Minister Zdrowia

Warszawa, 30 grudnia 2020

PLO.0620.1.2020

KOMUNIKAT MINISTRA ZDROWIA
w sprawie produktu leczniczego
Comirnaty koncentrat do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan

Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

Majgc na uwadze watpliwosci $rodowiska medycznego dotyczace informacii
zamieszczonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego Comirnaty (dalej réwniez
jako: ,ChPL”), zgodnie z ktérymi po rozcienczeniu jedna fiolka produktu leczniczego
Corminaty zawiera 5 dawek szczepionki, pomimo iz w praktyce z jednej fiolki mozna

uzyskaé nawet do 7 dawek szczepionki, Minister Zdrowia informuje co nastepuje.

Zgodnie z ChPL, produkt leczniczy Comirnaty jest podawany domiesniowo po

rozcienczeniu jako cykl 2 dawek (0,3 ml kazda) w odstepie co najmniej 21 dni.

PowyZzsze oznacza, ze pojedyncza dawka dedykowana dla jednego pacjenta powinna

wynosi¢ 0,3 ml'.

Producent okreslit w ChPL, ze po rozcienczeniu jedna fiolka zawiera 5 dawek po 0,3 ml.
W praktyce jednak z jednej fiolki po rozcienczeniu mozna uzyskac¢ nawet do 7 dawek
szczepionki. Wynika to z faktu, ze po rozcienczeniu wyjsciowej zawiesiny szczepionkKi
Comirnaty o objetosci 0,45 ml solg fizjologiczng o objetosci 1,8 ml, kohcowa objetosé
wynosi 2,25 ml. Istnieje zatem mozliwos¢ bezpiecznego pobrania 6 dawek po 0,3 ml —
zaktadajgc, ze uzywane strzykawki i igly majg minimalng przestrzen martwa.
Jednoczesnie nalezy przy tym podkres$li¢, ze nie mozna tgczy¢ ewentualnych

pozostatosci leku z réznych fiolek.

"1 dawka (0,3 ml) zawiera 30 mikrograméw szczepionki mMRNA przeciw COVID-19 (zawartej
w nanoczgsteczkach lipidowych)
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W opinii Ministra Zdrowia oraz Konsultanta Krajowego do spraw farmacji
szpitalnej pozyskanie i podanie szesciu dawek z jednej fiolki produktu jest

optymalne, dopuszczalne i bezpieczne.

Powyzsze potwierdza réwniez fakt, ze w Stanach Zjednoczonych Ameryki i w Wielkiej
Brytanii dopuszcza sie podanie 6 dawek z jednej fiolki, a Europejska Agencja Lekow

pracuje juz nad oficjalng zmiang w tym zakresie.

Reasumujgc nalezy wskazaé, ze w Polsce rowniez za dopuszczalne uznac¢ nalezy
i rekomenduje sie podanie 6 dawek z jednej fiolki, przy zastrzezeniu, ze kazdorazowo

pacjent musi otrzymac petng dawke leku Comirnaty, czyli 0,3 ml.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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