COMIRNATY® COVID-19-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert)

Formulierungsleitfaden

Hinweis zu Dosierung, Verdinnung und Lagerung

Formulierung

Name des Arzneimittel

Personen
ab 12 Jahren,
gebrauchsfertig,
KP.2 und JN.1

COMIRNATY KP.2 und JN.1
30 Mikrogramm/Dosis
Injektionsdispersion

Kinder
von 5 bis 11 Jahren,
gebrauchsfertig,
KP.2 und JN.1

COMIRNATY KP.2 und JN.1
10 Mikrogramm/Dosis
Injektionsdispersion

Sauglinge und Kinder
von 6 Monaten bis 4 Jahren,
Inhalt vor Gebrauch verdiinnen,
KP.2 und JN.1

COMIRNATY KP.2 und JN.1
3 Mikrogramm/Dosis
Konzentrat zur Herstellung
einer Injektionsdispersion

Durchstechflasche Mehrdosendurchstechflasche Mehrdosendurchstechflasche Mehrdosendurchstechflasche
Grau Blau
KP.2 KP.2 KP.2
JN. JN.1 JN.
Farbe der Kappe der
Durchstechflasche
. KP.2: 30 pg Cemivameran KP.2:10 ug Cemivameran KP.2: 3 ug Cemivameran
Dosierung JN.1: 30 ug Bretovameran JN.1: 10 ug Bretovameran JN.1: 3 ug Bretovameran

Injektionsvolumen pro Dosis

0,3 ml

0,3ml

0,3ml

Verdiinnung

Verdiinnung NICHT erforderlich

Verdiinnung NICHT erforderlich

Verdiinnung erforderlich

Erforderliche Menge an
Verdiinnungsmittel pro Flaschchen®

Keine Verdiinnung

Keine Verdiinnung

1.1 ml

Dosen pro Flaschchen

6 Dosen pro Durchstechflasche

6 Dosen pro Durchstechflasche

3 Dosen pro Durchstechflasche
(nach Verdinnung)

Fiillvolumen pro Flaschchen

2,25ml

2,25ml

0,48 ml

Lagerungszeit im Ultratiefkiihlschrank
(-90 °C bis -60 °C)

18 Monate (Haltbarkeitsdauer)

18 Monate (Haltbarkeitsdauer)

18 Monate (Haltbarkeitsdauer)

Lagerungszeit im Tiefkiihlschrank
(-25 °C bis -15 °C)

NICHT LAGERN

NICHT LAGERN

NICHT LAGERN

Lagerungszeit im Kiihlschrank
(2°Cbis8°C)

10 Wochen

10 Wochen

10 Wochen

Lagerungszeit bei Raumtemperatur,
ungedffnet (8 °C bis 30 °C)

12 Stunden
(vor dem ersten Anstechen)

12 Stunden
(vor dem ersten Anstechen)

12 Stunden
(vor dem ersten Anstechen)

Lagerungszeit
nach dem ersten Anstechen
(2°Cbis 30°C)

Entsorgung nach 12 Stunden

Entsorgung nach 12 Stunden

Entsorgung nach 12 Stunden

In der EU wurde eine Marktzulassung (MA) fiir folgende Produkte erteilt:

« COMIRNATY KP.2 COVID-19-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert) zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung von COVID-19, verursacht durch SARS-CoV-2, bei Sduglingen und Kindern von 6 Monaten
bis 4 Jahren (3 Mikrogramm/Dosis), von 5 bis 11 Jahren (10 Mikrogramm/Dosis) und Personen ab 12 Jahren (30 Mikrogramm/Dosis).

+ COMIRNATY JN.1COVID-19-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert) zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung von COVID-19, verursacht durch SARS-CoV-2, bei Sauglingen und Kindern von 6 Monaten
bis 4 Jahren (3 Mikrogramm/Dosis), von 5 bis 11 Jahren (10 Mikrogramm/Dosis) und Personen ab 12 Jahren (30 Mikrogramm/Dosis).

