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Spravné davkovani posilovacich davek vakciny Spikevax bivalent*

Spolecnost MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. (Moderna) spolu s Evropskou agenturou pro |écivé
pripravky (EMA) a Statnim Gstavem pro kontrolu |éciv vas chce informovat o nasledujicim:

Spolecnost Moderna obdrzela hlaSeni o pripadech ndhodného poddavkovani pfi podani
posilovacich davek vakciny Spikevax bivalent, ve kterych byla podana davka 0,25 ml
(odpovidajici 25 pg) namisto 0,5 ml (50 pg). Ve vétsiné té&chto pFipadl bylo poddavkovani
zplsobeno zmatenim ohledné& davkovani, protoZe objem posilovaci davky pdvodni vakciny
Spikevax monovalent pouzivané dfive v roce 2022 byl 0,25 ml (odpovidajici 50 ug).

e Posilovaci davky vakciny Spikevax bivalent byly nedavno schvaleny agenturou EMA
pro pouziti u osob ve véku 12 let a starSich. Spravné davkovani je 0,5 ml (50 ug).

Podani spravné davky vakciny Spikevax bivalent:

Ockované osobé ve véku 12 let a vice je
podana davka 0,5 ml vakciny.

Indikace: k aktivni imunizaci a tim

k prevenci onemocnéni COVID-19
zplsobeného virem SARS-CoV-2 u osob
starSich 12 let, které jiz

dfive absolvovaly alespon zakladni ockovani
proti onemocnéni COVID-19

0,5 ml vakciny

s
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Posilovaci davka
vakciny bivalent
Spikevax

=12 let:
Davka 0,5 ml

PFisluny Souhrn Gdajd o pFipravku

a pfibalovou informaci pro vakcinu Spikevax
bivalent naleznete prostfednictvim QR kodu
na oznaceni injek¢ni lahvicky a na krabicce.
https://www.ModernaCovid19Global.com

Podrobné informace o tomto léCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécCivé pripravky http://www.ema.europa.eu a Statniho tGstavu pro kontrolu léCiv https://www.sukl.cz/.

Hlaseni podezFeni na nezadouci ucinky

jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci UcCinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi |éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

1 spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
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HlaSeni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vse potfebné pro hlaseni najdete na: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
Je treba doplnit i pfesny obchodni nazev a cislo Sarze

Kontaktni osoba spolec¢nosti
EMEAMedinfo@modernatx.com

Tel: 800 050 719

S pozdravem
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