon me kapak portokalli

Afati i aprovuar i pérdorimit Data e shtypur e Data e pérditésuar e skadencés

né momentin e prodhimit pérdorimit

6 muaj mars 2022 shtator 2022°
6 muaj prill 2022 tetor 2022°

6 muaj maj 2022 néntor 2022°
6 muaj gusht 2022 néntor 2022°




9 muaj shtator 2022 - dhjetor 2022
9 muaj tetor 2022 - janar 2023

9 muaj néntor 2022 - shkurt 2023
9 muaj dhjetor 2022 - mars 2023

a- pérditésimi i datés sé skadencés e fituar nga zgjatja e kombinuar e afatit té pérdorimit fillimisht né 9 muaj dhe mé pas
né 12 muaj.
b- zbatohet pér serité me daté skadimi té shtypur qé korrespondon me afatin e pérdorimit 9 muaj.

Té gjithé flakonat me daté skadimi prill 2023 dhe mé pas do té do té kené té shtypur afatin e pérdorimit prej
12 muajsh.

COMIRNATY 10 mikrogramé/dozé pér fémijét 5 deri né 11 vje¢ nuk mund té pérdoret pér individét 12
vjec e lart.

2. Comirnaty 30 mikrogramé/dozé koncentrat pér dispersion pér injeksion.

Karakteristikat pérmbledhése té produktit dhe Fletudhézimi pér pacienté jané pérditésuar me
pérfshijen e afatit té ri té pérdorimit pér flakonin e ngriré, gé éshté zgjatur nga 9 muaj né 12 muaj.
Kushtet e e ruajtjes mbesin té pandryshuara (-90 °C deri -60 °C).

Brenda afatit té pérdorimit prej 12 muaj, flakonat e pahapur mund té ruhen dhe transportohen né
-25 °C deri né -15 °C pér njé periudhé té vetme deri né 2 javé dhe mund té kthehen né -90 °C deri né
-60 °C.

Kjo zgjatje 3 mujore e afatit té pérdorimit vlen pér flakonat e prodhuar pas datés sé aprovimit (19 Maj
2022).

Pérvec késaj, zgjatja e afatit té pérdorimit pér 3 muaj shtesé ose 6 muaj shtesé mund té zbatohet né
ményré retroaktive pér flakonat qé jané prodhuar pérpara datés sé aprovimit.

Paketimet e shénuara me daté skadence nga dhjetor 2021 deri né mars 2022 mund té pérdoren
edhe pér gjashté muaj té tjeré pas datés sé shtypur né paketim (fituar nga zgjatja e kombinuar
fillimisht né 9 muaj dhe mé pas né 12 muaj), me kusht gé ato té ruhen né njé temperaturé prej -90
°Cderiné -60 °C.

Paketimet e shénuara me datén e skadencés nga prilli 2022 deri né dhjetor 2022 mund té pérdoren
edhe pér tre muaj té tjeré pas datés sé printuar né paketim, me kusht gé té ruhen né njé
temperaturé prej -90 °C deri né -60 °C.

Datat e pérditésuara té skadencés pér COMIRNATY jané shénuar mé poshté (Kapaku i purpurté).



Afatii aprovuar i pérdorimit  Data e shtypur e Data e pérditésuar e skadencés

né momentin e prodhimit skadencés
N6 muaj dhjetor 2021 > gershor 2022? i
6 muaj janar 2022 - korrik 20222
6 muaj shkurt 2022 - gusht 2022°
6 muaj mars 2022 > shtator 2022*°
6 muaj prill 2022 - korrik 2022¢
6 muaj maj 2022 - gusht 2022¢
I9 muaj gershor 2022 - shtator 2022° I
N9 muaj korrik 2022 > tetor 2022 i
N9 muaj gusht 2022 > néntor 2022 i
9 muaj shtator 2022 - dhjetor 2022
9 muaj tetor 2022 - janar 2023
9 muaj néntor 2022 - shkurt 2023
9 muaj dhjetor 2022 -  mars 2023

a - pérditésimi i datés sé skadencés e fituar nga zgjatja e kombinuar e afatit té pérdorimit fillimisht né 9 muaj dhe
mé pas né 12 muaj.

