Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Resolucion S.G. N° é%? =

POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS LINEAMIENTOS TECNICOS DE LA CAMPANA DE
VACUNACION DE INVIERNO 2025.

Asuncion, ﬁq de marzo de 2025
VISTO:

La nota M.S.P.y B.S./D.G.V.S. N° 280/2025, de fecha 17 de marzo de 2025,
registrada como expediente SIMESE N° 51.912/25, por medio de la cual la Direccion General
de Vigilancia de la Salud solicita la suscripcion de la Resolucion "POR LA CUAL SE APRUEBAN
LOS LINEAMIENTOS TECNICOS DE LA CAMPANA DE VACUNACION DE INVIERNO 2025"; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay, en su Art. 68 encomienda al Estado
paraguayo la proteccion y promocion de la salud como derecho fundamental de la persona
y en interés de la comunidad; y en su Art. 69 enuncia que se promovera un sistema nacional
de salud que ejecute acciones sanitarias integradas, con politicas que posibiliten la
concertacion, la coordinacion y la complementacion de programas y recursos del sector
publico y privado.

Que la Ley N° 836/1980, Codigo Sanitario, establece en su Art. 3°. El Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, que en adelante se denominara el Ministerio, es la mas alta
dependencia del Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del
bienestar social, y en su Art. 4°. La autoridad de Salud sera ejercida por el Ministro de Salud
Publica y Bienestar Social, con la responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir
las disposiciones previstas en este Codigo y su reglamentacion...”.

Que la Ley N° 4621/12, Nacional de Vacunas en su Art. 1° establece: "La presente
Ley tiene por objeto garantizar la proteccion de todos los habitantes de la Republica contra
enfermedades inmunoprevenibles a través de la vacunacion y de acuerdo con el Esquema
Nacional de Vacunacion establecido por el Programa Ampliado de Inmunizaciones,
dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, el cual se aplicara de manera
regular y permanente en todo el territorio nacional”.

Que la Resolucion S.G. N° 746, de fecha 29 de diciembre de 2020, en su Articulo 1°
dispone: "Autorizar con caracter de emergencia las vacunas contra la COVID-19, autorizadas
para uso de emergencia por las Autoridades Reguladoras de paises de alta vigilancia
sanitaria como FDA, EMA y Autoridades Reguladoras de Referencia Regional (ANMAT Y
ANVISA)".

Que el Comité Técnico Nacional Asesor de Inmunizaciones (COTENAI) en su reunion
del 10 de enero de 2025, recomienda la vacunacion contra COVID-19 a personas que
pertenezcan a los grupos de prioridad de riesgo alto y medio sustentado en las
recomendaciones del Strategic Advisory Group of Expert son Inmunization (SAGE) de la
OMS.

Que durante el invierno son frecuentes las coinfecciones virales SARS-COV-2, con
influenza o de virus respiratorios con bacterias tales como SARS-CoV2 con neumococo, o
virus de la influenza con neumococo, que en ocasiones estas coinfecciones revisten mayor
gravedad elevando las cifras de hospitalizacion en Unidad de Cuidados Intensivos y la
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Resolucion S.G. N° 425 A

POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS LINEAMIENTOS TECNICOS DE LA CAMPANA DE
VACUNACION DE INVIERNO 2025.

Asuncion, /iq de marzo de 2025

Que en el Paraguay hasta la semana epidemiologica N° 8 afio 2025, los centros
centinelas reportaron un total de 1.363 hospitalizaciones por IRAG (Infeccion Respiratoria
Aguda Grave); el 18% de estos casos requirieron UCI. hasta la SE 8 se registran 30 fallecidos
acumulados asociados a virus respiratorios tales como: SARS.CoV-2 (16); Rhinovirus (10);
Influenza B (3), 1 coinfeccion: VSR mas Rhinovirus (1).

Que en cuanto al COVID-19, los datos acumulados hasta el 22 de febrero de 2025,
segln la Direccion General de Vigilancia de la Salud, se registraron 843.025 casos
confirmados, de los cuales 1.165 corresponden a datos del afio 2025. En las ultimas 8
semanas se han hospitalizado 192 personas (16%) y 9 fallecidos.

Que por esta razon el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social del Paraguay
considera necesaria la prevencion de formas graves de Influenza, Neumococo y COVID-19
en la presente Campafa de Invierno por medio de la vacunacion de los grupos susceptibles
de padecer formas graves, quedando establecida la fecha de inicio de la Campana de
Vacunacion el 01 de abril de 2025, y la fecha de cierre el 03 de agosto de 2025.

Que en concordancia con lo preceptuado en el Articulo 242 de la Constitucion de la
Republica del Paraguay, el Decreto N° 21376/1998, en su Articulo 8°, determina que la
atencion sanitaria, como area especifica de accion, es uno de los ambitos de
responsabilidad, control y ejecucion del Ministerio de Salud Publica Bienestar Social, en su
Articulo 19, dispone que compete al Ministro de Salud Publica y Bienestar Social ejercer la
administracion de la Institucion; y en su Articulo 20, establece las funciones especificas del
Ministro de Salud Publica y Bienestar Social, en el numeral 6) la de ejercer la administracion
general de la Institucion como Ordenador de Gastos y responsable de los recursos humanos,
fisicos y financieros, y en el numeral 7) le asigna la funcion de dictar resoluciones que
regulen la actividad de los diversos programas y servicios, reglamente su organizacion y
determine sus funciones.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica a través del Dictamen A.J. N° 377, de
fecha 18 de marzo de 2025, ha emitido su parecer favorable a la firma de la presente
Resolucion.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°.  Aprobar los Lineamientos Técnicos de la Campafia de Vacunacion de
Invierno ano 2025, que forma parte como anexo de la presente Resolucion.

Articulo 2°. Encomendar al Programa Ampliado de Inmunizaciones, dependiente de la
Direccion General de Vigilancia de la Salud la coordinacion de las acciones
tendientes a la difusion, implementacion y aplicacion de los Lineamientos
Técnicos de la Campafia de Vacunacion de Invierno 2025, en todos los
establecimientos que integran el Sistema Nacional de Salud.
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POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS LINEAMIENTOS TECNICOS DE LA CAMPANA DE
VACUNACION DE INVIERNO 2025.

Asuncion, j? de marzo de 2025

Articulo 3°. Responsabilizar a los Servicios de Salud, Regiones Sanitarias, asi como a las
Unidades Epidemioldgicas Hospitalarias la notificacion inmediata de eventos
supuestamente atribuibles a vacunacion e inmunizacion, asi como la
implementacion de estrategias de vacunacion y comunicacion establecidas
por el Programa Ampliado de Inmunizaciones.

Articulo 4°. Responsabilizar a los Servicios de Salud y a las Regiones Sanitarias del
cumplimiento de las normas de vacunacion segura, como asi también del
buen uso de las vacunas recibidas.

Articulo 5°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

DRA. MARIA TERESA BARAN WASILCHUK
MINISTRA
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RESUMEN EPIDEMIOLOGICO

Enfermedad tipo influenza (ETI) e infecciones respiratorias agudas graves
(IRAG)

Segun datos proporcionados por la vigilancia universal, desde la semana
epidemioldgica (SE) 1 hasta la SE 3 del 2025, las notificaciones de Enfermedades de Tipo
Influenza (ETI), acumularon un total de 48.072 consultas ambulatorias. En la SE 3, se
registraron 15.975 consultas de ETI, lo que coloco la curva de tendencia por encima del
umbral de alerta (segun el Grafico 1).

