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Liebes BMG Team,
Ich mdchte Sie Giber ein weiteres Fach-/Gebrauchsinformations- Update informieren (siehe Anhnag). Mit
Variation 102 wurden die 6-Monats Follow-up Daten der 12-15- J&hrigen inkludiert. Dariiber hinaus gab es

textliche Harmonisierungen.

Diese Anderungen betreffen die FI/GI der verschiedenen Darreichungsformen wie folgt:

30 ug 12+ Jahre 10 pg 5-11 Jahre
. Betroffener 30 12+ Jahre
ind SSOTEnst 20 ug o+ Jahre Fertiglé K
Abschnitt Konzentrat (PBS)
(TRIS) (TRIS)
Aktualisierung Text unter
Uberschrift: Jugendliche )
) Fl Abschnitt 4.8 X X X
zwischen 12 und 15 Jahren —
nach 2 Dosen
i FI Abschnitt 4.8, i . .
Nebenwirkungstabelle Keine Keine keine
Tabelle 1
Aktualisierung Text unter
Uberschrift:
Wirksamkeit und X
FI Abschnitt 5.1 X X X
Immunogenitat bei Jugendlichen
im Alter von 12 bis 15 Jahren —
nach 2 Dosen
Angleichung des Wordings fur
beide TRIS Formulierungen FI Abschnitt 6.3 Keine X X
(Auftauen)
Aktualisierung analog der Fl Gl, Abschnitt 5 Keine X X

Diese Aktualisierung ist bereits auf der Seite der EMA veréffentlicht:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_en.pdf

Auf der Seite des PEls ist die Aktualisierung ebenfalls beireits online veroffentlicht:
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

Bei Fragen kommen Sie gerne auf uns zu.

Beste GrilRe,
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