Pfizer BioNTech
presentacion pediatrica (5-11 anos)
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Generalidades SALUD _;{

Compuesta por acido ribonucleico mensajero (ARNm) producido por
a partir de plantillas de acido desoxirribonucleico (ADN) que tiene la
informacion que codifica la produccion de la proteina viral S
(“Spike”) del SARS-CoV-2, agente causal de la COVID-19.

El ARNm es introducido en nanoparticulas de lipidos (acidos grasos)
purificados.

Activando asi al sistema inmune de las personas vacunadas, para la
producciéon de anticuerpos neutralizantes especificos contra este virus,
que al unirse a la proteina S viral, impiden que él virus se acople a los
receptores ACE2 de las células de las personas vacunadas,
dificultando su entrada,a las células.
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Mecanismo de accién: ARNm @ sAaLuD Rl SENSIA,

Objetivo: Insertar a las células humanas instrucciones genéticas que codifican la proteina "S" del
SARS-CoV-2 para provocar la respuesta inmune,

Ventaja: son seguras y faciles de desarrollar, para hacerla se requiere solo material genético.

Desventaja: Requieren ultracongelacion de -90 a -60 °C.
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Presentacién @ SALUD R} SENSIA,

Empaques Empaques
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P i ovislespor (45205 Bmes

térmicas”. Con 48-72 cajas. 2

N
i SeA T (0.1 b
e @ B
S ad
Softbox Congeladora Caja

Tiw 210 O (T00e3 10 These SU00E Ane ConfigRnnan (fLrmation and Cusingss so0ecs of B thTech and Brzes thiy can be wied andy for NLsTrothe cuyposes
2t Vet cAstadsitize st Secnti s s Sl 20 sinsd hvisn cristee s contaiing infirmatinn srpwely cpyasod o Frseguicy cs Autioeaahan in
Mo oa, Inaaaihan, ine rionTeor SovEZIIN (7 IR antumene ncinaing soevetiic s rooc hes assuTYEnS reoartAn g potentioy saky ond ey avieal — Bicardo
WV and mOoNUECILIGD OVans Ind LN CSNMONDS, OVe ZARTCCT 12 CRONDS LOZCd aN Mg GO0, repuioeany GuSonce, and monuctunng ond technoy F F!g
dracomands among ochey ke e M E

L T " s w-——

Cambios en los empaques secundarios, todas van a tener 60 cajas sin excepcion, 6000 dosis de vacuna. iNotificar si no
tiene 60 cajas cada softbox! 10 viales por caja, vial con 10 dosis con insumos de bajo volumen muerto.

El empaque terciario y secundario se debe regresar.



Conservacién y red de frio SALUD _y§] SENSIA,

I Ultracongelacion Congelacion Refrigeracion

-60°C a -90°C -25°C a -15°C +2°C a +8°C +2°C a +30°C

Temperatura

x
fect Se debe anotar la
o Hasta. ot B de fecha y hora de
o caducidad impresa descongelamiento Sin diluir Diluida
3l en la etiqueta o en el NO PERMITIDO, 57 Y hastaiz hasta 12
e Certificado de contar JO semanas horas horas.
= s Gtiles para su z
Analisis. aplicacion.

*Se debe descartar el vial en caso de sobrepasar cualquiera de estos periodos de tiempo,
“Durante el almacenamiento, en cualquiera de sus formas, se debe minimizar la exposicién
a la luz de la habitacion y evitar la exposicion a la luz solar directa y ultravioleta. %
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Cambio en la solucién amortiguadora, se mantiene en ultracongelacion

Eficacia SALUD ;] SENSIA

* 90.7 % (IC 95% 67.7 - 98.3).

Efecto protector puedle afectarse por:
« Factores individuales (inmunosupresion, medicamentos,
patologias, genética, entre otras).
« Manejo no adecuado de la cadena de frio.
» Técnicas inadecuadas de dilucién.
« Técnicas inadecuadas de aplicacion.

Duracion de la inmunidad conferida:
« El analisis de los resultados hasta ahora disponibles, no
permiten establecer la duracion del efecto protector.

