5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
toksycznego wplywu na rozréd i rozwéj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

Toksycznoéé ogdlna

U szczuréw, ktérym domigsniowo podawano produkt leczniczy Comirnaty (otrzymywaty 3 pele
dawki stosowane u ludzi raz na tydzieri prowadzace do wzglednie wiekszych stezen u szczuréw ze
wzgledu na réznice w masie ciata), wystgpowat pewnego stopnia obrzek i zaczerwienienie w miejscu
wstrzyknigcia i zwigkszenie liczby biatych krwinek (w tym bazofilii i eozynofilii) odpowiadajace
odpowiedzi zapalanej. Obserwowano réwniez wakuolizacje hepatocytéw wrotnych bez oznak
uszkodzenia watroby. Wszystkie dziatania byly odwracalne.

Genotoksycznoéé/rakotwérczoéé

Nie przeprowadzono badaf genotoksycznosci ani rakotworczodci. Nie przewiduje sig, aby sktadniki
szczepionki (lipidy i mRNA) mialy potencjalne dziatanie gerotoksyczne.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Toksyczny wptyw na reprodukcje i rozwéj badano u szczurdw w ramach zlozonego badania
toksycznego wplywu na ptodnosé i rozwéj, podczas ktérego samicom szczuréw podawano
domig$niowo produkt leczniczy Comirnaty przed kryciem i w okresie ciazy (otrzymywaty 4 petne
dawki stosowane u ludzi prowadzgce do wzglednie wigkszych stezen u szezuréw ze wzgledu na
réznice w masie ciata, w okresie od 21. dnia przed kryciem do 20. dnia cigzy). Odpowiedz w postaci
przeciwciat neutralizujacych przeciw wirusowi SARS-CoV-2 byta obecna u matek przed kryciem do
czasu zakonczenia badania 21. dnia po porodzie, jak réwniez u ptodéw i potomstwa. Nie
zaobserwowano zadnego, zwigzanego ze szczepionka wplywu na plodno$é u samic, ci3zg ani na
rozwdj zarodka i ptodu, czy rozwdj potomstwa. Nie ma dostepnych danych dotyczacych przenikania
szczepionki Comirnaty przez tozysko ani do mleka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

((4-hydroksybutylo)azanediyl)bis(heksano-6,1-diyl)bis(2-dekanian heksylu) (ALC-0315)
2-[(glikol polietylenowy)-2000]-N,N-ditetradecyloacetamid (ALC-0159)
1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina (DSPC)

Cholesterol

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.
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