Vacuna Sputnik V. Nueva presentacion del Componente 1

Vector adenovirus no replicativo (2 componentes con adenovirus:
distintos: rAd26-S - rAd5-S)

Es una plataforma conocida como “vector viral”. Esta tecnologia
utiliza un adenovirus (virus distinto al SARS-CoV2) modificado para
NO producir enfermedad generando una respuesta de anticuerpos
segura.

Cada caja individual presenta 5 ampollas monodosis. La caja
presenta un cédigo de color azul que indica que se trata del
componente 1. Es fundamental respetar el orden de aplicaciéon de
los componentes.
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Vacuna Sputnik V: nueva presentacion del Componente 1

Solucidn para la aplicacion intramuscular (IM) en region deltoides

La informacion referida a nimero de lote
permite la trazabilidad del biolégico

Cada ampolla contiene 0,5ml para vacunar a 1 persona
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Esquema de Vacunacion de Sputnik V

Numero de dosis 12 dosis: Componente 1 (rAd26S)
22 dosis: Componente 2 (rAd5S)

Intervalo minimo 21 dias entre primera dosis (componente 1) y la segunda dosis (componente 2).

No administrar antes de los 21 dias.

Esquema completo Para lograr la maxima proteccion se debe completar el esquema de 2 (dos) dosis,

aunque transcurran mas dias que los recomendados como intervalo minimo.

Simultaneidad La coadministracion con otras vacunas del Calendario Nacional no ha sido

evaluada y por tanto no se recomienda la aplicacion simultanea.

No se reiniciaran esquemas en ningun caso, independientemente del tiempo que haya transcurrido desde la

aplicacién de la primera dosis.
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Condiciones de conservacion IMPORTANTE

* Lavacuna es termolabil y debe almacenarse en un lugar oscuro.

* Se requiere de una cadena de frio que asegure una temperatura de congelacion de menos dieciocho grados

Celsius (-18 ° C) o menor.
* Una vez sacado del congelador, el contenido del vial debe descongelarse para su aplicacion.
* Eltiempo estimado es entre 7 y 10 minutos dependiendo de la temperatura del ambiente

* Una vez descongelada, usar dentro de las 2 horas de descongelacion. Si no es utilizada en ese tiempo se procede a

su descarte.

Solucién congelada: Después de descongelar:
masa blanquecina densa, = - solucion homogénea incolora o
endurecida. amarillenta ligeramente opalescente
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Otras consideraciones

= No agitar el producto bruscamente.

= No almacenar la ampolla una vez abierto.

= No volver a congelar la preparacion una vez descongelada.

= No utilizar el producto ante ampollas con integridad y etiquetado deteriorados, con un cambio en las

propiedades fisicas (turbidez, tincion), con una vida util caducada, o almacenamiento inadecuado.

Cualquier desvio de temperatura debe informarse inmediatamente.
El informe debe incluir la descripcion de los eventos que llevaron al desvio, asi como los datos de los dataloggers. El

nivel central evaluara los datos y confirmara si la vacuna es adecuada.
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Contraindicaciones

» Antecedentes de alergia a cualquier componente de otra vacuna aplicada previamente

» Antecedente de reacciones alérgicas graves (requirid asistencia médica)

» Enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o exacerbacion de enfermedades crdnicas, que
impliquen compromiso del estado general;

» Inmunocompromiso, embarazo o lactancia (porque no se ha estudiado su eficacia y seguridad en estos

casos) en personas que no pertenezcan a la poblacidn objetivo a vacunar.

» Contraindicaciones para la administracion del Componente 2:
Complicaciones graves post vacunacion como shock anafilactico, reacciones alérgicas generalizadas vy

graves, sindrome convulsivo, fiebre superior a 40° C posterior a la inyeccion del Componente 1 de la vacuna.

Los contactos estrechos de caso confirmado deben Actualmente esta vacuna estd recomendada para personas a

vacunarse después de completado el aislamiento partir de los 18 afios independientemente del antecedente de
correspondiente. haber padecido COVID-19.
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Efectos adversos mas frecuentes de la vacuna Sputnik V

Locales: dolor, hinchazon y aumento de temperatura en el lugar de la inyeccion

Generales: reacciones a corto plazo como sindrome pseudogripal de corta duracién, caracterizado

por: escalofrios, fiebre, artralgia, mialgia, astenia, malestar general, dolor de cabeza.

En el caso de haberse aplicado simultaneamente con otra vacuna o con un intervalo menor a 14 dias,

debera realizarse la notificacion correspondiente del ESAVI.
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