Linearrientos técnicos y operativos de
Vacunacion contra OCOMD-19

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Programa Nacional de Enfermedades Inmunoprevenibles
y Programa Ampliado de Inmunizaciones

Apartado Manual del Vacunador:
Vacuna contra COVID-19 del laboratorio SINOPHARM (HAYAT VAX)

Documento en revision permanente en funcidn a la evolucién de la informacién disponible sobre las
vacunas contra el SARS-CoV-2.

Version: 24 de Mayo de 2021

En caso de incorporarse otras vacunas a la estrategia de vacunacion contra COVID-19, seran incluidas al
documento inicial aprobado por Resolucion Ministerial SGN292
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VACUNA SINOPHARM

El presente material fue elaborado el 10 de marzo y actualizado el 24 de mayo, 2021 ante el arribo
de las vacunas SINOPHARM (Hayat Vax), el mismo formara parte del apartado Manual del
Vacunador del Lineamiento Técnico y operativo de la vacunacion contra COVID-19, aprobado el 18
de febrero del afio 2021, por Resolucion Ministerial Namero 92.

La vacuna de SINOPHARM, vacuna SARS-CoV-2 (células vero) inactivada, es producida por el
laboratorio del Instituto de Productos Bioldgicos de Beijing, de la Republica Popular de China en
colaboracién con Industrias Farmacéuticas Gulf de los Emiratos Arabes Unidos. Es una vacuna
monovalente compuesta por antigenos del virus SARS-CoV-2 inactivado.

Después de su administracion, induce una respuesta inmune humoral que estimula la produccién
de anticuerpos neutralizantes contra la infeccion causada por el nuevo coronavirus SARS-CoV-2.

El ensayo clinico de Fase Il se llevé a cabo con voluntarios de diversos paises:

e Bahréin, Emiratos Arabes, Egipto y Jordania: 45 mil personas > 18 afios
e Argentina: 3 mil personas entre 18 y 85 afnos.

Inmunogenicidad

Sus propiedades inmunoldgicas y la seguridad de la vacuna fueron evaluadas en un ensayo clinico
de Fase I/Il randomizado, doble ciego, controlado contra placebo. Se evaluaron diferentes dosis,
esquemas e intervalos.

Después de 14 dias de la segunda dosis de la vacuna, la seroconversién de anticuerpos
neutralizantes fue de 99,25% con un titulo medio geométrico (GMT) de 156 lo que implica una
respuesta significativa respecto del grupo que recibid placebo.

Los resultados preliminares del ensayo clinico de Fase Ill en el cual se evalud la neutralizacién
cruzada contra diez cepas prevalentes o tipicas de SARS-CoV-2 a nivel internacional (2366T, 77, 76,
F13 P4, 35T P2, 56Y P3, HN97 P3, 834Y, QD01, P701) a 28 dias de un esquema de 2 dosis, evidencio
gue podrian neutralizarse eficazmente todas las cepas sin diferencias significativas entre ellas.

Eficacia

Los resultados preliminares del ensayo clinico de Fase Ill mostraron que después de 14 dias de
vacunacion con un esquema de dos dosis la eficacia contra la COVID-19 fue del 79,34% (IC 95%:
59,17% -89,55%).

Aspectos regulatorios

El 29 de diciembre de 2020 fue publicada la Resolucién Ministerial S.G. N° 746 del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social, “POR LA CUAL SE AUTORIZA EN CARACTER DE EMERGENCIA
VACUNAS CONTRA EL COVID-19”.
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Dispone en su articulo primero cuanto sigue:

Articulo 1°. Autorizar con caracter de emergencia las vacunas contra el COVID-19, autorizadas para
uso de emergencia por las Autoridades Reguladoras de paises de alta vigilancia sanitaria como FDA,
EMA vy Autoridades Reguladoras de Referencia Regional.

La vacuna contra COVID-19 del laboratorio SINOPHARM cuenta con autorizacién para uso de
emergencia de:

* Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) ha
recomendando la autorizacion de la vacuna SINOPHARM, vacuna SARSCoV-2 (células vero)
inactivada, en mayores de 18 afios y hasta 59 afios (inclusive).

* Agencia de Medicamentos de China

+ Agencia regulatoria de Emiratos Arabes Unidos
* Organizacion Mundial de la Salud (7 de mayo de 2021)

MANUAL DEL VACUNADOR: )
VACUNA SINOPHARM (VACUNA SARS-COV-2 (CELULAS
VERO) INACTIVADA)

Composicion y caracteristicas de la vacuna

Vacuna contra la COVID-19 SINOPHARMZ® utiliza una plataforma de virus inactivado en cultivos de
células VERO.

