DOSE BOOSTER anti-SARSCoV2
Appendice documento dell’11 novembre 2021

SOMMINISTRAZIONE DOSE “BOOSTER” VACCINO ANTI-SARSCOV2

IN MEDICINA GENERALE ASL BARI

In data 16 novembre 2021 si e condiviso il protocollo di organizzazione dell’ASL
Bari per la somministrazione della dose “booster” del vaccino anti-SARSCoV?2
secondo quanto previsto dall’Accordo Integrativo Regionale ed OOSS del
08.11.2021 per la partecipazione della Medicina Generale (MaP) alla
somministrazione della dose “booster” in base alle indicazioni Ministeriali e
Regionali sia per i pazienti deambulabili che per in pazienti non deambulabili la
quale dose deve essere somministrata a domicilio

Si elencano i punti principali dell’organizzazione condivisa nel CPA del
16.11.2021 dellASL  Bari (di  seguito riportato nello spazio

Protocolli/Documenti):

1. Il CPA ASL Bari stabilisce che la campagna vaccinale per dosi booster avra
inizio il 1/12/2021;

2. Ciascun MaP entro il 23/11/2021 formalizza al proprio Distretto la
richiesta di flaconi (per dosi equivalenti) necessarie, inizialmente per un
periodo massimo di 21 giorni ed in seguito mensile, ad eseguire le




vaccinazioni di propria competenza utilizzando il modulo allegato (di
seguito riportato nello spazio Protocolli/Documenti);

3. Il Distretto ricevute le richieste da ogni singolo MMG le aggreghera entro
il 25/11/2021 e le inviera al Dipartimento di Prevenzione all’indirizzo mail:

vaccinazione.covid19@asl.bari.it;

4. | vaccini devono essere consegnati entro 24 ore dallo scongelamento e
resi disponibili ai Distretti per la successiva distribuzione ai MaP entro il
29/11/2021;

5. Successivamente entro il 14/12/2021 ciascun MaP potra richiedere al
proprio Distretto il fabbisogno di ulteriori flaconi (per dosi equivalenti)
necessarie per coprire il fabbisogno fino al 08/01/2022;

6. Aregime i MMG faranno richieste successive a completamento di quanto
necessario a cadenza mensile entro il 14 e non oltre il 18 di ogni mese e il
Distretto dovra consegnare a ciascun MaP entro il 29 dello stesso mese
della richiesta del fabbisogno;

7. ll vaccino distribuito sara il Comirnaty Pfizer da utilizzare nel rispetto delle
indicazioni ministeriali a partire dal 151° giorno dalla conclusione del ciclo
vaccinale;

8. La farmacia centrale dovra garantire la consegna dei vaccini e di tutto il
materiale necessario ed in quantita idonea al massimo delle dosi estraibili
(7 dosi per flacone Pfizer);

9. Le richieste dei flaconi devono pervenire al Dipartimento di prevenzione
almeno 48 ore prima della consegna prevista;

10. Per i lotti in scadenza le Autorita competenti hanno comunicato
I’estensione della scadenza come da documentazione comunicata
contenente per ciascun lotto Comirnaty la nuova scadenza autorizzata che
sara trasmessa a tutti i MaP (di seguito riportata nello spazio
Protocolli/Documenti);

11. | MMG che scelgono di vaccinare presso le strutture dell’ASL

devono comunicare detta volonta al DSS di competenza utilizzando il

modulo allegato entro il 23/11/2021. Detta attivita dovra essere

concordata con il Direttore del DSS di appartenenza al fine di assicurare
il necessario supporto ed i giorni ed orari di programmazione da
effettuare.


mailto:covid19@asl.bari.it

Si precisa che gli elenchi dei pazienti elettivi della terza dose sono a
disposizione per ciascun MaP sul sistema informativo Regionale GIAVA in
versione Light in formato CSV/XLSV con informazioni per ogni assistito di CF,
Cognome e Nome (+ altre informazioni facoltative, n° telefono e mail), data
somministrazione dose, AIC, lotto, scadenza lotto, sito inoculazione. Ogni MaP
puo verificare la situazione vaccinale per anti-SARSCoV2 di ogni suo assistito
consultando direttamente il sistema informativo GIAVA versione c.d. Light e
anche attraverso il servizio cooperativo applicativo tra il proprio gestionale e il
sistema GIAVA.



RACCOMANDAZIONI ORGANIZZAZIONE SEDUTA VACCINALE
TERZA DOSE DI VACCINO anti-SARSCoV2

Come Vacciniamo?

IN STUDIO :
ORGANIZZAZIONE SEDUTA VACCINALE
» “AMBULATORIO DEDICATO”

Contattare i pazienti/Preparare ) » “TUTTI | GIORNI “ diluisco un
flacone di Comirnaty -6/7 dosi-
preparo le siringhe da
somministrare ai pazienti
individuati per quel giorno di
attivita ambulatoriale. Il medicinale
e stabile dopo diluizione per6h a
temperatura da 2° a 30°C (di
Materiale utile alla seguito riportato nello spazio
Protocolli/Documenti);

gli elenchi

somministrazione e gestione ADR

(siringhe/disinfettante/

Telini sterili/guanti/DPI/ IN HUB/PVT:
Contenitore farmaci/rifiuti

> GIORNO E FASCIA ORARIA”

speciali/ Principali presidi
condivisi con il DSS

farmaceutici per fronteggiare lo
shock anafilattico -di seguito

Messo a disposizione dalla
sede vaccinale (HUB/PVT)

» Raccolta anamnestica

» Consenso

» Somministrazione del
vaccino

» Registrazione del vaccino




LE CATEGORIE

TIPO DI PAZIENTE

DOSE

QUANDO

Ministeriali

Tutte, secondo le indicazioni

(riportate in Vademecum
pubblicato I'l1 novembre

Ha completato ciclo vaccinale
con le due dosi di vaccino a
MRNA o con le due dosi di
Astra Zeneca o con la singola

BOOSTER

Non prima del 5° mese
dal completamento del
ciclo vaccinale (dal 151°
giorno)

NOTA, CONDIZIONE

(asintomatica/sintomatica) ED HA ESEGUITO

(asintomatica/sintomatica)
ha eseguito il primo ciclo di
vaccino (due dosi vaccino a
mRNA e singola di Jonson &
Jonson) dopo i 6 mesi

