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INTRODUCCION

Argentina dio inicio a la Campafa Nacional de Vacunacion contra la
COVID-19 el 29 de diciembre de 2020 con el propdsito de disminuir
la morbilidad-mortalidad y el impacto socio-econdémico ocasionados
por el SARS-CoV-2 en el pais y con el objetivo de vacunar al 100%
de la poblacién objetivo a vacunar (POV) en forma escalonada y pro-
gresiva, de acuerdo con la disponibilidad gradual y creciente del re-
curso y la priorizacion de riesgo. La POV se ha considerado en un
marco bioético fundado en los principios de igualdad y dignidad de
derechos, equidad, beneficio social y reciprocidad. Para establecer la
priorizacion de las poblaciones a vacunar en las distintas etapas se
contemplaron también criterios establecidos en funcion del riesgo de
desarrollar una enfermedad grave y/o complicaciones por COVID-19
y de la probabilidad de una mayor exposicion no evitable al virus en
contexto de una funcion estratégica y de incidir en la cadena de trans-
mision. Al dia de la fecha, la poblacion objetivo incluye las personas a
partir de los 6 meses de edad.

En octubre de 2021 se definio la vacunacion con una dosis adicional
contra la COVID-19 en personas inmunosuprimidas y mayores de 50
afos que hayan recibido esquema primario con vacuna inactivada.
Paulatinamente se avanzo con la vacunacion de una primera, segun-
day tercera dosis de refuerzo, iniciando en grupos poblacionales con
mayor riesgo de padecer una enfermedad grave, y avanzando al resto
de las POV.

En enero de 2023, Argentina, incorpora la vacuna COMIRNATY
BIVARIANTE, Original/Omicron BA.4-5 como dosis de refuerzo en
personas de 12 afios 0 mas. Sin embargo, es importante destacar
que todas las vacunas cumplen adecuados estandares de seguridad
y eficacia por tanto, la mejor opcién es aplicarse la vacuna que se
encuentra disponible en el vacunatorio.
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ASPECTOS GENERALES DE
LA VACUNA DE COMIRNATY
BIVARIANTE, ORIGINAL/
OMICRON BA.4-5

La vacuna contra la COVID-19 COMIRNATY BIVARIANTE, Original/
Omicron BA.4-5 es una vacuna que contiene moléculas de ARN men-
sajero (ARNm) encapsuladas en nanoparticulas lipidicas que codifi-
can para la proteina de la espiga o proteina “S" del SARS-CoV-2 varian-
te Original y SARS-CoV-2 variante Omicron BA.4-5. Al administrarse
la vacuna se lleva a cabo la traduccion del ARNm a nivel intracelular
produciendo temporalmente la proteina S. Posteriormente, el siste-
ma inmune reconoce a la proteina S del SARS-CoV-2 producida como
un antigeno. Esto provoca una respuesta inmune, tanto de células T
como de células B, generando anticuerpos neutralizantes y contribu-
yendo a la proteccion contra la COVID-19.

Inmunogenicidad:

En personas mayores de 55 afios de edad, lainmunogenicidad de una
dosis de refuerzo de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 ug)
se infiere a partir de los datos clinicos de los estudios de una dosis
de refuerzo de la vacuna Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 pg)
aplicada como cuarta dosis. Se evalud la no inferioridad con respecto
al titulo de anticuerpos neutralizantes y con respecto a la tasa de res-
puesta serologica frente a la variante dmicron un mes después de apli-
cada una cuarta dosis con Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15
1g) en comparacién con la provocada por una dosis de Comirnaty (30
ug). Se estudiaron 610 personas que habian completado una serie de
3 dosis de Comirnaty evidenciando la no inferioridad de Comirnaty
Original/Omicron BA.1 (15/15 pg), respecto al titulo de anticuerpos
neutralizantes, con una razéon de media geométrica (GMR) de 1,56 (IC
95% 1,17;2,08) y su no inferioridad a partir de una respuesta serolégi-
ca 14,6% (IC 95% 4,0; 24,9) mayor.

En personas de 18 a 55 afios inclusive, la inmunogenicidad de una
dosis de refuerzo de la vacuna Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
(15/15 pg) se infiere a partir de los datos clinicos de los estudios de
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una dosis de refuerzo de la vacuna Comirnaty Omicron BA.1 (30 ug)
como cuarta dosis. Se evalu¢ la no inferioridad con respecto al titulo
de anticuerpos neutralizantes y con respecto a la tasa de respuesta
seroldgica frente a la variante dmicron un mes después de aplicada
una cuarta dosis con Comirnaty Omicron BA.1 (30 ug) en compara-
cién con la provocada por una dosis de Comirnaty (30 ug). Se es-
tudiaron 640 personas que habian completado una serie de 3 dosis
de Comirnaty evidenciando la no inferioridad de Comirnaty Omicron
BA.1 (30 ug), tanto en el titulo de anticuerpos neutralizantes, con una
GMR de 1,75 (IC del 95% bilateral: 1,39; 2,22), como en la tasa de res-
puesta seroldgica del 23% (IC 95% 11,1; 34,3) mayor.

El siguiente manual se continuara actualizando, de ser necesario, a medida que se disponga de nueva
informacion.

10




VACUNA COMIRNATY BIVARIANTE, ORIGINAL/OMICRON BA.4-5
(VACUNA COVID-19 ARNM, PFIZER-BIONTECH)

MANUAL DEL VACUNADOR:
VACUNA COMIRNATY
BIVARIANTE, ORIGINAL/OMICRON
BA.4-5

Composicion y caracteristicas de la vacuna

Vial multidosis (2,25 ml) que contiene 6 dosis de 0,3 ml. No se debe
diluir antes de su uso.

Una dosis (0,3 ml) contiene 15 microgramos de tozinameran y 15
microgramos de xxxtozinameran, una vacuna de ARNm frente a
COVID-19 (encapsulado en nanoparticulas lipidicas).

Principio activo: El tozinameran es un ARN mensajero (ARNm) mono-
catenario con caperuza en el extremo 5’ producido mediante transcrip-
cion in vitro acelular a partir de los moldes de ADN correspondientes,
que codifica la proteina de la espicula (S) viral del SARS-CoV-2 (Original).
Xxxtozinameran es un ARN mensajero (ARNm) monocatenario con ca-
peruza 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 (Omicron BA.4-5).

Excipientes:

((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildeca-
noato) (ALC-0315)

2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159)
1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)

Colesterol

Trometamol

Hidrocloruro de trometamol

Sacarosa

Agua para preparaciones inyectables
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Descripcion: dispersion congelada de color entre blanco y blanqueci-
no (pH: 6,9-7,9).

