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Vacuna Bivalente del laboratorio Pfizer-BioNTech

Antecedentes

El virus SARS-CoV-2, en el transcurso de la pandemia ha sufrido diversas mutaciones que han
originado distintos tipos de variantes, que han ocasionado un aumento de casos en todo el mundo
asociados a la rapida propagacion de cepas altamente transmisibles como la variante Omicron.

Descripcidn

La vacuna bivalente del laboratorio Pfizer-BioNTech es una vacuna contra el COVID-19, que

contiene la cepa original o Wuhan mds la variante Omicron BA.1, siendo asi més eficaz contra las
nuevas variantes y las que puedan surgir en el futuro.

En Chile, el Instituto de Salud Publica autorizé segin Resolucién Exenta N°4306, el 30 de
septiembre del 2022, el uso de emergencia de la vacuna bivalente contra COVID-19 del laboratorio
Pfizer-BioNTech, indicada a partir de los 12 anos de edad.



Vacuna Bivalente del laboratorio Pfizer-BioNTech

Indicacion:

* Se administrara como dosis de refuerzo, con un
intervalo de 16 semanas (4 meses) después del
esquema primario o con un intervalo de 24 semanas
(6 meses) posterior a una dosis de refuerzo (3 o 4°

dosis), independiente del tipo de vacuna utilizada.
UNOTDILUTE ~ Ageta*
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Presentacion:
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Presentacion:

Pfizer-BioNTech

COVID-19 Vaccine, Bivalent
ORIGINAL and OMICRON
Suspension for Intramuscular Injection
DO NOT DILUTE
10 Multiple Dose Vials

Each vial contains 6 doses of 0.3 mL

For 12 years of age and older
BIONT=CH & Pfizer

. W/ TearHEREN

Envase secundario

For storage and expiry information, see
FDA-authorized Fact Sheet or scan QR code.
Store in this carton to protect from light.
After first use, store the vaccine at

2°C to 25°C (35°F to 77°F).

Discard 12 hours after first use.

Contains no preservative.

For use under Emergency Use Authorization.
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Envase secundario
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* Poblacién objetivo, sera definida segun recomendacién CAVEI:

https://vacunas.minsal.cl/wp-content/uploads/2022/05/CAVEI Tercer-refuerzo 9mayo2022_final.pdf

“En personas mayores de 65 afos, en inmunosuprimidos, en personas con enfermedades crénicas y en

trabajadores de la salud.”
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Para inmunizar a la poblacion objetivo, los establecimientos de salud deben seguir los calendarios

que seran publicados en la pagina web MINSAL.cl.



https://vacunas.minsal.cl/wp-content/uploads/2022/05/CAVEI_Tercer-refuerzo_9mayo2022_final.pdf

Vacuna Bivalente del laboratorio Pfizer-BioNTech

Caracteristicas de la vacuna

Vial multidosis Cada vial contiene 2,25 mL (6 dosis).

La dosis a administrar es de 0,3 mL.

La vacuna es de plataforma ARN mensajero, contiene 15 mcg de

Composicion tozinameran (cepa original) y 15 mcg de riltozinameran (variante
Omicron), encapsulado en nanoparticulas lipidicas.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o algunos de los
excipientes incluidos en la vacuna.

Advertencias y precauciones:

PRECAUCION

* Posponer la vacunacion en personas que sufren de enfermedad febril aguda.

* La eficacia de la vacuna bivalente puede ser menor en individuos inmunosuprimidos.
* Embarazo y lactancia:

Aun no existen datos disponibles en el uso de vacuna Pfizer bivalente en estas poblaciones.

La Informacion respecto al riesgo/beneficio recomienda su administracion.
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REACCIONES ADVERSAS

* Dolor * Cansancio

* Enrojecimiento * Dolor de cabeza
* Hinchazén * Mialgia

* Induracion * Escalofrios

e Dolor articular
* Fiebre
e Nauseas

e Vomitos
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INFORMACION TECNICA

Laboratorio
Plataforma

Indicacion

Dosis
Forma farmacéutica

Coadministracion

Pfizer-BioNTech.

ARN mensajero.

Se administrara como dosis de refuerzo, con un intervalo de 16 semanas (4
meses) después del esquema primario o con un intervalo de 24 semanas (6
meses) posterior a una dosis de refuerzo (3? o 4° dosis), independiente del
tipo de vacuna utilizada.

0,3 mL.
Dispersidn inyectable en vial multidosis (6 dosis por vial).

Administrar en forma simultanea o con cualquier intervalo entre las
vacunas: contra la influenza, vacunas programaticas, vacunas
antirrabica, antitetanica o vacunas especiales recomendadas por
condicion de salud.
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ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

PFIZER

BIVALENTE -90°Ca -60°C 12 meses 2a8°C 70 dias (10 semanas) 12 horas
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PREPARACION

Manipulacién del vial * Vial multidosis de tapa gris. Vacuna lista para su uso.
LA VACUNA NO SE DEBE DILUIR.

* Mezclar suavemente invirtiendo el vial 10 veces.

 Limpiar el tapén con una térula con alcohol (70°) antes de cada extraccién.
* Duracion del vial abierto: 12 horas, desde la extraccion de la primera dosis.
* Registrar la fecha y hora de apertura del vial.

* Dosis a extraer 0,3 mL.

* Usar jeringa de 1 mL de bajo espacio muerto con aguja de 25G 023G x 1”.
* Extraer 6 dosis de cada vial, NO utilizar suspension restante.

Técnica de extraccion
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Técnica de administracion:

Via Intramuscular
Sitio de puncion: musculo deltoides

Usuario debe estar sentado.

Descubrir la zona de puncién: musculo deltoides.

Definir zona de puncidn: cara externa del deltoides, a 2-3 traveses
de dedos por debajo del acromion.

Sostener zona de puncion entre dedo indice y pulgar.

No limpiar [a zona con alcohol.

Puncionar con angulo de 90° con un movimiento rapido y seguro.
Administrar la solucidn sin aspirar.

Realizar presion con algododn seco, en el sitio de puncion.
Observacién 30 min post-vacunacion.

Eliminar el material utilizado segin normativa vigente (REAS).

Via de administracion

Acromion

LA
A\ Musculo deltoides

7 \ Zona de Inyeccion

b\

Sitio de puncién

Puncionar en un angulo de 90°

Piel

Misculo
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* [INnsumos

Jeringa de
1ml con
R.A graduacién de 23Gx1”
0,02 ml

Jeringa de
1ml con
graduacién de 25Gx1”
0,02 ml

DP TRADING
(HUAFU)




Poblacidon objetivo J

Esquemas vacuna bivalente
Poblacion Inmunosuprimida J

Corresponden a
intervalo de 16
semanas (4 meses)

Corresponden a
intervalo de 24
semanas (6 meses)

W1

Esquema primario

(0, 28 dias, 8 semanas)

. Refuerzo

16 semanas (4 meses)




Registro de vacuna Pfizer bivalente en RNI

il REGISTRO NACIONAL DE
INMUNIZACIONES

Ubicacidn |est-11-301

Usuario ||

Clave

I Entrar J

Registrar
“Refuerzo

LEEliEE “Campafia SARS-CoV-2 (Pfizer)” . Registrar datos del usuario
Bivalente”

campana”

Verificar Intervalo de 16 semanas

(4 meses) o 24 semanas (6 meses)
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Muchas Gracias

Ministerio de
Salud

Gobierno de Chile