Water, £B ot al Evaluation of the ERTIEZNS Covid S vacc e 0 Chlcren S 1o 1 yoars of age TTe New Erg and Joumal of Medione. 3850\, 2022,
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Esquema, dosis y via de SALUD _yfJ CENSIA
administracion

Sitio de
aplicacion

No. Dosis Dilucién Dosis Via de aplicacion

1° dosis
(Considérese dia 0) 1.3 mL. Musculo
deltoides del
2° dosis 0.2 mL. Intramuscular. brazo no
NaCl al dominante o de
(21 dias después de 0.9%. menor uso,
aplicada la primera
dosis).
@zrla‘?é‘s“
eimeo = ==
Cambio en la dilucidén y las dosis son de 0.2 ml
- CENSIA
Descongelamiento SALUD _; :

« En refrigerador a una temperatura de entre 2°C y 8°C, tardara
aproximadamente de 2 a 4 horas.

« Atemperatura ambiental de 2°C hasta 30°C, tardara 30 minutos
aproximadamente.

+ Una vez descongelada, la vacuna sin diluir se puede almacenar
hasta por 10 semanas entre 2°C y 8°C, y a temperatura ambiente 2°C

hasta 30°C por no mas de 12 horas.
&
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Mismo procedimiento, tarda de 2 a 4 hrs o0 30 min a temperatura ambiente



Preparacién y aplicacién SALUD ;] CENsi,

« Asegurarse que se trata de la vacuna Pfizer para ninas y
ninos de 5 a 11 anos con viales de tapa naranja con
etiqueta de bordes naranjas.

Fw%‘s"
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Preparacién y aplicacién = SALUD ;[ CENsIA

+ Se recomienda reatizar la dilucion, cuando se
tengan 10 nifas o nifos de 5 a 11 afos esperando
turno para ser vacunados.

» Realice higiene de manos con agua y jabén o con
alcohol-gel al 60% o 70%.

» Debera invertir suavemente el frasco ampula
descongelado 10 veces sin sacudirlo o agitarlo
(como muestra la figura).

« Si la vacuna presenta particulas no blanquecinas
o decoloracion, debe desecharse.

Aimas



Dilucion @ saLup B SENSA.

e Realizar higiene de manos con agua y jabdén o con alcohol-gel al
60% o 70%.

+ Verifique que la ampalleta del diluyente es de cloruro de sodio
al 0.9% y que se mantiene a temperatura ambiente entre 2°C y
30°C.

+ Limpie el cuello de la ampolleta del diluyente con una
almohadilla o torunda alcoholada, y a continuacién, rémpala con
cuidado para evitar accidentes.

 Aspirar 1.3 mL del diluyente sin burbujas, con una jeringa

desechable de 3, 5 0 10 mL y aguja 20 X 32 mm, el resto del =,
diluyente deberd desecharse. E
B

» Retire la tapa del frasco ampula de la vacuna y a continuacioén,
introduzca la jeringa cargada con 1.3 mL de cloruro de sodio L DO Floree
al 0.9 % en el frasco ampula. (como muestra la figura). BTl
| AE@O ’
Spe s ., SALUD _;f ] CENSIA
Dilucion @& SALUD _yh) SENDIL.

Advertencia: El cloruro de sodio debe ser sin conservantes.
La solucion de 09 % es el unico diluyente que debe
utilizarse.

* Equilibre la presion del frasco ampula antes de retirar
la aguja del vial, extrayendo 1.3 mL de aire en la jeringa
de diluyente vacia. (como muestra la figura).

* Invierta suavemente 10 veces el frasco ampula con la
dilucién. NO sacudir ni agitar (como muestra en la

figura).

+ La vacuna diluida debe presentarse como una solucién
blanquecina y homogénea sin particulas visibles. Se | =
debe desechar la vacuna diluida si hay particulas o b = §

decoloracién, al terminar la dilucién.
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Dilucién A SALUD _y§ ] CENSIA

Después de realizada la dilucién.

