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Vacuna Bivalente del laboratorio Moderna Biotech

Antecedentes

El virus SARS-CoV-2, en el transcurso de la pandemia ha sufrido diversas mutaciones que han
originado distintos tipos de variantes, que han ocasionado un aumento de casos en todo el mundo
asociados a la rapida propagacion de cepas altamente transmisibles como la variante Omicron .

Descripcion

La vacuna Spikevax bivalente del laboratorio Moderna Biotech, es una vacuna contra el COVID-19
que contiene la cepa original mas la variante Omicron BA.1, creando asi una vacuna que incluya
dos componentes que sea mas eficaz contra las variantes que estan actualmente circulando.

En Chile, el Instituto de Salud Publica autorizé segin Resolucién Exenta N°4307, el 30 de
septiembre del 2022, el uso de emergencia de la vacuna bivalente contra COVID-19 del laboratorio
Moderna Biotech, indicada a partir de los 18 afos de edad.
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Agencias Reguladoras:
e Lavacuna contra SARS-CoV-2 del laboratorio Moderna Biotech se encuentra, aprobada para Uso en
Emergencia por las siguientes agencias internacionales:

pJY U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH
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Indicacidn:
- Se administrara como dosis de refuerzo, con un intervalo de 16
semanas (4 meses) después del esquema primario o con un b
intervalo de 24 semanas (6 meses) posterior a una dosis de ’
refuerzo (3* o 4 dosis), independiente del tipo de vacuna - =
utilizada. T
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- A partir de los 18 ahos de edad. Com\\ 25mb

N



Vacuna Bivalente del laboratorio Moderna Biotech

[ Poblaciéon objetivo ]

Personas
Inmunosuprimidas

Pacientes Cronicos Personas de
60 anos y mas

\%ﬁﬁg;

Personal de Salud




Para inmunizar a la poblacidn objetivo, los establecimientos de salud deben
seguir los calendarios que seran publicados en la pagina web MINSAL.cl.

Vacuna Anual COVID-19
Semana del 14 al 20 de noviembre

¢Quiénes?

Requisitos

» Personal de Salud

» Personas inmunosuprimidas* Que hayan recibico al menos

una dosis de refuerzo
hasta el 29 de mavo de 2022

» Usuarios cronicos de 12 a 59 anos**
» Personas de 60 o mas anos

» Personas que hayan recibido su esquema primario hasta el 24 de julio de 2022

*Persona inmunosuprimida a partir de los 12 arnos, con las siguientes condiciones o diagnosticos:

» Pacientes con enfermedades autoinmunes que reciben, tratamientos biologicos, de » Pacientes con trasplante de precursores hematopoyéticos.
pequerias moléculas y corticoides. » Pacientes con cancer en tratamiento (radioterapia, quimioterapia o terapia hormonal)
» Pacientes con trasplante de organo solido: corazon, pulmones, rifion, higado, pancreas. » Pacientes en dialisis (hemo o peritoneo).

**Usuarios cronicos de 12 a 59 afios**

» Enfermedad pulmonar cronica. » Obesidad.
» Enfermedad neurologica. » Enfermedad autoinmune. La vacunacion se llevara
» Enfermedad renal cronica. » Cancer en tratamiento. a cabo en vacunatorios
» Enfermedad hepatica crénica » Inmunodeficiencias publicos y privados
) en convenio.
» Enfermedades metabolicas » Enfermedad mental grave
» Cardiopatias. » Pacientes en dialisis
» Hipertension arterial en tratamiento farmacologico. ' AN N AN g
F#SequimosCuidand | ) ¢) &
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Us: a Ventil Testéate Aisl.
sle L]




Vacuna Bivalente

Presentacion:
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spikevax ) mg/m4
spersion for injection
(OVID-19 mRNA Vaccine
fucleoside modified)

k. ‘Multidose
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[ Read the package

leaflet before use.

o) Discard
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Scan for package ‘e“{';én:
www.ModernaCovid 1?8

