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Caracteristicas.

SPUTNIK V es una vacuna basada Adenovirus Vector: Virus inofensivo que no tiene el gen  Coronavirus

; responsable de la replicacion en la célula Sars-CoV-2
en un vect[or. de dos adenovirus huesped humana. La vacuna usa dos Glicoproteina
humanos distintos, en la que se ha % { vectores de adenovirus — AD26y AD5-  ge espicula: El
. . - A para transportar el gen de coronavirus : fa protal
mtegradp material genetico del y desencadenar la respuesta inmunitaria ;:lrj: :ﬁﬁ;: E (?lé?aa
coronavirus SARS-Cov-2, fue Gen de proteina de espicula: Se humana y replicarse
producida por el Centro Nacional SOA G0 IO 08 B LOVE. ..
de Epidemiologia y Microbiologia
de Gamaleya - Rusia.

...y se inserta en cada vector
AD26 s ‘\ﬂ' yis 3
El adenovirus es utilizado como un ?« '
7
3

“contenedor” para llevar un gen del
coronavirus a las células, con la
informacién para comenzar la
sintesis de las proteinas que
facilitaran la  produccion de
anticuerpos.

AD5

Pruebas fases 1/2: Entre junio 18 y agosto 3, se inyectd con el
vector 1y tres semanas mas tarde el vector 2 a dos grupos de

38 voluntarios sanos
nhcuerpoW; g l

La vacuna produjo antigeno de proteina esplcula que desencadend
fuerte respuesta inmunitaria de anticuerpos en todos los 76 participantes

La vacuna consta de dos
componentes. 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.
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El cuerpo sintetiza la (proteing S na vacuna basada en otr
puesta. se empleza & tor ader
generar inmunidad para el organ ‘ ula
respuesta y de
propor jad
1 T sor ng
lifica ia ‘proteina S as espinas
del virus SARS-COV-2. Dichas espin El uso de dos vectores es una tecnologia Unica del Centro Gamaleya
FOTN) 18 "COTONS”. QUe tha ROmure & y distingue a la vacuna rusa de otras vacunas basadas en vectores
gy i st WL O, VO de adenovirus que se estan desarrollando en el mundo
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composicion. Composicion.

Componente 1 (1° dosis): Componente 2 (2° dosis):

- Principio activo: Particulas - Principio activo: Particulas

recombinantes de adenovirus humano
del serotipo 26, contiene (1.0 £ 0.5) x
10! particulas/dosis del gen de la
proteina S del virus SARS-CoV-2.
Excipientes: Tris (hidroxilmetil)
aminometano, cloruro de sodio,
sacarosa, cloruro de magnesio
hexahidrato, sal sodica dihidrato de
EDTA, polisorbato, etanol 959%,
solvente para preparaciones
inyectables.

recombinantes de adenovirus humano
del serotipo 5, contiene (1.0 + 0.5) x
10* particulas/dosis del gen de la
proteina S del virus SARS-CoV-2.

Excipientes: Tris (hidroxilmetil)
aminometano, cloruro de sodio,
sacarosa, cloruro de magnesio
hexahidrato, sal sddica dihidrato de
EDTA, polisorbato, etanol 95%,

Descripcion:

Tapa o franja AZUL,
primera dosis

Contiene 3 ml para
vacunar a 5 personas (5

solvente para preparaciones
inyectables.
Descripcion:

Tapa o franja ROJA,
segunda dosis

Contiene 3 ml para
vacunar a 5 personas (5

.-
dosis), 0.5 ml cada ,__;;,;_,;._ d03|§), 0.5 ml cada
dosis — - dosis
: s -

La solucion congelada L (R S La solucién congelada
se presenta como una o i O se presenta como una
masa blanquecina Tyl masa blanquecina
densa, endurecida. — densa, endurecida.
Después de descongelar Después de
es una solucién descongelar es una
homogénea incolora o solucibn ~ homogénea
amarillenta ligeramente \ incolora o amarillenta
opalescente. soosis «—— DEY ol ligeramente

Tau-KOBMP i«

T opalescente.

" Cada Dosis
de 0,5 ml
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Forma farmacéutica. Solucién invectable

Dosis. 0.5 ml

Via de administracion. Intramuscular.

Sitio de aplicacion. Musculo deltoides (brazo).

ESTADO PLURINACIONAL DE

BOLIVIA

MINISTERIO DE

SALUD Y DEPORTES

Esquema de vacunacion.