En la misma semana (SE 3 del 2025), se observé un descenso en los casos de
Infeccion Respiratoria Aguda No Neumonia (IRANN) y Enfermedad Tipo Influenza (ETI),
mientras que los casos de Infeccion Respiratoria Aguda Grave (IRAG) aumentaron en el
grupo de menores de 5 afos. En el grupo de mayores de 5 afios, también se registré un
descenso en los casos de IRANN, ETI e IRAG.

Ademas, a través de la Vigilancia Centinela en la SE 3 del 2025, se identificaron los
siguientes virus circulantes; Rhinovirus (17), SARS-CoV-2 (11), Influenza B (5), Parainfluenza
(1), Influenza A no subtipificado (1), Metapneumaovirus (2).

Grdfico 1. Distribucion de virus respiratorios identificados en casos hospitalizados
por IRAG segun semana epidemioldgica, Vigilancia Centinela, Paraguay, desde (SE 1a 52)
del 2024 y (SE 3 del 2025)}

NEGATIVOS: 277
N" SARS-COV-2 Afio 2025= 46 50
™ N" OVR Afio 2025= 107 &
M0 4 \
A &
I /
i
L ” v
\ \ Pat i
i = \ E l! .~\‘ k%
g = . »
- A 3 i -
i g \ ! 13
& ® ﬁgl EE-\F ! = 10
“2hl.... i mi— |lll 1 ==:-i"-‘ﬂf'
- EizEn EII. = Sles_Zls_a .
........................................................
Semanas Epidemioiogicas
ADENUVIRUS S NELUENZA A SN T INFLUENZA A HINT _— N UENJA S
- PARAING | UENIA INFLUENZA A NO SUBTIPIRCADO I VSR A AETAPNE USMOVIRUS
O RMINOVIRLUS. _— SARS-COV 2 N de Positivedad OVR OTROS VIRLS RESPRATORIOS

Fuente: Programa de Vigilancias Especiales y Centinela / Direccién del Centro Nacional de Informacion Epidemiologica y
Vigilancia de Salud

CAMPANA DE VACUNACION DE INVIERNO ANO 2025

Fecha de inicio: 01 de abril del 2025.
Fecha de cierre: 03 de agosto del 2025.
Sujeto a fecha de arribo de las vacunas
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Objetivos

1. Prevenir mortalidad y morbilidad grave, en subgrupos de la poblacion,
definidos por las condiciones biomédicas que se asocian a mayor riesgo de
muerte y complicaciones causadas o secundarias a infeccion por el virus
Influenza, virus SARS-CoV2 y/o neumococo.

2. Preservar la integridad de los servicios asistenciales.

Vacunas que seran utilizadas

a) Vacuna contra la Influenza trivalente.
b) Vacuna contra la Influenza trivalente adyuvantada.
¢) Vacunas contra COVID-19 composicion JN.1

En la vigilancia mundial, no se ha detectado circulacion activa del virus de la influenza
B/Yamagata desde marzo de 2020. Debido a esto, su inclusion en las vacunas contra la
influenza ya no esta justificada. Por esta razon, Estados Unidos y otros paises, incluyendo
Paraguay, han realizado la transicion hacia el uso de la vacuna trivalente nuevamente.

A continuacion, se describen las vacunas que se utilizaran durante el desarrollo de la
campana de vacunacion de invierno 2025.

VACUNA CONTRA LA INFLUENZA

La vacunacion contra la Influenza durante el afio 2025 se llevara a cabo con vacunas
inactivadas trivalentes, a partir de los 6 meses de vida, priorizando a los siguientes grupos
de riesgos:

v Trabajadores de la salud.

Embarazadas en cualquier trimestre de la gestacion.

Puérperas.

Niflos de 6 a 35 meses de edad (2 dosis en caso de primovacunacion).

% % K %

Convivientes con recién nacido prematuro, convivientes con inmunocomprometidos
y ancianos.

Personas de 3 a 59 afos con factores de riesgo (obesidad, diabetes, cardiopatia,
insuficiencia renal, asma, EPOC, fibrosis quistica, enfermedad neurolégica,
enfermedad  reumatoldgica, enfermedad autoinmune o  tratamiento

=

inmunosupresor, inmunodeficiencias congénitas o adquiridas, cancer, pacientes
trasplantados).

v" Personas de 60 afios y mas.

Poblacion cautiva (privados de libertad).

v" Poblacién indigena

<
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v Trabajadores/as de granjas a\ncolas ganaderas y criadores de cerdo.

En el caso de trabajadores de avicolas, ganaderas y de criaderos de cerdo, el
propodsito de vacunarlos es evitar un cambio genético de la cepa influenza humana al
interactuar directamente con las cepas de influenza de ambas especies.

Eficacia de la Vacuna Contra la Influenza

Si bien la eficacia de la vacuna (EV) puede variar, estudios recientes han demostrado
que la vacuna contra la influenza reduce el riesgo de enfermarse debido al virus entre un 40
% y un 60 % en la poblacion general, durante las temporadas en que los virus circulantes
coinciden exactamente con los virus incluidos en las vacunas.

Ademas, varios estudios han demostrado que la vacunacion contra la influenza
reduce la gravedad de la enfermedad en aquellos que se vacunan. Un estudio realizado en
2018 mostro que, entre los adultos hospitalizados por influenza, los pacientes vacunados
tenian un 59 % menos probabilidades de ingresar a una unidad de cuidados intensivos que
aquellos no vacunados. Igualmente, un estudio de 2014 indicé que la vacunacion contra la
influenza redujo en un 74 % el riesgo de que los nifios ingresaran a unidades de cuidados
intensivos pediatricos (UCIP).

Estos resultados refuerzan la importancia de la vacunacion, no solo para prevenir la
enfermedad, sino también para reducir la gravedad de los casos, especialmente en personas
vulnerables.

Composicion de la Vacuna Trivalente contra la Influenza, hemisferio sur para el
afio 2025

Las recomendaciones de la OMS sobre la composicion de la vacuna contra la
influenza trivalente para el hemisferio sur en el afio 2025 son las siguientes:

Elaboradas en huevos:

e A/Victoria/4897/2022 (HIN1) pdm09- cepa andloga;
e A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)- cepa analoga
e B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)- cepa analoga

Elaboradas en células o recombinantes:

e A/Wisconsin/67/2022 (H1IN1) pdm09- cepa analoga;
e A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)- cepa analoga
e B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)- cepa anéloga

BG. DAIANA GOMEZ A.
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En Paraguay, durante la campafia de vacunacion contra la influenza de 2025, se
utilizaran las siguientes vacunas trivalentes, gestionadas a través del Fondo Rotatorio de la
OPS.

Estas vacunas trivalentes estan disefiadas para proteger contra las cepas de influenza
mas prevalentes, segun las recomendaciones globales, y seran administradas en la
poblacién objetivo durante la campafia de vacunacion.