Duracion bajo conservacion entre -90 a -60°C (ultra-freezer): Si la
vacuna es conservada en todo momento en esta temperatura, la vida
Util es de 12 meses desde la fecha de elaboracion.

Recepcion, almacenamiento y manipulacion

* Silavacunaserecibecongeladaentre-90°Cy-60°C (ultra-freezer),
se puede almacenar entre -90°C y -60°C (ultra-freezer) hasta 12
meses desde la fecha de manufactura. Para garantizar que la
vacuna permanezca congelada, los viales no deben estar a tem-
peratura ambiente (hasta 25°C) por mas de 5 minutos cuando
se transfiere entre ambientes congelados.

* Los viales deben ser protegidos de la luz y tendran que guardar-
se en el empaque original.

* Los viales deben mantenerse de forma vertical en las cajas se-
cundarias durante su almacenamiento.

* Si se conservan congelados a entre -90°C y -60°C, los envases
de 10 viales de la vacuna se pueden descongelar a entre 2°C y
8°C durante 6 horas o se pueden descongelar viales individuales
a temperatura ambiente (hasta 30°C) durante 30 minutos.

* Sise desea almacenar refrigerada a una temperatura entre 2°C
a 8°C, se puede mantener durante un maximo de 10 semanas
dentro del periodo de validez de 12 meses. En este caso, al refri-
gerar el producto, debe escribirse la fecha de caducidad actua-
lizada en la caja exterior y la vacuna debe usarse o desecharse
antes de la fecha de caducidad actualizada.

» Sila vacuna se recibe refrigerada a una temperatura entre 2°C
a 8°C, debe comprobarse que la fecha de caducidad se haya
actualizado y no puede volver a congelarse.

* Antes de su uso, los viales sin abrir se pueden conservar durante
un maximo de 12 horas a temperaturas de entre 8°C y 30°C.

NOTA: LA VACUNA COMIRNATY BIVARIANTE, Original/Omicron
BA.4-5 NO SE ALMACENA NI TRANSPORTA A LA TEMPERATURA
DE FREEZER ESTANDAR DE -25 °CA -15 °C
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(VACUNA COVID-19 ARNM, PFIZER-BIONTECH)

TRASPASO ENTRE RANGO DE TEMPERATURAS

Temperatura de ultrafreezer Temperatura de heladera

Puede ser almacenada hasta Puede ser almacenada hasta

12 meses 10 semanas
(hasta fecha de vencimiento) (sin excedes su fecha de vencimiento)

Una vez descongelados, los viales
no se pueden volver a congelar

Forma farmacéutica, conservacion y preparacion de los
viales

Forma farmacéutica de presentacion

La vacuna es una dispersion congelada de color entre blanco y blan-
quecino (pH: 6,9-7,9).

NOTA: LA VACUNA COMIRNATY BIVARIANTE, Original/Omicron
BA.4-5. NO DEBE DILUIRSE

Los viales de COMIRNATY BIVARIANTE, Original/Omicron BA.4-5 con-
tienen 6 dosis de 0,3 ml de vacuna. Cada dosis contiene 15 micro-
gramos de tozinameran y 15 microgramos de xxxtozinameran. Para
extraer 6 dosis de un mismo vial, se deben utilizar jeringas y/o agujas
con un volumen muerto bajo. La combinacion de jeringa y aguja con
un volumen muerto bajo debe tener un volumen muerto de 35 micro-
litros como maximo. Si se utilizan jeringas y agujas convencionales,
puede no haber el volumen suficiente para extraer una sexta dosis de
un mismo vial.
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Independientemente del tipo de jeringa y aguja:

e (Cada dosis debe contener 0,3 ml de vacuna.

» Sila cantidad de vacuna restante en el vial no puede proporcio-
nar una dosis completa de 0,3 ml, deseche el vial y el volumen
sobrante.

* No combine el volumen sobrante de vacuna de varios viales.
Condiciones de conservacion y preparacion de los viales
a. Conservacion para el vial cerrado:

Vial congelado: para su almacenamiento, retirar inmediatamente las
cajas de viales del envase térmico con hielo seco y preferiblemente
reservar en un ultra-freezer (-90°C a -60°C). Almacenar congelado en-
tre-90°C y -60°C hasta 12 meses después de la fecha de manufactura
indicada en el vial. Evitar la exposicién a la luz solar directa y a la luz
ultravioleta. Mantener en las cajas originales y los viales en forma ver-
tical hasta que estén listos para su uso.

Vial descongelado: una vez descongelado el vial cerrado se puede
mantener refrigerado entre 2°C y 8°C hasta 10 semanas. Antes de
Su uso, el vial sin abrir se puede conservar durante un maximo de 12
horas a temperaturas de entre 8°C y 30°C.
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Para mas informacion referida a conservacion de la vacuna consul-

tar la tabla 1.

Tabla 1: Conservacion de la vacuna segun condicion

manufactura

Temperatura -
. s Duracion de al-
Ctlmdlclon FE a!mace- macenamiento Observaciones

a vacuna namiento y recomendado

transporte
Mantener siempre a tem-
. | oner 4 gne | 12 meses después peratura de ultra freezer

Vial _conggla 90°C 8 -60°C de la fecha de -90°C a-60°C. Una vez
do sin abrir | (ultra freezer)

descongelado, no se
puede volver a congelar.

10 semanas después
de la fecha de des-

2°Ca8°C congelado. Escribir la
Vial descon- | (refrigerado) | fecha de caducidad
gelado sin actualizada en la caja
abrir exterior.

8 hasta 30°C

(temperatura | 12 horas

ambiente)

b. Transporte de viales:

* Transporte de viales congelados:Debe recordarse que una vez
descongelados, los productos no pueden volver a congelarse.
La vacuna puede recibirse inicialmente congelada a -90°C a
-60°C (ultra-freezer). Para poder redistribuir posteriormente los
viales congelados, deben almacenarse a una temperatura de ul-
tra frio entre -90°C a -60°C (ultra-freezer). El refrigerante debe
ser exclusivamente hielo seco para este tipo de contenedor. Los
viales nunca deben estar en contacto directo con el hielo seco.
Para el transporte se debe utilizar una conservadora con una
configuracion de frio ensayada y validada que garantice una
temperatura entre -90°C y -60°C.