b - Pér shkak té zbatimit té ndryshimit té afatit t& pérdorimit nga 6 muaj né 9 muaj né tetor 2021, dy data té
ndryshme skadence mund té zgjaten deri né shtator 2022.

c - e aplikueshme pér seriné me daté skadimi té printuar prill 2022 gé korrespondon me 9 muaj afat té pérdorimit;
dy data té ndryshme skadence mund té zgjaten deri né korrik 2022.

d - e aplikueshme pér seriné me daté skadimi té printuar maj 2022 qé korrespondon me afatin e pérdorimit 9
muaj; dy data té ndryshme skadence mund té zgjaten deri né gusht 2022.

Té gjithé flakonat me daté skadimi prilli 2023 dhe mé pas do té kené té shtypur afatin e
pérdorimit prej 12 muajsh.

Gjithashtu theksojmé se té gjitha informacionet shtesé pér vaksinén
COMIRNATY té ndikuar nga ky ndryshim po pérditésohen né pérputhje me
rrethanat.

Nése keni ndonjé pyetje, ju lutemi referojuni karakteristikave pérmbledhése
té produktit dhe fletudhézimit pér pacient aktualisht té aprovuar té
produktit pér COMIRNATY né www.comirnatyglobal.com.

Informacione té detajuara pér kété bar jané té disponueshme né fagen e internetit té Agjencisé
Europiane té Barnave né http://www.ema.europa.eu.

Nése keni ndonjé pyetje lidhur me kété letér ose me pérdorimin e Comirnaty ju lutem drejtohuni:

Né ményré elektronike: komisioni.efekteanesore@rks-gov.net

Me posté: Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPPM)


http://www.comirnatyglobal.com/
http://www.comirnatyglobal.com/
http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/
mailto:komisioni.efekteanesore@rks-gov.net
mailto:komisioni.efekteanesore@rks-gov.net

Rrethi i Spitalit p.n. (Qendra Klinike Universitare e Kosovés)
10000 Prishting, Kosové

Me tel: +383 38 512 226; +383 38 512 227

Me fax: +383 38 512 243

Té dhénat e bartésit pér autorizim té marketingut:
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12
55131 Mainz
Germany

www.comirnatyglobal.com

Me respekt,

h\M»AM-\%/\O\&NEM(»

Né emér té Pfizer/BioNTech Manufacturing GmbH
Branka Stojanovié
Country safety lead


http://www.comirnatyglobal.com/
http://www.comirnatyglobal.com/
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COMIRNATY® (mRNA vakcina protiv COVID-19 sa modifikovanim nukleozidom)

Vazno obavestenje o produzenju roka upotrebe gotovog leka za
Comirnaty (mRNA vakcina protiv COVID-19 sa modifikovanim

nukleozidom)

Postovani zdravstveni radnici,

Zelimo da Vas obavestimo da je 19. maja 2022. godine Agencija za lekove i medicinska sredstva
Kosova (KMA) odobrila novi rok upotrebe ove vakcine kada se ¢uva na ekstremno niskim
temperaturama. Novi rok upotrebe odobrila je i Evropska Agencija za lekove (EMA).

1. Comirnaty 30 mikrograma/dozi disperzija za injekciju i Comirnaty 10 mikrograma/dozi
koncentrat za disperziju za injekciju

Sazetak karakteristika leka i Uputstvo za lek su aZurirani navodenjem novog roka upotrebe
zamrznutih bocica, koji je produzen sa 9 meseci na 12 meseci. Uslovi ¢uvanja ostaju nepromenjeni
(na temperaturi od -90 °C do -60 °C).

Bocice sa vakcinom se isporucuju zamrznute na temperaturi od -90 °C do -60 °C. Nakon prijema,
zamrznute bocice sa vakcinom se mogu cuvati na temperaturi od -90 °C do -60 °C ili na
temperaturi od 2 °C do 8 °C. U okviru roka upotrebe od 12 meseci, neotvorene bocice se mogu
Cuvati i transportovati do 10 nedelja na temperaturi od 2 °C do 8 °C.

