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GUVERNUL ROMÂNIEI 
COMITETUL NAŢIONAL DE COORDONARE A ACTIVITĂŢILOR PRIVIND VACCINAREA ÎMPOTRIVA SARS-CoV-2 

Către, CNCClpentru afi diseminată ierarhic către CJCC! ş i DSP-uri 

În vederea bunei desfăşurări a campaniei naţionale de vaccmare vă comunicăm 
următoarele : 

- începând de astăzi , 02 .06.2021 , în toate centrele de vaccinare cu produsul Pfizer se asigură 
vaccinarea persoanelor cu vârsta de peste 12 ani; ~ 

- platforma de programare a fost optimizată şi permite programarea copiilor cu vârsta de 12 
ani şi peste prin contul părinţilor; 

- schema de vaccinare şi modalităţile de programare sunt la fel ca la populaţia peste 16 ani ; 
- este obligatorie acordarea consimţământului informat de către părinţi sau de către tutorele 
legal ; 
- vaccinul autorizat pentru copiii cu vârsta de 12 ani şi peste: Comirnaty produs de BioNTech 
Pfizer; 
- Rezumatul Caracteristicilor Produsului Comirnaty produs de BioNTech Pfizer poate fi 
consultat: http: // bit.lv/ RCP-Pli/cr- I iunie 
- date despre vaccinul Comirnaty produs de BioNTech Pfizer găsiţi la: http: //_hit.h /vacci n- · 
Plizcr 
---····--

- chestionarul de triaj poate fi descărcat de la: h!!12Ehi1Jy~J1~~tj_~_).!lar:_tri~U.:.~ţ1~LW. 
- formularul de exprimare a acordului informat pentru minori îl puteţi descărca de la: 
http:/ /bit. h I formu lar-111 i nnri 

Totodată, vă transmitem anexat prezentului document, Rezumatul Caracteristicilor 
Produsului Comirnaty produs de BioNTech Pfizer (1 7 file, neclasificate), precum şi 

formularul de consimţământ informat al pacientului (1 filă, neclasificată). 

Vă mulţumesc pentru sprijin şi vă asigur de întreaga mea consideraţie. 

Col. Sef lucrări 
' 



ANEXA I 

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI 



• Acest medicament face obiectul unei monitorizări suplimentare. Acest lucru va permite 
identificarea rapidă de noi infonnaţii referitoare la s iguranţă. Profesioni ştii din domeniul sănătăţii sunt 
rugaţi să raporteze orice reacţii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reacţiilor 
adverse. 

1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 

Comirnaty concentrat pentru dispersie injectabilă 
Vaccin de tip ARNm COVID-1 9 (cu nucleozide modificate) 

2. COMPOZIŢIA CAUT A TIV Ă ŞI CANTITATIVĂ 

Acesta este un flacon multidoză şi trebuie diluat înainte de utilizare. 

După diluare, un flacon (0,45 ml) conţine 6 doze a câte 0,3 ml, vezi pct. 4.2 ş i 6.6. 

1 doză (0,3 ml) conţine 30 micrograme de vaccin de tip ARNm COVID-19 (înglobat în nanoparticule 
lipidice). 

ARN mesager (ARNm) monocatenar cu capăt 5', produs prin utilizarea unei transcripţii in vitro 
ace lulare, de la modele de ADN corespunzătoare, cu codificarea proteinei S (spike) virale a 
SARS-CoV-2. 

Pentru lista tuturor excipienţilor, vezi pct. 6.1 . 

3. FORMA FARMACEUTICĂ 

Concentrat pentru dispersie injectabilă (concentrat steril) . 
Vaccinul este o dispersie congelată, de culoare albă până la aproape albă (pH: 6,9-7,9). 

4. DATE CLINICE 

4.1 Indicaţii terapeutice 

Comirnaty este indicat pentru imunizare activă pentru prevenirea bolii COVID-19 cauzate de virusul ~ 
SARS-Co V-2, la persoane cu vârsta de 12 ani şi peste. 

Utilizarea acestui vaccin trebuie să ţină cont de recomandările oficiale. 

4.2 Doze şi mod de administrare 

Persoane cu vârsta de 12 ani ş i peste 
Comimaty se administrează intramuscular după diluare, sub forma unei scheme cu 2 doze (a câte 
0,3 ml). Se recomandă ca a doua doză să fie administrată la interval de 3 săptămâni după prima doză 
(vezi pct. 4.4 şi 5.1). 

Nu sunt disponibile date privind interschimbabilitatea Comirnaty cu alte vaccinuri împotriva bolii 
COVID-19 pentru completarea schemei de vaccinare. Persoanelor cărora li s-a administrat o doză de 
Comimaty trebuie să li se administreze a doua doză de Comimaty pentru completarea schemei de 
vaccinare. 
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Copii şi adolescenţi 
Siguranţa şi eficacitatea Comirnaty la participanţii copii şi ado l escenţi cu vârsta sub 12 ani nu au fost 
încă stabi lite. Sunt disponibile date limitate. 

Vârstnici 

Nu este necesară ajustarea dozei la vârstnici cu vârsta ::::65 ani . 

Mod de administrare 

Cornirnaty trebuie administrat intramuscular după diluare (vezi pct. 6.6). 

După diluare , flacoanele de Comirnaty conţin şase doze de 0,3 ml de vaccin. Pentru a extrage şase 
doze dintr-un singur flacon , trebuie utilizate seringi ş i /sau ace cu spaţiu mort redus. Spaţiul mort redus 
al seringii combinat cu spaţiul mort redus al acului nu trebuie să depăşească un volum de 35 microlitri . 
Dacă se utilizează seringi şi ace standard, este posibil să nu existe un volum suficient pentru a extrage 
a şasea doză dintr-un singur flacon. Indiferent de tipul de seringă şi de ac: 

• Fiecare doză trebuie să conţină 0,3 ml de vaccin. 
• În cazul în care cantitatea de vaccin rămasă în flacon nu poate furniza o doză integrală de 

0,3 ml, flaconul ş i orice volum în exces trebuie eliminate. 
• Excesu l de vaccin din mai multe flacoane nu trebuie cumulat. 