Principio activo: antigenos del virus SARS-CoV-2 inactivado, en una cantidad de 6,5 U/0,5 ml (dosis)
Adyuvante: hidréxido de aluminio en cantidad de 0,225 mg/dosis

Excipientes: fosfato de hidrogeno disddico 1,4 mg/dosis; fosfato de dihidréogeno de sodio 0,1373
mg/dosis; cloruro de sodio 4,25 mg/dosis.

Descripcidn: Soluciéon semitransparente, ligeramente blanquecina y libre de particulas; puede
presentar un sedimento por precipitacion que se puede dispersar facilmente mediante la agitacién
suave del vial previo a la aplicacién de la vacuna; pH 6,6-7,6.

Duracion bajo conservacién a +2 y +8°C: 12 meses
Forma farmacéutica y conservacion
Solucidn para inyeccién intramuscular, lista para su uso. Se presenta en un vial monodosis:

e Vial con 0,5 ml de solucidn que corresponde a 1 dosis de vacuna
e Embalajes: 1 vial monodosis por caja.
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Condiciones de conservacion:

a. Condiciones de conservacion para el vial cerrado:

e Elvial debe conservarse a temperaturas de refrigeracién (+2 a +8°C)
¢ No congelar

e Proteger delaluz

b. Una vez abierto el vial monodosis:

e Serecomienda aplicar el contenido de forma inmediata

e Se debe desechar cualquier vial abierto cuyo contenido no haya sido utilizado al momento
de su apertura.

Cualquier desvio de temperatura debe informarse inmediatamente, mantener las vacunas
identificadas y a temperatura de +2 a +8°C. El informe debe incluir la descripcién de los eventos
gue llevaron al desvio.

El nivel central evaluard los datos y confirmara si la vacuna es adecuada para su uso o debe
descartarse.

Dosis y via de administracion

Dosis: 0,5 ml.

Numero de dosis requeridas: 2 (dos)

Via de administracion: intramuscular

Sitio de aplicacion: musculo deltoides

El calibre de la aguja para esta ubicacion de inyeccidn puede estar entre 22G y 23G

e Lavacuna esta destinada a inyeccidn intramuscular Unicamente. La inyeccidn intravenosa
del producto estd estrictamente prohibida.

e Siporerror programatico se hubiera administrado por otra via distinta a la intramuscular,
la dosis debe considerarse no valida y notificar como ESAVI.

Poblacion objetivo
Personas de 18 afios y mas.

La vacunacion se realizard por etapas (I,I1ll), manteniendo los lineamientos e indicaciones
previamente descritos en los documentos: Plan Nacional de Vacunacién contra COVID-19 aprobado
por Resolucién Ministerial NUmero 43 y el Lineamiento Técnico y operativo de la vacunacion contra
COVID-19 aprobado por Resolucién Ministerial NUmero 92, para el escalonamiento de la estrategia,
se realizara una priorizacién de la poblacién objetivo a vacunar de acuerdo al nivel de exposicion y
condicién de riesgo (enfermedad de base)
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Mujeres en periodo de Lactancia pueden recibir la vacuna ya que la efectividad es similar que en
cualquier persona adulta y los beneficios son tanto para la madre como para el lactante. Siendo
una vacuna de virus inactivados, la OMS recomienda su aplicacién a las mujeres en periodo de
lactancia.

Los adultos mayores se identifican como un grupo prioritario, ya que el riesgo de enfermedad grave
y muerte por COVID-19 aumenta considerablemente con la edad. Se esperaria un impacto sustancial
con la administracién de la vacuna a los adultos mayores, incluso si la eficacia de la vacuna en este
grupo es inferior a la observada entre los adultos mas jévenes. Basado en toda la evidencia
actualmente disponible, la OMS recomienda la vacuna para su uso en personas de 60 aflos 0 mas.

La vacunacion serd voluntaria, no obligatoria.

Esquema de vacunacion

NUmero de dosis 2 (dos) de aplicacion intramuscular

Intervalo minimo entre dosis 2 a4 semanas

Las personas que inician una serie con la vacuna
SINOPHARM deben completar la serie con el mismo
producto. No hay datos que avalen Ila
intercambiabilidad entre las distintas vacunas
disponibles contrala COVID-19.

Intercambiabilidad

IMPORTANTE

e Silasegundadosis se administrainadvertidamente antes de transcurridos los 14 dias desde
la primera, deber& reportarse el ESAVIy no es necesario repetir la dosis.

e Sila administracién de la segunda dosis se retrasa mas alla de los 28 dias de la primera
dosis, debe completarse el esquema.

e No se reiniciaran esquemas en ningln caso, independientemente del tiempo que haya
transcurrido desde la aplicaciéon de la primera dosis.

e Paralograr la maxima proteccion se debe completar el esquema de 2 (dos) dosis.

e No serecomienda en ningun caso el dosaje de anticuerpos post-vacunacion para evaluar la
inmunidad contra la COVID-19 proporcionada por la vacuna.

e Serecomienda la observaciéon de la persona vacunada durante un periodo de 30 minutos
posteriores a la aplicacion de la dosis correspondiente.
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Otras consideraciones de importancia

e La vacuna SINOPHARM es una solucidn semitransparente, ligeramente blanquecina. Sus
propiedades fisicas deben inspeccionarse visualmente antes de la administracion y el vial
debe desecharse si se observan particulas o diferencias en la apariencia descrita.

e No utilizar el producto ante viales y ampollas con integridad y etiquetado deteriorados, con
una vida util caducada, o almacenamiento inadecuado.

