@ Pfizer

Zurich, avril 2022

Madame, Monsieur,

En accord avec Swissmedic, nous souhaitons vous informer de I'approbation, en Suisse, d’'une nouvelle
durée de conservation de COMIRNATY® 30 microgrammes/dose dispersion a diluer pour dispersion
injectable pour les personnes agées de 12 ans et plus (couvercle VIOLET) dans le cadre de
l'ultracongélation (<-60°C).

Les informations professionnelles de COMIRNATY® 30 microgrammes/dose dispersion a diluer pour
dispersion injectable pour les personnes agées de 12 ans et plus (couvercle VIOLET) ont été mises a jour
avec la nouvelle durée de conservation pour les flacons congelés (cette durée passe de neuf a douze
mois). Les conditions de conservation demeurent inchangées a une température comprise entre -90°C et
-60°C.

Pendant ces douze mois, les flacons non ouverts peuvent étre conservés et transportés pendant deux
semaines au total & une température comprise entre -25 °C et -15 °C. lIs peuvent étre replacés une fois
a la température de conservation recommandée comprise entre -90°C et -60 °C. Une fois décongelé, le
vaccin ne doit pas étre recongelé.

Cette prolongation de trois mois ou six mois s’applique i) aux flacons produits aprés cette
approbation et ii), avec effet rétroactif, aux flacons fabriqués avant cette approbation. Les cartons
portant la date de péremption imprimée de janvier 2022 et février 2022 peuvent continuer a étre utilisés
pendant 6 mois au-dela de la date imprimée (afin de refléter la prolongation combinée de la durée de
conservation a 9 et 12 mois), dés lors que les conditions de conservation approuvées (de -90 °C a -60 °C)
sont respectées. Les cartons dont la date de péremption imprimée va de juin 2022 a décembre 2022
peuvent étre utilisés pendant trois mois au-dela de cette date dés lors que les conditions de conservation
approuvées (de -90 °C a -60 °C) sont respectées. Les dates de péremption actualisées sont indiquées ci-
dessous:

COMIRNATY® 30 microgrammes/dose dispersion a diluer pour dispersion injectable
pour les personnes agées de 12 ans et plus (couvercle VIOLET)

Date imprimée Date de péremption actualisée
Janvier 2022 Juillet 2022"
Février 2022 Aolt 2022"

Aucun lot portant la date imprimée de mars 2022 — mai 2022
sur le marché suisse

Juin 2022 Septembre 2022
Juillet 2022 Octobre 2022
Aolt 2022 Novembre 2022
Septembre 2022 Décembre 2022
Octobre 2022 Janvier 2023
Novembre 2022 Février 2023
Décembre 2022 Mars 2023

Tous les flacons dont la date de péremption est postérieure a mars 2023 tiennent
déja compte de la durée de conservation de douze mois.

* La date de péremption actualisée combine la prolongation de la durée de
conservation a 9 et 12 mois.




Veuillez noter que toutes les informations complémentaires concernant COMIRNATY® qui sont concernées
par cette modification sont mises a jour en conséquence.

En cas de questions, nous vous invitons a consulter I'information professionnelle
en vigueur pour COMIRNATY®sur le site www.swissmedicinfo.ch ou a 'adresse
www.comirnatyglobal.com.

Vous trouverez également des informations détaillées sur ce médicament sur le site
de Swissmedic, a I'adresse www.swissmedic.ch.

Vous trouverez d’autres

informations a I'adresse
www.comirnatyglobal.com

Veuillez agréer nos salutations distinguées.
Pfizer AG

Dr. Sven Seitz Paul Meyer
Vaccines Lead, Swiss and Austria FvP Pfizer AG
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