RARA MA POSSIBILE: HA
IL PRIMO CICLO

2021) dose di Jonson & Jonson |

Dal 1° dicembre 2021 tutti i

cittadini con eta >40

(anticipata al 22 novembre

per aumento dei casi) e dal

22 novembre anticipata la

dose booster a 5 mesi dal

completamento del ciclo

vaccinale primario)
Ha avuto malattia COVID19 Non prima del 5° mese
(asintomatica/ dalla somministrazione
sintomatica) e ha del vaccino
somministrato una sola dose |

e di vaccino (dopoi3 oentroi
6 mesi dalla malattia)
Ha avuto malattia COVID19 Non prima dei 5 mesi
(asintomatica/sintomatica) dalla malattia COVID19
dopo la 1° dose o singola dose Sl
e di vaccino
Ha avuto malattia COVID19 In queste condizioni la
(asintomatica/sintomatica) malattia
dopo la 2° dose (ciclo (asintomatica/sintomatic
vaccinale completato con le a) & considerata dose
P ISP DI 0 0 00 20 202000 due dosi di vaccino a mRNA) o NO booster
dopo la singola dose di Jonson
& Jonson (ciclo vaccinale
completato)
Ha avuto malattia COVID19
Malattia
|

AVUTO MALATTIA COVID19
DI VACCINO (due dosi

vaccino a mRNA e singola di Jonson & Jonson) PRIMA DEI 6 MESI LA DOSE “BOOSTER” NON

VA SOMMINISTRA




PROTOCOLLI/DOCUMENTI/CIRCOLARI

Froposta organizzativa per semministrazione dosl booster

dai Medici di Medidna Generale

Ai sensi del Protocolle di intesa sottoscritto tra Regione Puglia ed O0SS in data 8/11/2021 di seguito si
riporta la organizzazione stabilita in seno al CPA ASL BA tenutos! in data 16/11/2021 ore 11,00 in modalits
VDC & in presenza.

PROGRAMMAZIONE ATTIVITA'

I MAP che decidono di eseguire le attivith di vaccinazione per dos! BOOSTER presso | propri studi medici
devono:

- Verificare attraverso elenca digitale reso disponibile ai sensi dell'art. 1 del protocallo d'intesa i
propri patienti vaccinabili ai sensi delle linee guida ministeriali e regionali:

- acquisire dai propri assistitl vaccinzbili volont? di adesione alla semministrazione della dose
booster programmando 1a propria attivits vaccinale in modo autonomao;

AVVIO DELLA CAMPAGNA VACCINALE PER DOSE BOOSTER

- WCPAASL BA stabilisce che la campagna vaccinalz per dosi boaster avra inizia il 1/12/2021

- Clascun MAP entro il 23/11/2021 formalizza al proprio Distretto (agli indirizzi ordinarl o pec gia
stabiliti da ciascun distretto) Ia richiesta di flaconi [per dosi equivalenti) necessarie ad eseguire le
vaccinazioni di propria competenza utilizzando il module allegata;

- W fabbisogno va aggregato inldalmente per un prriodo massimo di 21 giorni, successivamente gi
potra procedere ad adeguare Il fabbisogno anche su base mensile sulla scorta delle necessits
rilevate e tenuto conto dal tempo massimo di conservazione {30gg massima) dopo le procedure di
scongalamentao;

= Il Distretto ricevute le richiestz dr ogni singolo MG le aggreghera entro il 25/11/2021 e le inviera
al Dipartimento di Prevenzione all'Indirizzo mall: vaccinazione.covid19@asl.bari.it;

- Ivaccini devono essere consegnati entro 24 ore dalle scongelamento:

- | vaceinl devono essers nella disponibilita dei Distretti per la successiva distribuzione entro il
29/11/2021;

- Il Distretto avvia tempestivamente la consezna al MMG delle dosi da somministrare per garantire
il rispetto dei tempi stabiliti p=r avyio della campagna vaccinale per dosi booster:

IN PROSIEGUO

- suceessivamente entro il 14/12/2021 ciascun MAP potrd richiedere. al proprio Distretto il
fabbisogno di ulteriori flacon! (per dosl equivalenti) necessarie per coprire il fabbisogno fino al
8f1/2022;

A REGIME

= TMMG faranno richleste successive a completamento di quanto necessario a cadenza mensile di
norma entro il 14 e non oltre 11 18 di ogni mese & | distretto dovra consegnare a ciascun MaP entro

il 29 dello stesso mese della richiosta del fabbisogna. o
- m_ >







VACCING UTILIZZATO

Nel rispetto delle indicazioni ministeriali il vaccing sard somministrabile a partire dal 181 £g dalla
conclisione del ciclo vaccinale;

- Mlvaceino distribuite sara il Cominarty Pizer.

La farmacia centrale dovra gamntire |a consegna dei vaccind e di tutto il materiale necessario ed in
quantita idonea al massimo delle dosi estraibili (es. 7 dosl per flacone Pfizer).

VACCINAZIONI ¢fO HUB AZIENDALI

I MPMG che scelgeno di vaccinare presso le strutture HUB asl devono comunicare detts volonth al DSS di
competenza utilizzando il modulo allegato entro il 23/11/2021.

Detta attivith dowrd essere concordata con il Direttore del D55 di appartenenza al fine di assicurare il
necessario supporto ed | giorni ed orard di programmazione da effettuare.

M.B.: LE RICHIESTE DI FLACONI DEVOMO PERVENIRE AL DIPARTIMENTO DI PREVE MZIOME ALMENO 48 QORE
PRIMA DELLA CONSEGNA PREVISTA. .

N.B.: PER | LOTTI IN SCADENZA LE AUTORITA' COMPETENTI HANNGO COMUNICATO L'ESTENSIONE DELLA
SCADENZA COME DA COUNICAZIONE ALLEGATA CONTEMENTE PER CIASCUN LOTTO COMINARTY LA

NUOQVA SCADENZA AUTORIZZATA. 5| CONCORDA CHE TALE DOCUMENTAZIONE SARA’ TRASMESSA ATUTTI
1 MaP.