. Nombre i Cantidad
Laboratorio ) Presentacion i
Comercial de Dosis
Sinergium ® i
Biotech VIRAFLU Monodosis 1.060.000
CLS Seqirus AFLURIA® Multidosis 240.000
FLUAD®
CLS Seqirus con Adyuvante Monodosis 200.000
MF59C.1

A continuacidn, se presenta la informacion sobre las caracteristicas generales de las
vacunas que se utilizaran en la campania de vacunacion contra la influenza de 2025:

sy NO ADYUVANTADA
Nombre ” -
Comercial AFLURIA VIRAFLU
ici Kanamicina,
Neomicina, ne
olimixina B neomicina,
Otros : : formaldehido,
componentes - agpboton polisorbato 80
hidrocortisona, _ : ¥
4 ot hidrocortisona,
ovoalbumina

ovoalbumina

Caja de 10 jeringas

Presentacion Vial multidosis prellenadas de
0,5ml
Via Intramuscular Intramuscular
Nifios de 6 a 35 Nifios de 6-35m L:
Dosis meses! 0,25 ml
0,25 ml >36 meses: 0,5 ml

ABG. DATANA GOMEZ A.
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Referencias:

1. Los nifios de 6 meses a <9afios que no recibieron ninguna vacunacion previa
contra la influenza, deben recibir 2 dosis con un intervalo de al menos 4

semanas entre las dosis.

Vacunacion en menores de 3 afios (hasta 35 meses)

v" Los nifios/as de 6 meses y hasta los 35 meses, que reciben la vacuna contra la

influenza por primera vez, y aquellos que solo han recibido una dosis previamente,

deben recibir dos dosis de 0,25 mL de la vacuna, con un intervalo de 4 semanas.

Los nifios/as de 6 meses y hasta los 35 meses, que recibieron previamente dos dosis

de la vacuna contra la influenza (durante una misma campana), solo deben recibir

una dosis de 0,25 mL de esta vacuna.

Vacunacion en niiios/as a partir de los 3 afios, hasta los 8 afios, 11 meses, 29 dias

v" Estos nifios/as que reciben la vacuna contra la influenza por primera vez, y aquellos

gue solo han recibido una dosis previamente, deben recibir dos dosis de 0,5 mL de

la vacuna, con un intervalo de 4 semanas.

v Aquellos que recibieron previamente dos dosis de la vacuna contra la influenza

(durante una misma campafa), solo deben recibir una dosis de 0,5 mL de esta

vacuna.

Esquema de vacunacion contra Influenza en nifios y nifias a partir de los 6 meses hasta los

8 afios, 11 meses, 29 dias.

Nifios/as de 6

a 35 meses

l

éTiene antecedentes
de esquema de
vacunacion
completo*?

Nifios/as de 3 afios a 8
anos, 11 meses, 29 dias

.|

]

T

v

NO

¢Tiene antecedentes de
esquema de vacunacion
completo*?

1
i

Sl

v

1
Vacunacion con |

1 dosis de 0,25 J

v

Vacunacién con 2 dosis
de 0,25 mL, separadas
por 4 semanas

s)
v

1

Vacunacion con 1
dosis de 0,5 mL

NO

v

Vacunacién con 2 dosis

~de 0,5 mL, separadas
. por 4 semanas
—
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*Se define como “Esquema de vacunacion completo” a la administracion de dos dosis de
vacuna contra la influenza con un intervalo minimo de 4 semanas durante una misma
campana.

Vacunacion en personas a partir de los 9 afios en adelante

v" A partir de los 9 afios deben recibir solo una dosis de 0,5 mL de vacuna contra la
influenza, independiente a sus antecedentes de vacunacidon en campafias
anteriores.

Conservacion

La recomendacion para las vacunas es mantenerlas entre 2 y 8 °C hasta su
aplicacion. Es importante no exponerlas a temperaturas inferiores a 2°C, ya que esto podria
afectar su efectividad. Ademas, se debe mantener la jeringa dentro de la caja para
protegerla de la luz, garantizando asi la estabilidad de los componentes de la vacuna hasta
Su uso.

Este protocolo de conservacion es fundamental para asegurar que las vacunas
mantengan su calidad y eficacia durante todo el proceso de distribucidon y administracion.

Meta de vacunacion

La meta de vacunacion para la campafa contra la influenza 2025 en Paraguay es
alcanzar una cobertura del 80% en los grupos de riesgo definidos.

Estrategia de Vacunacion

La vacunacion de la poblacion objetivo se realizard de manera simultanea, segun la
disponibilidad de dosis y la capacidad operativa de las Regiones Sanitarias. No obstante,
para garantizar que las personas pertenecientes a los grupos de riesgo sean vacunadas en
tiempo y forma, se recomienda que cada regién elabore un cronograma logistico para sus
brigadas de vacunacion, el cual debe priorizar |a atencion a los grupos mas vulnerables.

Las estrategias que podran ser utilizadas:
Las estrategias de vacunacion que podran ser utilizadas incluyen:

¥ Vacunacién por Puestos Fijos (vacunatorios): Se mantendran puntos de vacunacion
establecidos en centros de salud fijos, accesibles para la comunidad.

¥ Vacunacién por puestos moviles: Equipos de vacunaciéon que se desplazan a
diferentes puntos para alcanzar a las personas que no pueden acudir a los centros
fijos. -

p.
/
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en puntos estratégicos, como plazas o areas comunes, para facilitar el acceso de la
poblacion.

v" Vacunacion casa a casa: Visitas a domicilios para vacunar a personas que, por
diferentes razones, no puedan desplazarse a los centros de vacunacion.

¥ Vacunacion en Shoppings y Supermercados: Instalacion de puntos de vacunacion
en lugares de alta concurrencia, como centros comerciales, para facilitar el acceso a
las vacunas.

¥" Vacunacion desde los vehiculos (autovac): permitiendo que las personas reciban la
vacuna sin necesidad de bajarse del auto.

Co-administracion con otras vacunas

Durante la ejecucion de la campafia de vacunacion contra la influenza 2025, sera
posible la coadministracion de la vacuna contra la influenza junto con la vacuna contra SARS-
CoV-2 y/o con las vacunas del programa regular, correspondientes a la edad, o vacunas
especiales recomendadas segun la condicion de salud de cada persona.

De acuerdo con las recomendaciones internacionales del SAGE (Grupo Asesor
Estratégico de Expertos en Inmunizacion de la OMS) y el CDC (Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades de los EE. UU.), en los casos en que se administre mas de una
vacuna en una misma sesion, estas deben ser aplicadas en sitios anatémicamente
diferentes. Esto se realiza con el fin de evitar la potenciacion de reacciones adversas locales
no serias, como enrojecimiento o dolor en el sitio de la inyeccion.

Esta estrategia de coadministracion permitira optimizar la cobertura de vacunacion,
reduciendo la cantidad de visitas que la poblacion debe hacer a los centros de salud, sin
comprometer la seguridad ni la eficacia de las vacunas administradas.

“En caso de antecedente de Dengue o Chikungunya se recomienda un mes
entre la resolucion de la enfermedad y la aplicacion de alguna vacuna.”

