Noi locuri de fabricatie si 0 noua formula aprobate pentru
vaccinul COVID-19 de la BioNTech / Pfizer

https://www.ema.europa.eu/en/news/new-manufacturing-sites-new-formulation-
approved-covid-19-vaccine-biontech-pfizer
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Locuri de fabricatie suplimentare aprobate

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a aprobat doua
locuri de productie suplimentare pentru fabricarea Comirnaty, vaccinul COVID-
19 dezvoltat de BioNTech si Pfizer.

O unitate, situata in Monza, Italia, este operata de Patheon Italia S.p.A. Cealalta
Tn Anagni, tot n Italia, este operata de Catalent Anagni S.R.L. Ambele unitati vor
fabrica produsul finit.

Aceste unitdti vor produce pana la 85 de milioane de doze suplimentare pentru a
le furniza in UE in 2021.

Recomandarile acestea nu necesita o decizie a Comisiei Europene, iar locurile de
fabricatie pot deveni operationale imediat.

EMA este in dialog continuu cu toti detinatorii de autorizatii de punere pe piatd
pentru vaccinurile COVID-19, in timp ce incearca sa isi extinda capacitatea de
productie pentru furnizarea de vaccinuri. Agentia ofera indrumari si consiliere cu
privire la dovezile necesare pentru a sprijini si a accelera cererile de adaugare de
noi locuri de fabricatie sau de crestere a capacitatii unitatilor existente de
productie a vaccinurilor COVID-19 de 1nalta calitate.

Formula pregatita pentru utilizare aprobata

CHMP a aprobat o formulda a Comirnaty, pregatita pentru utilizare. Aceasta
formula nu necesita diluare inainte de administrare, va fi disponibila intr-un
ambalaj cu 10 flacoane (60 doze) si poate fi pastrata la 2-8 °© C timp de pana la 10
saptamani. Formula concentrata actuala necesita diluare inainte de administrare,
este disponibila intr-un ambalaj de 195 flacoane (1170 doze) si poate fi pastrata
la 2-8 ° C timp de pana la o luna).


https://www.ema.europa.eu/en/news/new-manufacturing-sites-new-formulation-approved-covid-19-vaccine-biontech-pfizer
https://www.ema.europa.eu/en/news/new-manufacturing-sites-new-formulation-approved-covid-19-vaccine-biontech-pfizer

Aceste diferente vor oferi optiuni imbunatatite de depozitare, transport si logistica
pentru distribuirea si administrarea vaccinului. Noua formulad va fi disponibila
intr-o lansare pe etape, de la inceputul anului 2022.