Locul preferat este muşchiul deltoid, în partea superioară a braţului. 

Vaccinul nu trebuie injectat intravascular, subcutanat sau intradermic. 

Vaccinul nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri sau medicamente în aceeaşi seringă . 

Pentru măsurile de precauţie care trebuie luate înainte de administrarea vaccinului , vezi pct. 4.4. 

Pentm instrucţiuni privind decongelarea, manipularea ş i eliminarea vaccinului, vezi pct. 6.6. 

4.3 Contraindicaţii 

Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţii enumeraţi la pct. 6.1. 

4.4 Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 

Trasabil itate 

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele ş i numărul lotului 
medicamentului administrat trebuie înregistrate cu atenţie. 

Recomandări generale 

Hipersensibilitate şi anafilaxie 
Au fost raportate evenimente de anafilaxie. Trebuie să fie întotdeauna disponibile un tratament 
medical ş i o supraveghere adecvate, în caz de reacţie de tip anafilactic după administrarea vaccinului. 

Se recomandă monitorizarea atentă timp de cel puţin 15 minute după vaccinare. Persoanelor care au 
manifestat anafilaxie la prima doză de Comirnaty nu trebuie să li se administreze a doua doză de 
vaccin. 
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Reacţii asociate cu anxietatea 
În asociere cu vaccinarea pot surveni reacţii asociate cu anxietatea, incluzând reacţii vasovagale 
(sincopă), hiperventilaţie sau reacţii asociate stresului , ca răspuns psihogen la administrarea injecţiei 
cu acul. Este importantă luarea măsurilor de precauţie, pentru evitarea leziunilor cauzate de leşin. 

Boală concomitentă 

Vaccinarea trebuie amânată la persoanele cu boală acută severă , însoţită de febră sau cu infecţie acută. 
Prezenţa unei infecţii minore şi/sau a febrei scăzute nu constituie un motiv de amânare a vaccinării. 

Trombocitopenie şi tulburări de coagulare 
În mod similar altor injecţii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu prudenţă persoanelor 
cărora li se administrează tratament anticoagulant sau celor cu trombocitopenie sau orice tulburare de 
coagulare (de exemplu hemofilie) , întrucât în unna administrării intramusculare la aceste persoane pot 
să apară hemoragii sau echimoze. 

Persoane imunocompromise 
Eficacitatea, siguranţa şi imunogenitatea vaccinului nu au fost evaluate la persoane imunocompromise, 
inclusiv cele cărora li se administrează tratament imunosupresor. Eficacitatea Comirnaty poate fi 
diminuată la persoanele imunocompromise. 

Durata protecţiei 

Durata protecţiei oferite de vaccin este necunoscută şi este încă în curs de a fi determinată prin studii 
clinice aflate în desfăşurare . 

Limite ale eficacităţii vaccinului 
La fel ca în cazul oricărui vaccin, este posibil ca vaccinarea cu Comirnaty să nu le ofere protecţie 
tuturor persoanelor vaccinate. Este posibil ca persoanele să nu fie pe deplin protejate înainte de 7 zi le 
după a doua doză de vaccin. 

Excipienţi 

Acest vaccin conţine potasiu mai puţin de I mmol (39 mg) per doză, adică practic „nu conţine 
potasiu". 

Acest vaccin conţine sodiu mai puţin de I mmol (23 mg) per doză, adică practic „nu conţine sodiu". 

4.5 Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiune 

Nu s-au efectuat studii privind interacţiunile . 

Administrarea Comimaty concomitent cu alte vaccinuri nu a fost studiată. 

4.6 Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 

Sarcina 

Experienţa legată de utilizarea Comirnaty la femeile gravide este limitată. Studiile la animale nu au 
evidenţiat efecte toxice dăunătoare directe sau indirecte asupra sarcinii , dezvoltării embrio-fetale, 
naşterii sau dezvoltării postnatale (vezi pct. 5.3) . Administrarea Comirnaty în timpul sarcinii trebuie 
avută în vedere numai dacă beneficiile potenţiale depăşesc orice riscuri potenţiale pentru mamă ş i făt. 

Alăptarea 

Nu se cunoaşte dacă Comirnaty se excretă în laptele uman . 
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Fertilitatea 

Studiile la animale nu au evidenţiat efecte toxice dăunătoare directe sau indirecte asupra funcţiei de 
reproducere (vezi pct. 5.3). 

4.7 Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utilaje 

Comimaty nu are nicio influenţă sau are influenţă neglijabilă asupra capacităţii de a conduce vehicule 
sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, este posibil ca unele dintre reacţiile menţionate la pct. 4.8 să 
afecteze temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. 

4.8 Reacţii adverse 

Rezumatul profilului de sigurantă 

Siguranţa Comimaty a fost evaluată la participanţi cu vârsta minimă de 12 ani , în 2 studii clinice care 
au inclus 22875 participanţi (dintre care 21744 participanţi cu vârsta minimă de 16 ani şi 
1131 adol escenţi cu vârsta cuprinsă între 12 şi 15 ani) cărora li s-a administrat cel puţin o doză de 
Comirnaty. 

Profilul global de siguranţă al Comirnaty la adolescenţi cu vârsta cuprinsă între 12 şi 15 ani a fost 
similar celui observat la pmticipanţii cu vârsta minimă de 16 ani. 