* Transporte de viales descongelados: Para su transporte, los
viales deben mantenerse refrigerados a una temperatura entre
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2°C a 8°C. El empaque debe hacerse en un ambiente a la misma
temperatura siempre que sea posible. En caso contrario, el tiem-
po a temperatura ambiente debe ser minimizado.

c. Transferencia de viales congelados conservados a temperatura
ultrabaja (-90°C a -60°C):

Para asegurar que las vacunas se mantengan congeladas, las cajas
secundarias no deben estar a temperatura ambiente (hasta 25°C) por
mas de 5 minutos cuando son transferidas entre ambientes de tem-
peratura de ultrafreezer.

d. Descongelado de los viales:

* Descongelado bajo refrigeracion: Las cajas secundarias com-
pletas de 10 viales pueden tardar hasta 6 horas en desconge-
larse en la heladera entre 2°C a 8°C. Los viales descongelados
pueden almacenarse en el refrigerador hasta 10 semanas. Al
pasar la vacuna a la conservacion refrigerada entre 2°C a 8°C,
se debe tachar la fecha de caducidad original y anotar la fecha
de caducidad actualizada en el embalaje exterior y la vacuna se
debe usar o desechar antes de la fecha de caducidad actualiza-
da. Procurar que solo figure la fecha actualizada en el embalaje.

* Descongelado a temperatura ambiente: Para un uso inmedia-
to, descongelar los viales individuales a temperatura ambiente
(hasta 30°C) durante 30 minutos. Los viales descongelados
pueden manipularse en condiciones de luz ambiente pudién-
dose almacenar entre 8°C y 30°C hasta 12 horas bajo estas
caracteristicas.

IMPORTANTE: Una vez descongelado, no volver a congelar.
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(VACUNA COVID-19 ARNM, PFIZER-BIONTECH)

e. Preparacion de la dosis:

Los pasos descritos para la preparacion de los viales para su utiliza-
cion se encuentran detallados en la Tabla 2.

f. Vial abierto:

La estabilidad quimica y fisica durante el uso se ha demostrado du-
rante 12 horas entre 2°C y 30°C que incluye un tiempo de transporte
de hasta 6 horas. Desde un punto de vista microbioldgico, a menos
que el método de apertura excluya los riesgos de contaminacion mi-
crobiana, el producto se debe usar inmediatamente. Si no se usa in-
mediatamente, los tiempos y las condiciones de conservacion duran-
te el uso son responsabilidad del usuario.

Tabla 2. Instrucciones para la manipulacién

VERIFICACION DEL VIAL DE COMIRNATY BIVARIANTE, Original/Omicron BA.4-5 15/15
MICROGRAMOS POR DOSIS DISPERSION INYECTABLE (PERSONAS DE 12 ANOS Y MAYORES)

+ Asegurese de que el vial tenga una
tapa de plastico gris y un borde gris
alrededor de la etiqueta y el nombre
del producto sea Comirnaty Original/
Omicron BA.4-5 15/15 microgramos
por dosis dispersion inyectable.

- Si el vial tiene una tapa de plastico gris
y un borde gris y el nombre del pro-
ducto es Comirnaty 30 microgramos/
dosis dispersion inyectable, consulte

el Resumen de las Caracteristicas

del Producto correspondiente a esta
formulacion.

+ Si la tapa de plastico y el borde alre-
dedor de la etigueta son de otro color,
como purpura o naranja, consulte el
Resumen de las Caracteristicas del
Producto de estas vacunas Comirnaty.
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+ Si el vial multidosis se conserva conge-
lado, se debe descongelar antes del uso.
Los viales congelados se deben pasar a
una zona refrigerada de entre 2°Cy 8°C
para descongelarlos; un envase de 10

viales puede tardar 6 horas en desconge-
larse. Asegurese de que los viales estan

completamente descongelados antes de
usarlos.

A BEiFrEr Baraaiy
B L
N s ian @ raler
Iy e
Rt L Tl oy
rudbaridlnd am la qupn

1 | = Al pasar los viales a la conservacion
entre 2°C y 8°C, actualice la fecha de
caducidad en la caja.

« Los viales sin abrir se pueden conservar
durante un maximo de 10 semanas a
entre 2°C y 8°C; dentro de los 12 meses
| | desde la manufactura.

+ Como alternativa, los viales congela-
dos individuales se pueden descongelar
durante 30 minutos a temperaturas de
hasta 30°C.

+ Antes del uso, los viales sin abrir se pue-
den conservar durante un maximo de 12
horas a temperaturas de hasta 30 °C. Los
viales descongelados se pueden manipu-
lar en condiciones de luz ambiental.

Suavemenle 10 veces

+ Mezcle suavemente los viales invir-
tiéndolos diez veces antes de su uso.
No los agite.

+ Antes de mezclarla, la dispersion
descongelada puede contener parti-
culas amorfas de color entre blanco y
blanquecino.

+ Después de mezclarla, la vacuna debe
tener el aspecto de una dispersion en-
tre blanca y blanquecina sin particulas
visibles. No utilice la vacuna si presenta
particulas visibles o un cambio de color.
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0.3 nal dbe vacuna

« Utilizando una técnica aséptica, limpie el
tapon del vial con una torunda antiséptica
de un solo uso.

* Extraiga 0,3 ml de Comirnaty Original/
Omicron BA.4-5.

Para extraer 6 dosis de un mismo vial se
deben utilizar jeringas y/o agujas con un
volumen muerto bajo. La combinacion de
jeringa 'y aguja con un volumen muerto
bajo debe tener un volumen muerto de
35 microlitros como maximo.

Si se utilizan jeringas y agujas conven-
cionales, puede no haber el volumen
suficiente para extraer una sexta dosis de
un mismo vial.

+ Cada dosis debe contener 0,3 ml de
vacuna.

+ Si la cantidad de vacuna restante en
el vial no puede proporcionar una dosis
completa de 0,3 ml, deseche el vial y el
volumen sobrante.

- Anote la hora y la fecha apropiadas en
el vial. Deseche la vacuna que no ha sido
utilizada 12 horas después de la primera
puncion.

Desvios de la cadena de frio:

Cualquier desvio de temperatura debe informarse inmediatamente
mediante el procedimiento establecido por la Direccién de Control de
Enfermedades Inmunoprevenibles. Mantener las vacunas identifica-
dasy bajo la temperatura indicada. Realizar un informe (como se indi-
ca en el procedimiento) que incluya la descripcién de los eventos que
llevaron al desvio, enviarlo al nivel central donde se evaluaran los da-
tos, se informara al laboratorio productor de ser necesario, y se con-
firmara si la vacuna es adecuada para su uso o si debe descartarse.
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Manejo de los desvios de temperatura una vez sacado el vial del
congelador

Los datos de estabilidad indican que el vial sin abrir es estable durante
un maximo de:

* 10 semanas si se conserva a temperaturas de entre -2°C y 2°C,
y dentro del periodo de conservacion de 10 semanas entre 2°C
y 8°C.

