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SIONT=CH Q& Pfizer

September 2022

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

Sehr geehrte(r) Herr/Frau Doktor,

Wir mochten Sie liber 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) fur Original/Omicron BA.4-5 zugelassen sind, wie dies aus der
nachstehenden Zusammenstellung ersichtlich ist:

1. Kennzeichnung der Packmittel vor Zulassung fir Produkte, die bereits vor der Marktzulassung
hergestellt wurden

2. Kennzeichnung der Packmittel nach Zulassung fiir 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

e Verwendung des Internationalen Freinamens (INN)

Tozinameran und Beschreibung von Famtozinameran

e Angabe der Dosisstarke mit:

- “15/15 Mikrogramm pro Dosis“ (mit ,,pro”)

- “Eine Dosis enthélt 15 Mikrogramm Tozinameran und
15 Mikrogramm mRNA codiert als Omicron BA.4 und
BA.5“

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

e Verwendung der Zulassungsnummer mit ,XXX“ als

Platzhalter am Ende

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

e Angabe der Dosisstarke mit:
- “(15/15 Mikrogramm)/Dosis” (mit einem zweiten ,,/“
und Textklammer)

e Eine Dosis beinhaltet 15 Mikrogramm Tozinameran
und 15 Mikrogramm Famtozinameran”

e Angabe der Altersgruppe rechts oben auf dem
Hauptetikett

e Verwendung der vollstandigen Zulassungsnummer

“EU/1/20/1528/008"




2/3

e Eine Durchstechflasche enthalt 6 Dosen von je 0,3 ml“

mit Textklammer

e |dentifizierung der Impfstoffvariante durch etwas
groRere SchriftgroRe auf dem Hauptetikett

Beispiel:

COMIRNATY ' adults and adolescents

Original/Omicron BA.4-5 from 12 years
dispersion
Py aiur W 15/15 microggari
COVID-19mRBNA Vazcine Inucicoside modified)
One dose containie 15 micrograms tozinameran
and 15 micregrams mRiNA encoding Omicron
EA.4 and BA.5. Intramuscular use
0 muitidose vials, Do not dilute prior to use

(ach vial contains 6 doses of 0.3 mL.)
- 1 mm

Beispiel:

COMIRNATY"

Original/Omicron BA.4-5

dispersion (15/15 microgragris)/dose

for injection

COVID-19 mRNA Yaccine [nucleosiue modified)

tozinameran/famtazinameran

Intramuscuiar use, Do not dilute prior to use
0 nultidose vials

Eachi vial contains 6 doses of 0.3 mL.
[ I N

adults and adolescents
from 12 years

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

e Verwendung des Internationalen Freinamens (INN)

Tozinameran und Beschreibung von Famtozinameran

e Angabe der Dosisstarke mit:

- “15/15 Mikrogramm pro Dosis“ (mit ,,pro”)

- “Eine Dosis enthélt 15 Mikrogramm Tozinameran und
15 Mikrogramm mRNA codiert als Omicron BA.4 und
BA.5“

e Angabe der Altersgruppe mittig zentriert rechts oben
auf dem Hauptetikett

e Verwendung der Zulassungsnummer mit ,XXX“ als
Platzhalter am Ende

e Eine Durchstechflasche enthélt 6 Dosen von je 0,3 ml“

mit Textklammer

e Verwendung beider internationaler Freinamen (INNs)
in der finften Zeile auf dem Hauptetikett

e Angabe der Dosisstarke mit:
- “(15/15 Mikrogramm)/Dosis” (mit einem zweiten ,,/“
und Textklammer)
- ,Eine Dosis enthélt 15 Mikrogramm Tozinameran
und 15 Mikrogramm Famtozinameran”

e Angabe der Altersgruppe rechts oben auf dem
Hauptetikett

e Verwendung der vollstandigen Zulassungsnummer
“EU/1/20/1528/009”

e |dentifizierung der Impfstoffvariante durch etwas
groRere SchriftgroRe auf dem Hauptetikett
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Beispiel:

COMI RNATY“‘ adults and adolescents
from 12 years

Original/Omicron BA.4-5

LIEEE LRSIl 5/15 micrograms per dose

COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)

One dose contains 15 micrograms tozinameran and

15 micrograms mRNA encoding Omicron BA.4 and BA.5.

Do not dilute prior to use

Intramuscular use
195 multidose vials
(Each vial contains 6 doses of 0.3 mL.)

Storage: Store at 2 °C to 8 °C after receipt. Do not refreeze once
thawed. Store in the original package in order to protect from light.
Read the package leaflet before use and far additional storage
information.

After first puncture, store at 2 °C 1o 30 “C and use within 12 hours.
Excipients: ALC-0315, ALC-0158, DSPC, cholesterol,
trometamol, trometamo! hydrochloride,

sucrose, water for injactions Seari E‘.. g1

SIONT=CH | @ Pfirer (rfr fooe

BioNTach Mariufacturing GmbH information
An der Goidgrube 12
55131 Mainz, Germany EU/1/20/1528/XXX

COMIRNATY"

Original/Omicron BA.4-5
Qmmllm adolesc '-’ from 12 yoars
Do not
i

Cross out former e(plry data)

[PG: 042607 03260061
LOT/BXP{at -90 *C to -0 "CYSN

PAA'I?S?OG

Beispiel:

COMIRNATY™ e scorseens
Original/Omicron BA.4-5
dispersion for injection R AEN S G e U A P h S

COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)
tozinameran/famtozinameran

Intramuscular use Do not dilute prior to use
195 multidose vials

Each vial contains 6 doses of 0.3 mL. One dose contains

15 micrograms tozinameran and 15 micrograms famtozinameran.
Storage: Store at 2 °C to 8 °C after receipt. Do not refreaze once
thawed. Store in the original package in order o protect from light.
Read the package leaflet before use and for additional storage
information.

After first puncture, store at 2 °C to 30 °C and use within 12 hours.
Excipients: ALC-0315; ALC-0159, DSPC, cholesterol,

trometamol, tromatarnol hydrochloride, m—
sucrose, water for injections Scan [m] i" |

SIONT=CH | D Pfizer ?OF: ;"32 I

BioNTach Manufacturing GmbH information
An der Goldgrube 12
55131 Mainz, Germany EU/1/20/1528/009

COMIRNATY" EGHB0R 50 °C 10 60 CySN

Orlglnal."Omlcmn BA.4-5

Expiry date at 2 °C to
(Maximum 10 weeks.
Cross out former expiry date.)

PAA195362

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

e , TM“ wurde gel6scht

Beispiel:

COMIRNATY"injection

Original/Omicron BA.4-5
COVIN-19 mRNA Vaccme
6 doses
Do not dilute |M
Discard time:

AX3/L01

ZOLYé6LYVd

Beispiel:

COMIRNATY injection

Original/Omicron BA.4-5
COVID-19 mRNA Vaccine
' 6 doses

Do not dilute M
Discard time:

dX3/107
S65261LYVd

Darlber 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 fiir 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 fur COMIRNATY unter www.www.comirnatyglobal.com.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel finden Sie auch auf der Webseite der
Europdischen Arzneimittelagentur unter http://www.ema.europa.eu.



http://www.comirnatyglobal.com/
http://www.ema.europa.eu/
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Mit freundlichen GriiRen

-

Philip Falkenstein
Associate Director Artwork & Serialization
BioNTech Manufacturing GmbH

Ausfihrlichere Angaben unter
www.comirnatyglobal.com.
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http://www.comirnatyglobal.com/