Participanţi cu vârsta minimă de 16 ani 
În Studiul 2 s-a administrat cel puţin I doză de Comimaty unui număr total de 21720 participanţi cu 
vârsta minimă de 16 ani , iar placebo s-a administrat unui număr total de 21728 participanţi cu vârsta 
minimă de 16 ani (incl uzând 138, respectiv 145 adolescenţi cu vârste de 16 şi 17 ani , în grupurile cu 
administrare de vaccin, respectiv placebo). S-au administrat 2 doze de Comimaty unui număr total de 
20519 participanţi cu vârsta minimă de 16 ani. 

La momentul analizei din Studiul 2, un număr total de 19067 participanţi (9531 din grupul cu 
administrare de Comirnaty şi 9536 din grupul cu administrare de placebo), cu vârsta minimă de 16 ani, 
au fost evaluaţi din punct de vedere al siguranţei , timp de cel puţin 2 luni după a doua doză de 
Comimaty. Acest grup a inclus un număr total de l 0727 participanţi cu vârsta cuprinsă între 16 şi 
55 ani (5350 din grupul cu administrare de Comimaty şi 5377 din grupul cu administrare de placebo) 
şi un număr total de 8340 participanţi cu vârsta minimă de 56 ani ( 4181 din grupul cu administrare de 
Comirnaty şi 4159 din grupul cu administrare de placebo). 

La participanţii cu vârsta minimă de 16 ani cele mai frecvente reacţii adverse au fost durere la nivelul 
locului de administrare a injecţiei (>80%), fatigabilitate (>60%), cefalee (>50%), mialgie şi frisoane 
(>30%), artra lgie (>20%), febră ş i tumefiere la nivelul locului de administrare a injecţiei(> 10%), iar 
acestea au fost de regulă uşoare sau moderate ca intensitate şi s-au remis în decurs de câteva zile de la 
vaccinare. O frecvenţă puţin mai scăzută a evenimentelor de reactogenitate a fost asociată cu vârsta 
mai înaintată. 

Profilul de s iguranţă la 545 participanţi cu vârsta minimă de 16 ani cărora li s-a administrat Comimaty 
şi care erau seropozitivi pentru SARS-Co V-2 la momentul iniţial a fost similar celui observat la 
populaţia generală . 

Adolescenţi cu vârsta cuprinsă între 12 şi 15 ani 
În cadrul unei analize a Studiului 2, pe baza datelor colectate până la data limită de 13 martie 2021 , 
2260 adolescenţi (1131 Comirnaty şi 1129 placebo) aveau vârsta cuprinsă între 12 şi 15 ani . Dintre 
aceştia , 1308 adolescenţi (660 Comirnaty şi 648 placebo) au fost monitorizaţi timp de cel puţin 2 luni 
după ce li s-a adm inistrat a doua doză de Comirnaty. Evaluarea siguranţei în Studiul 2 este în curs de 
desfăşw·are. 

5 



Reacţiile adverse cele mai frecvente la adolescenţi cu vârsta cuprinsă între 12 şi 15 ani au fost durere 
la locul de administrare a injecţiei (>90%), fatigabilitate şi cefalee (>70%), mialgie şi frisoane (>40%), 
artralgie şi febră (>20%). 

Lista reacţiilor adverse din studiile clinice şi din experienţa ulterioară autorizării la persoane cu vârsta 
minimă de 12 ani. sub fonnă de tabel 

Reacţiile adverse observate în timpul studiilor clinice sunt prezentate mai jos în funcţie de unnătoarele 
categorii de frecvenţă: 

Foarte frecvente (2: I li O), 
Frecvente (2:1/100 şi <1/10), 
Mai puţin frecvente (2: 1/ 1000 şi < l/ 100), 
Rare (2: 1/10000 şi <1/1000), 
Foarte rare ( < 1/10000), 
Cu frecvenţă necunoscută (care nu poate fi estimată din datele disponibile). 
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Tabelul 1: Reacţii adverse din studiile clinice efectuate cu Comirnaty şi din experienţa 
u It . t . V •• I ~ . . V d 12 . enoara au onzarn a persoane cu varsta mm1ma e am 
Clasificarea pe Foarte Frecvente Mai puţin Rare Cu 

aparate, frecvente (2:11100 şi frecvente (2:1110000 frecvenţă 

sisteme şi (2:1110) <1110) (2:111 OOO şi şi <l/1000) necunoscută 

organe <l/100) (care nu 
poate fi 

estimată din 
datele 

disponibile) 
Tulburări Limfadenopatie 
hematologice ş i 

limfatice 
Tulburări ale Reacţii de Anafil axie 
sistemului hipersensibilitate 
imunitar (de exemplu 

erupţ i e cutanată 

tranzitorie, prurit, 
urti carie", 
angioedem") 

Tulburări Insomnie 
psihice 
Tulburări ale Cefalee Para lizie 
si stemului fac i a l ă 

nervos periferi că 

acutăb 

Tulburări Diareec Greaţă; 

gastro- vărsături c 

intestinale 
Tulburări Artralgie; Durere la nivelul 
musculo- Mialgie extremi tăţi lord 
scheletice ş i ale 
ţesutului 

coniunctiv 
Tulburări Durere la Eritem la Stare genera l ă de 
generale ş i la nivelul locului nivelul locului ră u ; prurit la 
nivelul locului de administrare de nivelul locului de 
de admini strare a inj ecţie i ; administrare a administrare a 

