Aprueba CECMED uso de emergencia de Soberana 02 en menores de 18 afios
Ultima actualizacién: Lunes, 06 Septiembre 2021 07:15
Visto: 584

*TVYumuri

El Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos vy
Dispositivos Médicos (CECMED) aprobdé la Autorizacidén de Uso en
Emergencia (AUE) a la vacuna cubana SOBERANA 02 en edades pedidtricas.

El fé&rmaco del Instituto Finlay de Vacunas (IFV) cumple con los
requisitos exigidos en cuanto a calidad, seguridad e inmunogenicidad
para este grupo poblacional.

Aprueba el CECMED la Autorizacidn de Uso en Emergencia a la
Vacuna cubana SOBERANA® 02 en poblacidn pedidtrica
https://t.co/r9Y5wF53W3

— CECMED (@cubacecmed) September 3, 2021

La aprobacidn estd sustentada sobre la base de los resultados de 1los
ensayos clinicos realizados, tras la aplicacién del esquema de dos
dosis en poblacidén pedidtrica (3 a 18 afios) y comparados con 1los
resultados de un ensayo similar con igual esquema, conducido en
poblacidén con edades entre 19 y 80 afios donde se demostrd la eficacia
de esta wvacuna.

Primera Campafia Nacional Infantil contra la #COVID19 a nivel
mundial.

Aprueba el (dcubacecmed el uso en emergencias de la vacuna
#Soberanal2 para nifios de 2 a 18 afos de edad.

Avanzando juntos y mano con mano en la lucha contra la epidemia.

#CubaPorlaVida #CienciaCubana pic.twitter.com/kvx0X0S00g
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— Instituto Finlay de Vacunas (@FinlayInstituto) September 4,
2021

El CECMED realizdé inspecciones a los sitios clinicos donde se realizd
la ejecucidén del ensayo. (DOA)

(Con informacién del CECMED)
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