Ovo produzenje roka upotrebe za 3 meseca odnosi se na bocice koje su proizvedene posle
navedenog datuma odobrenja.

Pored toga, ovo produZenje roka upotrebe za dodatna 3 meseca ili dodatnih 6 meseci moze se
retroaktivno primeniti na bocCice koje su proizvedene i pre navedenog datuma odobrenja.

Pakovanja sa obelezenim rokom upotrebe od marta 2022. do maja 2022. godine mogu se koristiti
joS Sest meseci nakon datuma koji je odStampan na pakovanju (dobijen kombinovanim
produZenjem prvo na 9 meseci pa na 12 meseci), pod uslovom da se Cuvaju na temperaturi od
- 90 °C do -60 °C. Pakovanja sa obeleZzenim rokom upotrebe od avgusta 2022. do decembra 2022.
godine mogu se koristiti joS tri meseca nakon datuma koji je odStampan na pakovanju, pod
uslovom da se Cuvaju na temperaturi od - 90 °C do -60 °C. Molimo pogledajte tabelu ispod za
izuzetke.

Novi, aZurirani datumi isteka roka upotrebe za odgovarajuée formulacije vakcine Comirnaty
(bocica sa sivim odnosno narandzastim poklopcem) su prikazani u nastavku.
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COMIRNATY 30 mikrograma/dozi disperzija za injekciju

12 godina i stariji, spremno za upotrebu, bocica sa sivim
poklopcem

Odobreni rok upotrebe Odstampani rok Novi rok upotrebe
u trenutku proizvodnje  upotrebe

6 meseci april 2022 oktobar 20222

6 meseci maj 2022 avgust 2022¢(samo serija FT2639)

9 meseci maj 2022 novembar 20222" (sve serije osim
FT2639)

9 meseci avgust 2022 novembar 2022°

9 meseci septembar 2022 decembar 2022

9 meseci oktobar 2022 januar 2023

9 meseci novembar 2022 februar 2023

9 meseci decembar 2022 mart 2023

@ — datum isteka roka upotrebe dobijen kombinovanim produzenjem prvo na 9 meseci pa na 12 meseci

b_ zbog implementacije produZenja roka upotrebe sa 6 meseci na 9 meseci u decembru 2021. godine, dva
razlicita datuma se mogu produziti do novembra 2022. godine

¢— odnosi se samo na seriju FT2639 gde odStampani datum odgovara roku upotrebe od 9 meseci

Sve bocice sa rokom upotrebe april 2023. godine i posle toga imace odStampani rok
upotrebe od 12 meseci.

COMIRNATY 10 mikrograma/dozi
koncentrat za disperziju za injekciju

5 do 11 godina, razblaziti pre upotrebe, bocica sa narandzastim
poklopcem

Odobreni rok upotrebe Odstampani rok Novi rok upotrebe
u trenutku proizvodnje  upotrebe

6 meseci mart 2022

6 meseci april 2022

6 meseci maj 2022

9 meseci septembar 2022
9 meseci oktobar 2022

9 meseci novembar 2022
9 meseci decembar 2022

septembar 2022°
oktobar 20222
novembar 20222
decembar 2022
januar 2023
februar 2023
mart 2023

Ll Ll

@ — datum isteka roka upotrebe dobijen kombinovanim produzenjem prvo na 9 meseci pa na 12 meseci
b— odnosi se na serije gde od$tampani datum odgovara roku upotrebe od 9 meseci

Sve bocice sa rokom upotrebe april 2023. godine i posle toga imace odStampani rok
upotrebe od 12 meseci.
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2. Comirnaty 30 mikrograma/dozi koncentrat za disperziju za injekciju

Sazetak karakteristika leka i Uputstvo za lek su aZurirani navodenjem novog roka upotrebe
zamrznutih bocica, koji je produzen sa 9 meseci na 12 meseci. Uslovi ¢uvanja ostaju nepromenjeni
(na temperaturi od -90 °C do -60 °C).

U okviru ovog roka upotrebe od 12 meseci, neotvorene bocice se mogu Cuvati i transportovati na
temperaturi od -25 °C do -15 °C u toku jednokratnog perioda od najduze 2 nedelje, nakon ¢ega se
mogu vratiti na temperaturu od -90 °C do -60 °C.