Fatigabilitate; inj ecţi ei inj ecţiei 

Frisoane; 
Febră;e 

Tumefi ere la 
nivelul locului 
de administrare 
a inj ectiei 

a. Categoria de frecvenţă pentru urticarie ş i angioedem a fost „Rare". 
b. Pe perioada de unnărire pentru evaluarea s i gu ranţei din cadrul studiului clinic ş i până la data de 
14 noiembrie 2020, para lizia faci a l ă pe ri ferică acută a fost raportată la patru participanţi din grupul cu 
administrare de vacc in de tip ARNm COVTD-1 9. Para lizia fac i a l ă a debutat în Ziua 37 după Doza I 
(participantului respectiv nu i se administrase Doza 2) ş i în Zilele 3, 9 ş i 48 după Doza 2. Nu au fost raportate 
cazuri de paralizie fac i a lă peri ferică acută în grupul cu administrare de placebo. 
c. Reacţie adversă identifica tă ulterior auto ri zării. 

d. Se referă la braţul în care s-a administrat vaccinul. 
e. S-a observat o frecvenţă mai cresc ută de apariţ i e a feb rei după a doua doză. 
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Raportarea reactiilor adverse suspectate 

Raportarea reacţiilor adverse suspectate după autorizarea medicamentului este importantă . Acest lucru 
pe1111ite monitorizarea continuă a raportului beneficiu/risc al medicamentului . Profesioniştii din 
domeniul sănătăţii sunt rugaţi să raporteze orice reacţie adversă suspectată prin intermediul sistemului 
naţional de raportare, astfel cum este men~onat în Anexa V şi să includă seria/ lotul , dacă sunt 
disponibile. 

4.9 Supradozaj 

Sunt disponibile date privind supradozaju l de la 52 participanţi incluşi în studiul clinic cărora , din 
cauza unei erori de diluare, li s-au administrat 58 micrograme de Comirnaty. Persoanele vaccinate nu 
au raportat o creştere a reactogenităţii sau a reacţiilor adverse. 

În caz de supradozaj, se recomandă monitorizarea funcţiilor vitale ş i , posibil, administrarea unui 
tratament simptomatic. 

5. PROPRIETĂŢI FARMACOLOGICE 

5.1 Proprietăţi farmacodinamice 

Grupa farmacoterapeutică: vaccinuri, alte vaccinuri virale, codul A TC: J07BX03 

Mecanism de actiune 

ARN-ul mesager cu nucleozide modificate din compoziţia Comirnaty este înglobat în nanoparticule 
lipidice, care permit eliberarea ARN-ului nereplicant în celulele gazdă, pentru a direcţiona exprimarea 
tranzitorie a antigenului S SARS-CoV-2. ARNm transmite coduri le pentru toată lungimea 
antigenului S ancorat de membrană, cu mutaţii în două puncte la nivelul helixului central. Mutaţia 
acestor doi aminoacizi în pralină blochează antigenul S într-o conformaţie prefuziune preferată 
antigenic. Vaccinul detem1ină atât răspunsw·i ale anticorpilor neutralizanţi , cât şi răspunsuri imunitare 
celulare faţă de antigenul S (spike), care pot contribui la protecţia împotriva bolii COVID-19. 

Eficacitate 

Studiul 2 este un studiu multicentric, multinaţional, de fază I /2/3, randomizat, controlat cu placebo, de 
stabilire a dozei , în regim orb pentru observator, de selectare a vaccinului candidat şi de evaluare a 
eficacităţii , efectuat la participanţi cu vârsta minimă de 12 ani. Randomizarea a fost stratificată în 
funcţie de vârstă: 12 până la 15 ani , 16 până la 55 ani sau 56 ani şi peste, cu un procent minim de 40% 
dintre participanţi în stratul de sondaj statistic de :::56 ani. Din studiu au fost excluşi participanţii 
imunocompromi şi şi cei care au fost diagnosticaţi anterior cu boală COVID-19, clinic sau 
microbiologic. Participanţii cu boală preexistentă stabilă , definită ca o boală care nu a necesitat o 
modificare semnificativă a tratamentului sau spitalizare pentru agravarea bolii în intervalul de 
6 săptămâni anterior înrolării, au fost incluşi , întrucât erau participanţi cu infecţie stabi l ă cunoscută cu 
virusul imunodeficienţei umane (HIV), virusul hepatitic C (VHC) sau virusul hepatitic B (VHB). 

Eficacitate la participanţi cu vârsta de 16 ani şi peste 

În etapa de fază 2/3 a Studiului 2, pe baza datelor colectate până la 14 noiembrie 2020, aproximativ 
44000 participanţi au fost randomizaţi în proporţii egale şi urma să li se administreze 2 doze de vaccin 
de tip ARNm COVID-1 9 sau placebo, la interval de 21 zi le. Analizele de eficacitate au inclus 
participanţi cărora li s-a administrat a doua doză în interval de J 9 până la 42 zi le de la prima doză . La 
majoritatea persoanelor vaccinate (93 , 1 %), a doua doză a fost administrată la interval de 19 zile până 
la 23 zile după Doza l . S-a planificat monitorizarea pa1ticipanţilor timp de până la 24 luni după 
Doza 2, pentru evaluări de siguranţă şi eficacitate împotriva bolii COVID-19. În studiul clinic, 
participanţilor li s-a solicitat să respecte un interval minim de 14 zi le înainte ş i după administrarea 
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unui vacci n antigripal, pentru a li se putea administra placebo sau vaccin de tip ARNm COVTD-19. În 
studiul clinic, participanţilor li s-a solicitat să respecte un interval minim de 60 zile înainte sau după 
administrarea de medicamente pe bază de sânge/plasmă sau imunoglobuline, în cadru l studiului şi 
până la final izarea acestuia, pentru a li se putea administra placebo sau vaccin de tip ARNm 
COVID-1 9. 

