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: e DIiSaBiLiTa
AMM: r_friuve
AOO: g rf\/g Servizio assistenza farmaceutica salute(Ocertregione.fvg.it
e dispositivi medici farmaceuticasalute(@regione.fvg.it
I-34121 Trieste
Via Cassa di Risparmio 10
Spett.li
Allegato: c.s.

Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina
Azienda Sanitaria Universitaria Friuli Centrale
Azienda Sanitaria Friuli Occidentale

I.R.C.C.S. Burlo Garofolo di Trieste

I.R.C.C.S. CR.O. di Aviano

Azienda Regionale di Coordinamento per la Salute
Federfarma Friuli-Venezia Giulia

Assofarm

Farmacieunite

Ordini dei farmacisti della Regione Friuli-Venezia
Giulia

Ordini di Medici chirurghi e odontoiatri della Regione
Friuli- Venezia Giulia

Epc

Direzione Centrale Salute, politiche sociali e
disabilita

Servizio assistenza distrettuale e ospedaliera

Servizio di prevenzione, sicurezza alimentare e sanita
pubblica veterinaria

Oggetto: Imovax tetano 40 Ul sospensione iniettabile - cessata commercializzazione -
indicazioni

Sitrasmette in allegato la nota informativa supervisionata dall'AIFA, ai cui contenuti si rinvia per
ogni dettaglio, con cui viene comunicata la cessata commercializzazione del vaccino monovalente
antitetanico IMOVAX TETANO 40 Ul siringa preriempita con ago presaldato da 0,5 ml - AICn.
026171013, secondo le seguenti tempistiche:

Responsabile del procedimento dott.ssa Paola Rossi

Responsabili dell'istruttoria: dott.ssa Aba Pettinelli — dott.ssa Cristina Zappetti

Documento informatico redatto e sottoscritto digitalmente ai sensi degli artt. 20 e 21 del d.Igs. 82/2005 (codice
dellamministrazione digitale); originale disponibile presso gli uffici della Direzione centrale salute, politiche sociali e
disabilita
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e 31 maggio 2026 per il canale retail;
e 31 dicembre 2026 per il canale ospedaliero.

Al riguardo si rappresenta che il vaccino antitetanico monocomponente non & piu considerato
un’opzione di elezione e che le principali raccomandazioni internazionali e nazionali (OMS e PNPV
2023-2025) prevedono che la profilassi antitetanica, sia di routine sia nell'ambito della profilassi
post-esposizione, debba essere effettuata preferibilmente mediante vaccini combinati (es. dTpa,
Td, dTpa-IPV), che consentono anche di mantenere adeguata la protezione verso difterite e
pertosse.

Tuttavia, considerato che il medicinale in oggetto rappresenta attualmente l'unico vaccino
antitetanico monocomponente autorizzato e commercializzato in Italia e che possono sussistere
specifiche esigenze cliniche o organizzative che rendano necessario ricorrere a tale tipologia di
prodotto, 'AIFA segnala che risultano regolarmente autorizzati e commercializzati in diversi Paesi
europei i seguenti vaccini antitetanici monocomponenti:
e  Szczepionka Tezcowa Adsorbowana (T) — Polonia — Wytwdrnia Surowic i Szczepionek /
BIOMED
e Tetana- Polonia, Germania, Romania, Malta - Instytut Biotechnologii Surowic i
Szczepionek BIOMED S.A.
e Tetana Pro- Polonia - Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A.
e Tetanusvaccin- Paesi Bassi — Bilthoven Biologicals B.V.
e Vacteta— Repubblica Ceca, Ungheria — Biodrug s.r.o.

Cid premesso, qualora si rendesse necessario procedere allimportazioni centralizzata a livello
regionale di vaccino antitetanico monocomponente, si potranno attivare le ordinarie procedure
previste dalla normativa vigente, previa autorizzazione AIFA.

L'Agenzia, precisa inoltre che resta ferma I'opportunita di valutare, in funzione del fabbisogno
complessivo, forme di coordinamento tra Regioni, anche al fine di garantire una gestione piu
efficiente delle importazioni.

Distinti saluti
Il Direttore di Servizio

Dott.ssa PAOLA ROSSI
firmato digitalmente
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