* Un maximo de 24 horas a temperaturas de entre 8°C y 30°C,
incluidas hasta 12 horas después de la primera puncion.

Esta informacion tiene por finalidad guiar a profesionales sanitarios
s6lo en caso de una desviacion temporal de la temperatura.

Otras consideraciones de importancia:

* La vacuna COMIRNATY BIVARIANTE, Original/Omicron BA.4-5
es una suspension de color blanco a blanquecino y puede con-
tener particulas amorfas opacas. Sus propiedades fisicas deben
inspeccionarse visualmente antes de la administracion y el vial
debe desecharse si se observan particulas o diferencias en la
apariencia descrita.

* No utilizar el producto ante viales y ampollas con integridad y
etiquetado deteriorados, con una vida util caducada, o almace-
namiento inadecuado.

* No agite el vial bruscamente.
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Tabla 3: Caracteristicas de las vacunas contra la COVID-19 del laboratorio Pfizer/BioNTech disponibles.

No utilizar la formulacion ado-

Grupo etario 12 afios 0 mas 5a11 afios 12 afios 0 mas lescentes/ adultos para aplica-
cion pediatrica.

Cantidad de dosis por . . .

cada vial 6 dosis 10 dosis 6 dosis

Volumen del vial sin diluir | 0,45 mL 1,3mL 2,25 mL (no se diluye)

Cantidad de diluyente

necesario por cada vial 1.8mlL 1.3mL NO DILUIR

Dosis 30 mcg 10 meg 30 meg (15/15)

Volumen de la dosis 0,3mL 02mL 0,3mL
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Condiciones de almacenamiento

Periodo de validez en

ultra Freezer (-90°C a 18 meses 18 meses 12 meses

-60°C)

Periodo devalidezen | 5 coanag NO ALMACENAR | NO ALMACENAR
freezer (-25°C a-15°C)

Periodo de validez en 4 semanas 10 semanas 10 semanas

heladera (2°C a 8°C)

Periodo de validez a
temperatura ambiente
(8°Ca30°C)

2 horas previa a

la dilucién (inclu-
yendo el tiempo de
descongelado)

12 horas previa a
la dilucion (inclu-
yendo el tiempo

de descongelado)

12 horas (inclu-
yendo el tiempo de
descongelado)

Luego de la primera
puncién

Descartar luego de
6 horas

Descartar luego
de 12 horas

Descartar luego de 12

Aspecto

®

Tapa violeta

)

Tapa naranja

horas

Tapa gris

Mientras el producto se encuentre
a ultra freezer, la fecha de caduci-
dad se cuenta desde la fecha de
manufactura (LOT/MFG por su
sigla en inglés). Al modificarse la
temperatura del producto, este
debe ser rotulado con la nueva
fecha de caducidad segun la
temperatura alcanzada (10 sema-
nas en heladera) sin exceder los
meses correspondientes desde la
fecha de manufactura.
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Dosis y via de administracion

Dosis: 0,3 mL
Via de administracion: intramuscular.

Sitio de aplicacion: musculo deltoides (el tercio superior externo del
hombro externo).

Advertencia: Si la cantidad de vacuna que queda en el vial no puede
proporcionar una dosis completa de 0,3 mL, debe desechar el vial y
cualquier exceso de volumen.

No mezclar excedentes de vacunas de varios viales.

Fig"."a 1. Angulo d_e @nserc_ifjn_de la Figura 2. Sitio de aplicacion en la
aguja para la administracion intra- region deltoidea.
muscular (IM)

La vacuna esta destinada a inyeccion intramuscular Unicamente. La
inyeccion intravenosa del producto esta estrictamente prohibida. Si
por error programatico se hubiera administrado por otra via distinta
a la intramuscular, la dosis debe considerarse no valida y notificar
como ESAVI.

Se recomienda la utilizacién de jeringa de bajo espacio muerto.
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Poblacion objetivo

Dada la posibilidad actual de contar en Argentina con la vacuna
COMIRNATY BIVARIANTE, Original/Omicron BA.4-5, aprobada para
Su uso en personas de 12 aflos 0 mas, se utilizara esta vacuna como
dosis de refuerzo.

Debe mantenerse un intervalo minimo de 4 meses (120 dias) desde
la altima dosis recibida.

Vacunacion durante el embarazo y la lactancia

El Ministerio de Salud de la Nacion recomienda la vacunacion contra
COVID-19 en personas gestantes en cualquier trimestre del embara-
z0, incluyéndose como un grupo especifico priorizado dentro de la
poblacién objetivo, sin necesidad de presentar una orden médica para
la vacunacion. La recomendacion surge del analisis de la evidencia
disponible sobre el riesgo aumentado de enfermedad grave o muerte
por COVID-19 en personas gestantes y de los datos de eficacia/efec-
tividad y seguridad de la vacunacion contra COVID-19.

Eventos adversos

Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados en personas
de 12 afios 0 mas, asi como en estudios de otras vacunas contra la
COVID-19, son principalmente leves o0 moderados y resuelven en su
totalidad a los pocos dias de la vacunacion.

Locales:

* Muy frecuente (=1/10): dolor, edema y/o hinchazén en el sitio de
la inyeccion.

* Frecuentes (=1/100 a < 1/10): eritema en el sitio de inyeccion.

* Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): prurito en el sitio de la
inyeccion, dolor en el brazo.

Generales:

* Muy frecuentes (=1/10): cefalea, diarrea, fatiga, fiebre transitoria,
escalofrios, mialgias, artralgias.

* Frecuentes (=1/100 a < 1/10): nduseas, vomitos.
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* Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): insomnio, letargia, as-
tenia, malestar general, linfadenopatia, reacciones de hiper-
sensibilidad, disminucién del apetito, hiperhidrosis, sudoracién
nocturna

* Raros (=1/10.000 a < 1/1.000): parélisis facial aguda periférica.
* Muy raros (<1/10.000): miocarditis y pericarditis*
» Frecuencia no conocida: anafilaxia, eritema multiforme

Se recomienda el uso de AINEs/paracetamol ante la aparicion de fie-
bre después de la vacunacion.

Miocarditis y pericarditis

Existe un mayor riesgo de miocarditis y pericarditis tras la vacunacion
con Comirnaty. Estos trastornos pueden aparecer a los pocos dias de
la vacunacion y se producen principalmente en un plazo de 14 dias.
Se han observado con mayor frecuencia tras la segunda dosis de la
vacunacion, y con mayor frecuencia en varones jovenes. Los datos
disponibles indican que el curso de la miocarditis y la pericarditis tras
la vacunacion no es diferente del curso de la miocarditis o la pericar-
ditis en general.

