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OGGETTO: integrazione delle indicazioni e raccomandazioni per la campagna di vaccinazione  

autunnale/invernale 2023/2024 anti COVID-19. 
 

Si fa seguito alle circolari n. 30088 del 27/09/2023, n. 34645 del 3/01/2023 e n. 35193 del 9/11/2023 
che qui si richiamano. 

Vista l’avvenuta autorizzazione da parte di EMA ed AIFA della formulazione adattata del vaccino 
ricombinante adiuvato Nuvaxovid (Omicron XBB.1.5) e la sua prossima disponibilità, nel confermare 
le indicazioni e raccomandazioni sulla campagna di vaccinazione anti COVID-19 autunnale e 
invernale 2023-2024 di cui alle circolari citate, si rappresenta che Nuvaxovid XBB 1.5 potrà essere 
utilizzato in alternativa al vaccino a m-RNA Comirnaty XBB 1.5, a partire dai 12 anni di età. 

In allegato 1 vengono riportate le principali caratteristiche tecniche del vaccino Nuvaxovid XBB 1.5. 
Per ulteriori dettagli si rimanda al riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP) che è disponibile, 
insieme al foglio illustrativo, nella Banca Dati Farmaci di AIFA. 

 
Il Direttore dell’Ufficio 5 
Dr. Francesco P. Maraglino 
 
Il Direttore dell’Ufficio 11 
Dr. Ulrico Angeloni 
 
 
Referente/responsabile 
Dr. Andrea Siddu – Ufficio 5 
 
 

IL DIRETTORE GENERALE 

                                                                                                           Francesco Vaia 
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ALLEGATO 1 
 
Principali caratteristiche di Nuvaxovid XBB 1.5 
 
Si rimanda al RCP integrale per ulteriori dettagli tecnici disponibile al link: 
https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/farmaco?farmaco=050926 
 

 Nuvaxovid XBB 1.5   
Descrizione  Vaccino ricombinante, adiuvato che contiene la proteina spike di SARS-CoV-2 

(Omicron XBB.1.5) e l’adiuvante adiuvante Matrix-M. 
La proteina spike è prodotta mediante tecnologia del DNA ricombinante con 
sistema di espressione di baculovirus in una linea cellulare di insetto derivata da 
cellule Sf9 della specie Spodoptera frugiperda, 
 

Formulazione   Una dose (0,5 mL) contiene 5 microgrammi della proteina spike. 
L’adiuvante Matrix-M contiene per ogni dose da 0,5 mL: frazione A (42,5 
microgrammi) e frazione C (7,5 microgrammi) di estratto di Quillaja saponaria 
Molina. 
 

Indicazioni (età) e 
posologia 

Persone di età pari o superiore a 12 anni. 
Nuvaxovid XBB.1.5 viene somministrato in dose singola (0,5 mL), 
indipendentemente dal precedente stato vaccinale. 
 

Forma farmaceutica Dispersione per preparazione iniettabile 
 

Dosi per flaconcino 5 dosi da 0,5 mL 
 

Diluizione NO 
 

Eccipienti Disodio idrogeno fosfato eptaidrato 
 Sodio diidrogeno fosfato monoidrato  

Sodio cloruro 
 Polisorbato 80  

Sodio idrossido (per l’aggiustamento del pH)  
Acido cloridrico (per l’aggiustamento del pH)  

Acqua per preparazioni iniettabili  
 

 Adiuvante (Matrix-M) 
Colesterolo Fosfatidilcolina (incluso α-tocoferolo tutto racemico)  

Potassio diidrogeno fosfato 
 Potassio cloruro 

 Disodio idrogeno fosfato diidrato 
 Sodio cloruro  

Acqua per preparazioni iniettabili 
Modalità di 
somministrazione  

Il vaccino viene somministrato esclusivamente mediante iniezione 
intramuscolare, preferibilmente nel muscolo deltoide del braccio. 
Il vaccino non deve essere iniettato per via intravascolare, sottocutanea o 
intradermica. 
 

Conservazione  Conservare in frigorifero (2 °C – 8 °C). Non congelare. 
 

 

F
E
D
E
R
A
Z
I
O
N
E
 
N
A
Z
I
O
N
A
L
E
 
D
E
G
L
I
 
O
R
D
I
N
I
 
D
E
I
 
M
E
D
I
C
I
 
C
H
I
R
U
R
G
H
I
 
E
 
D
E
G
L
I
 
O
D
O
N
T
O
I
A
T
R
I

P
r
o
t
o
c
o
l
l
o
 
A
r
r
i
v
o
 
N
.
 
1
3
4
5
9
/
2
0
2
3
 
d
e
l
 
0
5
-
1
2
-
2
0
2
3

D
o
c
.
 
P
r
i
n
c
i
p
a
l
e
 
-
 
C
l
a
s
s
.
 
0
.
0
.
0
 
-
 
C
o
p
i
a
 
D
e
l
 
D
o
c
u
m
e
n
t
o
 
F
i
r
m
a
t
o
 
D
i
g
i
t
a
l
m
e
n
t
e

https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/farmaco?farmaco=050926



