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Liebe I

Liebes BMG Team,

bitte finden Sie im Anhang die aktualisierte Fachinformation in welcher die Abschnitte 4.8 und 6.3. angepasst
und aktualisiert wurden:

e |n Abschnitt 4.8, Tabelle 1, Haufigkeit nicht bekannt: hier gab es Aktualisierungen in der Formulierung:
jetzt Anschwellen des Gesichts statt vorher Schwellungen im Gesicht. FuRnote f wurde ebenfalls
aktualisiert.

e Abschnitt 6.3: Die Haltbarkeit der ungeéffneten, gefrorenen Durchstechflasche hat sich von 6 auf 9
Monate verléngert.

e Zusatzlich zur Fachinformation wird durch den anhdngenden Brief informiert, dass die verldngerte

Haltbarkeit auch fiir bereite hergestelltes Produkt gilt.

Dieses Updates sind aktuell noch nicht auf den Seiten der EMA und PEI Seite implementiert, dies sollte aber
zeitnah geschehen.
EMA: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-

information_en.pdf
PEI: https://www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html| &

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_de.pdf

Herzliche GriRe,
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