» El frasco ampula debera marcarse con una etiqueta que indique la
fecha y la hora en que la vacuna fue diluida. A partir de ese
momento, se deben contar las,12 horas en |las que podra usarse
ésta, manteniéndola a temperatura ambiente de entre 2°C y
hasta 30°C.

» El frasco ampula conteniendo 10 dosis diluidas de 0.2 mL, se
puede colocar sobre un campo de papel estraza o manila en la
mesa de trabajo a temperatura ambiente o en un termo a
temperatura de 2°C a 8°C.

"
*Ningun frasco ampula podra usarse por mas de 12 éé
horas posteriores a la hora exacta en que se hizo la —

dilucion.

Ai@mas & e e
Preparacion @ saLuD B SENSIA,

« Cargue la jeringa de 0.5 mL, con exactamente 0.2 mL
de la vacuna (como muestra la figura), utilizando la aguja
con calibre 22G x 32mm de bajo volumen muerto.

- En caso de utilizar jeringas y agujas estandar, es
posible que no haya suficiente volumen para extraer
10 dosis de un solo vial.

» Con la misma aguja apligque la vacuna.

*» No se deben extraer fracciones de dosis de un vial para ser
completadas con otro vial.

» Si la cantidad de vacuna que queda en el vial es
insuficiente para obtener una dosis completa de 0.2 mL,
se debera desechar el vial con el volumen sobrante.
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achi i i * CENSIA
Técnica para aplicar @& saLup R SENSA.

+ Descubra el sitio de aplicacion. e .
» Retire la funda protectora o capuchon de |a aguja para aplicar la vacuna.

« Con una mano estire la piel.

+ Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en
un angulo de 20° sobre el plano de la piel.

* Introduzca la aguja por via intramuscular.

= Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

* Fije ligeramente |a piel con una torunda seca, cerca del sitio donde esta

inserta la aguja, y retire la jeringa inmediatamente después de haber
introducido el liquido. i g
= Estire |a piel para perder |a luz del orificio que dejo |la aguja. =]

+ Presione por 30 a 60 segundos con una torunda, sin dar masaje.

2022 Floves
« Al concluir el procedimiento, realice |a higiene de manos. T Magon
CimOO

Observacién post-vacunacién  SALUD ;[ CENSIA

» El drea de observacion de los mdédulos de vacunacion debe ser cubierta por personal
meédico, para la atenciéon de urgencias (en caso de presentarse) y disponer de un kit de
medicamentos e insumos para la atencion de alergia grave (reaccion anafilactica) y/o
convulsiones.

L3

* Indicar a la nifa o nino vacunado, en compania de la madre, padre o tutor que pasen al

area de observacion del médulo de vacunacion, donde permaneceran por 30 minutos.

* En esta drea, personal de salud debe informar a la madre, padre o tutor, que reacciones
podrian presentarse principalmente en los dos dias siguientes a la vacunacion, las que se
describen en la seccion de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunaciéon o
Inmunizaciéon (ESAVI).

» Si durante su estancia de 30 minutos en el area de observacion, alguna nifa o0 nino
vacunado presentara alguna molestia de tipo alérgico ya sea leve o de mayor magnitud,
en el moédulo se contara con el equipo, medicamentos y con personal de salud
capacitado para su atencién y en caso de requerir tratamiento adicional, se le
trasladara a una unidad de salud previamente identificada para la atencién debida.

AaEmEas



Contraindicaciones absolutas  SALUD _;[ ] CENSIA

Antecedentes de reaccidn alérgica grave, tipo anafilaxia y alergia a cualquier componente de |a
vacuna Pfizer/BioNTech, como el polietilenglicol (PEG), o antecedentes de reaccion alérgica grave
a una dosis previa de esta vacuna. La lista de los medicamentos que contienen PEG incluye, pero
no se limita a los siguientes: *

Producto genérico Nombre comercial

Metllprednlsolona - Depo-Medrol®

: DEGSJSO ...................... COntumax® Nulytely@ ...............
Metoxipolietilenglicoleritropoyetina beta  Mircera®

3 Pegﬁ 'g ra s"m ...................................... N eulasnm@ .....................................
Medrdifbrogesterona - Depd‘-vProvera‘?