FEMN L

ke Rl r

<SINA #1
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I
MODULO RICHIESTA N\%

Il Sottoscritto MMG __

Al Direttore 055

codice Regicnale

DICHIARA la sua volontd di vocclnare

o presso N proprio studio medico sito in:

vio/ piazza

o di voler vaccinare presso le strutture ASL: fn questa ipotesi lo programmazisne in termind of glorni
ed orar dovrd essere concordata direttamente conil Distretto

{barrare la voce che non interessa)

Pertanto per il perfodo dal al parl a gg di

Programmaozione (N.B. non superare | 28 GG)
CHIEDE
. faconi COMINARTY | per totale df n. dosl }

Dot

Timbroe firma




Direzione Sanitaria ASL BARI

Da: Sara Denitta <saradenitto@asi bariit>

Inviato: marted] 16 novembre 2027 12:39

A: direzione.sanitaria

Oggetto: Fwd: URGEMTE: Estensione scadenza lotti vaccino Comimaty Plizer

Allegati: Comirnaty_Comunicazione sy estensions validitd a 9 mesi_Final pdf; Comirnaty -

LISTA LOTTI PARZIALE per estensione a 9 mesi_final 040ct2021.pdf; 2021-10-19 -
Lotti di vaccing Comirnaty con scadenza procrastinata.xlss; Comirmaty - reminder
per estensione a 9 mesi_final pdf

Da: "direzione.generale" <direzione.generale@as|.bari.it=

A: "sara denitle" <sara.denitto@asl.bari.it=

Inviato: Martedi, 16 novembre 2021 12:23:30

Oggetto: |: LIRGENTE Estensione scadenza lotti vaceing Cnmlrnaty Pfizer

Da: Regione Puglia Servizio Promozione Salute @ Sleurezza Lavers [mailta:salutelavoro@regione.puglia.it]
Inviato: mercoledi 20 ottobre 2021 14:21 e
Al undisclosed-reciplents:

Oggetto: URGENTE: Estensione scadenza lotti vaccino Comirnaty Pfizer

Gentili,

si invita a prendere atto della e-mail del Ministero della Salute qui sotto r:pnrtata con

la quale & stata comunicata I'intervenuta estensione della data di scadenza dei lotti di
vaccino Comirnaty Pfizer sotto meglio :ndmatl

Il Ministero ha trasmesso, inoltre,

1) una tabella riepilogativa contenente la white list dei vaccini distribuiti, aggiornata
con i suddetti codici evidenziati in giallo e utilizzata da AVN. In verde sono indicate
delle correzioni rispetto alla versione precedente della lista e la scadenza
estesa applicata ai vaccini Pfizer.

2) la documentazione predisposta da Pfizer per comunicare a tutti gli aventi causa
I'estensione della shelf life del vaccino COMIRNATY. _

Le fiale recheranno un’etichetta con data non aggiornata sino almeno a marzo 2022,
pertanto dovra essere considerata la scadenza estesa che sard inserita in AVN.

Si fa presente che il Sistema Informativo reglonale "GIAVA" & stato gid adeguato al
fine di ridurre al minimo la possibilitd di errore nella registrazione delle
somministrazioni. E' stato pubblicato anche awiso nella home page in favore degli
operatori "GIAVA".

Dovra essere adeguato. a cura della Protezione Civile di Puglia, il sistema informativo
"Walore". :

Siinvita a prendere atto, darne diffusione e procedere per quanto di competenza.
Cordiali saluti.

dott. Onofrio Mongelli
Dirigente della Sezione



dott. Nehludoff Albanc
P.0. Prevenziona e Promozione della Salute

==

Regione Puglia

Dipartimentn promozione dells salute & del benessara animale
Sezione Promozione della saluts & del banessers

Sarvizia Promozione della salute & sicurezza nei uoghl di lavoro
Via Gentile n.52 = 70126 BARI

Mall salutglavoroiregione. poclia.ic

Web woww realone, puglia.g

Questa e-mail & | relativi allagati possono contenare Informazioni riservate esclusivamente al DESTINATARIO
specificato in Indirizzo, :

L Infarmaziani lrasmesse ettraverso |a presente e-mail ed i suoi allegati sono diretti esclusivamente al destinatario e
devono riteners

Heervati con diviets di diffusione & di use salve espressa autorizzazione, Se la presente e-mail e | sudi allegati fossero
statl Acevul per armorng

da persona diversa dal destinatario siete pregati di distruggere lufio quanto ricevito & di informare it mittente con o
Sles20 MBZZO,

Qualungue utilizzazione, divulgazione o copia non autorizzata di guesta comunicazione, del dati in essa contenuti

& dai suoi eventuali allegati & rigorosaments vistata & comporta violazione delle disposizioni di Legge sulla tutela del
dati persaonali:

REGOLAMENTO EUROPED 2016/675 (GDPR) & D.Lva 30 giugno 2003 n. 195 (Codice Privacy).

Grazia per |a collaborazione.

----- -— Forwarded medsage —----—
Tia: Battilomo Serena < battilomof@sanita. it

- Date: Iun 18 ot 2021 alle ore 23:05
Subject: NUOVI CODICI LOTTO per VACCINI Covid in distribuzione - 18 ottobre 2021 e estensione
scadena lotti PFIZER
To: sis prevenzions <sis.prevenzione(@regione loscana. it>, pferrari <pferrari@ansl. vda it>, Andrea
Belardinelli <andrea.belardinellii@regione.tiscana,it>, Onofrio Mongelli <o.mongelli@regione.puglia.it, p
deluca <p.deluca@innova. puglia =, dipartimento ict <dipartimento.ict@atssardepma, it>, dbaiocchi
<dbajocchi@iregione lazio.it>, manuela digiacomo <manuela digiacomo@regione.abruzzo.it=, fchini
<fehinif@regione. lazio.it=, Milena Solfiti <msolili@regiore, wnbria.it>, liana spazzafumo . - :
<|iana.spazzafiimo@regione. marche.it>, massimiliano navacchia
<massirmiliano.navacchi epione.emilia-romagna.it>, domenico gallo
<domenico. gallod@regione lipuria.it>, epidemiologiasalute <epidemiolopiasalule(@regione.fve.it=, silvia
spertini <gilvia.spertini@isabes.it>, carla melani <carla.melani@provincia bz it>, diego conforti
<diego conforti@provingia tn.it>, antonio fanolla <antonio.fanolla@provincia.be.it>; alessandro scanziani
<A lessandro. Scanziani@lispa.ii>, angela ferrante <anpela errante(@lispa.it>, s fioraso
<z fioman@regione. vda it=, g buonagrazia <g buonagrmzia@icedoca.it>, antoning ruggeri
<antoning.ruggeri@regione. plemonte.it>, gmiserendino <pmiscrendinoi@regione. emilia-romagna.ii=, fabio
filippetti <fabio. filippetti@regione marche.it>, paclo lombardi <paclo lombardii@atssardegna it>, sergio
buffa <sercio. buffagiregions sicilia.it>, nicola mazzeo <nizolamarzeo@aspbasilicata it>, meorona
smeorong@iegions sardepna it>, michele recine <michele recine(@dregione basilicata,it=, carlo trentini
<carlo frentinif@provincia.tn.it>, s pasanisi <s.pasanisifmres ia,it=, 0 albano
{u[_tm;:of:mgjonc,E:gﬁu,it‘}, rafTacle malatesta <raffasle malatestaf@resione. molise.it>, a circhatia

