Vacuna COVISHIELD® (ChAdOx1nCoV-19 recombinante)

Vector adenovirus recombinante de chimpancé, no replicativo
*
V ChAdOx1 nCoV-19 Corona Virus '

Vaccine (Recombinant) ;
Es una plataforma conocida como “vector viral”. 4l 4 |
) Solution for .M. injectis:
Esta tecnologia utiliza un adenovirus (virus distinto al SARS-CoV2) IR ultidose vials (5 miEREESS R

i Adeno virus panicles.(Expressing COVID-19 spike protein) 5 x 1019 virus particles. .
Excipients: L-Histidine, L-Histidine HCL, Sucrose, Sodium Chloride, Magnesium Chloride (MgCI2.6H20),

modificado para NO producir enfermedad generando una respuesta Dose: 0.5 i by Invamusculr necton.Stors ot 284 Keep o of eachofchdren.
DO NOT FREEZE. DO NOT SHAKE. ONCE OPENED, USE WITHIN SIX HOURS. 3
. - Read packinsert before use. Unused vaccine and waste material must be disposed-off g

de an‘“cuerpos Segura. according to local guidelines.

Manufactured by : MFG. LIC. NO.: 10
(@) SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.
5 o e/ 212/2, Hadapsar, Pune 411 028, INDIA

Cada caja individual que presenta 50 frasco-ampollas

multidosis. Cada frasco-ampolla o vial contiene 10 dosis de 0,5

mL cada una.
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Caracteristicas de la Vacuna COVISHIELD

Solucién para la aplicacion intramuscular (IM) en region deltoides La informacién referida a numero de lote

_ permite la trazabilidad del biolégico
Contiene 5 ml para vacunar a 10 personas (10 dosis), 0.5 ml cada dosis

b ChAdox1 ncov-19
+ Corona Virus Vaccin®
i (Recombinant)

Multidose vial %
S ml-10 dose®
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Esquema de Vacunacion de COVISHIELD

Numero de dosis 2 (dos) dosis de aplicacion intramuscular

Minimo: Al menos 4 semanas (28 dias) a partir de la primera dosis.
No administrar la 2da dosis antes de cumplidos los 28 dias de la primera dosis.

Maximo: 12 semanas (84 dias) de aplicada la 12 dosis.

Intervalo entre dosis Nota importante:

* Si la segunda dosis se administra inadvertidamente antes de transcurridas las 4 semanas desde la
primera, no es necesario repetir la dosis.

* Silaadministracion de la segunda dosis se retrasa inadvertidamente mas alla de las 12 semanas desde
la primera dosis, debe administrarse lo antes posible.

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

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

. . La coadministracion con otras vacunas del Calendario Nacional no ha sido evaluada y por tanto no se
Simultaneidad

recomienda la aplicacion simultanea. Se deber respetar un intervalo minimo de 14 dias con la aplicacion

de otras vacunas .
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IMPORTANTE

Condiciones de conservacion y uso

* Lavacuna debe conservarse entre +2°C y +82C (grados Celsius) protegida de

la luz mientras el vial se encuentre cerrado.

* Luego de abierto el vial para la extraccion de la primera dosis, se recomienda

usar el contenido dentro de las 6 horas siguientes.

* Lavacuna puede conservarse y utilizarse entre +2°C y +30°C (grados Celsius) i ChAdOx1 nCoV-19 §

i Corona Virus Vaccin® §
i (Recombinant)

durante el periodo de uso. N covisHiELD R

Multidose vial *
S ml-10 doses

* Desechar cualquier vial abierto cuyo contenido no sea utilizado dentro de las

primeras 6 horas.
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Otras consideraciones

* No agitar el vial.

* No almacenar el vial una vez abierto.

* No congelar

= No utilizar el producto ante viales y ampollas con integridad y etiquetado deteriorados, con un
cambio en las propiedades fisicas (turbidez, tincién), con una vida util caducada, o

almacenamiento inadecuado.

Cualquier desvio de temperatura debe informarse inmediatamente, mantener las vacunas
identificadas y a temperatura de +2 a +82C.
El informe debe incluir la descripcion de los eventos que llevaron al desvio. El nivel central

evaluara los datos y confirmara si la vacuna es adecuada o no para su uso.
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Contraindicaciones

» Antecedentes de alergia (hipersensibilidad) a cualquier componente de la vacuna o a una vacuna que

contenga componentes similares

» Antecedente anafilaxia o de reacciones alérgicas graves (que impliguen compromiso respiratorio que
requiera asistencia médica)
*Contraindicaciones para la administracion de la 2da dosis:

Reaccion alérgica generalizada y grave posterior a la inyeccion de la 1er dosis de la vacuna.

Precauciones

» Enfermedad febril aguda grave que implique compromiso del estado general
» Trastornos de la coagulacion o trombocitopenia como con cualquier vacuna de aplicacién IM por el riesgo de generar

hemorragias o hematomas post aplicacion Actualmente esta vacuna esta recomendada para personas a partir

de los 18 afios independientemente del antecedente de haber
padecido COVID-19.
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Efectos adversos mas frecuentes de la vacuna COVISHIELD

Locales: dolor, hinchazén, hematoma, enrojecimiento, picazén o aumento de temperatura en

el lugar de la inyeccion.

Generales: malestar general, febricula o escalofrios, fatiga, nauseas, cefalea, mialgias,
artralgias u otras reacciones a corto plazo como cuadro similar a una gripe de corta duracion
(caracterizado por escalofrios, fiebre, dolores articulares y musculares, cansancio, malestar

general y 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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