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Manual del Vacunador

Instructivo de preparacion y administracion de vacuna COVAXIN del
laboratorio Bharat

Generalidades

La vacuna Covaxin es una vacuna contra SARS-CoV-2 de plataforma de virus inactivado,
vibrion completo, producida por el Laboratorio Bharat. Al ser inactivada, no es replicativo, por lo
cual no revierte al virus a la forma infectiva.

El ensayo de fase Il fue publicado en la revista Lancet, en el mismo, 921 personas fueron
enroladas y se analizaron las dosis de 3 ug, 6 ug, se dosaron los anticuerpos al dia 56 pos
vacunacion.

La respuesta de anticuerpo fue mayor en el grupo de 6 ug que en el grupo de 3 ug. La
seroconversion fue del 93% para el grupo de 3 ugy 98% para el grupo de 6 ug.

No hubo diferencias significativas en la proporcion de efectos adversos locales y
sistémicos en las formulaciones de 3 ug y 6 ug respectivamente, a los dias 7,28 y 35 pos
vacunacion. Hubo mayor respuesta TH1 que TH2. No se reportaron eventos adversos graves a los
118 dias pos vacunacion, la reactogenicidad fue mayor con la segunda dosis.

El estudio de fase 3 se llevé a cabo en poblacién de 18 a 98 afios de edad, se enrolaron
25800 participantes, fue un estudio doble ciego, placebo, control. Mas de 2400 voluntarios fueron
mayores de 60 afios y mas de 4500 voluntarios tenian comorbilidad, dicho estudio demostrdé una
eficacia preliminar del 81% para prevenir COVID-19. La vacuna Covaxin también mostro eficacia
contra la variante del Reino Unido.

Especificaciones de la Vacuna COVID-19: COVAXIN

Plataforma Virus inactivado

Indicacion de uso A partir de los 18 afios

Forma Farmaceutica Liquida

Presentacion Multidosis (10 dosis)

Via de administracion Intramuscular

Esquema de vacunacion 2 dosis

Intervalo 4 semanas

Periodo de validéz y conservacion 6 meses

Validéz despues de apertura del frasco A temperatura ambiente 6 horas

*|a indicacion de la vacuna sera para personas a partir de 18 afios de edad
Fuente: CGPNI/SVS/MS
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Para garantizar la potencia de las vacunas COVID-19, es necesario mantenerlas a una

Conservacion de vacunas

temperatura adecuada de conservacion, conforme a las recomendaciones del fabricante y
aprobacion de COFEPRIS (México). La exposiciéon prolongada de la vacuna a temperaturas
exteriores fuera de las recomendadas o directamente a la luz, en cualquier etapa de la cadena de
frio, generara una pérdida de potencia que no podra restaurarse

Las vacunas Covaxin deben almacenarse a temperatura entre + 22C a + 82C en las
camaras refrigeradas.

Calendario de vacunacion

La via de administracion es intramuscular, en un régimen de dos dosis, con un intervalo
entre las dosis de 4 semanas, las plataformas de vacunas no son intercambiables por lo cual
aquellas personas que recibieron primera dosis de la vacuna Covaxin (laboratorio Bharat) deberan
recibir segunda dosis con la misma marca de vacuna.

Cabe sefialar que en el caso de que la persona regrese al vacunatorio en un lapso de tiempo mayor
al recomendado para la segunda dosis, podra recibir la 22 dosis para completar el esquema.

Administracion simultanea con otras vacunas.

Considerando la ausencia de estudios de coadministracidon, al momento de la elaboracion
del presente documento, no se recomienda la administracién simultanea de vacunas COVID-19
con otras vacunas. Se deberd aguardar un intervalo minimo de 14 dias entre las vacunas COVID-19
y las diferentes vacunas del Calendario Regular de Vacunacién Nacional.

Situaciones Especiales:

Gestantes, puérperas y lactantes

La seguridad y eficacia de las vacunas no fueron analizadas en estos grupos, hasta que se
cuente con suficientes evidencias al respecto se recomienda no vacunar a estos grupos.

La vacunacién inadvertida a este grupo de mujeres debera ser notificada como error
operativo, con el fin de monitorear la ocurrencia de posibles efectos adversos.

Uso de antiagregantes plaquetarios y anticoagulantes orales

Los antiagregantes plaquetarios pueden ser utilizados, no implica impedimento
para la vacunacidn, el uso de inyeccién intramuscular en pacientes con uso crénico de
antiagregantes plaquetarios es una practica considerada segura, no obstante la vacunacién debe

ser indicada por el médico tratante, en el caso de uso de anticoagulantes el INR debe ser de 2 a 3,
Pagina6|1l



Ministerio de . o GOBIERNO PAW?
VBiENESTARSOCIAL B NACIONAL  defogente

" PROGRAMA AMPLIADO
DE INMUNIZACIONES
QAP ARAGUAY

si el INR es mayor a 3 no es recomendable que reciba la vacuna.