Contraindicaciones absolutas No vacunar

v" Antecedente de reaccion anafilactica en una vacunacién previa contra la influenza.

v" Antecedentes de Sindrome de Guillain-Barre ocurrido dentro de las seis semanas de
haber recibido una dosis de vacuna antigripal en el caso de haberse descartado otras
causas (el antecedente de haber tenido el sindrome por otras causas no es
contraindicacion para la vacunacion antigripal)

Y OUAL
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Precauciones especiales Evaluar riesgo — beneficio

¥ Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes y a los residuos
(por ejemplo, huevo o proteinas del pollo, como la ovoalbumina). En estos casos se
debe administrar la vacuna unicamente en sitios aptos para el manejo de reacciones
alérgicas severas, como centros de salud con personal capacitado para tratar
posibles reacciones alérgicas graves.

v Enfermedad aguda grave con fiebre, es recomendable posponer la vacunacién hasta
que se recupere, y citar a la persona para ser vacunada en un plazo corto esperar y
citar para vacunar a corto plazo.

Falsas contraindicaciones

APLICAR VACUNA

v" Conviviente de persona con inmunosupresion o Infeccion por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH).

v" Intolerancia al huevo o antecedente de reaccidn alérgica no anafilactica al huevo y
tratamiento con antibidticos o convalecencia de enfermedad leve.

v" Tratamiento con corticoides y Enfermedad aguda benigna: rinitis, catarro, tos,
diarrea.

v" Embarazo — Lactancia, las mujeres embarazadas pueden y deben recibir la vacuna,
para proteger tanto a la madre como al bebé, la vacuna no afecta la calidad de la
leche materna ni presenta riesgos para el recién nacido.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas frecuentes son generalmente leves y temporales. Estas
incluyen: dolor en el sitio de la inyeccion, fatiga, mialgia, artralgia, fiebre, malestar general,
escalofrios, enrojecimiento, hinchazon, hematoma, dureza alrededor del area de inyeccion
y cefalea. La mayoria de estas reacciones desaparecen dentro de 1-2 dias sin tratamiento.
En casos raros, pueden ocurrir reacciones alérgicas graves como shock o angioedema.

Ademas, se han notificado reacciones adversas raras y muy raras en la vigilancia post-
comercializacion tales como urticaria y rash; vasculitis asociada con compromiso renal
transitorio; neuralgia, parestesia, convulsiones febriles, dolor y debilidad en las
extremidades, trastornos neurolégicos tales como encefalomielitis, neuritis y sindrome de
Guillain Barré; trombocitopenia transitoria; linfoadenopatia transitoria, entre otros

. SECRETARIA GENERAL
MSP Y BS

10



MINISTERIO DE

SALUD PUBLICA Y
BIENESTAR SOCIAL

PARAGUAY

(‘S.i DGVS

PROGRAMA AMPLIADO

DE INMUNIZACIONES

GPARAGUAY

VACUNA DE ARN MENSAJERO CONTRA EL COVID 19 MONOVALENTE
ACTUALIZADA DEL LABORATORIO MODERNA

Nombre del medicamento

Spikevax JN.1

0,1 mg/ml suspension inyectable

Spikevax JN.1

50 microgramos suspension inyectable

Spikevax JN.1

50 microgramos suspension inyectable en jeringa prellenada

Vacuna de ARNm contra la COVID-19

Composicion cualitativa y cuantitativa

Spikevax JN.1 Composicion cualitativa y cuantitativa

Concentracion

Envase

Dosis

Composicion por dosis

Spikevax JN.1

0,1 mg/ml
suspension
inyectable

Vial multidosis
con 2,5 ml
(con capsula
de cierre
extraible de
color azul)

5 dosis de 0,5 ml
cada una o 10 dosis
de 0,25 ml cada
una

Para adultos y nifios por
encima de 12 ainos

Una dosis (0,5 ml) contiene
50 microgramos de SARS-CoV-
2 JN.1 mRNA, una vacuna de
ARNm frente a la COVID-19
(encapsulado en
nanoparticulas lipidicas).

Para niflos de 6 mesesa 11
anos:

Una dosis (0,25 ml) contiene
25 microgramos de SARS-CoV-
2 JN.1 mRNA, una vacuna de
ARNm contra la COVID-19
(encapsulado en
nanoparticulas lipidicas).
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Spikevax JN.1

50 microgramos
suspension
inyectable en
jeringa prellenada

Para un solo uso.

Vial 1 dosis de 0,5 ml Para adultos y nifios por
. monodosis encima de 12 afios de edad:
50 microgramos
- con 0,5 ml . ;
suspension . Una dosis (0,5 ml) contiene
) (con capsula Para un solo uso. )
inyectable ) 50 microgramos de SARS-CoV-
de cierre
, 2 JN.1 mRNA, una vacuna de
extraible de
ARNm contra la COVID-19
color azul)
(encapsulado en
nanoparticulas lipidicas).
Spikevax JN.1 Jeringa 1 dosis de 0,5 ml Para adultos y nifilos mayores
prellenada de 12 aiios:

Una dosis (0,5 ml) contiene
50 microgramos de SARS-CoV-
2 JN.1 mRNA, una vacuna de

ARNm contra la COVID-19
(encapsulado en
nanoparticulas lipidicas).

SARS-CoV-2 JN.1 mRNA es un ARN mensajero (ARNm) monocatenario con caperuza
en el extremo 5’ producido mediante transcripcion in vitro acelular a partir de los moldes
de ADN correspondientes, que codifica la proteina de la espicula (S) viral del SARS-CoV-2
(JN.1).

Lista de excipientes

Lipido SM-102 (heptadecano-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-oxo
6(undeciloxi)hexillamino}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 sédico trihidratado
Sacarosa

Agua para inyectables

OMEZ A
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Indicaciones terapéuticas

La vacuna SARS-CoV-2 JN.1 mRNA esta indicada para la inmunizacidn activa con el
objetivo de prevenir la COVID-19, enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2, en personas
de 6 meses de edad y mayores.

El Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones de Paraguay, en su recomendacion
emitida el 10 de enero de 2025, aprobd el uso de esta vacuna para las personas que
pertenezcan a los Grupos de Prioridad de Riesgo Alto y Medio. Esta recomendacion esta en
consonancia con las ultimas directrices del Grupo Asesor de Expertos de la OMS
(Organizacién Mundial de la Salud) y el Grupo Técnico Asesor de la OPS.

DOSIS PREVIAS

Adultos de 60

anos y mas con
¥ SIN IMPORTAR ANTECEDENTE | 1 dosis de 0,5 ml
factores de

riesgo

Adultos con

. SIN IMPORTAR ANTECEDENTE | 1 dosis de 0,5 ML
comorbilidades

2 dosis 0,25 ml con intervalo de 8

6 meses a4 NO
e —— semanas
comorbilidad [T, 1 dosis de 0,25 ml

5a 11 afos con

. SIN IMPORTAR ANTECEDENTE | 1 dosis de 0,25 ml
comorbilidad

12 a 17 afios
con SIN IMPORTAR ANTECEDENTE | 1 dosis de 0,5 ml
comorbilidad

Adultos sanos SIN IMPORTAR ANTECEDENTE | 1 dosis de 0,5 ml

ABG. DAIANA GOMEZ A.
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El Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones recomendod no vacunar a
6 mesesa 17 . L )
. este grupo debido al bajo riesgo de COVID grave, en consonancia a
anos sano

las recomendaciones del SAGE.