Bevor Sie COMIRNATY verabreichen, lesen Sie bitte die Fachinformation fir die jeweilige Formulierung, abrufbar unter: www.comirnatyeducation.de

Fiir mehr Informationen
zu COMIRNATY besuchen Sie bitte:
www.comirnatyeducation.de

*Verdinnungsmittel: sterile Natriumchlorid-Injektionslésung 9 mg/mi(0,9%).
Bakteriostatische Kochsalzlésung oder andere Verdiinnungsmittel dirfen NICHT verwendet werden.
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Zulassungsinhaber: BioNTech Manufacturing GmbH

Der COMIRNATY COVID-19-mRNA-Impfstoff (Nukleosid-modifiziert), der auf der proprietaren
BioNTech mRNA-Technologie basiert, wurde gemeinsam von BioNTech und Pfizer entwickelt.
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¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung.

COMIRNATY® JN.1 30 Mikrogramm/Dosis Injektionsdispersion (gefrorene Durchstechflaschen) (ab 12 Jahre): Wirkstoff: Bretovameran,
COVID-19-mRNA-Impfstoff. Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche enthélt 6 Dosen von 0,3 mI mit jeweils 30 Mikrogramm Bretovameran
(eingebettet in Lipid-Nanopartikel). COMIRNATY® JN.110 Mikrogramm/Dosis Injektionsdispersion (5 - 11 Jahre): Wirkstoff: Bretovameran,
COVID-19-mRNA-Impfstoff. Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche enthélt 6 Dosen von 0,3 ml mit jeweils 10 Mikrogramm Bretovameran
(eingebettet in Lipid-Nanopartikel). COMIRNATY® JN.13 Mikrogramm/Dosis Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion (6 Monate
- 4 Jahre): Wirkstoff: Bretovameran, COVID-19-mRNAImpfstoff. Zusammensetzung: Nach der Verdinnung enthélt die Durchstechflasche 3
Dosen von 0,3 ml mit jeweils 3 Mikrogramm Bretovameran (eingebettet in Lipid-Nanopartikel). COMIRNATY® KP.2 30 Mikrogramm/Dosis In-
jektionsdispersion (gefrorene Durchstechflaschen) (ab 12 Jahre): Wirkstoff: Cemivameran, COVID-19-mRNA-Impfstoff. Zusammenset-
zung: Eine Durchstechflasche enthalt 1 Dosis bzw. 6 Dosen von 0,3 ml mit jeweils 30 Mikrogramm Cemivameran (eingebettet in Lipid-Nano-
partikel). COMIRNATY® KP.2 10 Mikrogramm/Dosis Injektionsdispersion (5 - 11 Jahre): Wirkstoff: Cemivameran, COVID-19-mRNA-Impfstoff.
Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche enthalt 6 Dosen von 0,3 ml mit jeweils 10 Mikrogramm Cemivameran (eingebettet in Lipid-Nano-
partikel). COMIRNATY® KP.2 3 Mikrogramm/Dosis Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion (6 Monate - 4 Jahre): Wirkstoff:
Cemivameran, COVID-19-mRNA-Impfstoff. Zusammensetzung: Nach der Verdinnung enthalt die Durchstechflasche 3 Dosen von 0,3 ml mit
jeweils 3 Mikrogramm Cemivameran (eingebettet in Lipid-Nanopartikel). Sonstige Bestandteile (in allen oben genannten COMIRNATY® Impf-
stoffen): ((4-Hydroxybutyl)azandiyl)bis(hexan-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoat) (ALC-0315), 2-[(Polyethylenglykol)-2000]-N,N-ditetradecylaceta-
mid (ALC-0159), Colfoscerilstearat(DSPC), Cholesterol, Trometamol, Trometamolhydrochlorid, Saccharose, Wasser fiir Injektionszwecke. An-