Como profesionales de la salud se debe atender a los signos y sinto-
mas de miocarditis y pericarditis. Se debe indicar a las personas vacu-
nadas (incluidos padres/madres/cuidadores) que acudan inmediata-
mente a una institucion de salud si presentan sintomas indicativos de
miocarditis o pericarditis, como dolor tordcico (agudo y persistente),
dificultad para respirar o palpitaciones posteriores a la vacunacion.

Todavia no se ha caracterizado el riesgo de miocarditis después de
una tercera dosis de Comirnaty.

Reacciones relacionadas con ansiedad

Se pueden producir reacciones relacionadas con ansiedad, incluidas
reacciones vasovagales (sincope), hiperventilacion o reacciones rela-
cionadas con estrés (por ejemplo, mareos, palpitaciones, aumento de
la frecuencia cardiaca, alteracion de la presion arterial, sensacion de
hormigueo y sudoracion), asociadas al propio proceso de vacunacion




(incluso previo a la administracion), en particular en adolescentes.
Son reacciones temporales y se resuelven de forma espontdnea. Se
debe observar a las personas vacunadas para detectar la posible apa-
ricion de este cuadro.

La experiencia argentina en relacion a la vigilancia de la seguridad
de las vacunas contra la COVID-19 utilizadas en nuestro pais se
publica en informes periddicos que surgen del analisis de la noti-
ficacion pasiva de los ESAVI (eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacién o inmunizacion). Estos informes se encuentran
disponibles en: https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna/
equipos-salud/informes-seguridad

Contraindicacion absoluta:

Anafilaxia o reaccion alérgica grave inmediata a la administracion de
la primera dosis.

La Comision Nacional de Seguridad en Vacunas en conjunto con la
Asociacion Argentina de Alergia e Inmunologia Clinica y de acuerdo
con la evidencia disponible a la fecha, recomiendan que las personas
que hayan presentado alergia grave o reaccion anafilactica posterior
a:

* Vacuna ARNm COMIRNATY (Pfizer/BioNTech), pueden recibir un
esquema primario completo de la vacuna inactivada Sinopharm
en un ambiente controlado, previa consulta a su alergista de ca-
becera. Sinopharm no esta indicada como dosis de refuerzo.

* Vacuna Vector viral (AstraZeneca/Covishield/Sputnik V/
Cansino), pueden recibir un esquema primario completo de la
vacuna inactivada Sinopharm en un ambiente controlado, previa
consulta a su alergista de cabecera. Sinopharm no esta indicada
como dosis de refuerzo.

* Vacuna inactivada (Sinopharm), pueden completar esquema
con vacuna de ARNm COMIRNATY (Pfizer/BioNTech), previa
consulta a su alergista de cabecera.
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Precauciones:

Enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o
exacerbacion de enfermedades crénicas, que impliquen com-
promiso del estado general (ej. asma grave no controlado).

Antecedentes de anafilaxia de cualquier origen, incluyendo
medicamentos, otras vacunas o alimentos: Consultar al aler-
gista de cabecera y vacunacion en ambiente controlado.

Trombocitopenia y trastornos de la coagulacién: Al igual que
con otras inyecciones intramusculares, la vacuna de Comirnaty
debe administrarse con precaucion en personas con tromboci-
topenia o cualquier trastorno de la coagulacion dado que pue-
den ocurrir hemorragias 0 hematomas post inyeccion.

Otras consideraciones de importancia en contexto de la
Campana de Vacunacion

La proteccion de la vacuna no es inmediata: la vacunacion con-
templa una serie de 2 dosis y tomara al menos 2 semanas lue-
go de la segunda dosis para considerar que la proteccion es
adecuada. Asimismo, la estrategia de vacunacion con dosis de
refuerzo o booster demostré un beneficio al mantener la protec-
cion ante la caida de la efectividad de la vacuna con el correr del
tiempo.

En la estrategia nacional, coexistiran las vacunas monovarian-
tesy las bivariantes, siendo la recomendacion aplicarse la dosis
de refuerzo con aquella vacuna que encuentre disponible.

Ninguna vacuna es 100% efectiva: la enfermedad puede ocurrir,
y si ocurre suele estar atenuada. La vacunacion demostro la
efectividad en prevenir complicaciones y muerte.

No se recomienda la realizacion de pruebas serologicas para
evaluar la inmunidad contra la COVID-19 posterior a la vacuna-
cion dado que a la fecha se desconoce el correlato serolégico
de proteccion inmunoldgica, dificultando la interpretacion de los
resultados obtenidos.

Las personas vacunadas deben seguir respetando todas las
pautas actuales de cuidado, para protegerse a si mismosy a los
demas.
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ANEXOS:

ANEXO 1. RESUMEN: CARACTERISTICASDELAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19 DISPONIBLES
EN ARGENTINA

Vector viral Vector viral Vector viral
Plataforma no replicativo no replicativo Inactivada ARNm ARNm no replicativo ARNm ARNm ARNm
(Ad26-Ad5) (chimpance) (Ad5)
Frasco ampo-
lla multidosis
(5 dosis de_ Vial multidosis ‘ Vial multidosis | Vial multidosis
mL) Viales mono- (hastaunmaxi- | Vial multidosis \éml_es r1n(cj>noj (6 dosis de (10 dosis dgz
dosis (1 dosis mode 10014 (se pueden osis (1 dosis vacuna de 0,3 vacuna en o, Vial multidosis
Ampollas ' o . P | devacunaen mLc/u. Elvial | mb)
Presentacién ac- monodosis Vial multidosis de vacuna en dosis de vacuna extraer 5 dosis 0,5mL) Ue contiene 6 g de 2.25mL
tual en Argentina | (1 dosis de (10 dosis de 0,5mL) de05mLcada | de05mLcada | o gosis s voz Elvial que con- | (4 dogis de
g vacunaen05 | vacunaen5mb) | viales bidosis (2 | unaoun méxi una 010 dosis | Vial multidosis diluido tiene tiene 10 dosis, | \acuna de 0,3
' dosis de vacuna | mode20028 de 0,25 mL (3 dosis de ) unavezdiluido |y o).
ml) en1ml) dosis de 0,25mL | cada una) vacuna en 225mL.Elvial | tiene 2,6 mL.
Ampollas bi- cada una) 1,5mL) sin diluir tiene El vial sin diuir
dosis (2 dosis 0,45mL) tiene 1,3 mL)
de vacuna en
1mL)
-90°C a -60°C
-25a-15°C -50 a-15°C Hasta fecha de . .
(hasta fechade | (hasta fecha de caducidad -90a-60°C -90 2-60°C
+2 2 +8°C caducidad) caducidad) 2521506 hasta fecha de (hasta fecha
” -18°Co NO congelar +2a+8°C +2 a+8°C caducidad de caducidad)
Conservacion menor Proteger de NO congelar 22 +8°C 122 +8°C NO congelar | (185122 seme- 2a8°C +2 248°C
la luz hasta 30 dias hasta 30 dias nas) Proteger h at T h at 0
Proteger de Proteger de de la luz éei]saias) s:ri:nas
la luz laluz 2a8°C
(hasta 30 dias)
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Aplicar el con- . Preferentemente . I Aplicar el con- Aplicar el con-
X . ) Aplicar el con- . | Aplicarelcon- | Aplicar el con- . . . i

