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Caracteristicas.

La vacuna de AstraZeneca (ChAdOx1-S [recombinante]) frente a la COVID-19 es una vacuna
desarrollada por la Universidad de Oxford y la farmaceutica AstraZeneca.
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Esta compuesta por otro virus (adenovirus) modificado para contener el gen responsable de la
formacion de la proteina de la espicula del SARS-CoV-2. Esta proteina se encuentra en la superficie
del virus SARS-CoV-2, necesaria para que el virus pueda entrar en las células del cuerpo.

Una vez administrada, la vacuna libera el gen del SARS-CoV-2 dentro de las células del cuerpo. Las
células utilizaran el gen para producir la proteina de la espicula. El sistema inmune de la persona
reconocera esta proteina como extrafia y producird anticuerpos y células T activadas (leucocitos) para
defenderse.

Si mas adelante, la persona entra en contacto con el virus SARS-CoV-2, su sistema inmune lo
reconocera y estara preparado para defenderse frente a él.

El adenovirus de la vacuna no puede reproducirse ni producir enfermedad.
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Composicion.

Principio_activo: ChAdOx1-S (Adenovirus recombinante de chimpancé que expresa la
glucoproteina de superficie spike (S) del coronavirus tipo 2 del sindrome respiratorio
agudo severo (SARS CoV-2)).

Excipientes: L-Histidina; clorhidrato de L-Histidina monohidrato; cloruro de magnesio
hexahidrato; polisorbato 80; etanol; sacarosa; cloruro de sodio; edetato de disodio
dihidrato (EDTA); agua para preparaciones inyectables. No contiene conservantes.

Descripcion.

Solucién incolora a ligeramente marrén, transparente a ligeramente opaca y libre de
particulas.

La vacuna se comercializa en viales multidosis de vidrio transparente con tapa de plastico
sellada con aluminio, de 8 o 10 dosis, que no necesita dilucién. Los viales de 8 dosis
contienen 4 ml de la vacuna y los viales de 10 dosis 5 ml de la vacuna.
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deteriorados, vida util caducada, o almacenamiento inadecuado.

v" No agitar el vial.

v' La vacuna esta destinada a inyeccién intramuscular Unicamente. La inyeccion
intravenosa del producto esta estrictamente prohibida.

v' Si por error programatico se hubiera administrado por otra via distinta a la
intramuscular, la dosis debe considerarse no valida y notificar como ESAVI.
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Esquema de vacunacion.

Numero de dosis 2 (dos)

4 a 12 semanas.

La OMS recomienda un intervalo de 8 a 12 semanas

El intervalo minimo en base a los ensayos clinicos para
gue la segunda dosis sea valida, es de 21 dias

No hay datos que avalen la intercambiabilidad entre las
distintas vacunas disponibles contra la COVID-19, por lo
tanto, si se administra la vacuna de AstraZeneca en la
primera dosis, se debe administrar la vacuna de
AstraZeneca (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.

Intervalo

Intercambiabilidad

Administracion
concomitante con
otras vacunas

Conservacion.

- Vial cerrado:
Conservar en refrigeracion (de 2°C a 8°C).
No congelar.
Proteger de la luz.

- Vial abierto:
Los viales abiertos (tras la primera puncién por aguja) deben mantenerse en frio a
temperaturas entre 2°C y 8°C durante la sesion de inmunizacion. Luego de abierto
el vial para la extraccion de la primera dosis, se recomienda usar el resto del
contenido lo antes posible, y dentro de las 6 horas siguientes.
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Contraindicaciones.
- Hipersensibilidad a cualquier componente de
una vacuna 0 a una vacuna que contenga .
componentes similares. v
- Contraindicacion para la segunda dosis:
reaccion anafilactica con la primera dosis.

Precauciones.

- Hipersensibilidad: Las personas que reciben la vacuna
deben ser observadas en el sitio de vacunacion por al
menos 30 minutos después de ser vacunado. Se debe
disponer del tratamiento médico y la supervisién adecuada
en caso de un evento anafilactico después de la
administracion de la vacuna.

- Se debe posponer la vacunacién de personas con enfermedad febril aguda severa
(temperatura corporal superior a 38,5 °C) hasta que desaparezca la fiebre.

- Se debe posponer la vacunacién de personas con COVID-19 aguda hasta que se
hayan recuperado de la enfermedad aguda y se cumplan los criterios para el fin de su
aislamiento.

- La presencia de infecciones leves, como los resfriados, o fiebre de baja intensidad, no
debe retrasar la vacunacion.

- Trombocitopenia y trastornos de la coagulacién: en personas con trombocitopenia,
cualquier trastorno de la coagulacién, o personas en terapia de anticoagulacion,
pueden ocurrir hemorragias o hematomas después de la administracion intramuscular.
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Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién o inmunizacion (ESAVI)

Al igual que con todos los medicamentos, al administrar

una vacuna existe el riesgo de que el paciente presente

algun evento adverso, los que normalmente son leves y se “‘/ )u
resuelven de manera espontanea, aunque también /A
pueden ocurrir eventos serios, pero en mucha menor /% '

frecuencia. ()
Ademas de estos eventos adversos atribuidos a la vacuna, L i 7 ‘
también pueden presentarse eventos relacionados con el € g
proceso de vacunacién, como, por ejemplo, temor, T '
ansiedad o estrés a vacunarse. Al respecto, la -

Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) sefiala que
podrian presentarse, producto de la ansiedad, efectos como: desmayos, hiperventilacion,
vémitos o convulsiones.

La mayoria de los eventos adversos observados para la vacuna de AstraZeneca fueron de
intensidad leve a moderada y generalmente se resolvieron a los pocos dias.

En general, en comparacion con la primera dosis, los eventos notificados tras la segunda
dosis fueron mas leves y menos frecuentes.

Muy frecuentes: Sensibilidad, dolor, calor, picor o moratdn en el lugar de la inyeccion, fatiga,
escalofrios, dolor de cabeza, nauseas, vomitos, mialgia, artralgia.

Frecuentes: Hinchazén o enrojecimiento en el lugar de la
inyeccion, fiebre (=38 °C).

Poco frecuentes: Linfadenopatia, apetito disminuido, mareo,
dolor abdominal, hiperhidrosis (sudoracion excesiva), prurito,
exantema.

Muy raros: Se han notificado casos de trastorno
neuroinflamatorio (mielitis transversa), pero no se ha
establecido una relacién causal con la vacuna.
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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 o
gravedad, pueden ser: ‘:;E‘-:P)Q

— Leves Rt Nl e Mciinci
Electronica

— Moderados

— Graves

Reporte de los ESAVI leves.

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

Reporte de los ESAVI moderados y graves.

AN s v & El registro de estos casos también debe realizarse en el RNVe
- Mitloa i . (Registro Nominal de Vacunaciones Electronico) con el nUmero
de carnet de identidad y eligiendo del menu el signo/sintoma
...~ correspondiente.

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