wendungsgebiete: Aktive Immunisierung zur Vorbeugung von COVID-19 durch SARSCoV-2 bei Sauglingen und Kindern im Alter von 6 Monaten
bis 4 Jahren (COMIRNATY® JN.13 Mikrogramm in 0,3 ml bzw. COMIRNATY® KP.2 3 Mikrogramm in 0,3 ml), bzw. bei Kindern im Alter von 5 bis 11
Jahren (COMIRNATY® JN.110 Mikrogramm in 0,3 ml bzw. COMIRNATY® KP.2 10 Mikrogramm in 0,3 ml), bzw. bei Personen ab 12 Jahren (COMIRNATY®
JN.130 Mikrogramm in 0,3 ml bzw. COMIRNATY® KP.2 30 Mikrogramm in 0,3 ml). Gegenanzeigen: Allergie gegen einen der Bestandteile des
Arzneimittels. Nebenwirkungen: Sehr hdufig: Schmerzen/Schwellung an der Injektionsstelle; Ermidung; Kopfschmerzen; Muskelschmer-
zen; Gelenkschmerzen; Schiittelfrost; Fieber; Durchfall, Reizbarkeit & Schlafrigkeit (6 Monate bis unter 2 Jahre). Hdufig: Ubelkeit; Erbrechen
(,sehr haufig’ bei Schwangeren ab 18 Jahren und bei immungeschwéchten Personen im Alter von 2 bis 18 Jahren); Rotung an der Injektions-
stelle (,sehr hdufig’ bei Kindern von 6 Monaten bis 11 Jahren und bei immungeschwéachten Personen ab 2 Jahren); vergréBerte Lymphknoten
(haufiger beobachtet nach der Auffrischungsdosis). Gelegentlich: Unwohlsein; Schwachegefiihl oder Energiemangel/Schlafrigkeit; Arm-
schmerzen; Schlaflosigkeit; Jucken an der Injektionsstelle; allergische Reaktionen wie Ausschlag (,haufig’ bei Kindern von 6 Monaten bis un-
ter 2 Jahren) oder Juckreiz; verminderter Appetit (,sehr haufig' bei Kindern von 6 Monaten bis unter 2 Jahren); Schwindelgefihl; starkes
Schwitzen; nachtliche SchweiBausbriche. Selten: voribergehendes, einseitiges Herabhangen des Gesichtes; allergische Reaktionen wie
Nesselsucht oder Schwellung des Gesichts. Sehr selten: Entziindung des Herzmuskels (Myokarditis) oder Entziindung des Herzbeutels (Peri-
karditis), die zu Atemnot, Herzklopfen oder Thoraxschmerzen fiihren kdnnen. Hédufigkeit nicht bekannt: schwere allergische Reaktionen; aus-
gedehnte Schwellung der geimpften GliedmaBe; Anschwellen des Gesichts (ein geschwollenes Gesicht kann bei Patienten auftreten, denen
in der Vergangenheit dermatologische Filler im Gesichtsbereich injiziert wurden); eine Hautreaktion, die rote Flecken oder Stellen auf der Haut
verursacht, die wie ein Ziel oder eine Zielscheibenmitte mit einer dunkelroten Mitte aussehen kdnnen, das von hellroten Ringen umgeben ist
(Erythema multiforme); ungewdhnliches Gefihl in der Haut, wie Prickeln oder Kribbeln (Parasthesie); vermindertes Gefiihl oder verminderte
Empfindlichkeit, insbesondere der Haut (Hypoasthesie); starke Menstruationsblutungen (die meisten Félle schienen nicht schwerwiegend und
voriibergehend zu sein). Verschreibungspflichtig. Stand der Informationen: Mai 2025 BioNTech Manufacturing GmbH, An der Goldgrube 12,
55131 Mainz. Weitere Informationen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen sind der Fachinformation zu entnehmen. www.comirnatyglobal.com.




