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Vacuna Spikevax® del laboratorio Moderna Biotech

Descripcion

Spikevax® o mRNA-1273 del laboratorio Moderna Biotech, es una vacuna
basada en ARN mensajero (ARNm) modificado con nucledsidos que
codifica la glicoproteina spike(S) del SARS-CoV-2, y que se encuentra
encapsulada en nanoparticulas lipidicas (LNP).

En Chile, el Instituto de Salud Publica aprobé el 3 de febrero del 2022, Ia
vacuna Spikevax® para uso en emergencia desde los 12 afos.

“Spike”(S)

VIRUS
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Agencias Reguladoras

La vacuna COVID-19 del laboratorio Moderna Biotech se encuentra aprobada para
Uso en Emergencia por las siguientes agencias principales:
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Vacuna Spikevax® del laboratorio Moderna Biotech

Indicacion:

La vacuna esta indicada para la prevencion de la enfermedad COVID-19, causada por el virus SARS-
CoV-2, a partir de los 12 anos.

* Esquema primario en dosis de 0,5 mL (0 y 28 dias) a partir de los 12 afios.
* Refuerzo en dosis de 0,25 mL, a partir de los 18 afios.

La vacuna Spikevax®, sera utilizada en un comienzo como dosis de refuerzo, segun los calendarios
de vacunacion vigentes.

https://www.rfi.fr/es/ciencia/20211006-suecia-supende-| ini 1%C3%B3n-de-|
moderna-para-menores-de-30-a%C3%B1os
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Presentacion

Envase secundario

Vista frontal Vista lateral



Vacuna Spikevax® del laboratorio Moderna Biotech

Presentacion:

Each multidose vial contains 5 mL.
Also contains Lipid SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn-
glycero-3-phosphocholine (DSPC), 1,2-Dimyristoyl-rac-
glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000-DMG), ° =
trometamol, trometamol hydrochloride, acetic acid, sodium s I kev a X COV'D.“’
acetate trihydrate, sucrose, water for injections. v OCClne
Store frozen at -25°C to -15°C. Read the package leaflet for the elasomeran L Mode'm
shelf life after first opening and for additional storage information. 0.20 mg / mL Di sp ersion for |nject|on
Keep the vial in the outer carton to protect from light. 9 V 1
-19 mRNA Vaccine
Keep out of sight and reach of children. COVlD 1

Dispose of in accordance with local requirements. (nUC|eOSide mOdlﬂed)

Read the package leaflet before use. E E
Scan here for package leaflet or visit

www.ModernaCovid19Global.com 3 Intramuscular Use

Envase secundario Envase secundario
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Composicion

Cada vial multidosis contiene:

- 10 dosis de 0,5 mL (esquema primario: 0 y 28 dias)
- 20 dosis de 0,25 mL (refuerzo)

Excipientes:

» Lipido SM-102 (heptadecano-9-il 8-{(2-hidroxietil)[ 6-ox0-6 (undeciloxi)hexil]amino}octanoato)
* (Colesterol

* 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)

* 1,2-Dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietilenglicol-2000 (PEG2000 DMG)

* Trometamol

* (Clorhidrato de trometamol

« Acido acético

* Acetato sddico trihidrato

* Sacarosa

Apariencia fisica:
Suspension inyectable de color entre blanco y blanquecino.



Vacuna Spikevax® del laboratorio Moderna Biotech

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Advertencias y precauciones

- Miocarditis y pericarditis: Se han observado casos muy raros de miocarditis y pericarditis tras la
vacunacion con Spikevax, principalmente en los 14 dias siguientes a la vacunacién, con mayor
frecuencia tras la segunda dosis de la vacuna, y en hombres mas jovenes.

- La vacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril aguda grave o
una infeccion aguda.

* Como con todas las vacunas inyectables, el tratamiento y la supervision médica siempre deben estar
disponibles en caso de que ocurra una reaccidn anafilactica rara tras la administracion de la vacuna.