| <a.circhetta@regione. puglia.it>, giuliano tagliavento <giuliano.tagliaventoi@regione.marche.it>, feargi

| EN




'ﬁ-f Emla.gagr:g!:mt sardegna.it=, david barchiesi <david barchiesig@regione marche.it>, lucia crottoging
<lucia_crottogini@@regione. lombardia.it>, Buonopane Bruno <B,Buonopane@lipunadigitale.it=, Massimo
lacono <massimo.iacono@asp.re.it>, Concetta Ladalardo <eladalardo@regione puglia it>, Maria Rma
Marchetti <maria rosa_marcheti@repione lombardia.it=, Innocenza Ruberto

=Innocenza, Ruberioiegione.calabria.it>, ginseppe debisse <giuseppe.debinseiregione. calabria i 1t:=-
camillo odio <camillo.odio@regione.abrurzo.it=, Alessandra Barca <abarcaifiregione.lazio.ic=, dl“u.w;.u
<dfuscofregions. lazio.it>, Michele Pergolani <michele. pergolani@laziocrea.it>, giulio mencgazzi
ﬁgilllio.mﬁﬂ%ﬂ{fﬂﬂmﬁ-Sﬂnitﬂ.f\'g:iﬂ", andrea toniulti <Andrea. Toniuttif@sabes.it>, Cau Emanuela
<gmanuela.cauf@linsiel.it>, massimo bisogno <massimo.bisormo@rerione.campaniait>, salvatore ascione
<salvatore. m:lnneftﬂrcﬂmlm campaniait>, Beatrice Delfrete <heatrice. dn]fram@ﬁrngmu: Fug.it=, F A,
Trento, Mariagrazia Zuccali <marizgrazia zuccalif@apss, it>, massimo delvecchio
<massimo.delvecchiof@posteitaliane.it>-, CROZZOLI GUDO, DTO
<GUIDO.CROZZOL i@ posteitaliane.it>, MELCARNE LOREMZO, DTO
<lorenzo.meleamefposteitaliane.it=, GANGEMI LORENZO, DTO

<LORENZO.GANGEMI@ posteitalianc.it>, SENSIDONI FABIO, DTO
<fabic,sensidonif@posieitaliane.it>, angelo celoni <angeloceloni@umbriadigitale. it=, lorenzo guhiim
<lorenze. gubian(faraspa.it>, Nadia Raccanello <nadiaraccanellof@regione.veneto it=, chiara poma |
{chiara r:nnm&ﬁ!mninne.vu;:n:io.ip-, Iferrara <|ferrarai@iaslal it>, atosti <atesti@regioneumbrig.it>, Enrica

{sb:f“ama melchaf@regione.abmuzzo,it>, <Vitoro Brogiatellifmsiag, it

Ce: Viggiano Giuseppe <g, viggianof@sanita it>, Gianluca Maiolatesi

<gianluca. majolatesif@accemture com>, Ginliano Bufacchi <giulianc,bufacchif@accenture.com>,
direttorecpv <dircttoreopvialcavid19.difesa.it>, progfin2 <progfindi@covid19.difess it=, cosmaifra
=cosmaifrai@gmail com>, Proietti <v.projetti@sanita.it>, :apoareainfolog

<capoarsainfolog@eovidl 9.difesa.it>, progettazioneit? <progetiazionsit2@@eovid] 9. difesa.it=, ferdinando
pisco <ferdinando. piscof@esercito.difesa it>, pestioneit] <gestioneitl @eovidl 9. difesa it

Gentilissimi,
vi informo dei seguenti nuov lotti gia in distribuzione!

MODERNA - AIC 049283017 =

lotto 000033BA scad 03/04/2022
lottc D07TG21A scad 17022022
lotto 045G 21A secad 04/03/2022
lotto 030G21A scad 05/03/2022
lotto 000023A scad 30032022
lotto 090F21A scad 14/02/2022

COMIRNATY (PFIZER/BIONTECH) - AIC 049269018 —

Lotto SDDN7 scad 31/01/2021 . scad. estesa 30/04/2022 (@V/
Lotto' 31100TB  scad 31/12/2021  scad. estesa 31/03/2022

Allego una tabella riepilogativa della white list dei vaccini distribuili aggiornata con i suddetti codici
evidenziati in giallo e utilizzata da AVN.

In verde sonc indicate delle correzioni rispetto alla versione precedente della lista e la
scadenza estesa applicata al vaccini Pfizer secondo la documentazione riportata in allegato
predisposta da Pfizer per comunicare a tutti gli avent causa l'estensione della shelf fife del
vaccino COMIRNATY. Le fiale recheranno un'etichetta con data non aggiornata sino almeano

a marzo 2022, pertanto dovra essere considerata la scadenza estesa che sara inserita in AVN.

k|




Vi chiedo di adeguare anche i sistemi di anagrafe vacdnale regionale per ridurre al minimo la
possibilita di errore nella registrazione delle somministrazioni. :

Nel secondo foglio sono riportati tutti | lotti registrati in AVN che includono anche i lotti importati
dallesterc & somministrati nelle basi NATO in Italia {i ruovi rispetto al precedente invio sono
indicati in giallo) che potreste ricevere con i dati di mobilita vaccinale del personale militare che
presta servizio in dette basi.

