Extras din Comunicatul EMA din data de 28.01.2021, referitor la clarificarea intervalului dintre
prima si a doua doza de vaccin Comirnaty, vaccin de tip ARNm COVID-19

https://www.ema.europa.eu/en/news/clarification-comirnaty-dosage-interval

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a actualizat informatiile despre
medicament pentru vaccinul COVID-19 Comirnaty, pentru a clarifica pozitia sa asupra intervalului
dintre prima si a doua doza.

Informatiile despre medicament (sectiunea 4.2 si prospect) recomanda acum administrarea celei de-a
doua doze la 3 saptamani dupd prima doza.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information_ro.pdf

Anterior, informatiile despre medicament indicau ca intervalul ar trebui sa fie ,,cel putin 21 de zile”.

Informatiile despre medicament (sectiunea 5.1) afirma deja ca participantii ale caror date au fost
utilizate pentru a calcula eficacitatea au primit a doua doza in termen de 19 pana la 42 de zile de la
prima doza. A fost addugata o propozitie cu informatia ca 93,1% dintre acesti participanti au primit a
doua doza la 19 pana la 23 de zile dupa prima doza.

In prezent, nu exista date clinice privind eficacitatea vaccinului atunci cand este administrat peste
intervalele utilizate n studiul clinic.

Informatiile complete pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii sunt disponibile in
informatiile actualizate despre medicament.
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