Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen
. vorlibergehendes, einseitiges Herabhangen des Gesichtes

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar)
. schwere allergische Reaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kédnnen Nebenwirkungen auch direkt uber das nationale Meldesystem
(Details siehe unten) anzeigen und soweit verfligbar, geben Sie die Char-
gennummer an. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basqg.gv.at/

5. Wie ist Comirnaty aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Die folgenden Informationen zur Aufbewahrung, zum Verfall, zur Verwen-
dung und Handhabung sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkar-
ton nach ,EXP“ oder ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Gefrierschrank bei -90 °C bis -60 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Nach dem Auftauen sollte der Impfstoff verdiinnt und unverzuglich ver-
wendet werden. Stabilitdtsdaten wahrend des Gebrauchs nach dem Auf-
tauen haben jedoch gezeigt, dass der unverdinnte Impfstoff nach der
Entnahme aus dem Gefrierschrank bis zu 5 Tage bei 2 °C bis 8 °C oder
bis zu 2 Stunden bei Temperaturen bis 30 ° C gelagert werden kann.

Lagern Sie den Impfstoff nach dem Verdlinnen bei 2 °C bis 30 °C und
verwenden Sie ihn innerhalb von 6 Stunden. Entsorgen Sie nicht ver-
wendeten Impfstoff.

Nach dem Herausnehmen aus dem Gefrierschrank und Verdiinnen soll-
ten die Durchstechflaschen mit dem neuen Datum und Uhrzeit der Ent-
sorgung gekennzeichnet werden. Nach dem Auftauen kann der Impfstoff
nicht mehr eingefroren werden.

Verwenden Sie diesen Impfstoff nicht, wenn Sie Partikel in der Verdiin-
nung oder eine Verfarbung bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Comirnaty enthalt
. Der Wirkstoff ist COVID-19-mRNA-Impfstoff. Nach der Verdiin-
nung enthalt die Durchstechflasche 5 Dosen von 0,3 ml mit jeweils
30 Mikrogramm mRNA.
. Die sonstigen Bestandteile sind:
—  ((4-Hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis
(2-hexyldecanoat) (ALC-0315)
—  2-[(Polyethylenglykol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid
(ALC-0159)
— Colfoscerilstearat (DSPC)
— Cholesterol
— Kaliumchlorid

— Kaliumdihydrogenphosphat

— Natriumchlorid

— Natriummonohydrogenphosphat 2H20
— Saccharose

— Wasser fir Injektionszwecke

Wie Comirnaty aussieht und Inhalt der Packung

Der Impfstoff ist eine weile bis grauweifle Dispersion (pH: 6,9 - 7,9),
die in einer Mehrdosendurchstechflasche mit 5 Dosen in einer klaren 2
ml-Durchstechflasche (Typ I-Glas) mit einem Gummistopfen und einer
Flip-off-Kunststoffkappe mit einem Verschluss aus Aluminium bereitge-
stellt wird.

PackungsgroRe: 195 Durchstechflaschen

Pharmazeutischer Unternehmer
BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Deutschland

Telefon: +49 6131 90840

Fax: +49 6131 9084390
info@biontech.de

Hersteller

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Deutschland

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen
Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unter-
nehmers in Verbindung.

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (0)1 521 15-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember
2020

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen® zugelassen.
Das bedeutet, dass weitere Nachweise fir den Nutzen des Arzneimittels
erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu die-
sem Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und, falls erforderlich,
wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Scannen Sie den Code mit einem mobilen Gerat, um die Packungsbei-
lage in verschiedenen Sprachen zu erhalten.

URL: www.comirnatyglobal.com

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internet-
seiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu
verflgbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europaischen Arz-
neimittel-Agentur in allen EU/EEA-Amtssprachen verfligbar.