Saluti
Serena Battilomo

Ministero della Salute
Direzione Generale della digitalizzazione, del sistema nformative sanitario e della statistica

Direttore Ufficio 3 - Sistema informativo sanifarin nazicnale

Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma- Italia - stanza AB34
tel. +39 06 5094 2588 - mob. +39 320 4275156 emall. s.baftilomo@sanita.it



SIONT=CH & Pfizer

COMERNATY®, Vaccine & mRNA anti-COVID-19 [modificato 3 ivelo dei nuce o]
Numero O BUtorZIAIONE I MISONE M COM Merco caropes U/ L/20/1S28/001

I7 settemtre 2021

Agpormamento importante sul periodo di valsdita

COMIENATY® Vecono a8 miRNA anty-OOVID-19 {modeSoet o » lresilo des svacieosady)
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BCOMIRNATY"  gonrecH @pfeer

Aggiornamento importante sul periodo di validita — Estensione da 6 a 9 mesi

CONMIRMATY=, Vaccino a mRNA anti-COVID-19 (modificato a livello dei nucleosidi) '

Numera di autarizzazione all'immissione in commercio europea EU/1/20/1528/001

LISTA LOTTI {AGGIORNATA AL 4 ottobre 202 1) DI COMIRNATY OGGETTO DELL*EEETENSIDNE DEL .
PERIODO DI VALIDITA PER | FLACONCINI CONGELAT!

TALE LISTA E INCOMPLETA [AGGIORNATA AL 4 ottobre2021) - SA.RAHHD 'EDMUHICAH
SETTIMANALMENTE AGGIORMAMENTI. 1

SCADENTA
PRESENTE SUI

LOTTO FLACOMCINI 5mnm REALE
1F1008A 3TN 20T |0 31032022
1F1016A 31042622 | 30/04/2022

| AF1020n | 31f0n2e22-c | 30/04/2022
31100718 31f122021 31/03/2022
SDDNT b aymaacee 30/04/2022
1F10088 . | 31/12/2021 31/03/2022
1F10068 . . 31/13/2021 31/03/2022
1F10Daa . - [T 31132021 31/03/2022
1F1012R. - 31/13/2021 31/03/2022
AFioida ¢ 31/12/2021 31f03/2022

. FAS833 30/08/2021 31/12/2021

. FATDE3 30/09/2021 31f12/2021

oL EATSI2 30/08/2021 31/12/2021
i FASDLG 3n/oe/2021 31/12/2021

: L FC1131 an/og 2021 _31/12/2021
X FC1526 30/08/2021 31/12/2021
FC2229 30/08/2021 31f12/2021
FC2336 - 30092021 31/12f2021
FC30398 30fos/2021 | 3y/12/2021
FC3143 3of/og/2021 | 31/13/3021
FC3558 3ofonfaoal | 31fiz/01

| FCso89 | 31/10/2021 | 31/01/2022
FC5435 30/09,/2021 31/12/2021
FCRO84 30/09,2021 31/12/2021

FCEIST 3009 2021 31/12/2021

FC8736 30/09/2021 31/12/2021 (75
FCRESS 30/09/2071 31/12f2021 ’Qb/




FD0785 30/09,/2021 31/12/2021
FDO932 30/09/2021 31/12/2021
FD1921 30/09/2021 31/12/2021
FD4555 31/10/2021 3101 2022
FD7959 31/10/2021 31/01/2022
FE2295 31/10/2021 auulﬂmz
FEZ625 31/10/2021 31/01/2022
FE2707 31/10/202: 31/01/2022
FE3065 31,/10/202° 31/01/2022
FE7010 3110/ 202 31012022
FFOG30 31/10/2023 31/01/2023
FFOGER 31/10/2021 31/01,/2022 . o
FF2352 31/12/2021 31/03/2022.. .
FF2752 30/11/2021 28/02/2022. . |
FF2834 30/11/2021 28/02/2022, .
FF3318 ENTRILIFLeral 31/01/2022
FF4206 31/10/2021 31/01f2022 "
FF4213 31/10/2021 31/01/2022
FF7481 30/11/2021 = | -28/02/2022
FFB2E8 31/132024 = [ 31f03/2022
FG3739 31/12/2021~ | 31/03/2022
FGA493 3071142021 28/02/2022
FGA686 30fiml 28f02f2022
. FGB270 31/12/2021 31/03/2022

FGE2T3 . 30112021 28022022
FG7387 a0/11/2021 28/02/2022
FHO161 .. "31/12/2021 3103 2022

R FHE8EY . 31/12/2021 31/03/2022
FHOBTE - 31/12/2021 31/03/2022
Fr 31/12/2021 | 31/03/2022

I Rizssunto defle c;raqamu&cdﬂpmduttn [RCP)* & Il Foglio IBustrative di COPMIRMATY™ sono stati agglornati con la
nuova durata divalidith per il facancing congelato, che & stata estesa da 6 mesi a 9mesk. Questa estension: di 3

mesrpu&mmﬁlmu rétroattivamente esclusivamente ai flaconcini che pressntano una data di scadenza

stampata. ﬁnnngﬁ:rtra :em:mbrc 2021 ¢ marzo 2022,

M 4629 mesl NON sl a applica a tuttl gfi aktri lotti che non st trovano nelle condizioni precedentemente

denémy;_

{*} Per evenlu:ﬂl chiartmentl si prega di fare riferimento alleinformazioni di prodetito di COMIRNATY (RCP e
Fogllo MMustrativo) disponibili sul sito hitps:/fewww. comimateducation.itf
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LOTTI COMIRNATY A SCADENZA PROCRASTINATA

Codice Lotto F  Nuova Scadenza -
1F1016A 2022-04-30
1F10204 2022-04-30
SDDN7T 2022-04-30
FHO161 2022403-31
1F10124 2022-03-31
1F1006BA 2022-03-31
1F10054 2022-03-31
FGE270 2022-03-31
FH2951 2022-03-31
FHIG78 2022-03-31
FHE4GD . 2022-03-31
3110078 2022-03-31
1F10094A 2022-03-31
. FG3739 2022-03-31
1F1008A 20220331
FF2382 2022-03-31
FFEZ88 2022-03-31
FF2834 2022-02-28
FGE2T3 2022-02-28
FGAGEE 2022-02-28
FG4493 2022.02-28
FF7481 2022-02-28
" FF2752 2022-02-28
FGTIRT 2022-02-28
EF3318 2022:01-31
EFO6RS 2022-p1-31
FFOEE0 2022-01-31
FE30ES 2022-01-31
FEZ707 2022-01-31
FF4213 20272-01-31
FE7010 2022-01-31
FE2525 2022-01-31
FE2296 2022-01-31
FO79559 2022-01-31
FCSOB9 2022-01-31
FE7959 2022-01-31
FABD1E 2021-12-31
FC1526 2021-12-31
FATOR3 2021-12-31
FC3558 2021-12-31
FC2229 2021-12-31
FCROOT 2021-12-31
FCHI3E 2021-:12-31
FC1131 2021-12-31
FC2336 2021-12-31
FC3098 2021-12-31
FC5435 2021-12-31
FC3143 2021-12-31

ire .