Coadministracion con otras vacunas

La coadministracion de la vacuna SINOPHARM con otras vacunas del Calendario Nacional no ha sido
evaluada. Por este motivo, hasta tanto se tenga mas informacion al respecto y considerando las
recomendaciones internacionales, se recomienda respetar un intervalo de 2 semanas con la
aplicacion de otras vacunas. En el caso de haberse aplicado simultdaneamente con otra vacuna o con
un intervalo menor a 2 semanas, debera realizarse la notificacién correspondiente del ESAVI, a la
fecha no esta indicado aplicar nuevamente ninguna de las vacunas administradas.

Eventos adversos

Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados, son principalmente leves o moderados y
resuelven en su totalidad a los pocos dias de la vacunacion.

Mas frecuentes:

Locales:

e Muy frecuente (>10%): dolor en el sitio de la inyeccion

e Frecuentes (1-10%): eritema, hiperemia, prurito, edema y/o hinchazoén en el sitio de la
inyeccion.

e Poco frecuentes (<1%): rash cutdneo en el sitio de la inyecciéon

Generales:

e Frecuentes (1-10%): fatiga, fiebre transitoria, cefalea, diarrea, tos, disnea.
e Poco frecuentes (<1%): nduseas, vomitos, mialgias, artralgias, somnolencia, mareos, anorexia.

Se recomienda el uso de paracetamol ante la aparicién de fiebre después de la vacunacién.

No se ha observado reacciones adversas severas relacionadas a esta vacuna.

Contraindicaciones:
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e Hipersensibilidad a cualquier componente de una vacuna o a una vacuna que contenga

componentes similares.

e Contraindicacion para la 22 dosis: reaccion alérgica con la primera dosis.

e Antecedente de reacciones alérgicas graves (con compromiso respiratorio que haya
requerido asistencia médica).

e Exacerbaciéon de enfermedades crénicas, que impliquen hospitalizacion.

e Antecedente de asma grave SIN control de la enfermedad a pesar del uso adecuado de
medicamentos (como dosis medianas o altas de corticoterapia inhalatoria junto con otras
drogas de accién prolongada)

Precauciones:

e Enfermedad febril aguda (Temperatura corporal mayor a 38,5 C°): Al igual que con otras
vacunas, la administracién de la vacuna SINOPHARM debe posponerse en personas que
padecen una enfermedad febril aguda grave.

e Trombocitopenia y trastornos de la coagulacion: Al igual que con otras inyecciones
intramusculares, la vacuna SINOPHARM debe administrarse con precaucion en personas con
trombocitopenia o cualquier trastorno de la coagulacion dado que pueden ocurrir
hemorragias o hematomas post inyeccion.

e Epilepsia no controlada u otro trastorno neurolégico progresivo

Registro de dosis aplicadas

La dosis de vacunas contra la COVID-19 se registrara en un carnet de vacunacién unico para la
Campafia. Se debera registrar el tipo/marca de vacuna aplicada en el espacio correspondiente,
dejando constancia de la fecha de aplicacién, nimero de componente, nimero de lote, fecha
tentativa de aplicacién de segunda dosis y firma del personal de vacunacion.

El registro de las dosis aplicadas se hara en forma exclusivamente nominal, en tiempo real para
poder contar con la informacidn actualizada y hacer el seguimiento de las personas vacunadas.

EL REGISTRO NOMINAL DE DOSIS APLICADAS, COMPLETANDO TODA LA INFORMACION
MINIMA REQUERIDA, ES DE CARACTER OBLIGATORIO.

Tener en cuenta que:

Dado que existe informacién limitada en relacién a todas las vacunas contra COVID-19, en
cuanto a la capacidad de reduccion de la enfermedad, reduccién de la transmisién; y cuanto
tiempo dura la proteccién que confieren, las personas vacunadas deben seguir respetando todas
las pautas actuales de cuidado, para protegerse a si mismos y a los demas, por lo cual deben
continuar cumpliendo las medidas sanitarias:

e Mantener distancia de 2 metros
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e Usar tapabocas al salir y en el trabajo

e Evitar reuniones en espacios cerrados

e Lavarse las manos con agua y jabén

e No compartir mate ni tereré

e Tosery estornudar en el pliegue del codo
e Limpiar los objetos frecuentemente

e Ventilar los ambientes

e Enlo posible no tocarse la cara
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