Personal de
Salud

SIN IMPORTAR ANTECEDENTE | 1 dosis de 0,5 ml

Vacunacion en cada embarazo sin importar antecedente de
Embarazadas vacunacion previa 1 dosis 0,5 ml a partir de las 20 semanas de
gestacion

Forma de administracion

¥ La vacuna debe administrarse por via intramuscular. El sitio més adecuado para la
inyeccion es el musculo deltoides del brazo.

v" No administrar esta vacuna por via intravascular, subcutanea ni intradérmica.

v La vacuna no debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas ni otros
medicamentos.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes

Advertencias y precauciones especiales de empleo
Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y
el numero de lote del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Hipersensibilidad y anafilaxia

Se han notificado casos de anafilaxia en personas que han recibido Spikevax
(Original). El tratamiento y la supervision médica apropiados deben estar siempre
disponibles en caso de que se produzca una reaccion anafilactica tras la administracion de
la vacuna.

Se recomienda una observacion estrecha durante al menos 15 minutos tras la
vacunacion. No se deben administrar mas dosis de SARS-CoV-2 JN.1 mRNA a las personas
que hayan experimentado anafilaxia con una dosis previa de Spikevax (Original).

e 14
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Miocarditis y pericarditis

Existe un mayor riesgo de miocarditis y pericarditis tras la vacunacién con Spikevax.

Estos trastornos pueden aparecer a los pocos dias de la vacunacion y se produjeron
principalmente en un plazo de 14 dias. Se han observado con mayor frecuencia en varones
jovenes y, con mayor frecuencia tras la segunda dosis de la vacunacion que tras la primera
dosis, existen publicaciones cientificas que demuestran que con intervalo de 8 semanas
entre primera y segunda dosis en lugar de 28 dias se reduce el riesgo de miocarditis y
pericarditis.

Los datos disponibles indican que la mayoria de los casos de miocarditis y pericarditis
se recuperan. Algunos de los casos necesitaron cuidados intensivos y se han observado
casos mortales

Los profesionales sanitarios deben estar atentos a los signos y sintomas de la
miocarditis y la pericarditis. Se debe indicar a los vacunados que acudan inmediatamente a
un médico si presentan sintomas indicativos de miocarditis o pericarditis, como dolor
toracico (agudo y persistente), dificultad para respirar o palpitaciones después de la
vacunacion.

Los profesionales sanitarios deben consultar directrices o especialistas para
diagnosticar y tratar esta enfermedad.

Reacciones relacionadas con ansiedad

Se pueden producir reacciones relacionadas con ansiedad, incluidas reacciones
vasovagales (sincope), hiperventilacién o reacciones relacionadas con estrés, asociadas al
acto vacunal como respuesta psicégena a la inyeccion con aguja. Es importante tomar
precauciones para evitar lesiones a causa de un desmayo.

Enfermedad concomitante

La vacunacion se debe posponer en personas que presenten una enfermedad febril
aguda grave o una infeccion aguda. En caso de antecedente de dengue o chikungunya o
covid-19 previo se recomienda retrasar la vacunacién contra COVID-19 al menos 4 semanas.

Trombocitopenia y trastornos de |la coagulacion

Como sucede con otras inyecciones intramusculares, la vacuna debe administrarse
con precaucion a las personas que reciban tratamiento anticoagulante o a aquellas que
presenten trombocitopenia o padezcan un trastorno de la coagulacion (como hemofilia),
debido a que en estas personas se puede producir sangrado o formacién de hematomas

tras una administracion intramuscular. _
Y\
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Exacerbaciones del sindrome de fuga capilar

Se han notificado algunos casos de exacerbacion del sindrome de fuga capilar en los
primeros dias después de |la vacunacion con Spikevax (Original). Los profesionales sanitarios
deben ser conscientes de los signos y sintomas del sindrome de fuga capilar para reconocer
y tratar rapidamente el trastorno. En personas con antecedentes médicos de sindrome de
fuga capilar, la vacunacion debe planificarse en colaboracién con los expertos médicos
pertinentes.

Personas inmunocomprometidas

No se ha evaluado la eficacia de la vacuna en personas inmunocomprometidas,
incluidas aquellas que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor, la eficacia puede ser
menor.

Duracion de la proteccidn

Se desconoce la duraciéon de la proteccion proporcionada por la vacuna, ya que
todavia se esta determinando en estudios clinicos en curso.

Limitaciones de efectividad de la vacuna

Como con cualquier vacuna, la vacunacion con SARS-CoV-2 JN.1 mRNA puede no
proteger a todas las personas que la reciban.

Excipientes con efecto conocido

Sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se puede aplicar de forma simultanea con las demas vacunas del esquema regulary
aquellas que forman parte del presente material

Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No se dispone aun de datos sobre el uso de SARS-CoV-2 JN.1 mRNA durante el
embarazo.

Sin embargo, una amplia cantidad de datos observacionales sobre mujeres
embarazadas vacunadas con Spikevax (Original) durante el segundo y el tercer trimestre no

.
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han demostrado un riesgo aumentado para desenlaces adversos de los embarazos. Aun
cuando actualmente los datos sobre los desenlaces del embarazo después de la vacunacion
durante el primer trimestre son limitados, no se ha observado un mayor riesgo de aborto
espontaneo. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni
indirectos en términos de embarazo, el desarrollo embriofetal, el parto o el desarrollo
posnatal. Puesto que las diferencias entre los productos se limitan a la secuencia de la
proteina de la espicula, no existen diferencias clinicamente relevantes en cuanto a
reactogenicidad, SARS-CoV-2 JN.1 se puede utilizar durante el embarazo.

Lactancia
No se dispone aun de datos sobre el uso de Spikevax JN.1 durante la lactancia.

Sin embargo, no se prevén efectos en nifios / recién nacidos lactantes, puesto que la
exposicion sistémica a la vacuna en madres en periodo de lactancia es insignificante. Los
datos observacionales de mujeres en periodo de lactancia después de la vacunacion con
Spikevax (Original) no han mostrado un riesgo de efectos adversos en nifios / recién nacidos
lactantes. SARS-CoV-2 JN.1 mRNA puede ser utilizado durante la lactancia.

Fertilidad

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en
términos de toxicidad para la reproduccion

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de SARS-CoV-2 JN.1 mRNA sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante. No obstante, algunos de los efectos mencionados en la
tabla de efectos adversos pueden afectar temporalmente a la capacidad para conducir o
utilizar maquinas.

Efectos adversos

Reacciones adversas de estudios clinicos de Spikevax (Original) y de la experiencia
posterior a la autorizacion en nifios y en participantes de 6 meses y mayores

Clasificacion por 6rganos y sistemas | Frecuencia Reacciones adversas
de MedDRA
Trastornos de la sangre y del Muy frecuentes Linfadenopatia*

sistema linfatico

Trastornos del sistema No conocida Anafilaxia

inmunolégico
Hipersensibilidad
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' Clasificacién por érganos y sistemas
de MedDRA

Frecuencia

Reacciones adversas

Trastornos del metabolismo y de la
nutricion

Muy frecuentes

Disminucion del Apetito
disminuidot

Trastornos psiquidtricos

Muy frecuentes

Irritabilidad o llantot

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes

Cefalea

Somnolenciat

Poco frecuentes

Mareo

Paralisis facial periférica agudat

Raras Hipoestesia
Parestesia
Miocarditis
Trastornos cardiacos Muy raras
Pericarditis

