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Roma, 12/09/2022

Ufficio: DAR/PF
Protocollo: ~ 202200009820/AG
Oggetto: Utilizzo dei vaccini a m-RNA nella formulazione bivalente Original/Omicron

BA.1 nell’ambito campagna vaccinale anti-SARS-CoV-2/COVID-109.

Circolare n. 13928

SS
4.1
IFO SI

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEDI

Utilizzo della formulazione bivalente dei vaccini a m-RNA (Comirnaty e Spikevax)
come dose di richiamo.

Il Ministero della Salute, con circolare n. 0038309-07/09/2022-DGPRE-
DGPRE-P del 7.9.2022, accogliendo il parere espresso dal’lEMA, ha approvato
I’indicazione di utilizzo della formulazione bivalente dei vaccini a m-RNA
(Comirnaty Original/Omicron BA.1 e Spikevax Original/Omicron BA.1) come dose
di richiamo, nei soggetti di eta superiore a 12 anni, che abbiano almeno completato
un ciclo primario di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19.

La formulazione bivalente dei due vaccini a m-RNA Comirnaty e Spikevax e

raccomandata prioritariamente:

— acoloro che sono ancora in attesa di ricevere la seconda dose di richiamo, in
base alle raccomandazioni e le tempistiche gia previste per la stessa (cfr.
circolare n° 32664 del 11/07/2022 (cfr circolare federale n. 13828 del
13/07/2022), includendo anche operatori sanitari, operatori e ospiti delle
strutture residenziali per anziani e donne in gravidanza;

— a tutti i soggetti di eta uguale o superiore a 12 anni ancora in attesa di
ricevere la prima dose di richiamo, indipendentemente dal vaccino utilizzato
per il completamento del ciclo primario, con le tempistiche gia previste per la
stessa.
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Per le specifiche tecniche della formulazione Original/Omicron BA.1 di
Comirnaty il Ministero rimanda al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP
— clicca qui), fornendo anche I’estratto del foglio illustrativo (clicca qui) che pud
essere utilizzato come nota informativa da allegare al consenso informato).

Relativamente alla documentazione tecnica (RCP e foglio illustrativo) della
formulazione Original/Omicron BA.1 di Spikevax, il Ministero rinvia a successiva
comunicazione.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (On. Dr. Andrea Mandelli)
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