Populaţia pentru anal iza criteriului final principal de evaluare a eficacităţii a inclus 36621 participanţi 
cu vârsta minimă de 12 ani (18242 în grupul cu administrare de vaccin de tip ARNm COVlD-19 şi 
18379 în grupul cu administrare de placebo), fără dovezi de infecţie anterioară cu SARS-CoV-2 până 
la 7 zile după administrarea celei de-a doua doze. În plus, 134 participanţi aveau vârsta cuprinsă între 
16 ş i 17 ani (66 în grupul cu administrare de vaccin de tip ARNm COYID-19 ş i 68 în grupul cu 
administrare de placebo) ş i 1616 participanţi aveau vârsta de 75 ani şi peste (804 în grupul cu ~ 

administrare de vaccin de tip ARNm COVTD-19 ş i 812 în grupul cu administrare de placebo). 

La momentul ana lizei principale de eficacitate, pa1iicipanţii fuseseră monitorizaţi pentru boa l ă 

COVTD-19 simptomatică timp de 2214 persoană-ani în total în grupul cu administrare de vacci n de tip 
ARNm COVTD-19 ş i timp de 2222 persoană-ani în total în grupul cu administrare de placebo. 

Nu au existat diferenţe clinice semnificative în ceea ce pri veşte eficacitatea globală a vaccinului la 
paiiicipanţii care prezentau risc de boală COVID-19 severă, incluzând participanţii cu 1 sau mai multe 
comorbidităţi care detennină creşterea riscului de boală COVlD-19 severă (de exemplu astm bronş ic , 

indice de masă corporală (IMC) :'.::30 kg/m2, boală pulmonară cronică, diabet zaharat, hipertensiune 
arteria l ă). 

Tnfonnaţii l e privind eficacitatea vaccinului sunt prezentate în Tabelul 2. 

Tabelul 2: Eficacitatea vaccinului - Prima apariţie a bolii COVID-19 începând cu 7 zile după 
Doza 2, în funcţie de subgrupa de vârstă - participanţi fără dovezi de infecţie înainte 
de 7 zile după Doza 2 - populaţie evaluabilă din punctul de vedere al eficacităţii 
(7 zile) 

Prima apariţie a bolii COVID-19 începând cu 7 zile după Doza 2 la participanţi fără dovezi de 
infectie anterioară cu SARS-CoV-2 * 

Vaccin de tip 
ARNm COVID-19 Placebo 

N3=18198 N3=18325 
cazuri cazuri 

n I b nl b Eficacitatea 
Timp de Timp de vaccinului 

Subgrupă monitorizarec (n2d) monitorizarec (n2d) % (IÎ 95%)° 
Toţi participanţii 8 162 95,0 (90,0; 97,9) 

2,214 (17411) 2,222 (17511) 
16 până la 64 ani 7 143 95,1 (89,6; 98, I) 

1,706 (13549) 1,7 10 (13618) 
65 ani şi peste I 19 94,7 (66,7; 99,9) 

0,508 (3848) 0,511 (3880) 
65 până la 74 ani 1 14 92,9 (53, l ; 99,8) 

0,406 (3074) 0,406 (3095) 
75 ani şi peste o 5 I 00,0 (-13 , I; I 00,0) 

O, 102 (774) O, 106 (785) 
Notă: cazurile confirmate au fost determinate prin reacţie de polimerizare în lanţ cu revers-transcriptază 
(RT-PCR) şi cel puţin I simptom care s ugerează boală COVID-19*. [Definiţia cazurilor: (cel puţin I dintre) 
febră , tuse nou apărută sau intensificare a tusei existente, dificultăţi la respiraţie nou apărute sau intensificare 
a dificu ltăţilor existente, fr isoane, dureri musculare nou apărute sau intensificare a durerilor existente, pierdere 
a gustului sau mirosului nou apărută , odinofagie, diaree sau vărsături.] 
* Participanţii rară dovezi serologice sau virusologice (înainte de 7 zile după administrarea ultimei doze) de 

infecţie anterioară cu SARS-CoV-2 (adică rezultat negativ la anticorpii de legare N [ser] la Vizita I şi 
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SARS-Co V-2 nedetectat prin teste de amplificare a acidului nucleic (NAA T) [frotiu nazal] la Vizitele I ş i 

2) ş i cu rezultat negativ la NAA T (frotiu nazal) la orice v iz ită neprogramată înainte de 7 zile după Doza 2 
au fost inclu ş i în analiză . 

a. N = Număr de participanţi în grupul specificat. 
b. n I = Număr de paiiicipanţi care corespund definiţiei pentru criteriul final de evaluare. 
c. Timp total de monitorizare în I OOO persoană-ani pentru criteriul final de evaluare dat, la toţi participanţii 

din fiecare grup cu risc pentru criteriul final de evaluare respectiv. Perioada de acumulare a cazurilor de 
boală COVID- l 9 este cuprinsă între 7 zile după Doza 2 ş i finalul perioadei de monitorizare. 

d. n2 = Număr de participanţi cu risc pentru criteriul final de evaluare respectiv. 
e. Intervalul de încredere (IÎ) pentru eficacitatea vaccinului este derivat prin metoda Clopper şi Pearson 

ajustată pentru timpul de monitorizare. IÎ nu este ajustat pentru multiplicitate. 

Eficacitatea vaccinu lui de tip ARNm COVTD-19 în prevenirea primei apariţii a bolii COVTD-19 
începând cu 7 zile după Doza 2, comparativ cu placebo, a fost de 94,6% (interval de încredere 95%: 
89,6%-97,6%) la participanţii cu vârsta minimă de 16 ani, cu sau fără dovezi de infecţie anterioară cu 
SARS-CoV-2 . 

În plus, analizele în funcţie de subgrupă ale criteriului final principal de evaluare a eficacităţii au arătat 
estimări punctuale similare ale eficacităţii în grupurile clasificate pe sexe, origine etnică şi participanţi 
cu comorbidităţi medicale asociate cu risc crescut de forme severe de boală COVID-19. 