~LOTTI COMIRNATY. A SCADENZA PROCRASTINATA |

" Codicelotto ' . | NuovaScadenza
FCROB4 2021-12-31
FDO7ES 2021-12-31
FO0S32 2021-12-31

- ED1921 2021-12-31
EA7HI2 2021-12-31
EXG537 2021-08-31
EX2405 2021-08-31
EX7389 2021-08-31
EY3014 2021-08-31
EY7015 2021-08-31
FASE29 2021-03-31
EX3510 2021-08-31
FAASDE 2021-08-31
FA4597 , 2021-08-31
EY7085 2021-08-31
FASE31 2071-08-31
EX3599 2021-08-31
ETEE55 2021-08-31
EWE327 2021-07-311
EX0853 2021-07-31
ER9470 2021-07-1
ET7205 2021-07-31
EW2245 2021-07-31
EWR326 2021-07-31
ET3045 2021-07-31
ET3520 2021-06-30
ER7812 2021-06-30
ER2Z659 2021-06-30
EPG598 2021-06-30
EP2166 ; 2021-05-31
EK9788 2021-05-30
El&Ta0 2021-05-30
EL1484 2021-04-30
ElG797 2021-04-30
EI6796 2021-04-30
El&136 2021-0v-30
Elg134 2021-04-30

ELOVES 2021-03-31



Guida alla corretta

conservazione, manipolazione e F COMI R NATYm

somministrazione di COMIRNATY COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)

E stats rilasolsts un In comemercls subordinats & comdizionl nelUE per COMIRRATY veocing &

ﬂﬂl-ﬂ-ﬂm—]{m-lhﬂh dhesl ol Il [P toer-EloM T ech COVIO-1S Vaccine negll Siail Unlfl) per
Fiemunizzazione atthve &l fine & prnenn COVID-18, mainttie cousata dal virus SAAS-CoV-Z, Insopgeit] di ets parl 0 superiore
COMIRMATY waccing & mAHA sri-COVIO-1S [ modificats s Bvelio
miscleosidl] pub smcke eosere distribulbo con la confezione riporiants la demominaziones Filzer-EloMTech COVID-1S Vaccine.

Periodo di validita e precauzioni speciali per la conservazione

& annl s fase

Pericdo dl valldibs

Baconcing chiuse

Floosncing|

i mees]a una B ralurs compress e 30 °C e -0

Durzre Il periodn dl weidiey di 2 mesl, | Ssconcinl chius | possons essere consznatl e
brezporiatl 8 wna bemperatura compresa ira 73 ‘cem'c e um i peer ool
bempa delia dursta meassima di 2 s=tmase, = pessono essere sucyamente rigoristia
una iemperstura compresa fra-30 °C = B T

Flnzsncing scosgeints

Biglorml auna tempemter compresa im 2 e E T

Curenie 1l pericdn ol sl di 3 gioend 8 una bempe o compresa tra 2 e ', 6
cares=ntito || iresporio perun messimo O 12 ore: Frima delfeso, [T veccino mel Rsconcine

+ Dopn essene Stotl nurwsmente trasferil inongeistone insequito slfespostzone a
femperaturenon sugerior & 23 "L, | vessal d econinl dmrlnnr:'h cangeiaions
per aimens 1 orep che slap

+ Unaswolimesiratil dol congelstore (2 uss tempessber compresa fra -2 C e-16 °CL
[ waszal di hiuso-cosbznent] 156 facoscinl possane
T periona 73 per unmessimo di S min

« Usavola :dr.lﬂ:r:hlmwu':ﬂa una iemperaturs compresabee 2370 e BT
wessel df Pisconclsl & coperchia spertn of vassal £ Mz oncinl comtenent mena of
‘1Eti Saconinl pessmno fimasers & femperatune non supesion] 73 °C peren
meszimo dl T minube

chiuso pusessens mmrhua Fore Buna kmperEira non superiore 2 50 °C- Una et un Mecancing viens Flmomsn dl cassoin, deve essere seangelato perluso

Heriicinale dibslin

L& st=hilith chimica e flskos inwsn, anche uramie | irasparts, & sists dimesirata
per S ore 2 una femperzturs compresa i 2 °C £30 °Cin sequitn adiuiziane con
salurnee inketaslle o sado cloneo da 3 mgémL [0 351

Idall :l.lh :Iﬂ:lllihdmnd:ll‘lm‘h:rn-:rlmnmr: sme pErunmessimo d:

= 3 ore 5= conservebe a fem perebere comprese tre-3 Ce 2°0
- 4:0rE In balaie 2 consenaina emperture compreseta 3 0 £ 50°T; q"l: ninieredo gl

empo comprende enche ke 2 ore 8 una kemperaiura nen superione 3 5 rm:sq:m B tani particolar! per la can "

Comgmreere Incongeinton: owe tempesiern compresa im -30Ce 20T
Comservsre nebscomierions angirale per prodeggens | medicinals dals uce.
Durante ia conservaz kne, riduere & minimo fesposid one alls kece smblzntele, ed
ewitane Mesposidons alls kece solsre dinetts e oslis jocs ulrsdoleits.