Ovo produzenje roka upotrebe za 3 meseca odnosi se na bocice koje su proizvedene posle
navedenog datuma odobrenja.

Pored toga, ovo produZenje roka upotrebe za dodatna 3 meseca ili dodatnih 6 meseci moze se
retroaktivno primeniti na bocice koje su proizvedene i pre navedenog datuma odobrenja.

Pakovanja sa obelezenim rokom upotrebe od decembra 2021. do marta 2022. godine mogu se
produzenjem prvo na 9 meseci pa na 12 meseci), pod uslovom da se Cuvaju na temperaturi od
-90°Cdo-60 °C.

Pakovanja sa obelezenim rokom upotrebe od aprila 2022. do decembra 2022. godine mogu se
koristiti joS tri meseca nakon datuma koji je odStampan na pakovanju, pod uslovom da se Cuvaju
na temperaturi od - 90 °C do -60 °C.

Novi, aZurirani datumi isteka roka upotrebe za vakcinu Comirnaty (bocica sa ljubicastim
poklopcem) su prikazani u nastavku.

Odstampani rok Novi rok upotrebe

Odobreni rok upotrebe u

trenutku proizvodnje upotrebe

6 meseci decembar 2021 —  jun 2022°
N 6 meseci januar 2022 —  jul 2022° i
I6 meseci februar 2022 — avgust 2022° I
N 6 meseci mart 2022 — septembar 2022%° i

6 meseci april 2022 — jul 2022¢

6 meseci maj 2022 — avgust 2022¢

9 meseci jun 2022 —  septembar 2022

9 meseci jul 2022 — oktobar 2022

9 meseci avgust 2022 — novembar 2022

9 meseci septembar 2022 — decembar 2022
I9 meseci oktobar 2022 — januar 2023 I
I9 meseci novembar 2022 — februar 2023 I
I9 meseci decembar 2022 — mart 2023 I

@ — datum isteka roka upotrebe dobijen kombinovanim produzenjem prvo na 9 meseci pa na 12 meseci

b— zbog implementacije produzenja roka upotrebe sa 6 meseci na 9 meseci u oktobru 2021. godine, dva razli¢ita
datuma se mogu produziti do septembra 2022. godine

¢— odnosi se na seriju sa odStampanim datumom april 2022 $to odgovara roku upotrebe od 9 meseci; dva
razli¢ita datuma isteka roka upotrebe se mogu produziti do jula 2022. godine

d— odnosi se na seriju sa odstampanim datumom maj 2022 to odgovara roku upotrebe od 9 meseci; dva razli¢ita
datuma isteka roka upotrebe se mogu produziti do avgusta 2022. godine

Sve bocice sa rokom upotrebe april 2023. godine i posle toga imace odStampani rok upotrebe
od 12 meseci.
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Takode napominjemo da se posledic¢no aZuriraju i ostale informacije o vakcini
Comirnaty na koje ova izmena utice.

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja, molimo pogledajte trenutno odobreni Sazetak
karakteristika leka i Uputstvo za lek Comirnaty na internet stranici
www.comirnatyglobal.com.

Detaljnije informacije o ovom leku dostupne su na internet stranici Evropske
Agencije za Lekove: http://www.ema.eu.

POSETITE
www.comirnatyglobal.com
za vise detalja.

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja u vezi sa ovim pismom ili primenom vakcine
Comirnaty, molimo Vas da se obratite:

Elektronskim putem: komisioni.efekteanesore@rks-gov.net

Postom: Agencija za Lekove i Medicinska Sredstva Kosova (KMA)
Rrethi i spitalit p.n. (Univerzitetski Klini¢ki Centar Kosova)
10000 Pristina, Kosovo

Tel: +383 38 512 226; +383 38 512 227

Fax: +383 38 512 243

Podaci nosioca dozvole
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12
55131 Mainz
Germany
www.comirnatyglobal.com

S postovanjem,

M%\GNWC

U ime Pfizer/BioNTech Manufacturing GmbH
Branka Stojanovic
Country safety lead
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