VNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeristwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzieé sig, jak
zgtasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Comimaty koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan

Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

1. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolka wielodawkowa, ktdrej zawarto$é nalezy rozcieficzyé przed uzyciem.

Jedna fiolka (0,45 ml) po rozcieficzeniu zawiera 6 dawek po 0,3 ml, patrz punkty 4.2 i 6.6.

1 dawka (0,3 ml) zawiera 30 mikrograméw szczepionki mRNA przeciw COVID-19 (zawartej
w nanoczasteczkach lipidowych).

Jednoniciowy, informacyjny RNA (ang. messenger RNA, mRNA) z czapeczka na koficu 5°,
wytwarzany z wykorzystaniem bezkomérkowej transkrypcji in vitro na matrycy DNA, kodujacy
biatko szczytowe (ang. spike, S) wirusa SARS-CoV-2.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan (koncentrat jatowy).

Szczepionka jest zamrozona dyspersja w kolorze biatym do ztamanej bieli (pH: 6,9 — 7,9).
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 'Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Comirnaty jest wskazany do czynnego uodparniania oséb w wieku od 12 lat w celu
zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionkg nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 12 lat i starsze

Produkt leczniczy Comirnaty jest podawany domigéniowo po rozciericzeniu jako cykl 2 dawek (0,3 ml
kazda). Zaleca sig podanie drugiej dawki po uptywie 3 tygodni od podania pierwszej dawki (patrz
punkty 4.415.1).

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych mozliwo$ci zamiennego stosowania produktu leczniczego
Comirnaty z innymi szczepionkami przeciw COVID-19 w celu ukoriczenia cyklu szczepienia. Osoby,
ktore otrzymaty pierwsza dawke produktu leczniczego Comirnaty powinny otrzyma¢ druga dawke
produktu leczniczego Comimaty, aby ukonczy¢ cykl szczepienia.