Recomendaciones Lenlldo g intro Aplygar d8| con tenido de forma a%lcir efI conte tenido dentro tenido de forma Lenlldo g intrz genlldo dzer;‘trod Apl!gar dE| con
luego de abierto € as 2 ns. Benll 0 6‘;”"3 inmediata una nido d? orma delas 19 horas | inmediata, una E. as Is.' Ie E. as 1 | S Ie Ijenll 01;?‘”0“
el vial posteriores a e las 6 hs. de vez abierto inmediata una una vez abierto | vez abierto abierto el via abierto el via e las 12 hs de

su desconge- | abierto el vial el vial vez abierto el vial el vial (realizada la (realizada la abierto el vial

lacién el vial : dilucion) dilucion)

2 (dos) de

distintos 2 (dos) 2 (dos) 2 (dos) 2 (dos) 2 (dos) 2 (dos)

componentes | g0 opjeg ef Se emplea el Se emplea el Se emplea el Se emplea el Se emplea el Solo como do-
Niimero de dosis 1° dosis: mismo producto | mismo producto | mismo producto | mismo produc- | 1 (una) mismo producto | mismo producto | sis de refuerzo

rAd26-S parala1°y2° paralai°y2° parala1°y2° toparalai®y parala1°y2° parala°y2° 0 booster

20 dosis: dosis dosis dosis 2°dosis dosis dosis

rAd5-S

0,25 mL entre 0,25 mL de
6 a 11 afios 6 mesesa5
e inclusive aiios inclusive
Z°"."“°“ de cada 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,3mL 02mL 0,3mL
osis
0,5 mL a partir os"r’aT:' ::_:;r:
de 12 afios inclusive

Intervalo minimo 21 dias 28 dias 21a 28 dias 28 dias 28 dias No aplica 21 a 28 dias 21 dias 4 meses de la
entre dosis (3 semanas) (4 semanas) (3 a4 semanas) (4 semanas) (4 semanas) P (3 a4 semanas) Gltima dosis
ﬁ:;o(raltz:x:;i:::o Apartirde 18 | A partir de 18 A partir de 3 A partir de 6 A partir de 6 A partir de 18 A partir de 12 De 5a 11 afios A partir de 12

afios afios afios afios meses afios afios inclusive afios
enero 2023)

Manual del Manual del Manual del Manual del Manual del Manual del Manual del Manual del
Acceso al manual vacunador. vacunador vacunador vacunador vacunador vacunador. vacunador vacunador |
del vacunador S COVISHIELD/ NI IyrEr=— MODERNA ; Comirnaty —
Sputnik v ASTRAZENECA SINOPHARM MODERNA Pedidtrica CONVIDECIA Comirnaty edidtrica
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ANEX02.VACUNACIONDEPERSONASCONANTECEDENTE
DE ALERGIA

Todas las vacunas pueden producir diversos efectos adversos con
frecuencias variables. Las reacciones alérgicas inducidas por vacu-
nas son raras y suelen suceder por el contacto de un individuo sus-
ceptible a diversos componentes o excipientes vacunales que indu-
cen una respuesta inmune. También pueden ser producidas por el
material que la contiene, el material utilizado para la administracién o
por contaminantes inadvertidos durante el proceso de manipulacion.
A pesar de ello, las reacciones alérgicas son muy infrecuentes y se es-
timan entre 1 en 50.000 y 1 en 1.000.000 de dosis aplicadas. La ana-
filaxia, la reaccion alérgica mas grave, se estima entre 1 en 100.000
y 1 en 1.000.000. Aunque su frecuencia es baja, estas reacciones de
aparicion subita son impredecibles e implican un eventual riesgo vital.

Precauciones de vacunacion contra la COVID-19

CONDICION CLINICA CONDUCTA

Antecedente de alergia grave' o anafilaxia
posterior a una vacuna contra COVID-19 o
alguno de sus componentes.

Ver abajo recomendacion de
CoNaSeVA.?

Antecedentes de anafilaxia de cualquier
origen, incluyendo medicamentos, otras
vacunas o alimentos.

PRECAUCION. Consultar al alergista
de cabecera y vacunacion en ambiente
controlado.

Reacciones alérgicas NO inmediatas NO
GRAVES a la primera dosis de vacuna
(posterior a las 4 horas).

PRECAUCION PARA LA SEGUNDA
DOSIS. Vacunacién en ambiente
controlado.® Se debe consultar al
médico alergista.

vacunas.

Antecedentes de reacciones no graves a otras

PRECAUCION. Vacunacion en ambiente
controlado.?

alérgicas, urticaria, dermatitis, asma etc.).

Antecedentes de alergias controladas (rinitis

VACUNAR.No se considera
contraindicacion ni precaucion.




VACUNA COMIRNATY BIVARIANTE, ORIGINAL/OMICRON BA.4-5

(VACUNA COVID-19 ARNM, PFIZER-BIONTECH)

Se entiende por “alergia grave”:

* Inmediata: urticaria, angioedema, distrés respiratorio o anafilaxia
que ocurren dentro de las primeras 4 h.

 Tardia: DRESS, AGEP, sindrome de eritema multiforme (sindrome
de Steven Johnson, necrdlisis epidérmica toxica) y vasculitis.

2La Comision Nacional de Seguridad en Vacunas en conjunto con la
Asociacion Argentina de Alergia e Inmunologia Clinica y de acuerdo con
la evidencia disponible a la fecha, recomiendan que las personas que
hayan presentado alergia grave o reaccion anafilactica posterior a:

* vacuna ARNm COMIRNATY (Pfizer/BioNTech), pueden recibir
un esquema completo de la vacuna inactivada Sinopharm en un
ambiente controlado, previa consulta a su alergista de cabecera.