Vacuna Spikevax® del laboratorio Moderna Biotech

Reacciones adversas

Personas mayores de 18 afios

*  Dolorensitio de puncion

* Fatiga
*  Mialgia
* Artralgia

. Escalofrios
. Nauseas/vomitos

Personas Adolescentes de 12 a 17 afnos

*  Dolor ensitio de puncidn

. Cefalea
*  Fatiga
*  Mialgia

. Escalofrios
. Inflamacion en zona axilar.
* Artralgia

*Con cualquier vacuna se pueden presentar casos de anafilaxia.



]
INFORMACION TECNICA VACUNA CONTRA SARS-COV -2

NOMBRE COMERCIAL SPIKEVAX

LABORATORIO Moderna Biotech.
PLATAFORMA ARNm (mensajero).
INDICACION A partir de los 12 afos (esquema primario).
A partir de los 18 afos (refuerzo).
ESQUEMA 2 dosis: 0y 28 dias
Refuerzo: 6 meses desde la segunda dosis
DOSIS Esquema primario: 0,5 ml.
Refuerzo:0,25 ml.
FORMA FARMACEUTICA Suspensidn inyectable en vial multidosis (10 dosis esquema primario o 20 dosis de refuerzo).
TECNICA DE PREPARACION Extraer del vial multidosis la dosis indicada (0,5 ml. 0 0,25 ml., seglin requerimiento).
DURACION FRASCO ABIERTO 19 horas desde la primera puncidn del tapdn.
APARIENCIA Suspensidn inyectable de color entre blanco y blanquecino.
ViA DE ADMINISTRACION Intramuscular.
ALMACENAMIENTO Conservar congelado entre -25°C y -15°C por hasta 9 meses.

Se puede almacenar entre +2°Cy +8°C, durante 30 dias.

CONTRAINDICACION Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes.
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VACUNA PFIZER-BIONTECH VACUNA CORONAVAC VACUNA CORONAVAC VACUNA SPIKEVAX
FORMULACION PEDIATRICA MONODOSIS MULTIDOSIS MULTIDOSIS



Presentaciones de vacunas disponibles en Chile

VACUNA SPIKEVAX
MULTIDOSIS
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VACUNA ASTRAZENECA
MULTIDOSIS
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Manipulacion del vial

* Lavacuna no se debe agitar ni diluir.

* Elvial debe moverse suavemente después de la descongelacion y antes de cada extraccion.

* Perforar el tapdn preferiblemente en un sitio distinto cada vez. No perforar el vial mas de 20
veces.

* Elvial incluye un excedente de suspensién para garantizar que puedan administrarse 10 dosis
de 0,5 ml o un maximo de 20 dosis de 0,25 ml.



Vacuna Spikevax® del laboratorio Moderna Biotech

Duracion del frasco abierto
* Elfrasco debe ser eliminado después de 19 horas de su apertura.

Condiciones de almacenamiento

* Conservar congelado entre (-)25 °Cy (-)15 °C (duracién 9 meses).

* Conservar en la caja original para protegerlo de la luz.

 Lavacuna sin abrir puede almacenarse refrigerada entre 2 °Cy 8 °C, durante un maximo de 30 dias.
* Dentro de este periodo, se puede transportar durante 12 horas.

* Unavez descongelada, la vacuna no se debe volver a congelar.



Vacuna Spikevax® del laboratorio Moderna Biotech

Insumos : para preparacion y administracion de cada vial

- Vacuna “Spikevax®” (vial multidosis que contiene 5 mL de suspensién)
- Jeringa de Bajo Espacio Muerto con graduacién cada 0,01 mL.
- Aguja 25 G x 1”, para preparacion y administracion.

- Torula de algodon seca.

- Contenedores de residuos especiales.
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Vacuna Spikevax® del laboratorio Moderna Biotech
Via de administracién y sitio de puncién

Via intramuscular: Sitio de puncion:

- Jeringa de bajo espacio muerto con aguja: 25 G x 17 Musculo deltoides, 2-3 traveses de dedo bajo el

- Angulo: 90 grados acromion.

epidermis |

tejido celular| T

musculo



Muchas Gracias