Numero de dosis

Intervalo

Intercambiabilidad

Administracion
concomitante con
otras vacunas

2 (dos)

21 dias.

No administrar la segunda dosis antes de cumplidos

los 21 dias de la primera dosis.

No hay datos que avalen la intercambiabilidad entre las
distintas vacunas disponibles contra la COVID-19, por lo
tanto, si se administra la vacuna SPUTNIK V en la
primera dosis, se debe administrar la vacuna SPUTNIK V
(y no otra vacuna contra COVID-19) en la segunda dosis,
para completar el ciclo de vacunacion.

No se ha evaluado la coadministracion con otras
vacunas, Por lo que, hasta que se tenga mayor
informacion al respecto y considerando las
recomendaciones internacionales, se recomienda
respetar un intervalo de 4 semanas con la aplicacion de
otras vacunas.

Otras consideraciones.

ANENEN

v" No agitar el producto bruscamente.

No almacenar el vial una vez abierto.

No volver a congelar la preparacion una vez descongelada.

No utilizar el producto ante viales y ampollas con integridad y etiquetado
deteriorados, con un cambio en las propiedades fisicas (turbidez, tincion), con
una vida Util caducada, o almacenamiento inadecuado.
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Conservacion.

- La vacuna es termolabil y debe almacenarse en un
lugar oscuro. Se requiere de una cadena de frio que
asegure una temperatura de congelacion de menos
dieciocho grados Celsius (-18°C) o menor.

- Todas las etapas de almacenamiento y transporte
desde el momento de la produccién hasta el momento
de su uso deben asegurar la cadena de frio.

- Unavez descongelada (duracién estimada entre 7y 20
minutos dependiendo de la temperatura ambiente), se
debera usar dentro de los primeros 120 minutos (2
horas) y no se puede volver a congelar.

\

Contraindicaciones. /g ! \i

- Personas con hipersensibilidad conocida a cualquier componente de la vacuna o a una
vacuna que contenga componentes similares a la vacuna SPUTNIK V

- Personas con antecedentes de alergia grave (tipo reaccién anafilactica)

- Personas que tengan enfermedades agudas graves (ya sea infecciosas o0 no infecciosas)

- Personas que tengan una exacerbacién de enfermedades crénicas, que impliquen
compromiso del estado general.

- Para la administracién de la segunda dosis, estara contraindicado en personas que
presentaron complicaciones graves pos vacunacién del componente 1 de vacuna
SPUTNIK V (choque anafilactico, reacciones alérgicas generalizadas y graves, sindrome
convulsivo, etc.).

Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI).

Los ESAVI que fueron identificados en los ensayos clinicos son principalmente leves y
pueden desarrollarse en el transcurso del primero o segundo dia después de la vacunacion.

Mas frecuentes:
- Manifestaciones locales: dolor en el sitio de aplicacion, hiperemia e inflamacion.
- Manifestaciones generales: como el sindrome pseudogripal de corta duracién
(escalofrios, fiebre, mialgias, artralgias, astenia, malestar general, cefalea).

Menos frecuentes:
- Generales: nauseas, dispepsia, disminucion del apetito y adenomegalias regionales.
Algunos pacientes pueden desarrollar reacciones alérgicas, un aumento a corto plazo
del nivel plasmatico de transaminasas, creatinina y creatinfosfoquinasa
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Notificacion de los ESAVI.

El personal de salud, luego de haber realizado la evaluacion inicial del caso detectado debe
proceder a la notificacion de los ESAVI que, de
acuerdo a la gravedad, pueden ser:

— Leves “33 53”‘

— Moderados
- G ra.ves 3 Regstro Nominal de Vacunacion

Electronica

Reporte de los ESAVI leves.

El registro de los ESAVI leves debe realizarse
en el RNVe (Registro Nominal de Vacunaciones
Electrénico) con el ndmero de carnet de
identidad del paciente y eligiendo del menu el
signo/sintoma correspondiente.

Reporte de los ESAVI moderados y graves.
.

El registro de estos casos también debe realizarse en el
RNVe (Registro Nominal de Vacunaciones Electrénico)
con el nimero de carnet de identidad y eligiendo del menu
el signo/sintoma correspondiente.

ﬁ& EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES
A VACUNACION E INMUNIZACION

En estos casos se procede a abrir la ficha de vigilancia de
ESAVI Yy se debe llenar la informacion con la investigacion
completa realizada utilizando el formulario 030 (Eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacion)
ya sea mediante via electrénica
(https://misa.agemed.gob.bo/externo) o en forma impresa.
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