Moderna Biotech Spafl

Envase primario

del laboratorio Moderna Biotech

moaernar

spikevax

dispersion fof injection
COVID-19 mRNA Vaccine

(nucleoside modified) 10 multidose vials
{ ¢ each vial contains

2.5 mL

Intramuscular Use

Each multidose vial contains 2.5 mL

Excipients: Lipid SM-102, cholesterol, 1,2-distearoyl-sn
glycero-3 (DSPC), 1,2-Dimyristoyl-rac-
glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000-DMG)
trometamol, trometamol hydrochloride, acetic acid, sodium
PC 30380777701074 acetate trihydrate, sucrose, water for injections

EXP 01/04/2023 Store frozen at -50°C to -15°C. Read the package leaflet for the
LCT 0%F22A shelf life after first opening and for additional storage information

Keep the vial in the outer carton to protect from light

Keep out of sight and reach of children

Dispose of in e with local requirements
Read the package
m 0] d ern O . leafiet before use & EQ
77777 Scan here 2
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. for package '@
Principe de Vergara 132 leaflet or visit
Madrid 28002, Spain www.ModernaCovid19Global.com

S S ——

Envase secundario
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Caracteristicas de la vacuna

Vial multidosis Cada vial contiene 2,5 mL (5 dosis).

La dosis a administrar es de 0,5 mL.

La vacuna es de plataforma ARN mensajero, contiene 25 mcg

Composicién de elasomeran (cepa original) y 25 mcg de imelasomeran
(variante Omicrén), encapsulado en nanoparticulas lipidicas.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o algunos de los
excipientes incluidos en la vacuna.

Advertencias y precauciones:

* Posponer la vacunacion en personas que sufren de enfermedad febril aguda.

* La eficacia de la vacuna bivalente puede ser menor en individuos inmunosuprimidos.

* Embarazo y lactancia:

AUn no existen datos disponibles en el uso de vacuna Moderna Bivalente en estas
poblaciones.

La Informacidn respecto al riesgo/beneficio recomienda su administracion.

PRECAUCION
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REACCIONES ADVERSAS

Dolor
Enrojecimiento
Hinchazén
Induracion
Exantema

Urticaria

Fatiga

Dolor de cabeza
Escalofrios
Fiebre

Nauseas
Vomitos

Diarrea
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INFORMACION TECNICA

Laboratorio Moderna Biotech.

Plataforma ARN mensajero.

Dosis 0,5 mL.

Forma farmacéutica Dispersidon inyectable en vial multidosis (5 dosis por vial).

Administrar en forma simultanea o con cualquier intervalo entre las
vacunas: contra la influenza, vacunas programaticas, vacunas
antirrabica, antitetanica o vacunas especiales recomendadas por
condicion de salud.

Coadministracion

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

MODERNA

-50°Ca -15°C meses 2a8C o dias (4 semanas 19 horas
BIVALENTE > > E 3 (4 ) E

*No volver a congelar los viales una vez descongelados.
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PREPARACION

* Vial multidosis de tapa azul. Vacuna lista para su uso.
LA VACUNA NO SE DEBE DILUIR.

Manipulacién del vial

* No agitar, girar el vial suavemente antes de cada extraccion.

* Duracioén del vial abierto: 19 horas, desde la primera puncidn del vial.
* Registrarla fecha y hora de apertura del vial.

* Dosis a extraer 0,5 mL.

* Usarjeringa de 1 mL con aguja de 25G x 1"’ (Proveedor CEGAMED).

* Extraer 5 dosis de cada vial, NO utilizar suspension remanente.

Técnica de extraccion
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Técnica de administracion:

Via Intramuscular
Sitio de puncién: musculo deltoides

Usuario debe estar sentado.

Descubrir la zona de puncidn: musculo deltoides.

Definir zona de puncidn: cara externa del deltoides, a 2-3 traveses
de dedos por debajo del acromion.

Sostener zona de puncion entre dedo indice y pulgar.