So'uuon Ohal m|ca Azu' Bn ' | antec ................ T|ssueB|ue® ........................................................
Tastuzmab Herceptin®, Kadcyla® =
; R “ona Cept ....................................... Arca| yst® ...................................... g
Mlcmesf e'as delfpldos conperfluuen ........... De rmlww .................................................... ==
Peginterferénalfa2a Pegasys®

Lasparagmasa peg"ada oncasmr@ ..........................................

g - anlo
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Contraindicaciones absolutas  SALUD _; [ CENSIA

Se debe diferir 90 dias |la vacunacion contra SARS-CoV-2, en nifas y
NniNnos que hayan recibido plasma convalemente previo a la vacunacion.

La transfusion de gldbulos rojos (concentrado eritrocitario), no amerita
diferimiento puesto que es un componente sanguineo desplasmatizado.

Nifas y ninos menores de 5 anos.

Personas mayores de 11 anos.

' @g_gﬂﬁi’é‘é’
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Situaciones especificas @ sALUD _ R SENSIA,

+ Vacunacién contra Influenza: ‘En caso requerido, puede
aplicar de forma simultanea.

Se recomienda usar diferentes brazos de inyeccion cuando
ambas vacunas se administran. En caso de no ser posible utilizar
brazos distintos, se puede aplicar en el mismo brazo a una
distancia de puncionde 25a5cm.

+ Otras vacunas
-

Deberan aplicarse con un intervalo minimo de 14 dias entre E
ambas vacunas, segun recomendaciones de la Organizacion

Mundial de la Salud. . oD FL
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Reprogramar la vacuna @ saLup R SENSIA,

Deben reprogramar la aplicacién de la vacuna las nifias y
nifos que:

* Presenten temperatura corporal mayor a 38°C;

L3
* Tengan trastornos de tipo hemorragico grave;

» Hayan recibido otra vacuna en los 14 dias previos (excepto la
vacuna contra influenza estacional) o;

*» Presenten sintomas compatibles de COVID-19, o tengan un
cuadro activo y aun contindan con sintomas de este =
padecimiento. E

*» Las nihas y ninos que viven con VIH descontrolado deben
recibir asesoria de su médico tratante, para considerar la E

posibilidad de la vacunacion después de realizar una o Fliss
evaluacion individual de riesgo-beneficio. er Magon

.
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ESAVI SALUD _ ;[ | CENsSIA

Mas frecuentes fueron dolor en el sitio de inyeccion, fatiga,
dolor de cabeza, mialgia, artralgia y fiebre, los cuales fueron
de intensidad leve a moderada y se resolvieron
espontaneamente o cedieron a los analgésicos de tipo
paracetamol, dentro de las 48 horas posteriores a la
vacunacion. »

En caso de presentar alguna molestia en los dias siguientes a
la vacunacion, debe recomendarse a los padres o tutores de
las ninas y ninos vacunados, evitar la automedicacién y
solicitar atencion médica en la unidad de salud mas cercana
a su domicilio.

No se recomienda el consumo de analgésicos,
especialmente salicilatos como aspirina®, sin previa
evaluacion y prescripcion médica.

2AEOO
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ESAVI y SALUD E CENSIA

Manifestaciones por aparatos y sistemas:

Cardiocirculatorias Respiratorias
taquicardia, pulso débil,
arritmias, chogque, mareos,
desmayos.

Dermatolégicas

prurito, urticaria,
enrojecimiento, hinchazadn,

dificultad respiratoria, tos,

desaturacion.

Neurolégicas

dolor de cabeza, sincope, Digestivas:
convulsion, confusion, vomito, diarrea, calambre
sensacion de peligro de abdominal.
muerte, etc.