Eficacitate şi imunogenitate la adolescenţi cu vârsta cuprinsă intre 12 şi 15 ani 
În cadrul unei analize a Studiului 2 la adolescenţi cu vârsta cuprinsă între 12 ş i 15 ani, fără dovezi de 
infecţie anterioară, nu au existat cazuri la I 005 participanţi cărora li s-a administrat vaccinul şi au 
existat 16 cazuri din 978 participanţi cărora li s-a administrat placebo. Estimarea punctuală a 
eficacităţii este I 00% (interval de încredere 95%: 75 ,3; I 00,0). La participanţii cu sau fără dovezi de 
infecţie anterioară au existat O cazuri din cei 1119 participanţi cărora li s-a administrat vaccinul şi 
18 cazuri din cei 111 O participanţi cărora li s-a administrat placebo. De asemenea, acest lucru arată că 
estimarea punctuală pentru eficacitate este 100% (interval de încredere 95%: 78, l ; 100,0). 

În Studiul 2, a fost efectuată o analiză a titrurilor neutralizante SARS-CoV-2 la l lună după doza 2 la 
un subset de participanţi selectaţi aleatoriu, care au prezentat dovezi serologice sau virusologice de 
infecţie anterioară cu SARS-Co V-2 până la 1 lună după doza 2, comparând răspunsul la adolescenţi cu 
vârsta cuprinsă între 12 şi 15 ani (n = 190) cu participanţii cu vârsta cuprinsă între 16 ş i 25 ani 
(n = 170). 

Proporţia mediei geometrice a titrurilor (MGT) în grupa de vârstă 12-15 ani comparativ cu grupa de 
vârstă 16-25 ani a fost 1,76, cu un TÎ 95% bilateral de 1,47 până la 2, 10. Prin urmare, criteriul de 
non-inferioritate de 1,5 ori a fost îndeplinit, întrucât limita inferioară a IÎ 95% bilateral pentru raportul 
mediei geometrice [RMG] a fost >0,67. 

Copii şi adolescenti 

Agenţia Europeană pentru Medicamente a suspendat temporar obligaţia de depunere a rezultatelor 
studiilor efectuate cu Comirnaty la copii şi adolescenţi în profilaxia bolii COVID-19 (vezi pct. 4.2 
pentru informaţii privind utilizarea la copii şi adolescenţi). 

Acest medicament a fost autorizat conform unei proceduri numite „aprobare condiţionată" . Aceasta 
înseamnă că sunt aşteptate date suplimentare referitoare la acest medicament. Agenţia Europeană 
pentru Medicamente va revizui informaţiile noi privind acest medicament cel puţin o dată pe an şi 

acest RCP va fi actualizat, după cum va fi necesar. 

5.2 Proprietăţi farmacocinetice 

Nu este cazul. 
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5.3 Date preclinice de siguranţă 

Datele non-clinice nu au evidenţiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor convenţionale 
privind toxicitatea după doze repetate şi toxicitatea asupra funcţiei de reproducere şi dezvoltării . 

Toxicitate generală 

La şobolanii cărora li s-a administrat Comimaty intramuscular (3 doze recomandate la om integrale, o 
dată pe săptămână , generând concentraţii relativ mai crescute la şobolani, din cauza diferenţelor de 
greutate corporală) s-au evidenţiat unele edeme şi eriteme la nivelul locului de administrare a injecţiei 
şi creşteri ale numărului de leucocite (incluzând bazofile şi eozinofile), fapt ce este în concordanţă cu 
un răspuns inflamator, precum şi vacuol izare a hepatocitelor partale, fără dovezi de leziune hepatică. 
Toate efectele au fost reversibile. 

Genotoxicitate/carcinogenitate 

Nu s-au efectuat studii de genotoxicitate sau de carcinogenitate. Nu se anticipează potenţial genotoxic 
pentru componentele vaccinului (lipide şi ARNm). 

Toxicitate asupra funcţiei de reproducere 

Toxicitatea asupra funcţiei de reproducere şi dezvoltării a fost investigată la şobolan , în cadrul unui 
studiu combinat de toxicitate asupra fertilităţii şi dezvoltării, în cadrul căruia femelelor de şobolan li 
s-a administrat Comimaty intramuscular înainte de montă şi în perioada de gestaţie (li s-au administrat 
4 doze recomandate la om integrale, care generează concentraţii relativ mai crescute la şobolan , din 
cauza diferenţelor de greutate corporală , în intervalul dintre ziua 21 pre-montă şi ziua gestaţională 20) . 
Răspunsurile anticorpilor neutralizanţi împotriva SARS-CoV-2 au fost prezente la femelele-mame 
începând din perioada de dinainte de montă şi până la finalul studiului , în ziua postnatală 21, precum şi 
la fetuşi şi pui . Nu au existat efecte asociate vaccinului asupra fertilităţii femelelor, sarcinii sau 
dezvoltării embrio-fetale sau a puilor. Nu sunt disponibile date cu Cominarty privind transferul 
placentar al vaccinului sau excreţia în lapte. 

6. PROPRIETĂŢI FARMACEUTICE 

6.1 Lista excipienţilor 

(( 4-hidroxibutil)azanediil)bis(hexan-6, 1-diil)bis(2-hexildecanoat) (ALC-0315) 
2-[ (polietilenglicol)-2000]-N ,N-d i tetradecilacetamidă (ALC-0159) 

l ,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolină (DSPC) 
Colesterol 

Clorură de potasiu 
Dihidrogenofosfat de potasiu 

Clorură de sodiu 
Fosfat disodic dihidrat 
Sucroză 

Apă pentru preparate injectabile 

6.2 Incompatibilităţi 

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu excepţia celor menţionate la pct. 6.6. 