* vacuna inactivada (Sinopharm), pueden completar esquema
con vacuna de ARNm si esta vacuna se encuentra aprobada
para dicho grupo etario.

3 Se entiende por “ambiente controlado”: Institucion de salud con
servicio de emergencia y/o cuidados criticos que cuenta con personal
meédico y de enfermeria entrenado para el manejo de anafilaxia
y reacciones alérgicas graves. El paciente debe permanecer en
observacion durante 30 minutos.

Las vacunas de ARNm, COMIRNATY (Pfizer-BioNTech), contienen
POLIETILENGLICOL (PEG) que también puede estar presente en
algunos cosméticos, geles de bafio y medicamentos.

Alergia al Latex

La recomendacion es, de no existir contraindicaciones infectologicas,
NO utilizar guantes para la vacunacion ni manipulacion de vacunas.
En el caso de utilizar guantes, no utilizar guantes de latex, usar de
material alternativo. (gj. nitrilo).

Es importante que todos los lugares que aplican vacunas estén de-
bidamente preparados para asistir las reacciones alérgicas de ruti-
na. Esto implica contar con personal entrenado, equipamiento y los
medicamentos necesarios para su tratamiento con el fin de evitar la
progresion al fallo respiratorio o cardiaco.




CAMPANA NACIONAL DE VACUNACION CONTRA LA COVID-19

PREMEDICACION’ EN PACIENTES QUE HAN PRESENTADO
REACCIONES ALERGICAS CON LA PRIMERA DOSIS

INDICACIONES

Loratadina 10 mg: 1 comp cada 24
hs, desde 48 hs antes y hasta 24
después de aplicada la 2° dosis.

Alergia leve con primera dosis.
Picor garganta, congestion, rinitis.

Loratadina 10 mg: 1 comp cada
24 hs, desde 48 hs antes y hasta

Alergia moderada con primera dosis. 24 después de aplicada la 2°

Urticaria, edema de labios, cefalea, dolor | dosis y Metilprednisolona 8 mg:

abdominal o broncoespasmo leve. 1 comprimido 12 hs previas y 1
comprimido 12 hs posteriores a la
aplicacion.

EN TODOS LOS CASOS SE RECOMIENDA CONSULTAR CON UN
MEDICO ALERGISTA. Se debe guardar un periodo de observacion de
30 minutos luego de la vacunacion.

Ante la falta de médico alergista en el lugar que lo requiera, la AAAelC
pone a disposicion su padron de especialistas en todo el pais. www.
alergia.org.ar (ubique un alergélogo).
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ANEXO 3.MANEJO DE ANAFILAXIA

Sindrome clinico que presenta las siguientes caracteristicas:
* Aparicion repentina.
* Progresion rapida de signos y sintomas.

e Compromiso de multiples sistemas organicos (mas de dos),
a medida que progresa (cutaneo, respiratorio, cardiovascular y
gastrointestinal).

La sola presencia de alergia cutdnea no es anafilaxia. Las reacciones
anafilacticas suelen comenzar unos minutos después de la aplicacion
de la vacuna. Es importante reconocerlas enseguida, a fin de aplicar
el tratamiento correspondiente. Si aparece enrojecimiento, edema
facial, urticaria, picazon, edema de labios o glotis, hipotension,
sibilancias y/o dificultad respiratoria, el paciente debe ser acostado
con los miembros inferiores elevados. Lo primero es la aplicacion
de adrenalina intramuscular, y asegurar el mantenimiento de la via
permeable aéreay la oxigenacion, y gestionar el traslado a un servicio
de guardia o cuidados criticos.

Prevencion

 Dirigir la anamnesis sobre posibles antecedentes de alergias
antes de aplicar la vacuna; recordar que las alergias leves no
son contraindicacion para la vacunacion.

* Mantener en control de la persona hasta 30 minutos luego de la
administracion de la vacuna.

* Todos los vacunatorios deben estar provistos de un equipo para
el tratamiento de la anafilaxia.




Diagndstico de anafilaxia:
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El diagndstico es, basicamente, clinico. Debe presentar al menos uno

de los siguientes criterios:

CRITERIO 1

Inicio subito (minutos o pocas
horas), con afectacion de piel y
mucosas y al menos uno de los
siguientes sintomas.

A) Compromiso respiratorio (disnea, sibilan-
cias, estridor, hipoxemia).

B) Disminucion de la tensién arterial (TA)
sistdlica o hipoperfusion (sincope, hipotonia,
incontinencia).

CRITERIO 2

Dos o mas de los siguientes sin-
tomas que ocurren rapidamente
después de la exposicion.

A) Afectacion de piel y mucosas (urticaria,
enrojecimiento, prurito, angioedema).

B) Compromiso respiratorio.

C) Disminucidn de la TA sistdlica o sintomas
asociados a hipoperfusion.

D) Sintomas gastrointestinales persistentes
(dolor abdominal, vémitos).

CRITERIO 3
Disminucién de la tension arte-
rial tras la exposicion.

A) Lactantes de 1 a 12 meses: TA < 70
mmHg.

B) Nifios de 1a 10 afios: TA < (70 mmHg +
[edad en afios x 2]).

C) Mayores de 11 afios: TA sistdlica < 90
mmHg o descenso de 30% de su TA basal.

En caso de un cuadro compatible con anafilaxia en el vacunatorio,
se sugiere tomar una muestra para medir triptasa sérica en forma
rapida (de 30 minutos a 2 hs. después de la vacunacion). Debe
guardarse la muestra centrifugada inmediatamente en heladera.
La misma, conservada de esta manera, se mantiene estable
durante una semana. Para el transporte es fundamental que se
mantenga refrigerada (gel pack). NO DEBE PERDER LA CADENA

DE FRIO.
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Tratamiento de la anafilaxia

e Activar de inmediato el sistema de alerta.

» Colocar al paciente en posicion decubito supino o con los pies
elevados.

* Monitoreo estricto de signos vitales. Administrar oxigeno
manteniendo una saturacion mayor al 95%.

Medicacion:

Adrenalina: es el pilar del tratamiento. Se debe administrar de
inmediato. El retraso de su administracion empeora el prondéstico. La
primera dosis de adrenalina debera ser administrada de inmediato
por el personal que asista al evento.

Antihistaminicos: son eficaces para la urticaria y/o angioedema,
pero no controlan los sintomas de anafilaxia. No darlos como primera
linea de tratamiento. Deberan administrarse luego del episodio para
prevenir recurrencias.

Corticosteroides:laadministraciontempranadespuésdelaadrenalina
y del antihistaminico es de ayuda para prevenir la recurrencia de los
sintomasy la fase tardia. Deben indicarse por tres o cuatro dias.