2AEO®O

edema de laringe, estridor,

disnea, sibilancias, disfonia,

lmtv
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ESAVI SALUD _;f | CENSIA

Triangulo de evaluacién pediatrica:

Apariencia:
Tono, actividad, irritabilidad, habla, mirada.

L3
Respiracion:
Aleteo nasal, sibilancias, estridor, tiros intercostales.

Circulacion:
Palidez, cianosis, llenado capilar.

| Apariencia | I Respiracidn }
£

= %é

Circulaciéon mﬂgﬁ%
im0 '
ESAVI SALUD _;f ] CENSIA

Evaluacién A,B,C,D,E:

Airway (via aérea)

- Evaluar la permeabilidad de la via aérea
Breathing (respiracién)

. Evaluar la forma de respirar
Cirulation (circulacién)

- Evaluar circulacion vy funcion cardiaca
Disability (discapacidad)

- Evaluar el estado neurolégico

‘ 2022 Flo7és
aeee MaAgon

——— L a W —————.

Exposure (exposicion)
- Evaluar la exposicion ambiental

CAamOO




CENSIA

I B A LA WEARCIA ¥ La ABOUESCENEIA

ESAYVI| !dentificacién y manejo de anafilaxia: ‘-
B o o

'

SALUD

SECAETARIA D€ 3ALT

¢El paciente es identificado como de riesgo medio
0 alto en la Evaluacién?

VACUNACION

del caso para ser presentado en 1p sesion -»/
del Grupo de Expertos en ESAVI, donde se
discutirgn las caracteristicas del caso y su jg- -
dictaminacion o plan de segulmiento

| Observacién y monitoreo por | G Obsevvacndny monitoreo por |
: 30 minutos . i _ 15 minutos i
o - ¢ Desarrolla urticaria, prurito o rubicundez
& generalizados, angioedema facial? NO
. on mi el sigui dre elind
Disnea, sibilancias, estridor, sensacidn de cuerpo extrafio o edema
laringeo o
& : - bservacion
Ti { h TA ] ! _—
st — b.r:;.card-a. sincope, mareo, hipotension o caida de > 30% del —NOo Lol b oepitalaria | - _.:
Sampina pot 24 horas '
Desorientacion, debilidad, pérdida del estado de alerta, convulsiones, '
o incontinencia '
Edemna de lengua o Uvula, dolor abdominal, célico, vomito o diarrea :
'
fe et e eeaesedseeeseeasesisissssesassssessasas . $
' *(Adranaling) . 2
{Atencion de URGENCIA | hva- sssmi ] Mejoria en @ :
{+ Becubits wping con les piernas ehevadas :::::a‘:ll : §-10 minutos? '
i« Epinefrina® 3 4
H [Invam ussuler °=" _— Repetir dosis de :
i+ Mantoner via aérea permeatle modia-isteral dol cuadriceps | Epinefrina '
1+ Administrat O2 suplamentario con mascanila con ressrvorio a 10 ' intramuscular '
—>! trosiminuto '
i~ MONItOmo conante de SONos vithles 3
i
1+ £n caso de hipotensidn, administrar 2000-3000 m| de solucion s1 cPersisten las o '
3 saling 3l 09% via intravencsa en 10-20 minutos g complicaciones? '
1+ En broncosspasma, adminetrar Salbutamol 410 dsparos con | 1 :
} Chmara espaciadors o nebulizaciones™ con2Smg de salbutamol | '
i. En caso de estridor nebulzar con con epinefrina (4 ampolietas | Egresar después do 24 horas de vigilanciay p
i _ge) mgimi, sin difgir, ! Preparar una presentacion con ol resumen '
........................................................ 5
'
'
.