6.3 Perioada de valabilitate 

Flaconul nedeschis 
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Flaconul congelat 
6 luni , la temperaturi cuprinse între -90°C si -60°C 
În cadrul intervalului de va lab ilitate de 6 !~ni , flacoanele nedeschise pot fi păstrate şi transportate la 
temperaturi cuprinse între -25°C ş i - I 5°C pentru o perioadă unică de până la 2 săptămâni şi reintroduse 
la temperaturi cuprinse între -90°C şi -60°C. 

Flaconul decongelat 
1 lună la temperaturi cuprinse între 2°C si 8°C 
În cadrul intervalului de va labi litate de 1, lună la temperaturi cuprinse între 2°C şi 8°C, se pot aloca 
până. la 12 ore pentru transport. 
Înainte de utilizare, flaconul nedeschis poate fi păstrat timp de până la 2 ore, la temperaturi de până la 
30°C. 

După decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat. 

Gestionarea variaţiilor de temperatură după scoaterea de la congelator 
Datele de stabilitate indică faptul că flaconul nedeschis este stabil timp de până la: 
• 24 de ore, în cond i ţii de păstrare la temperaturi cuprinse între -3°C şi 2°C 
• 4 ore în total, în condiţii de păstrare la temperatmi cuprinse între 8°C ş i 30°C; această perioadă 

include ce le 2 ore de păstrare la temperaturi de până la 30°C menţionate mai sus 
Aceste informaţii servesc drept recomandări pentru profesioniştii din domeniul sănătăţii, numai în 
eventualitatea unor variaţ ii de temperatură temporare. 

Transferul flacoanelor congelate păstrate la temperaturi extrem de scă:::ute (< -60°C) 
• Tăvile cu flacoane cu capacu l închis , conţinând 195 flacoane, scoase din congelatorul cu 

temperaturi extrem de scăzute(< -60°C), pot fi menţinute la temperaturi de până la 25°C timp 
de până la 5 minute. 

• Tăvile cu flacoane cu capacul deschis sau tăvile cu flacoane conţinând mai puţin de 
195 flacoane, scoase din congelatorul cu temperaturi extrem de scăzute (<-60°C), pot fi lăsate la 
temperaturi de până la 25°C timp de până la 3 minute. 

• După ce tăvile cu flacoane sunt reintroduse în congelator, ulterior expunerii la temperaturi de 
până la 25°C, acestea trebuie să rămână în congelator timp de cel puţin 2 ore, înainte de a putea 
fi scoase din nou. 

Transferu/flacoanelor congelate păstrate la temperaturi cuprinse tntre -25°C şi -I 5°C 
• Tăvile cu flacoane cu capacul închis, conţinând 195 flacoane, scoase din congelator (între -25°C 

şi - I 5°C), pot fi menţinute la temperaturi de până la 25°C timp de până la 3 minute. 
• Tăvile cu flacoane cu capacu l deschis sau tăvil e cu flacoane conţinând mai puţin de 

195 flacoane, scoase din congelator (între -25°C şi - l 5°C), pot fi lăsate la temperaturi de până la 
25°C timp de până la 1 minut. 

După ce un flacon a fost scos din tava cu flacoane , trebuie decongelat pentru utilizare. 

Medicamentul diluat 

Stabilitatea fiz i co-chimică în timpul utilizării , inclusiv în timpul transportului , a fost demonstrată 
pentru 6 ore, la temperaturi cuprinse între 2°C ş i 30°C după diluarea cu clorură de sodiu 9 mg/ml 
(0,9%) soluţie injectabilă. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat, 
exceptând s itu aţia în care metoda de diluare înlătură riscul de contaminare microbiană. Dacă nu este 
utilizat imediat, timpii şi condiţiile de păstrare în timpul utilizării constituie responsabilitatea 
utilizatorului . 

6.4 Precauţii speciale pentru păstrare 

A se păstra la congelator, la temperaturi cuprinse între -90°C şi -60°C. 
A se păstra în ambalaj ul original pentru a fi protejat de lumină . 
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În ti mpul perioadei de păstrare, expunerea la lumina din încăpere trebuie redusă la minimum, iar 
expunerea la lumina solară d i rectă şi la radiaţiile ultraviolete trebuie evitată . 

Flacoanele decongelate pot fi manipu late în condiţiile de iluminare din încăpere. 

Pentru condiţiile de păstrare ale med icamentului după decongelare şi diluare, vezi pct. 6.3. 

6.5 Natura ş i con ţinutul ambalajului 

Flacon multidoză, de 2 m l, transparent (sticlă de tip I) prevăzut cu dop (cauciuc bromobutilic sintetic) 
şi capac detaşab i l , fără fi let, din plastic, cu sigiliu din aluminiu. Fiecare flacon conţine 6 doze, vezi 
pct. 6.6 . 

Mărime de ambalaj: 195 flacoane 

6.6 Precauţii speciale pentru eliminarea reziduurilor şi alte instrucţiuni de manipulare 

Instructiuni de manipulare 

Comirnaty trebui e preparat de către un profesionist din domeniul sănătăţii, utilizând o tehnică aseptică , 

pentru a asigura sterilitatea dispersiei preparate. 

DECONGELARE ÎNAINTE DE DILUARE 

Nu mai mult 
de 2 ore la 

temperatura 
camerei (până 

la 30°C). 
1 ______ _) 
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• Flaconul multidoză se păstrează congelat 
ş i trebuie decongelat înainte de diluare. 
Flacoanele congelate trebuie transferate 
într-un mediu cu temperaturi cuprinse 
între 2°C ş i 8°C pentru a se decongela; 
decongelarea unui ambalaj cu 
195 flacoane poate dura 3 ore. 
Alternativ, flacoanele congelate pot fi 
decongelate ş i timp de 30 minute, la 
temperaturi de până la 30°C, pentru a fi 
utilizate imediat. 