No limpiar [a zona con alcohol.

Puncionar con dngulo de 90° con un movimiento rapido y seguro.
Administrar la solucidn sin aspirar.

Realizar presion con algodon seco, en el sitio de puncion.
Observacion 30 min post-vacunacion.

Eliminar el material utilizado segiin normativa vigente (REAS).

Via de administracion

Acromion
Musculo deltoides

Zona de Inyeccion

Sitio de puncién

Puncionar en un angulo de 90°

\ Musculo
\ /
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* [nsumos

Jeringa de

CEGAMED | MM | 55 g1
graduacion de

0,01 mi




Indicacion de vacuna Bivalente

POBLACION A VACUNAR REFUERZO CON VACUNA BIVALENTE

Las personas que hayan completado esquema
primario, se deben administrar vacuna bivalente

Personal de salud con un intervalo de 16 semanas (4 meses)
Personas inmunosuprimidas®

Personas de 60 anos y mas - ,
Las personas que hayan recibido al menos una dosis

Pacientes crénicos de refuerzo, se deben administrar vacuna bivalente
con un intervalo de 24 semanas (6 meses)

Para recibir refuerzo de vacuna Moderna Bivalente, las personas inmunosuprimidas de 18 afios y mas, deben haber
completado su esquema primario que consiste en tres dosis: 0, 28 dias y primer refuerzo (8 semanas).



NOMEBRE COMERCIAL

INFORMACION TECNICA VACUNAS BIVALENTES CONTRA SARS-COV-2

BNT162 (original/émicron)

Spikevax bivalente (original/émicron)

LABORATORIO

Pfizer-BioNTech

Moderna Biotech

IMAGEN

PLATAFORMA

ARNm (mensajero)

ARNm [mensajero)

EDAD DE UsSO

A partir de los 12 afios

A partir de los 18 afios

CONTENIDO DEL VIAL

2,25 mL

2,5mL

DOsIS

0,3mL

0,5 mL

PRESENTACION

Vial multidosis (6 dosis)

Vial multidosis (5 dosis)

TECNICA DE PREPARACION

Limpiar el tapon con una torula con alcohol antes de cada extraccion

No se debe limpiar el tapon con torula con alcohol al extraer las dosis

DURACION FRASCO ABIERTO

12 horas después de la primera puncién

19 horas desde la primera puncién

APARIENCIA

Dispersion inyectable de color blanco a blanquecino

Dispersion inyectable de color entre blanco y blanquecino

ViA DE ADMINISTRACION

Intramuscular

Intramuscular

ALMACENAMIENTO Y VIGENCIA A
NIVEL LOCAL

Almacenar a temperaturas entre +2 a +8°C
Vigencia 10 semanas (70 dias)

Almacenar a temperaturas entre +2 y +8°C
Vigencia de 30 dias

INDICACION

- Las personas que hayan completado esquema primario, se deben administrar vacuna bivalente con un intervalo de 16 semanas (4 meses)

- Las personas que hayan recibido al menos una dosis de refuerzo, se deben administrar vacuna bivalente con un intervalo de 24 semanas (6 meses)




2 REGISTRO NACIONAL DE
INMUNIZACIONE S

Ubicacidn |est-11-301

Usuario ||

Clave

I

Seleccionar el criterio de Elegibilidad:

~ . - Personal de Salud Registrar
“Vacunas “Campaia SARS-CoV-2 Registrar datos “Refuerzo

campafa” (Mod % del i Personas Inmunocomprometidas Bivalente”
oderna el Personas mayores de 60 ainos

Enfermos crénicos

Las personas que hayan completado esquema
primario, se deben administrar vacuna bivalente con
un intervalo de 16 semanas (4 meses)

Las personas que hayan recibido al menos una dosis de
refuerzo, se deben administrar vacuna bivalente con
un intervalo de 24 semanas (6 meses)




Muchas Gracias

Ministerio de
Salud

Gobierno de Chile