% SALUD _ B 1 SE

<Inmunocompromiso
-Embarazo

Lactancia

-Historla de alergia pero no relacionada a los
componentes de la vacuna, © a otras vacunas © a
tratamientos inyectados o apolisorbatos. Ejemplos:

= Alergia a medicamentos orales

= Historia de alergia a alimentos, aercalergenos,
latex, venenos deinsectos

= Historks familiar de alergias

«Observacion por 1S minutos después de ls aplicacion
de la vacuna

-Enfermedad aguda moderada a grave

+Historia de cualquier reaccion alérgica inmediata a
tratamientos Inyectados o a vacunas, EXCEPTO si
se trata de componentes relacionados a la vacuna
como polietilenglicol o polisorbato

Acclones a seguir
En caso de enfermedad aguda moderada a grave, se
puede considerar retrasar la vacunacion hasta resolverse
= Sl se vacuna, se requiere observacion por 1S minutos
En caso de alergia ya mencionada, se puede
considerar retrasar la vacunaciéon o referit a un
slergdlogo-inmundlogo para su valoracién

~ Sise vacuna, se requiere bservacion por 30 minutos

«Reaccion previa grave o inmediata {de cualquier
grado de gravedad).

= A 1a misma vacuna

= A los farmacos que cuentan con los componentes
de la vacuna (paoiitilenglicol o polisorbato 80)

L]

*No vacunar
-Refetir » un alergdlogo-inmundlogo para abordaje
diagnéstico y valoracién personalizada

wa"res




PT y devoluciéon de Softbox

PT REMISION DE PRODUCTO TERMINADO Y
ACUSE DE RECINO DE DISTRIDUCION ESTATAL
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SALUD E CENSIA

Producto terminado “PT”

Deberan
corroborar el
lote y viales por
lote.

Contiene numero
de Softbox.

Contiene los USU
o identificadores
de cada caja.

; ": ¢ canio
4 s"',"ﬁé&:

Llenar correctamente el PT y poner el nimero de softbox y los USU o identificadores de cada caja
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Devolucidon de Softbox SALUD _yBJ CENSIA

Se recolectaran de forma rutinaria en cada
entidad federativa por DHL cala 15 dias. e

CALLRY COLON A CIUDAD MUNCIPO caoico

ENTIDAD NOMERO rOSTAL

Se establecera en cada entidad un punto de
recoleccion.

DATOS DE PERSONA QUE ENTRECA

La entidad serd responsable de comprobar T e C0 momaoce 12008

RECTRONICO TELEH FECOLECCKN

ENTREGAR

la cantidad de cajas y USU que recibe y
entrega en optimas condiciones con todos
sus componentes.

Deberan elaborar un recibo que contenga
la cantidad total de cajas y los USU
correctamente capturados que entrega a
DHL.

: / mﬂgnon

—..-wu

NO se deberan enviar al almacén COVID.

Cada entidad sera responsable de entregarlas a DHL

Recibo de entrega de cajas térmicas “Saftbox™

e | SALUD _yf ] CENSIA

Fecha
Total de cajas entregadas
s e e Recibo de entrega de Softbox

* Es el comprobante que
certifica la devolucion de las
cajas.

» Correctamente llenado.

5
3
ALl alhalkajaa b aklhannlka

; + Sello institucional/personal
en caso de contar con el.

[ ]
Cevge [ 1

L |
Frma y selo | |
Nombre compdeto |
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Comparativo de presentaciones de la
vacuna Pfizer/BioNTech contra COVID-19

Junio de 2022
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Pfizer/BioNTech SALUD _;/f] SENSIA
Pediatrica vs Adulto

_—
| =
Poblacién objetivo 5-11 afos > 12 afos
Dosis por vial 10 dosis 6 dosis
Dilucién (NaCl 0.9%) 1.3 mL 1.8 mL
Dosificacion 10 pg 30 ug
Volumen por dosis 0.2 mL 0.3 mL

AL mean



Pfizer/BioNTech SALUD R SENSIA.
Pediatrica vs Adulto

Ee

=
Ultracongelacién -60°C a -90°C Caducidad Caducidad
Congelacion -15°C a -25°C ‘ ® 2 semanas
Refrigeracion +2°C a +8°C 10 semanas 30 dias
Ambiente sin diluir +2°C a +30°C 12 horas 12 horas
Ambiente diluido+2°C a +30°C 12 horas 6 horas

@FIWE&’
5 X Ak de Mw_]}

L SE v v e o -

CAaEOO