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes

Nauseas/vomitos

Frecuentes

Diarrea

Poco frecuentes

Dolor abdominal§

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Frecuentes

Erupcion cuténea

Poco frecuentes

Urticaria¥

Eritema multiforme

y de la mama

No conocida
Urticaria mecanica
Trastornos musculoesqueléticos y Mialgia
- : Muy frecuentes
del tejido conjuntivo Artralgia
Trastornos del aparato reproductor .
No conocida Sangrado menstrual intenso #

Trastornos generales y alteraciones
en el lugar de administracion

Muy frecuentes

Dolor en la zona de inyeccidn
Fatiga
Escalofrios

Pirexia

< 18

TARIA GENERAL

(ki

visP Y BS



MINISTERIO DE

. iy PROGRAMA AMPLIADO
SALUD PUBLICAY "%" DG\’ DE INMUNIZACIONES
BIENESTAR SOCIAL % PM PARAGUAY

PARAGUAY

Clasificacion por organos y sistemas | Frecuencia Reacciones adversas
de MedDRA

Hinchazon de la zona de inyeccion

Eritema de la zona de inyeccion

Urticaria de la zona de inyeccion

Erupcion de |a zona de inyeccion

Frecuentes
Reaccion retardada de la zona de
inyeccion®
Poco frecuentes Prurito de la zona de inyeccion
Raras Hinchazon facial®
. Hinchazén extensa del miembro
No conocida

vacunado

*La linfadenopatia fue registrada como linfadenopatia axilar en el mismo lado del lugar de la inyeccién. En algunos casos se vieron
afectados otros ganglios linfaticos (p. ej., cervicales, supraclaviculares).

t Observado en la poblacion pediatrica (de 6 meses a 5 afios de edad).

+ A lo largo del periodo de seguimiento de seguridad, se notificé paralisis facial periférica aguda en tres participantes del grupo de
Spikevax (Original) y un participante del grupo de placebo. El momento de aparicién en los participantes del grupo de la vacuna fue a los
22 dias, 28 dias y 32 dias después de la dosis 2.

§ Se observo dolor abdominal en la poblacion pediatrica (de 6 a 11 afios): un 0,2 % en el grupo de Spikevax (Original) y un 0 % en el
grupo del placebo.

1 Se ha observado urticaria tanto de aparicion aguda (al cabo de unos dias de la vacunacion) como mas tardia (hasta unas dos semanas
tras la vacunacion).

# La mayoria de los casos resultaron ser de naturaleza moderada y temporal.

# La mediana del tiempo transcurrido hasta la aparicion fue de 9 dias después de la primera inyeccion, y de 11 dias después de la
segunda inyeccion. La mediana de duracion fue de 4 dias después de |a primera inyeccién y de 4 dias después de la segunda inyeccién.
¥ Hubo dos acontecimientos adversos graves de hinchazon facial en los receptores de la vacuna con antecedentes de inyeccién de
rellenos dermatolégicos. La aparicion de la hinchazdn se notificé en el dia 1y en el dia 3, respectivamente, en relacién con el dia de |a
vacunacion.

Periodo de validez

Vial multidosis sin abrir (Spikevax JN.1 0,1 mg/ml de suspensién inyectable)

9 meses entre -50 °Cy -15 °C.

Durante el periodo de 9 meses, una vez sacado del congelador, el vial de la vacuna
sin abrir puede almacenarse refrigerado entre 2 °Cy 8 °C, protegido de la luz, durante un
maximo de 30 dias. Dentro de este periodo, se puede transportar durante 12 horas a una
temperatura de entre 2 °Cy 8 °C. =3
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La vacuna sin abrir puede almacenarse entre 8 °C y 25 °C durante 24 horas tras
retirarla de las condiciones de refrigeracion.

Una vez descongelada, la vacuna no se debe volver a congelar.

Vial multidosis perforado (Spikevax JN.1 0,1 mg/ml de suspensidn inyectable)

La estabilidad quimica y fisica en uso ha sido demostrada durante 19 horas entre 2
°Cy 25 °C después de la primera perforacion (dentro del periodo de uso permitido de 30
dias entre 2 °C y 8 °C, que incluye 24 horas entre 8 °C y 25 °C). Desde un punto de vista
microbiologico, el medicamento debe utilizarse de inmediato. Si la vacuna no se utiliza
inmediatamente, los tiempos y las condiciones de conservacion durante el uso son
responsabilidad del usuario.

Vial monodosis sin abrir (Spikevax JN.1 50 microgramos de suspension inyectable)

9 meses entre -50 °Cy -15 °C.

Durante el periodo de 9 meses, una vez sacados del congelador, los viales monodosis
pueden almacenarse refrigerados a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C, protegidos de la
luz, durante un maximo de 30 dias. Dentro de este periodo, los viales monodosis se pueden
transportar durante 12 horas a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C.

Una vez descongelada, la vacuna no se debe volver a congelar.

Los viales monodosis pueden almacenarse a una temperatura de entre 8 °Cy 25 °C
durante 24 horas tras retirarlos de las condiciones de refrigeracion.

Spikevax JN.1 50 microgramos suspension inyectable en jeringa prellenada

9 meses entre -50 °Cy -15 °C.

Durante el periodo de 9 meses, una vez sacadas del congelador, las jeringas
prellenadas pueden almacenarse refrigeradas a una temperatura de entre 2°C y 8 °C,
protegidas de la luz, durante un maximo de 30 dias

Una vez descongelada, la vacuna no se debe volver a congelar.

Las jeringas prellenadas pueden almacenarse a una temperatura de entre 8 °C y
25 °C durante 24 horas tras retirarlas de las condiciones de refrigeracion.

Precauciones especiales de conservacion
Spikevax JN.1

0,1 mg/ml de suspensidn inyectable (viales multidosis)

§ /
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Conservar en congelador entre -50 °C y-15 °C.

Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Transporte de viales multidosis descongelados en estado liquido entre 2 °Cy 8 °C,
por un maximo de 30 dias.

Una vez descongelada la vacuna no debe ser congelada nuevamente.
El frasco ampolla cerrado puede ser almacenado entre 8°C y 25°C hasta 24 horas.

Frasco ampolla perforado:

Después de abierto, valido por 19 hs entre 2°Cy 25°C

Spikevax JN.1

50 microgramos de suspension inyectable (viales monodosis)

Conservar en congelador entre -50 2Cy -15 C.

Conservar el vial monodosis en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
Transporte de viales monodosis descongelados en estado liquido entre
29Cy 8°C

Si el transporte entre -50 °Cy -15 °C no es factible, los datos disponibles respaldan
el transporte de uno o mas viales monodosis descongelados en estado liquido entre 2 °Cy
8 °C (dentro del periodo de validez de 30 dias, entre 2 °C y 8 °C). Una vez descongelados y
transportados en estado liquido entre 2 °C y 8 °C, los viales monodosis no deben volver a
congelarse y deben almacenarse entre 2 °C y 8 °C hasta su uso.

Spikevax JN.1

50 microgramos suspension inyectable en jeringa prellenada

Conservar en congelador entre -50 °Cy -15 °C.
Conservar la jeringa prellenada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.
Transporte de jeringas prellenadas descongeladas en estado liquido entre

2°Cy8C

\ R \R1A GENERAI
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Si el transporte entre -50 °C y -15 °C no es factible, los datos disponibles respaldan
el transporte de una o mas jeringas prellenadas descongeladas en estado liquido entre 2 °C

y 8 °C (dentro del periodo de validez de 30 dias entre 2 °Cy 8 °C). Una vez descongeladas y
transportadas en estado liquido entre 2 °Cy 8 °C, las jeringas prellenadas no deben volver a
congelarse y deben almacenarse entre 2 °Cy 8 °C hasta su uso.

