Росздравнадзор в отношении пандемической вакцины   МоноГриппол Нео сообщает следующее.

 (Вакцина гриппозная моновалентная инактивированная субъединичная адьювантная суспензия для внутримышечного и подкожного введения),  

а также об участии ФК «Петровакс» в разработке и исследовании вакцины МоноГриппол (Вакцина гриппозная моновалентная инактивированная субъединичная адьювантная  раствор для внутримышечного и подкожного введения) производства Санкт-Петербургского НИИВС ФМБА.

Вакцина МоноГриппол Нео – инактивированная  субъединичная адъювантная вакцина, содержащая 5 мкг гемагглютинина вируса  гриппа А(H1N1)-2009,  произведенного по клеточной технологии, и 500 мкг Полиоксидония, без ртуть-содержащего консерванта  (тиомерсала) в одноразовых шприц-дозах.

25 августа 2009 г.в  ФС Росздравнадзор представлено регистрационное досье для получения разрешения на проведение клинических испытаний.  
 31.08.09 - досье поступило в ФГУ НЦЭСМП

1.09.09 – получено направительное письмо в ГИСК им. Л.А. Тарасевича на экспертизу документов

01.09.09 – сданы протоколы клинических исследований в ФГУ НЦЭСМП 
- Протокол клинического исследования  вакцин гриппозных моновалентных  инактивированных субъединичных адъювантных МоноГриппол Нео и МоноГриппол с участием взрослых добровольцев.

- Протокол клинического исследования  вакцин гриппозных моновалентных  инактивированных субъединичных адъювантных МоноГриппол Нео и МоноГриппол с участием детей и подростков. 

Протоколы клинических испытаний вакцины с участием взрослых и детей по схеме двухкратной вакцинации направлены в Комитет по МИБП и ГИСК.

02.09.09 – протоколы поступили в Институт доклинической и клинической экспертизы
3 сентября Протоколы рассмотрены на совместном заседании Ученого Совета ГИСК и Комитета по МИБП и рекомендованы к утверждению. 

8.09.09 Протоколы клинических испытаний направлены в Этический комитет  после внесения изменений по рекомендациям Ученого Совета ГИСКа и Комитета по МИБП. 

9 сентября планируется рассмотрение Протоколов на заседании Этического комитета. 

В сентябре будут произведены экспериментальные серии вакцины МоноГриппол Нео для КИ, после  завершения контроля в ГИСКе и получения разрешения на введение человеку,  ФК Петровакс приступит к КИ  (ориентировочно в конце сентября). Утверждены клинические базы (НИИ детских инфекций и Санкт-Петербургский Медицинский Университет)  под руководством НИИ гриппа РАМН. 

Параллельно с проведением КИ в октябре будет произведено 2-2,4 млн.доз вакцины, до конца годы мы можем произвести  12 млн.доз. ФК «Петровакс»  полностью завершил выпуск сезонной вакцины Гриппол плюс по Государственному заказу и для коммерческой реализации.  К настоящему моменту  поставлено в регионы около 3 млн.доз,  поставка продолжается согласно графика. В регионах начата вакцинация детей вакциной Гриппол плюс. Завод готов к производству пандемической вакцины.     

ФК «Петровакс»  совместно с С-Пб НИИВС ФМБА подготовили   регистрационное досье на инактивированную субъединичную адъювантную вакцину МоноГриппол 

Вакцина МоноГриппол содержит 5 мкг гемагглютинина вируса Гриппа A(H1N1) -2009,  произведенного по традиционной аллантоисной технологии и 500 мкг Полиоксидония,  в ампулах.  

Держатель регистрационного удостоверения: ООО ФК «ПЕТРОВАКС»

Производитель: Федеральное  государственное унитарное предприятие «Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт вакцин и сывороток и предприятие по производству бактерийных препаратов» Федерального медико-биологического агентства.

04.09.09 - досье представлено в Росздравнадзор. Протоколы клинического исследования рассматриваются одновременно с вакциной МоноГрипол Нео.

Сроки  проведения контролей, получения разрешения, проведения клинических исследований идут также параллельно с  вакциной  МоноГриппол Нео.