Pacientes portadores de enfermedad reumatica inmunomediada (DRIM):

Preferiblemente, el paciente debe vacunarse mientras se encuentra en fase controlada o
de remision.

Con bajo grado de inmunosupresién o sin inmunosupresion. Mientras tanto, la decisidn
sobre la vacunacidon en pacientes con DRIM deberd ser individualizada por su médico tratante,
considerando el rango de edad, la enfermedad autoinmune reumatica de base, el grado de
actividad e inmunosupresion, ademas de las comorbilidades, el paciente debera estar bajo la guia
de un médico especialista.

Pacientes oncologicos, transplantados e inmunosuprimidos:

No se ha evaluado la efectividad y seguridad de las vacunas COVID-19 en esta poblacion.
La agencia fabricante recomienda un intervalo de 36 meses entre la quimioterapia o radioterapia 'y
la vacunacién con Covaxin.

Considerando la plataforma en cuestidn (virus inactivado) es poco probable que exista un
mayor riesgo de eventos adversos en este grupo de personas.

Se debe realizar la evaluaciéon riesgo-beneficio y la decisién de vacunacién o no por el
médico tratante, la vacunacién solo debe realizarse con prescripcion médica.

Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al ingrediente activo oa alguno de los excipientes de la vacuna.

e Para aquellas personas que han tenido una reaccion anafilactica confirmada a una dosis
anterior de vacuna COVID-19

e Antecedente de alergia severa
e Enfermedades hemorragiparas
e Embarazo, lactancia

e Infeccion febril en curso

Composicion de la vacuna Covaxin:

6 ug de Virion inactivado SARS-CoV-2 (Strain-2020-770)

Adyuvante: Gel de hidr{oxido de aluminio (250ug)
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TLR 7/8 (imidazoquinolinona) 15 ug

Buffer salino fosfato 0,5 ml

Precauciones

Bajo ciertas circunstancias, el uso de esta vacuna debe ser cuidadosamente utilizada:

e La respuesta inmune de la vacuna puede verse reducida en pacientes que han recibido
terapia inmunosupresora o que tengan inmunodeficiencia. La vacunacidon debe aplazarse
hasta el término del tratamiento y se debe asegurar que los pacientes estdn bien
protegidos para minimizar la probabilidad de contagio. La vacunacién debe recomendarse
para pacientes con deficiencia inmune crénica, aun cuando su enfermedad de base pueda
limitar la respuesta inmunoldgica.

e En pacientes con epilepsia no controlada u otros trastornos neurolégicos, como Sindrome
de Guillain-Barre.

Efectos adversos supuestamente atribuidos a la vacunacion

A continuacion, se describen los ESAVI que han sido observados durante la realizacion de los
ensayos clinicos de fase Il

e Dolor en elsitio de la inyeccidn, enrojecimiento, debilidad, dolor de cabeza, febricula, rash
leve, nauseas, vomitos.

e Los eventos adversos se presentaron en el 1 a 4 % de los casos, fueron en su mayoria leves
con recuperacion sin secuelas a las 24 hs.

e En caso de cualquier signo o sintoma mencionado arriba, contacte a su médico o acuda al
centro de salud mas cercano.

e El profesional de la salud deberd completar la ficha de notificacion de eventos adversos
supuestamente atribuidos a la vacunacién.

Registro del acto de vacunacion

La dosis de vacunas contra la COVID-19 se registrard en el Sistema Nominal y en un carnet
de vacunacién unico.

Se debera registrar el tipo/marca de vacuna aplicada en el espacio correspondiente,
dejando constancia de la fecha de aplicacién, nimero de componente, niumero de lote, fecha
tentativa de aplicacién de segunda dosis y firma del vacunador interviniente.
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El registro de las dosis aplicadas se hard en forma exclusivamente nominal, en tiempo real,

diariamente, para poder contar con la informacidn actualizada y hacer el seguimiento de las
personas vacunadas.

Debido a la magnitud de la campafa, se recomienda fuertemente el registro digital en
tiempo real para minimizar errores y tiempos de carga.

EL REGISTRO NOMINAL DE DOSIS APLICADAS, COMPLETANDO TODA LA INFORMACION MINIMA
REQUERIDA, ES DE CARACTER OBLIGATORIO PARA ESTA CAMPANA DE VACUNACION

La proteccion de la vacuna no es inmediata: la vacunacién contempla una serie de 2 dosis y
tomara 10 A 14 dias luego de la segunda dosis para considerar que la proteccién es adecuada.

Ninguna vacuna es 100% efectiva (la enfermedad puede ocurrir, lo que se evitard son las
formas graves o complicadas)

Dado que existe informacidon limitada en relacidon a la efectividad de la vacuna en la
poblacién; su capacidad para reducir la gravedad o la transmisién y cuanto tiempo dura la
proteccion que confiere, se recomienda que las personas vacunadas sigan respetando las pautas
actuales de cuidado: lavado de manos, distancia de 2 metros, uso de mascarilla, para protegerse a
si mismos y a los demds del COVID-19.
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