Naturaleza y contenido del envase
Spikevax JN.1

0,1 mg/ml de suspensidn inyectable (viales multidosis)

Suspension de 2,5 ml en un vial multidosis con un tapén y precinto con cdpsula de
cierre extraible de plastico de color azul.

Tamarfio del envase: 10 viales multidosis. Cada vial contiene 2,5 ml.

Spikevax JN.1

50 microgramos de suspension inyectable (viales monodosis)

Suspension de 0,5 ml en vial con un tapén y precinto con capsula de cierre extraible
de plastico de color azul (precinto de aluminio).

Tamano del envase:

1 vial monodosis

10 viales monodosis
Cada vial contiene 0,5 ml.

Spikevax JN.1

50 microgramos de suspension inyectable en jeringa prellenada

Suspension de 0,5 ml en una jeringa prellenada con un tapén del émbolo y un
capuchoén puntiagudo (sin aguja).

Las jeringas prellenadas se acondicionan en 1 blister trasparente que contiene

1jeringa prellenada o 5 blisteres transparentes que contienen 2 jeringas prellenadas por
blister.

Tamafo del envase:

1 jeringa prellenada

10 jeringas prellenadas QVL‘A‘/
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Cada jeringa prellenada contiene 0,5 ml.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La vacuna debe ser preparada y administrada por personal de salud mediante
técnicas asépticas para garantizar la esterilidad de la suspension.

Spikevax JN.1

0,1 mg/ml de suspension inyectable (viales multidosis)

La vacuna esta lista para usarse una vez descongelada.

No agitar ni diluir. Girar el vial suavemente después de la descongelacion y antes de
cada extraccion.

Compruebe que el vial tenga una cdpsula de cierre extraible de color azul y que el
nombre del producto es Spikevax JN.1

Perforar el tapon preferiblemente en un sitio distinto cada vez.

Se incluye un sobrellenado adicional en cada vial multidosis para garantizar que
puedan administrarse 5 dosis de 0,5 ml o un maximo de 10 dosis de 0,25 ml, en funcién ala
edad de la persona.

Descongelar cada vial multidosis antes de usarlo siguiendo las instrucciones que se
indican a continuacién. Si el vial se descongela en el refrigerador, dejarlo reposar a
temperatura ambiente durante 15 minutos antes de administrarlo.

Instrucciones

Para descongelar los viales multidosis antes de utilizarlos

Instrucciones y duracion de la descongelacion

. ’ Temperatura de
Configuracién Temperaturade |
\
\

Duracién de la | descongelacion Duracion de la
descongelacion | (a temperatura descongelacién
ambiente)

descongelacion
(en refrigerador)

. L '2h 30
Vial multidosis 2°Ca8°C ) sy 15°%Ca 25°C 1 hora
J minutos

@U
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Instrucciones una vez descongelado

—{ Después de la exiraccion de la primera dosis
y 4 P

enire 2°C y 25 °C. Regsirar la fecho y hora |

de eliminocion en la efiqueta del vial.

Desechar el vial perforado después de
19 horas.

Extraer del vial cada dosis de la vacuna usando una aguija y jeringa esténtes nuevas para cada inyeccién para evitar la fransmision de
agenies infecciosos de una persona a ofra.
La dosis de la jeringa debe ufilizarse inmediatamente.

Una vez que se ha producido el pinchazo del vial para exiraer la dosis inicial, lo vacuna debe ufilizarse i diak te y di h
después de 19 horas.

Cualquier vacuna no ufilizada o residuo debe desecharse de acuerdo con los requisitos locales.

[ NO volver a congelar vuna vacuna descongelada ]

Spikevax JN.1

50 microgramos de suspension inyectable (viales monodosis)

La vacuna esta lista para usarse una vez descongelada.

No agitar ni diluir. Girar el vial suavemente después de la descongelacion y antes de
cada extraccion.

Compruebe que el vial tenga una capsula de cierre extraible de color azul y que el
nombre del producto es Spikevax JN.1. Si el vial tiene una cdpsula de cierre extraible de color
azul y el nombre del producto es Spikevax bivalente Original/Omicron BA.1 o Spikevax
bivalente Original/Omicron BA.4-5, consulte la ficha técnica de esa formulacion.

Descongelar cada vial monodosis antes de utilizarlo siguiendo las instrucciones
siguientes. Se puede descongelar cada vial monodosis por separado o en la caja de 10
unidades, ya sea en el frigorifico o a temperatura ambiente.

| e,
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Para descongelar jeringa monodosis y la caja antes de utlllzarlos

Instrucciones y duracion de la descongelacion
T cirad Temperatura de
; . emperatura de R o

Configuracién d B Duracion de la descongelacién | Duracion de la

descongelacion . -

; descongelacion (a temperatura descongelacion
(en refrigerador) .
ambiente)

Vial monodosis De2°Ca8°C 45 minutos Del1l5°Ca25°C 15 minutos
Caja De2°Ca8°C 1 hora 45 minutos De15°Ca25°C | 45 minutos

Administracion

Girar suavemente el vial después de descongelario y antes de cada extraccion.
La vacuna esta ista para su uso una vez descongelada. No agitar ni diluir.

Antes de la inyeccién, inspeccionar cada

blanco o cino tanfo en el vial
como en

Verificar el volumen de la jeringa

La vacuna puede contener
particulas blancas
o fransparentes relacionadas
con el producto.

Si la doss es ncorecta, 0 hay un combio
de color y ofras porficulas presentes,
no se debe administror o vocuna.

Spikevax JN.1

50 microgramos de suspension inyectable en jeringa prellenada

No agitar ni disolver el contenido de la jeringa prellenada.

Cada jeringa prellenada es de un solo uso. La vacuna esta lista para usarse una vez
descongelada.

Podra administrarse una (1) dosis de 0,5 ml de cada jeringa prellenada.

Spikevax JN.1se suministra en una jeringa prellenada de un solo uso (sin aguja) que
contiene 0,5 ml (50 microgramos de SARS-CoV-2 JN.1 mRNA) de ARNm y que debe
descongelarse antes de su administracion. -~
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Descongelar cada jeringa prellenada antes de usarla siguiendo las instrucciones que

se indican a continuacion. Las jeringas pueden descongelarse en los blisteres (cada blister

contiene 1 o 2 jeringas prellenadas, segun el tamafio del empaque) o en la propia caja, ya

sea en el frigorifico o a temperatura ambiente.

Para descongelar las jeringas prellenadas y las cajas de Spikevax

JN.lantes de utilizarlas

Configuracion

' Instrucciones y duracién de la descongelacion

Temperatura de
descongelacion
(en refrigerador)

i
' Duracién de la
descongelacion

Temperatura de
descongelacion
(a temperatura

Duracién de la
descongelacion

. minutos minutos
(°C) ( ) ambiente) (°C) ( )
Jeringa prellenada en .
, 2a8°C 55 15a25°C 45
envase blister
Caja 2a8°C 155 15a25°C 140

Compruebe que el nombre del producto que aparece en la jeringa prellenada es

Spikevax JN.1

Si el nombre del producto es Spikevax 50 microgramos, Spikevax bivalente

Original/Omicron BA.1 o Spikevax bivalente Original/Omicron BA.4-5, consulte la ficha

técnica de esa formulacion.