Dapa lscongelementa, | aconoinl prssang essene mansgolet Incondizianl diluce
amblentae

. Urm':lautrddlml-:u'upﬂma Iﬂq::ruhn Lll'a-l:mirﬂl] 11_:4 d
Tiecencin & coperchio oblesy comtenznt] 183 Reconcinl possono rimensre &
temperature non superiod a 35 °C perun massino & Sminuil

= Urey wolta estrest] dal congelafione o tem pe rator uira-bessa <00 C L vassal di
fleoencinl s aperchioaperto o | vesmol d Szconcisl conbe nendl meno 4 153 Aaconcinl
pussonarimanene & 1Emparstene nen superio 520 T per un massima 5 minh

ssettiche, DT QANASEe i sberllEs della dlspensione prepants I

I COMIRHATY d oa

Scongelamento prima della diluizione

=l faconcino multlios: viene conserveta ks I.mn : dewe mesere soongeiaoprima delia dliuidone- [Tiaconcisl congelat] devono 2 sseve iresleri] In
unamblente 2 uns txmperaiora compresaim lersl Fossong essere necessark Sare persconge bare e conledon e ds 135
fanorcind In atematha, & presitie :m'qeh'zll'lumrl:‘lﬂn:ngdﬂll per S0 minut 8 una bem perbern non superiane 2 50°C per uss Immedisi

«Ilaccing el facancinochiusn pub essers carserveto o2 B .giorsl 2 una femperaturs compresa tra 2 0 £3°C Durentz 1 perioda divailkals 413 gioemi 8
uru1u11pu'allrnn:\rrp:ﬂ tra 2°C e 0. & careenttn | traspartn per unmessimo 2 one-

[——— regpiunga la tempersbora smblenbe, bger W veite prime gells diuizdane.
1 Mon sglere.
T «Prima delia diulrions, la dspersione soongeiyis pud contesens partice b= amorts opache, dl colore da blanco 2 blancesirn
Diluizione
T
gy «Ilvacring scangelaio deve essere diulto alfsteno del Saconcine argieale con 1,8 miL di ssiuzone ink=tishie 1 sodio-clenro da 3 mgimL |0, 8% | ut Bizmndo
I == unago callbro 21| ojphy sattle e sdottzndo temiche aseftiche-
VA i iskiens
il & wdic
serare als L
e
- (=
R « Ginblilzrare |8 pression = nel flaconcing prima o AU cvere Fago dal bapps del isconcing, aspirandn 13 mi_ dlara nels siringa del soivenke vuls
Syl

L] diluita per 10 wolke. Homagibare.
«Il'waccing dileliodeve spparine come wna dspersions dl colone biancestro, priva o particell: visibl L In presenca o particell o n cass dl s B one
el colore, ran ussre Bvaccino S,

::“ «Dapa i diluiriens, sMnotare adeguetsmente sl iacancinl dsta £ om ) scadenza dela dispersione dulta (6 one dala duld onef
madwmcsls . [opon dilricns, CORSENATE 3 URe k2 mperiura compresaim 2 50 £ 50 °C, £ vl enirs B oe, comprensive Seifevenhusle tempo di Srespars-

:i;m «Man congelane ne & Rare ia dispersione diu B3- B2 nefrigerais, sttesdere che i dispersione diults raogq g B tem s smbleste prirmes deifuso
Al frta




Preparazione delle singole dosi da 0,3 mL di COMIRNATY

« As{fareiz tecriche asettice, pulie Bkapga del lacoeclro oo un kampene dsisfetmiz monouso
+ Aspirere (LS mi d COHIRHAT.
- e esiraree sl da enzinguin facenchng, & recessari uillzane srisghe e o aghl d precisions. Linsleme dizrings e 2go i preclsi deve
avere un volume marto mansepeErae & Fmiolin
- In ool ez cliringe i agh skanciar, I wolume resichen pokrekibe i essere sufkcleriz per esireeTe una sesta dese coun singuio flaconcien
(il toge deve contzmere 0,3 L divacoing.
Gzl quankita d veccnorimaneste einiereo del Recancinznen + sufliclents o geraniie Lne dose completa d 0.5 mL, getiare 1 lacoscir £ Feveniuse
IlLmE In EoCes5D-
«Gtiore eveniuaie vaccing ranulllzzsto enfo S ore dela dislzioee.
«Mzn i B vacciea in eceessn proveslerz de ecarcin d hersh
COMIRMATY veccing & mARA am-COVID-T | medifizato o Ivell Sl sucleoail| viene ssmmblatrata per v Iniramussaiare Sopa diuizine

come clch di 2 deoalda 0.3 ml oscusal & raocomendes d somministrare b seconds dese 3 settimane dape o poima dose.
L sesde poeferiba & o repione d=foldes gl braool

| «Daopala diuiziene, | Naconcing costene 2 25ml, dal quall & possibile estrare & dosl dad I mL-
' !_

I &l Tire= i migliarare is freooisa i del medioinsl bloioglol, | nome & | mmere 3 ot del medkinske somminkiram devons I
esgere ohlsramenie reglstreil
Smaltimento

Imedicingle sonetlizto & |ifiut] Szrvat] da tele medicinaiz devons ssere smaitit s confarmits alis rammative locele vigeate.

Ulteriori informazioni su COMIRNATY sono disponibili sul sito

www.comirnatyglobal.com

SIONT=CH O Pfizer 3 COMIRNATY"

(TR0 A Yoo cieonse moliied
Tiniars deflmscrimasices
sl lirrani eviors in-cammarciz: FP-DHE-TE-0050
FzHTechFaruiscooieg SmEd o BI1 Ve ec. Tutt | it rimseevmil Haraz 5031

Principali presidi farmaceutici per fronteggiare lo shock anafilattico

CDC. Interim Considerations: Preparing for the Potential Management of Anaphylaxis after COVID-19
Vaccination. Summary of recent changes (last updated March 3, 2021)

+ adrenalina (1 mg / ml di soluzione acquosa [diluizione 1: 1000]) + almeno 3 dosi di epinefrina
immediatamente disponibili in ogni momento
+ Una dose intramuscolare di 0,3 mg nella parte centrale della coscia con
siringa premisurata o preriempita o un autoiniettore
+ dose massima per adulti & 0,5 mg per dose
+ dose di adrenalina se i sintomi non migliorano o se si ripresentano in attesa
dell’EMS pud essere ripetuta approssimativamente ogni 5-15 minuti
+ negli anziani non controindicazioni somministrazione di epinefrina per

anafilassi
+ antistaminico H1 (Es. Difenidramina cetirizina) + antistaminici come frattamento
aggiuntivo ma non usati come
trattamento iniziale o unico
+ anafilassi presa in considerazione quando i segni o sintomi sono + Se si sospetta anafilassi adrenalina il
generalizzati (es se presenti orticaria generalizzata o coinvolto pid di un prima possibile contattare i servizi di
sistema corporeo) o natura grave o pericolosa per la vita anche se emergenza trasferire i pazienti livello

coinvolgono un singolo sistema: difficolta respiratoria o gonfiore significativo pit elevato di assistenza
della lingua o delle labbra
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DIREZIONE GENERALE DELLA PREEVENZIONE SANITARIA

OGGETTO: Aggiornamento delle indicazioni sulla somministrazione di dosi “booster”
nell’ambito della campagna di vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19.

