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Sputnik V

La vacuna SPUTNIK V se obtiene por biotecnologia, y no contiene al virus
SARS-CoV-2 ni su genoma completo.

El producto consta de 2 componentes: “componente 1”7 y “componente 2”.

El componente 1 incluye como vector un adenovirus recombinante no
replicativo basado en el serotipo 26 de adenovirus humano que porta el
gen de la proteina S del virus SARS-CoV-2

El componente 2 incluye un vector basado en el serotipo 5 de adenovirus
humano que porta el gen de la proteina S del virus SARS-CoV-2.

La vacuna induce la inmunidad humoral y celular contra la infeccion por
coronavirus causada por el virus SARS-CoV-2.
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Sputnik V

* Tras la vacunacion se genera una respuesta inmune
contra la glicoproteina S

* La vacuna induce inmunidad humoral y celular contra |la
infeccion por SARS-CoV-2

* Al dia 42 pos vacunacion la seroconversion es del 100 %

* Fue autorizada para uso de Emergencia en 66 paises.
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Importante

Para lograr la maxima proteccion se debe completar el
esquema de 2 (dos) dosis, aunque transcurran mas dias que
los recomendados como intervalo minimo.

No se reiniciaran esquemas en ningun  caso,
independientemente del tiempo que haya transcurrido
desde la aplicacion de la primera dosis.

e Antes de su aplicacion, el producto debe sacarse del

refrigerador y mantenerse a temperatura ambiente hasta
que esté completamente descongelado y por no mas de dos
(2) horas; agitar suavemente el vial (ampolla) antes de usar.
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Importante

e La proteccion conferida por la vacuna no es inmediata, 1

a 2 semanas después de |la segunda dosis se considera
que la proteccion es adecuada.

La eficacia de |a vacuna para prevenir formas
sintomaticas o asintomaticas de COVID-19, es del 91,6%
segun los ensayos clinicos de fase Ill




Sputnik V

Formulacion liquida
Conservacion a -18°C

Previo a su aplicacion debe descongelarse a temperatura ambiente, hasta
gque se convierta en una solucion homogénea, incolora, ligeramente
opalescente. (Tarda: 10 min)

Presentacion, multidosis y monodosis (en circulacion actual en el pais).
Antes de aplicar balancear suavemente el vial

Una vez descongelada administrarse antes de transcurrido 2 horas

No se debe volver a congelar

No almacenar el vial una vez abierto
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VYEsquema de vacunacién con la vacuna

Sputnik V

Numero de dosis

2 (dos) de aplicacion intramuscular
12dosis: Componente 1 (rAd26S)
Tapa/Franja Azul

22 dosis: Componente 2 (rAd5S)
Tapa/Franja Roja

Intervalo minimo entre dosis

3 semanas (segunda dosis a partir del
dia 21 hasta las 12 semanas™)

Intercambiabilidad

Las personas que inician una serie con
la vacuna Sputnik V deben completar
la serie con el mismo producto

* Informacion otorgada por el Centro Gamaleya 26 de abril, los vacunados a partir del 14 de mayo en adelante.



B
Dosis y via de administracion. SputnikV g

* Dosis: 0,5 mL.
* Via de administracion: intramuscular.
* Sitio de aplicacion: musculo deltoides

* El calibre de la aguja para esta ubicacion de inyeccion 23 G descartable
de 1 ml.

* La vacuna esta destinada a inyeccion intramuscular unicamente, la
inyeccion intravenosa del producto esta prohibida. Si por error
programatico se hubiera administrado por otra via distinta a la
intramuscular, la dosis debe considerarse no valida y notificar como
ESAVI tipo error operativo
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Conservacion de la vacuna

Es termolabil, almacenarse en un lugar oscuro

Requiere cadena de frio que asegure una temperatura de
congelacion de -182C

Desde |la recepcion de |la vacuna hasta su aplicacion se
debe asegurar la cadena de frio

Una vez descongelada usar dentro de dos (2) horas, si no
es utilizada en ese tiempo se debe descartar lo que

gueda
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Coadministracion con otras vacunas

La coadministracion con otras vacuhas se recomienda
respetar un intervalo minimo de 2 semanas entre ambas
vacunas.

En el caso de aplicar simultaneamente con otra vacuna o
con un intervalo menor a 2 semanas, debera notificarse
como error operativo
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Eventos adversos

Mas frecuentes

Locales: Dolores de cabeza, lugar de inyeccion, muscular, hinchazon, enrojecimiento

Generales: | Cuadro pseudogripal de corta duracion

Menos frecuentes

Generales Febricula, nauseas, vomitos, diarrea, disminucion del apetito y adenomegalias
regionales. Algunos pacientes pueden desarrollar reacciones alérgicas leves,
aumento leve y pasajero de GOT y GPT, elevacion transitoria de la creatinina

Infrecuente

Generales Leucocitosis transitoria, neutropenia transitoria, disminucion de |la
hemoglobina, trombocitopenia leve transitoria

Se recomienda el uso de paracetamol ante la aparicion de fiebre o dolor después de
la vacunacion



Contraindicaciones -

* Antecedentes de reacciones alérgicas graves tras la primera
dosis

 Enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas)

* Exacerbacion de enfermedades cronicas, que impliguen
compromiso del estado general

* Embarazo hasta que se disponga de mayores evidencias de
seguridad para el binomio madre-hijo/a

e Menores de 18 anos
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Contraindicaciones para la administracion del
g Componente 2 “

Complicaciones graves pos vacunacion tras la primera
dosis:

 Reacciones alérgicas graves
* Sindrome convulsivo
* Fiebre superior a 402C
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Situaciones especiales

* Vacunacion durante embarazo: a la fecha no hay estudios de
eficacia y seguridad relacionados a la administracion de la
vacuna en esta poblacion.

e Vacunacion en inmunocomprometidos: l|a evidencia es
limitada, por ser una vacuna de vector viral no replicativo y no
de virus vivo, se considera segura, la produccion de
anticuerpos probablemente sea menor en este grupo. La
recomendacion para inmunocomprometidos es que podria
favorecerse de la vacunacion.
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Situaciones especiales

* Vacunacion en personas que recibieron tratamiento
con anticuerpos monoclonales contra SARS-CoV-2 o
plasma de convaleciente: ante la falta de evidencia
se recomienda que se posponga durante al menos
90 dias desde el tratamiento para evitar su
interferencia en la respuesta inmune inducida por la
vacuna




Situaciones especiales

Vacunacidon en personas cursando infeccion aguda por SARS-CoV-2 :
debe posponerse hasta la recuperacion de la enfermedad aguda vy
cumplimiento del periodo de aislamiento, se asume que las personas que
padecieron la enfermedad cuentan con anticuerpos protectores durante
6 meses, en un articulo publicado en el Journal of Infection el 13 de
Febrero del 2021, se ha constatado recurrencia de |la enfermedad por
otras variantes de SARS-CoV-2 en un periodo medio de 50 dias, razén por
la cual las personas que han padecido Covid-19 podrian ser vacunadas a
las 4 semanas.

Vacunacion en personas con exposicion conocida a casos confirmados
de COVID-19 (contacto estrecho): Se recomienda aplazar la vacunacion
hasta que finalice el periodo de aislamiento, para evitar exponer al
personal de salud durante la vacunacion y a otras personas
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Gracias...
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