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Az EMA jévahagyta a Pfizer-BioNTech oltéanyag uj tarolasi
feltételeit, megkonnyitve ezzel az adagok elosztasat és tarolasat az
Eurépai Unié egész teriletén

o A stabilitasra vonatkozdé Uj adatok azt mutatjak, hogy az oltéanyag -25 °C és -15 °C kozétti
hémérsékleten sszesen két hétig tarolhatd, amely el6segitheti az oltasok haziorvosi rendel6kben
térténé decentralizalt elosztasat

o A moddositott alkalmazasi el6Giras rugalmasabba teheti az oltbanyag elosztasat, tarolasat és
felhasznalasat az Eurépai Uniéban

New York és Mainz, Németorszag, 2021. marcius 20. — A Pfizer Inc. (NYSE: PFE) és a BioNTech
SE (Nasdag: BNTX) a mai napon bejelentette, hogy az Eurépai Gyogyszerligynokség (EMA) jovahagyta
a COMIRNATY® -25 °C és -15 °C kozotti hdmeérsékleten, dsszesen két hétig torténd taroldsat, mivel az
adatok  tanusaga  szerint szabvanyos  gyogyszerészeti fagyasztokban, az = emlitett
hémérséklettartomanyban az oltbanyag stabilitast mutatott. Az Uj adatok is tanusitjak, hogy a vallalatok
folyamatosan és elkételezetten fejlesztik az oltdanyagot és gylijtenek adatokat az oltéanyag szélesebb
kérben és rugalmasabb modon t6rténé elosztasanak és alkalmazasanak érdekében.

A jévahagyas alapjan a COMIRNATY injekcios Uvegeket az Eurdpai Unié mind a 27 tagallamaban,
Osszesen két hétig lehet tarolni az uj hémérséklettartomanyban, alternativ megoldasként a rendkivil
alacsony hémérsékleten torténd tarolas mellett. Ez egy fontos mérféldké az oltéanyag elosztasaban,
amely lehetévé teheti a gydgyszertarakban térténd tarolast, és igy a vakcina haziorvosi rendelékben
torténd beadasat. A jovahagyas szélesebb kdérben teszi lehetévé az oltdbanyag tarolasat és beadasat,
amely igy tébb ember szamara lesz elérhetd, ezzel egyltt pedig csdkkenti a nagyobb oltékézpontok
terheltségét.

A kezdetektdl fogva az volt a célunk, hogy az oltéanyagunkat széles korben elérhetévé tegylk az
emberek szamara szerte a vilagon. Az EMA altal kiadott jovahagyas most lehetévé teszi szamunkra,
hogy Ujabb, fontos csatornakon keresztil térténjen az oltéanyagunk elosztasa és beadasa” - nyilatkozta
Ugur Sahin, a BioNTech vezérigazgatdja és tarsalapitoja. ,Fontos, hogy erre most sor kerilhetett,
mivel a kormanyok igy rugalmasabban tudnak az oltékézpontokban térténé oltasrél egy
decentralizaltabb, helyi és haziorvosi rendeléket is bevond rendszerre atallni, amely felgyorsitja a
vilagjarvanybdl valo kilabalasunkat.”

»,Azon munkank soran, hogy az oltdbanyagot minél rugalmasabb feltételekkel lehessen szallitani és
tarolni, fontosnak tartjuk az EMA-val és a vilag mas szabalyozé hatésagaival torténé egyuttmikodést” -
mondta Albert Bourla, a Pfizer eln6k-vezérigazgatéja. ,Az Eurépaban bevezetett (j tarolasi lehetéség
tobb ember szamara teszi elérhetévé az oltéanyagot a kontinensen, ami egy Gjabb fontos lépés a virus
elleni globalis harcban.”

ki. A BioNTech a forgalomba hozatali engedély jogosultja az Eurdpai Unidban, és a slrgbsségi
felhasznalasra vonatkozd, illetve az ezzel egyenértékii engedélyek jogosultja az Egyesiilt Allamokban,
az Egyeslult Kiralysagban, Kanaddban és mas orszagokban a végleges forgalomba hozatali engedélyek
tervezett kérelmezése elétt.
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