• Flaconul nedeschis poate fi păstrat timp 
de până la I lună, la temperaturi cuprinse 
între 2°C-8°C. În cadrul intervalului de 
valabilitate de I lună la temperaturi 
cuprinse între 2°C şi 8°C, se pot aloca 
până la 12 ore pentru transport. 

• Flaconul decongelat trebuie lăsat să 
ajungă la temperatura camerei ş i trebuie 
răsturnat uşor de IO ori , înainte de 
diluare. A nu se agita. 

• Înainte de di luare, dispersia decongelată 
poate conţine particule amorfe, opace, de 
culoare albă ână la a roa e albă. 



DILUARE 

1,8 ml clorură de sodiu injectabilă 0,9% 

w 

Retrageţi pistonul până la 1,8 ml, 
pentru a elimina aerul din flacon. 
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• Vaccinul decongelat trebuie diluat în 
flaconul său original cu 1,8 ml soluţie 
injectabilă de clorură de sodiu 9 mg/ml 
(0,9%), utilizând un ac de calibrul 21 
Gauge sau mai subţire şi tehnici aseptice. 

• Presiunea din flacon trebuie egalizată 
înainte de scoaterea acului din dopul 
flaconului , prin extragerea a 1,8 ml aer 
în seringa pentru solvent goală. 



Uşor de 10 ori 

-------

Înregistraţ i data ş i ora adecvate. 
Utilizaţi în decurs de 6 ore de la 

diluare. 
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• Dispersia diluată trebuie răsturnată uşor "" 
de I O ori. A nu se agita. 

• Vaccinul diluat trebuie să se prezinte sub 
forma unei dispersii de culoare aproape 
albă, fără particule vizibile. Vaccinul 
diluat nu va fi utilizat dacă sunt prezente 
particule sau modificări de culoare. 

• Flacoanele diluate trebuie marcate cu 
data şi ora adecvate. 

• După diluare, se va păstra la temperaturi 
cuprinse între 2°C ş i 30°C ş i se va utiliza 
în decurs de 6 ore, incluzând eventualul 
timp de transport. 

• Dispersia diluată nu trebuie congelată 
sau agitată . Dacă este păstrată la frigider, 
di spersia diluată trebuie lăsată să ajungă 
la temperatura camerei înainte de 
utilizare . 



PREPARAREA DOZELOR INDIVIDUALE DE COMIRNATY DE 0,3 ml 

Eliminare 

0,3 ml vaccin 
diluat 

• După diluare, flaconul conţine 2,25 ml , 
cantitate din care pot fi extrase 6 doze a 
câte 0,3 ml. 

• Utilizând o tehnică aseptică, curăţaţi 
dopul flaconului cu un tampon antiseptic 
de unică folosinţă . 

• Extrageţi 0,3 ml de Comimaty. 
• Pentru a extrage 6 doze dintr-un singur 

flacon , trebuie utilizate seringi şi /sau ace 
cu spaţiu mort redus . Spaţiul mort redus 
al seringii combinat cu spaţiu l mort 
redus al acului nu trebuie să depăşească 

un volum de 35 microlitri . 

Dacă se utilizează seringi ş i ace 
standard, este posibil să nu existe un 
volum suficient pentru a extrage a şasea 
doză dintr-un singur flacon . 

• Fiecare doză trebuie să conţină 0,3 ml de 
vacc111. 

• În cazul în care cantitatea de vaccin 
rămasă în flacon nu poate furniza o doză 
integrală de 0,3 ml , flaconul şi orice 
volum în exces trebuie eliminate. 

• Orice cantitate neutilizată de vaccin 
trebuie eliminată în decurs de 6 ore de la 
diluare. 

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în conformitate cu reglementările 
locale. 

7. DEŢINĂTORUL AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 

BioNTech Manufacturing GmbH 
An der Goldgrube 12 
55131 Mainz 
Germania 
Telefon: +49 6131 9084-0 
Fax: +49 6131 9084-2121 
service@biontech.de 

8. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 

EU/1 /20/ 1528/001 

9. DATA PRIMEI AUTORIZĂRI SAU A REÎNNOIRII AUTORIZAŢIEI 

Data primei autorizări: 21 decembrie 2020 
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l O. DAT A REVIZUIRII TEXTULUI 

Informaţii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agenţiei Europene pentru 
Medicamente http:! /www .ema.europa.eu. 
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Formular consimţământ informat 

Formular de exprimare a acordului informat al pacientului 

ACORDUL PACIENTULUI INFORMAT 

Numele şi 

Datele pacientului 
prenumele: 

CNP: (minorul) 

Domiciliul/reşedinţa: 

Actul medical (descriere): 

Vaccinare anti - SARS- Co V 2 cu vaccin .................. .... ...... „ .. „ „. „ „ .. . .......... 

Subsemnatul , ... ... .. ... ... .. ... ................................................................................. ........ (numele 

şi prenumele parintelui/tutorelui/reprezentantului legal), declar că am înţeles toate 

informaţiile furnizate de către ................ .... .... .... ... ..... .. .. ... .. ........ .... .... .... .. ... ... ... ....... .. (numele 

şi prenumele medicului I asistentului medical), că am prezentat medicului/ asistentului 

medical doar i nformaţii adevărate şi îmi exprim acordul informat pentru efectuarea actulu i 

medical. 

Sem natura . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . ... . . . . . . . . . . .. . . .. . . . .. Data: ...... ./ ...... ./ .. ...... ... .. . 

Semnătura parintelui/ tutorelui/ reprezentantului legal care consimte informat la efectuarea actului 

medical 


