
1/3 
 

 
September 2022 

 
 

COMIRNATY®, COVID-19-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert) 
Europäische Marktzulassungsnummer EU/1/20/1528/008 und EU/1/20/1528/009 

 
Sehr geehrte(r) Herr/Frau Doktor, 
 
Wir möchten Sie über die Packmittelaufmachung des bivalenten Omicron BA.4-5-angepassten 
Impfstoffs, der zum Schutz gegen COVID-19 zugelassen ist, informieren: Original/Omicron BA.4-5 
(15/15 Mikrogramm)/Dosis Injektionsdispersion. 
 
Bitte beachten Sie, dass zwei unterschiedliche Produktaufmachungen (Karton, Packungsetikett & 
Etikett der Durchstechflasche) für Original/Omicron BA.4-5 zugelassen sind, wie dies aus der 
nachstehenden Zusammenstellung ersichtlich ist: 
 
1. Kennzeichnung der Packmittel vor Zulassung für Produkte, die bereits vor der Marktzulassung 
hergestellt wurden 
2. Kennzeichnung der Packmittel nach Zulassung für Produkte, die nach der Zulassung hergestellt 
wurden 
 
In der nachstehenden Tabelle sind die Einzelheiten der Unterschiede zusammengefasst: 
 

1. Kennzeichnung – Karton mit 10 Durchstech-
flaschen vor Zulassung  
verwendet zur Herstellung von Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 vor Zulassung 

2. Kennzeichnung – Karton mit 10 Durchstech-
flaschen nach Zulassung  
von Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 

• Verwendung des Internationalen Freinamens (INN) 
Tozinameran und Beschreibung von Famtozinameran  

• Angabe der Dosisstärke mit: 
- “15/15 Mikrogramm pro Dosis“ (mit „pro”) 
- “Eine Dosis enthält 15 Mikrogramm Tozinameran und 

15 Mikrogramm mRNA codiert als Omicron BA.4 und 
BA.5“ 

• Angabe der Altersgruppe mittig zentriert im rechts oben 
auf dem Hauptetikett 

• Verwendung der Zulassungsnummer mit „XXX“ als 
Platzhalter am Ende 

• Verwendung beider internationaler Freinamen (INNs) 
in der sechsten Zeile auf dem Hauptetikett  

• Angabe der Dosisstärke mit: 
- “(15/15 Mikrogramm)/Dosis” (mit einem zweiten „/“ 
und Textklammer) 

• „Eine Dosis beinhaltet 15 Mikrogramm Tozinameran 
und 15 Mikrogramm Famtozinameran“ 

• Angabe der Altersgruppe rechts oben auf dem 
Hauptetikett 

• Verwendung der vollständigen Zulassungsnummer 
“EU/1/20/1528/008” 

Wichtige Informationen zur Kennzeichnung der Packmittel für 
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 
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• „Eine Durchstechflasche enthält 6 Dosen von je 0,3 ml“ 

mit Textklammer 
• Identifizierung der Impfstoffvariante durch etwas 

größere Schriftgröße auf dem Hauptetikett 
 

Beispiel:  Beispiel: 
   
 

1. Kennzeichnung – Packung mit 195 Durchstech-
flaschen vor Zulassung  
verwendet zur Herstellung von Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 vor Zulassung 

2. Kennzeichnung – Packung mit 195 
Durchstechflaschen nach der Zulassung 
von Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 

• Verwendung des Internationalen Freinamens (INN) 
Tozinameran und Beschreibung von Famtozinameran  

• Angabe der Dosisstärke mit: 
- “15/15 Mikrogramm pro Dosis“ (mit „pro”) 
- “Eine Dosis enthält 15 Mikrogramm Tozinameran und 

15 Mikrogramm mRNA codiert als Omicron BA.4 und 
BA.5“ 

• Angabe der Altersgruppe mittig zentriert rechts oben 
auf dem Hauptetikett 

• Verwendung der Zulassungsnummer mit „XXX“ als 
Platzhalter am Ende 

• „Eine Durchstechflasche enthält 6 Dosen von je 0,3 ml“ 
mit Textklammer 

• Verwendung beider internationaler Freinamen (INNs) 
in der fünften Zeile auf dem Hauptetikett  

• Angabe der Dosisstärke mit: 
- “(15/15 Mikrogramm)/Dosis” (mit einem zweiten „/“ 
und Textklammer) 
- „Eine Dosis enthält 15 Mikrogramm Tozinameran 
und 15 Mikrogramm Famtozinameran“ 

• Angabe der Altersgruppe rechts oben auf dem  
Hauptetikett 

• Verwendung der vollständigen Zulassungsnummer 
“EU/1/20/1528/009” 

• Identifizierung der Impfstoffvariante durch etwas 
größere Schriftgröße auf dem Hauptetikett 
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Beispiel: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

Beispiel: 
 
 

1. Kennzeichnung – Etikett der Durchstechflasche 
vor Zulassung 
verwendet zur Herstellung von Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 vor Zulassung 

2. Kennzeichnung – Etikett der Durchstech-
flasche nach Zulassung  
von Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 

• Verwendung von „TM“ nach COMIRNATY  
 

• „TM“ wurde gelöscht 

Beispiel: 
 

Beispiel:  

 
Darüber hinaus enthalten Produkte in der Aufmachung vor der Zulassung keine Packungsbeilage. 
Produkte mit Aufmachung nach der Zulassung hingegen beinhalten eine Packungsbeilage. 
 
Bitte beachten Sie, dass beide oben beschriebenen Produktaufmachungen für die Anwendung 
zugelassen sind und den gleichen authentischen COMIRNATY-Impfstoff enthalten. 
 
Im Falle von Fragen finden Sie auch entsprechende Informationen in der aktuell zugelassenen 
Produktinformation für COMIRNATY unter www.www.comirnatyglobal.com. 
 
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel finden Sie auch auf der Webseite der 
Europäischen Arzneimittelagentur unter http://www.ema.europa.eu. 

http://www.comirnatyglobal.com/
http://www.ema.europa.eu/
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Mit freundlichen Grüßen 
 
 
 
 
Philip Falkenstein 
Associate Director Artwork & Serialization 
BioNTech Manufacturing GmbH 
 
 
 

        PP-CMR-AUT-0069/09.2022 

Ausführlichere Angaben unter 
www.comirnatyglobal.com. 

http://www.comirnatyglobal.com/

