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La présente liste recense les demandes introduites aupres de Swissmedic en vue de |'autorisation de vaccins et de médicaments contre le Covid-19
(et de I'extension des autorisations en ce qui concerne les vaccins), ainsi que |'état d'avancement de ces demandes.

Procédures d’autorisation des vaccins contre le Covid-19

Vaccin Entreprise Informations complémentaires Indication revendiquée Début de Etat d’avancement
I'expertise’
Vaccination a partir de 16 ans 16.10.2020 19.12.2020

Autorisation de
durée limitée
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La présente liste recense les demandes introduites aupres de Swissmedic en vue de I'autorisation de vaccins et de médicaments contre le Covid-19
(et de I'extension des autorisations en ce qui concerne les vaccins), ainsi que |'état d'avancement de ces demandes.

Procédures d’autorisation des vaccins contre le Covid-19

Vaccin Entreprise Informations complémentaires Indication revendiquée Début de Etat d’avancement
I'expertise’
Vaccination a partir de 16 ans 16.10.2020 19.12.2020

Autorisation de
durée limitée



Vaccin

Comirnaty

Entreprise

Pfizer

Informations complémentaires

Information professionnelle 4
(personnes de 12 ans et plus)
Information destinée aux patients
(4" (personnes de 12 ans et plus)

Information professionnelle (%"
(enfants 5 a moins 12 ans)
Information destinée aux patients
(7' (enfants 5 @ moins 12 ans)

(= SwissPAR (PDF, 1 MB,
30.04.2021)
Public Summary SwissPAR

Indication revendiquée

Vaccination a partir de 16 ans

Vaccination a partir de 12 ans

« Booster »: administration d'une dose de rappel aux
personnes particulierement vulnérables

« Booster »:
L'élargissement de la vaccination de rappel a toutes
les personnes de 16 ans et plus

Vaccination des enfantsde 5a 11 ans

« Booster»: Enfantsde 5a 11 ans

Comirnaty Original/Omicron BA.1
Autorisation d'un vaccin adapté a Omicron

Extension d'indication aux enfants agés de 6 mois a
moins de 5 ans

Début de
I'expertise’

16.10.2020

10.05.2021

15.09.2021

15.09.2021

19.11.2021

31.05.2022

02.08.2022

02.09.2022

Etat d’avancement

19.12.2020
Autorisation de
durée limitée

04.06.2021
Autorisation de
durée limitée

22.10.2021
Autorisation de
durée limitée

23.11.2021
Autorisation de
durée limitée

10.12.2021
Autorisation de
durée limitée

En cours d’examen?

10.10.2022
Autorisation de
durée limitée

En cours d'examen?



Spikevax

Moderna

Information professionnelle (4
Information destinée aux patients
&y

SwissPAR (PDF, 883 kB,
03.12.2021)
Public Summary SwissPAR

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
Demande d’autorisation pour un nouveau vaccin
bivalent contre le COVID-19

Vaccination a partir de 18 ans

Vaccination a partir de 12 ans

« Booster »: administration d'une dose de rappel aux
personnes particulierement vulnérables

« Booster »:
L'élargissement de la vaccination de rappel a toutes
les personnes de 18 ans et plus

Vaccination des enfantsde 6 a 11 ans

Vaccination de rappel hétérologue (booster)

Extension d’indication aux enfants agés de 6 mois a
moins de 5 ans

Vaccin bivalent Spikevax mRNA-1273.214
Autorisation d'un vaccin adapté a Omicron

22.09.2022

13.11.2020

15.06.2021

10.09.2021

10.09.2021

17.11.2021

13.12.2021

18.05.2022

24.06.2022

En cours d'examen?

12.01.2021
Autorisation de
durée limitée

09.08.2021
Autorisation de
durée limitée

26.10.2021
Autorisation de
durée limitée

26.11.2021
Autorisation de
durée limitée

13.05.2022
Autorisation de
durée limitée

En cours d’examen?

En cours d’examen?

29.08.2022
Autorisation de



Spikevax

Moderna

Information professionnelle ('
Information destinée aux patients
“

SwissPAR (PDF, 883 kB,
03.12.2021)
Public Summary SwissPAR

Vaccination a partir de 18 ans

Vaccination a partir de 12 ans

« Booster »: administration d'une dose de rappel aux
personnes particulierement vulnérables

« Booster »:
L'élargissement de la vaccination de rappel a toutes
les personnes de 18 ans et plus

Vaccination des enfantsde 6 a 11 ans

Vaccination de rappel hétérologue (booster)

Extension d’indication aux enfants agés de 6 mois a
moins de 5 ans

Vaccin bivalent Spikevax mRNA-1273.214
Autorisation d’un vaccin adapté a Omicron

13.11.2020

15.06.2021

10.09.2021

10.09.2021

17.11.2021

13.12.2021

18.05.2022

24.06.2022

12.01.2021
Autorisation de
durée limitée

09.08.2021
Autorisation de
durée limitée

26.10.2021
Autorisation de
durée limitée

26.11.2021
Autorisation de
durée limitée

13.05.2022
Autorisation de
durée limitée

En cours d’examen

En cours d’examen?

29.08.2022
Autorisation de
durée limitée



Covid-19
Vaccine Janssen

Vaxzevria

CureVac

Nuvaxovid

Janssen Cilag AG

Astra Zeneca AG

Curevac Swiss AG

Future Health
Pharma GmbH

Information professionnelle ('
Information destinée aux patients

&

SwissPAR (PDF, 961 kB,
28.07.2022)
Public Summary SwissPAR

Information professionnelle ('
Information destinée aux patients
«

SwissPAR (PDF, 403 kB,
24.05.2022)
Public Summary SwissPAR

Vaccination a partir de 18 ans

«Booster»: administration d'une dose de rappel

Vaccination des personnes particulierement
vulnérables et de I'ensemble de la population

Vaccination de I'ensemble de la population

Vaccination a partir de 18 ans

Dépobt d'une élargissement de l'indication aux
adolescents agés de 12 a 18 ans ainsi que pour une
dose de rappel

03.12.2020

22.12.2021

02.10.2020

16.04.2021

14.02.2022

06.07.2022

22.03.2021
Autorisation de
durée limitée

27.12.2021
Autorisation de
durée limitée

02.11.2021
Demande retirée

19.10.2021
Demande retirée

12.04.2022
Autorisation de
durée limitée

02.09.2022
Autorisation de
durée limitée