Oxigeno (mascara, bigotera): Se administra a los pacientes con
cianosis, disnea o sibilancias.

Broncodilatadores: La adrenalina suele aliviar la presencia de
broncoespasmo. Se puede complementar con salbutamol, pero no
reemplaza en ninguna circunstancia a la adrenalina.

En anafilaxia refractaria a dosis multiples o en shock profundo dar
adrenalina intravenosa en hospital de alta complejidad.
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Oxigeno 100% alto flujo (en caso de compromiso respiratorio).
Salbutamol (en caso de compromiso respiratorio, y no reemplaza el uso de adrenalina).

Dosis: 200-400 mcg con aerocdmara o 1 mg nebulizable en frecuencia necesaria segun
evolucion.

Adrenalina
1/1.000
Tml=1mg
ampolla de 1 ml

0,01 mL/kg
(1 décima cada
10 kg).

Ej: si el paciente
pesa 20 kg se
aplicaran 0,2 mL,
que correspon-
den a 2 décimas
de la jeringa.

IM/SC

0,3-0,5 mL
por vez.

Cada 15-20
minutos.

Se puede
repetir 3
veces.

Difenhidramina

Inicial: 1-2 mg/
kg/dosis.

Mantenimiento:
2-5 mg/kg/dfa.

IM/EV/SC

Ataque: 50 mg

Mantenimiento:
30 mg/dia VO.

Hidrocortisona

Inicial: 10 mg/
kg/dosis.
Mantenimiento:
5 mg/kg/dia
(cada 6 horas).

400 mg/dosis EV.

Metilprednisolona

Inicial: 1-2 mg/
kg/dosis.
Mantenimiento:
1-2 mg/kg/dia
cada 6-8 horas.

EV/IM

60 mg/dia VO.
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Errores mas comunes en el tratamiento y la prevencion de la anafilaxia

e Presumir que el cuadro anafilactico mejorara en forma
espontanea.

e Suponer que los corticoides o los antihistaminicos pueden
sustituir la funcion de la adrenalina. La mayoria de los casos
mortales de anafilaxia se deben a la no utilizacion de la
adrenalina, o0 a su uso tardio.

» Considerar que la adrenalina se acompafa de efectos cardiacos
importantes. Para el paciente es peor el estado de shock.

* Confiarse, cuando existe una mejoria rapida del paciente. En
NUMerosos casos, estas personas pueden presentar gravisimas
reacciones de tipo tardio. Es un error muy frecuente no internar
a estos pacientes para observacion y monitorizacion después
del episodio.

Todo personal de salud debe estar debidamente capacitado para
utilizar adrenalina por via intramuscular ante un cuadro de anafilaxia.
Elequipo para tratamiento del caso de anafilaxia debe estar disponible
y ser conocido por el personal del vacunatorio que asiste al paciente.




CAMPANA NACIONAL DE VACUNACION CONTRA LA COVID-19

ANEXO 4. Recomendaciones de vacunacion en personas
con antecedentes de Sindrome de Guillain Barré

(Informe publicado)

Vacunacion contra la COVID-19 en personas con antecedentes de
Sindrome de Guillain Barré (SGB)

La CoNaSeVa con el asesoramiento de expertos en neurologia ha
desarrollado las siguientes recomendaciones

Antecedente

Definicion

Conducta

Personas con
antecedentes de SGB no
relacionado a vacunas.

Casos en los que se
haya identificado otra
causa no vacunal.

Puede administrarse la
vacuna contra la COVID-19
de cualquiera de las
plataformas disponibles al
momento.

Personas con
antecedentes de SGB
relacionado a vacunas no
COovID.

Casos en los que exista
el antecedente de SGB
asociado a vacuna no
COVID (por ejemplo
antigripal).

Se sugiere vacunar
contra la COVID-19

con cualquiera de las
plataformas disponibles
al momento evaluando
el riesgo beneficio de

la administracion de

la vacuna (nivel de
exposicion, riesgo de
complicaciones, etc.).

Personas con
antecedentes de SGB
luego de recibir una
vacuna contra la COVID
19.

Después de recibir

la primera dosis de

una vacuna contra la
COVID-19 y habiéndose
descartado otras causas
posibles del SGB.

En personas que
presentaron un SGB
posterior a la aplicacion de
vacunas contra COVID-19
(independientemente de
la plataforma utilizada)
se sugiere completar con
vacuna de plataforma de
ARNm (Pfizer-BioNTech /
Comirnaty) contemplando
las vacunas aprobadas
para cada grupo etario.

Estas recomendaciones son dinamicas y sujetas a la evidencia
cientifica disponible a la fecha.
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ANEXO 5. RECOMENDACIONES DE VACUNACION EN
PERSONAS CON ANTECEDENTES DE TROMBOCITOPENIA
INMUNE (TPI)

1. No vacunar durante una TPl aguda o durante un flare
(reactivacion) de la misma.

2. Antecedentes de TPI no relacionada con vacunas:

* Realizar unrecuento de plaquetas entre 3a 7 diasantesy 7 a
10 dias posteriores a la vacunacion, controlando la aparicion
de clinica sugestiva de coagulopatia. (equimosis, sangrado,
cefalea persistente o intensa, vision borrosa).

3. Antecedentes de TPI relacionada a la vacuna contra sarampion:
no se contraindica la vacuna contra la COVID-19.

4. Antecedentes de TPI relacionada a primera dosis de vacuna
contra la COVID-19: por el momento se contraindica la
administracion de la segunda dosis contra la COVID-19 con
cualquiera de las plataformas disponibles, hasta reunir mayor
informacion.
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ANEXO 6. Recomendaciones de vacunacion en personas
con miocarditis y/o pericarditis

Conlainformaciondisponible enlaactualidad, la Comision Nacional de
Seguridad en Vacunas con el asesoramiento de la Sociedad Argentina
de Cardiologia y la Federacion Argentina de Cardiologia recomienda
en las personas con antecedente de miocarditis y/o pericarditis
posterior a recibir una vacuna contra COVID 19 la administracion de
dosis subsecuentes con las siguientes condiciones:

» Presentar recuperacion del cuadro clinico.
* Unintervalo mayor a 90 dias con la dosis previa de vacuna.

* Se podra administrar para continuar esquemas segun la edad,
vacuna de ARNm (de preferencia Pfizer-BioNTech/Comirnaty
en lugar de Spikevax/Moderna) o vacuna de vector viral no
replicativo (AstraZeneca, Sputnik V, Covishield, Convidecia)

contemplando que esté aprobada para ese grupo etario.
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