Manipulacion de las jeringas prellenadas Spikevax JN.1

Dejar reposar cada jeringa prellenada a temperatura ambiente (15 °C a 25 °C)
durante 15 minutos antes de administrarla.

No agitar.

Cada jeringa prellenada debe inspeccionarse visualmente en busca de particulas y
cambios de color antes de su administracion.

Spikevax JN.1 es una suspension de color blanco a blanquecino. Puede contener
particulas blancas o translicidas relacionadas con el producto. No administrar si la
vacuna ha cambiado de color o contiene otras particulas.

Las agujas no se incluyen en las cajas de jeringas prellenadas.

Utilice una aguja estéril del tamafio adecuado para la inyeccién intramuscular
(agujas de calibre 21 o mas finas).

L )
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e (Quite el tapon puntiagudo de la jeringa haciéndolo girar en el sentido contrario a las
agujas del reloj.

e Colocarla aguja girando en el sentido de las agujas del reloj hasta que la aguja encaje
firmemente en la jeringa.

e Destape la aguja cuando esté lista para la administracion.

e Administre la dosis completa por via intramuscular.

Eliminacion
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan

estado en contacto con €l, se realizara de acuerdo con la normativa de la Resolucion S.G. N°
781/2015 y su ampliacion 395/2019.

Sistema de Informacion

Acceso en tiempo real a los datos de vacunacion

El sistema de informacion de vacunacidn permite acceder en tiempo real a los datos
de vacunacion de cada ciudadano, facilitando el historial de inmunizacién desde cualquier
lugar y en cualquier momento. También permite el monitoreo en tiempo real de las
coberturas de vacunacion y disponibilidad de bioldgicos en cada vacunatorio, lo que facilita
la toma de decisiones oportunas para mejorar la cobertura y respuesta del programa de
inmunizacion.

Registro de Vacunacion Electrénica (RVe)

El Registro de Vacunacion Electronica (RVe) es el inico (3 ﬁ“n‘.%’s'r‘ﬁ”sk‘u‘fu ro;gluﬁvt o

y oficial registro nominal de vacunacion del pais,
implementado mediante la Resolucion S.G. N° 215/2021 y

complementado por la Circular PNEI-PAI N° 2/2022. Segun rve

estas normativas: D | =

"A partir de la Semana Epidemioldgica 1/2022, todos los actos de vacunacion, sin
importar la cohorte de recién nacidos o el tipo de biolégico administrado en los diferentes
servicios de salud, deben ser registrados por el vacunador o el operador informéatico del
servicio en el RVe, a través del enlace: https://rve.mspbs.gov.py/#/login. Esto garantizara la
disponibilidad de datos actualizados para la pronta implementacion de la tarjeta electrénica
de vacunacion del programa regular".

Proceso de registro

Cada persona vacunada se registra en el sistema mediante su cédula de identidad
civil o, en el caso de extranjeros, con su documento del pais de origen. Si el ciudadano no
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tiene un documento de identidad, se le asigna un codigo temporal segin Resolucion S.G.

N°338/224 por la cual se aprueba el procedimiento de registro de personas sin cédula de
identidad civil en todos los sistemas de informacion del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social.

Al registrarse por primera vez, se deben completar los siguientes datos:

— Numero de documento
— Nombres y apellidos
- Sexo
— Fecha de nacimiento
— Pais y lugar de residencia (Departamento, Distrito, Servicio, barrio y/o localidad)
— Numero de teléfono
— Verificar fecha de vacunacion.
— Vacunador, seleccionar del listado desplegable el nombre del funcionario que
administro la vacuna.
— Previo al ingreso del registro se debe verificar el historial de inmunizacion del
usuario/a.
— Seleccionar el criterio de riesgo correspondiente.
— Seleccionar la estrategia de vacunacion.
— Visualizar e identificar el esquema de la vacuna, Influenza y/o Covid-19
— Seleccionar el esquema correspondiente:
e 6-35meses
o Inf. Ped. (0,25ml) - 12 dosis
o Inf. Ped. (0,25ml) - 22 dosis
o Inf. Ped. (0,25ml) - dosis anual
e 3afosymas
o Inf. Ped. (0,5ml) - dosis anual
e 60 afos y mas(adyuvantada)
o Influenza Adulto - dosis annual
e (COVID-19
o Moderna - dosis anual 12+ afios
— Lote o serie de la vacuna administrada, seleccionar el utilizado.

En cada acto de vacunacion, se debe indagar vy, en caso de ser necesario actualizar la
informaciéon de residencia y teléfono del ciudadano. El registro debe hacerse

individualmente y de manera inmediata, es decir, mientras la persona recién vacunada ain
estd presente.

"
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Es importante que se ingresen de manera correcta y oportuna todos los datos

relacionados con la vacunacion.
Proceso alternativo en caso de no contar con el sistema RVe

Si en el momento de la vacunacion no se tiene acceso al sistema rve, se deben seguir los
siguientes pasos:

— Completar con letra legible la planilla oficial de registro diario.
— Transferir los datos de la planilla al sistema tan pronto se recupere el acceso al
mismo.

Credenciales y acceso al sistema de informacion

La creacion, actualizacion y des habilitacion de usuarios en el sistema RVe es
gestionada por el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl) Nacional — Dpto. Subsistema
de Informacion, previa solicitud formal desde las Regiones Sanitarias.

Politicas de seguridad del sistema de informacién

De acuerdo con la Resolucion S.G. N° 012 del 27 de enero de 2017, emitida por el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS):

Articulo 1: Se ratifica la oficialidad de la firma electronica en los sistemas de
informacion autorizados del MSPyBS. Esta firma sera otorgada por la Direccidon General de
Tecnologia de la Informacion y Comunicaciones (DGTIC) o por la dependencia que esta
autorice, conforme a las formalidades establecidas.

Articulo 2: Para los efectos de esta resolucion, se define:

Firma electronica: Conjunto de datos electronicos integrados (identificador de
usuario y contrasefia), utilizados por el funcionario como medio de identificacion personal
en los sistemas informaticos autorizados del MSPyBS.

Sistemas informaticos autorizados: Son aquellos sistemas supervisados y aprobados
técnicamente por los referentes de la DGTIC, independientemente de los requerimientos
del drea impulsora de su creacion.

Articulo 4: Se determina la responsabilidad personal, solidaria e intransferible del
titular de la firma electrénica en caso de incumplimiento de lo estabtecido en los
documentos sefialados en el articulo anterior.
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Sistema de reporte.

El consolidado de la informacién ingresada diariamente en el sistema de registro
puede ser visualizado en el Menu “Estadisticas”, posteriormente “Reportes 2”. Se debe
seleccionar Influenza o Covid-19 y alli escoger la opcion deseada “Consolidado por dosis”,
“Cobertura por dosis”, “Cobertura por criterio de riesgo”, “Cobertura por rango etario”, etc,
luego seleccionar los filtros deseados y clic en el boton “Reporte”. Se genera un reporte en

pantalla, si se desea descargar en formato Excel, seleccionar la opcidn exportar.
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