Facendo seguito alle circolari prot. n.® 45886-08/10/2021-DGPRE. prot. n® 49399-
20/10/2021-DGPRE e prot. n® 50080-03/11/2021-DGPRE. vista la nota congiunta di
Ministero della Salute, CSS, AIFA e ISS in allegato 1. ad tegrazione di quanto comunicato
con le circolan citate si rappresenta che, nell’ambito della campagna di vaccinazione anti-
SARS-CoV-2/COVID-19, ferma restando la priorita della vaccinazione dei soggetti ancora
in attesa di iniziare/completare il ciclo vaccinale primario. nonché della somministrazione
della dose “booster” (di richiamo) alle categorie per le quali & gia raccomandata, a partire dal
19 dicembre 2021 sarda altresi possibile procedere con la somministrazione della dose
“booster”, con vaccino a m-RNA., anche ai soggetti di et compresa tra 1 40 e 1 59 anni, nei
dosaggi autorizzati per la stessa (30 meg in 0.3 mL per Comumaty di Pfizer/BioNTech: 50
mcg i 0.25 mL per Spikevax di Moderna), purché siano trascorsi almeno sei mesi dal
completamento del ciclo primario di vaccinazione, indipendentemente dal vaccino

precedentemente utilizzato.

I1 DIRETTORE GENERALE
¥ to Dott. Giovanni Rezza

1l Direttore dell Ufficio 05
Dwit. Francesco Maraglino

Referente Responsabile del procedumento:
Dwodt. Andrea Siddu

asuddufTsanita it
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Consiglio Superiore di Sanitd
Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria

Oggetto: aggiornamento delle indicazioni sulla somministrazione di dosi “booster” nell’ambito
della campagna di vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19.

In considerazione dell’aumentata circolazione del wirus SARS-CoV-2, che ha determinato un
incremento dell’incidenza di nuove infezioni, per come rilevato nel corso delle ultime settimane in
tutto il territorio nazionale, tenuto conto delle determine di AIFA n. 106772021, n. 1223/2021, n.
1285/2021 e del parere della CTS di AIFA prot. n® 127089-28/10/2021, nonché della possibilita di
somministrare una dose di richiamo con vaccino a mRNA in favore delle categorie e secondo le
modalita indicate nelle circolari del Ministero della Salute 45886-08/10/2021, 49392-29/10/2021 &
50080-03/11/2021, nell'ottica di un progressivo allargamento della platea vaccinale, partendo dalle
fasce d'etd a maggiore rischio, & raccomandata, a partire dal 1® dicembre 2021, la somministraziona
di una dose di vaccino a mRNA, come richiamo di un ciclo vaccinale primario, anche ai soggetti di
etd compresa fra 40 e 59 anni, nei dosaggi allo scopo autorizzati (30 meg in 0,3 mL per Comirnaty di
Pfizer/BioNTech; 50 mcg in 0,23 mL per Spikevax di Moderna), purché siano trascorsi almeno sei
mesi dal completamento del ciclo primario.

Si ribadisce, inoltre, I'assoluta prioritd di mettere in massima protezione i soggetti ancora in attesa
di iniziare/completare il ciclo vaccinale primario, in particolare per gquanto riguarda le categorie pid
vulnerabili a forme gravi di COVID-19 per eta o elevata fragilita. Si raccomanda anche di procedere
speditaments alla somministrazione della dose booster a tutti i soggetti per i quali la stessa & gia
stata precedentemente raccomandata.
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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

OGGETTO: Aggiornamento indicazioni su intervallo temporale tra la somministrazione
della dose “booster™ (di richiamo) ¢ il completamento del ciclo primario nell’ambito della
campagna di vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19.

Facendo seguito alle circolari prot. n.® 45886-08/10/2021-DGPRE, prot. n® 49399-29/10/2021-
DGFRE, prot. n° 50080-03/11/2021-DGPRE. prot. n.* 051396-11/11/2021-DGPRE. visto il
parere della CTS di AIFA. trasmesso con prot. n. 0136305-STDG-22/11/2021, tenuto conto
dell’atnuale condizione di aumentata circolazione virale e ripresa della curva epidenica ¢ in
un’oftica di massima precauzione, si rappresenta che, a partire dal giomo successivo alla
pubblicazione mn Gazzetta Ufficiale della relativa determuna a cura di AIFA. nell'ambito della
campagna di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19, I'intervallo minimo previsto per la
somministrazione della dose “booster” (di richiamo) con vaccino a m-RNA. alle categone per le
quali é gia raccomandata (inclusi tutti 1 soggetti vaccinati con una unica dose di vaccino Janssen)
e nei dosagg: autorizzat: per la stessa (30 meg in 0.3 mI per Comimaty di Pfizer/BioNTech: 50
meg in 025 ml per Spikevax di Modema), é aggiomato a cinque mesi (150 giom:) dal
completamento del ciclo primario di vaccinazione, indipendentemente dal vaccino
precedentemente utilizzato.

Si trasmettono inoltre gli aggiornament: delle note informative rispettivamente del vaccino
Spikevax (ALLEGATO 1), del vaccino Comimaty (ALLEGATO 2) e del vaccino Janssen
(ALLEGATO 3), a cura di AIFA utilizzabili contestualmente alla validita delle anuove
indicazioni di cui sopra.

S1 coglie mnfine I'occasione per nibadire quanto gia comunicato con circolare prot. n.° 44591-
02/10/2021-DGPRE. circa la possibilita, nell’ambito della medesima seduta vaccinale, di co-
sommunistrare un vaccino a m-RNA anti-SARS-CoV-2/COVID-19 (sia in caso di ciclo pnimano
che di nichiamo) e un vaccino antinfluenzale, nel nispetto delle norme d: buona pratica vaccinale.
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