COMIRNATY vacuna de ARNm frente a COVID-19 (con nucleosidos modificados). Guia de formulaciones

Guia rapida sobre informacidén de dosificacion, dilucidon y conservacion

Formulacion y nombre
del medicamento

Diluir antes de usar,
12 anos de edad
Yy mayores

30 microgramos/dosis
concentrado para
dispersidon inyectable

12 anos de edad
Yy mayores,
lista para usar

30 microgramos/dosis
dispersion inyectable

12 anos de edad
Yy mayores,
lista para usar
Original/Omicron BA.1

(15/15 microgramos)/dosis
dispersion inyectable

12 anos de edad
y mayores,
lista para usar
Original/Omicron BA.4-5

(15/15 microgramos)/dosis
dispersion inyectable

5 a1l anos de edad,
diluir antes de usar

10 microgramos/dosis
concentrado para
dispersion inyectable

5 a1l anos de edad,
diluir antes de usar
Original/Omicron BA.4-5

(5/5 microgramos)/dosis
concentrado para
dispersion inyectable

6 meses a 4 anos de edad,

diluir antes de usar

3 microgramos/dosis
concentrado para
dispersidon inyectable

Cantidad . Congelador Periodo de Periodo de Después de
. Volumen . Numero o . . Temperatura .
Color de la capsula . . .. o ez de diluyente ._ | Tamano | a temperatura validez en validez en . la primera
. Dosis de inyecciéon | Dilucion . de dosis . . ambiente ..
del vial or dosis necesaria or vial del vial ultrabaja congelador nevera (8 °C a 30 °C) puncion
P porvial* | P (-90 °C a -60 °C) | (-25 °C a -15 °C) | (2 °C a 8 °C) (2 °C a 30 °C)
Morado
& dosis 2 horas antes
Requiere or vial 15 meses de la dilucion Desechar
30 mcg 0,3 ml -qUIe 1,8 ml P 0,45 ml (periodo de 2 semanas 1 mes (incluido tras
diluciéon (tras la . :
L validez)? el tiempo de 6 horas
dilucion) .
descongelacion)
12 horas antes
30 mcg 0,3 ml e e € dosjs 2,25 ml (plirrigiie;e NE 10 semanas pudnec:?Sr?EilrrwncleLZ?do Deireacshar
' DILUIR DILUIR por vial ' ) . ALMACENAR :
validez) el tiempo de 12 horas
descongelacion)
Gris
Original/Omi BA.1
"g'g%mn,;'gg:g 15 mcg de 12 horas antes
OF REFUERZD t;/) ?Isnr?‘\r:ge I:en 0,3 ml N e e dogis 2,25 ml 1(?)225;5 e 10 semanas pudnec!?’)rg) E;rr:lleLZ?do Deireacshar
. . - ' DILUIR DILUIR por vial ' ) ALMACENAR :
riltozinameran de validez) el tiempo de 12 horas
descongelacion)
Gris
Original/Omicron BA.4-5 .
SOLO DOSIS 15 mcg de oras.antes
DE REFUERZO . L : 12 meses de la primera Desechar
tozinameran 0,3 ml e e S el 2,25 ml (periodo e 10 semanas |puncion (incluido tras
y 15 mcg de ’ DILUIR DILUIR por vial ' ) ALMACENAR :
. . de validez) el tiempo de 12 horas
famtozinameran .
descongelacion)
: 12 horas antes
10 dosis L
Requicre oor vial 12 meses NO dg la dl.Iuaon Desechar
10 mcg 0,2 ml dilucién 1,3 ml (tras la 1,3 ml (perl.odo ?e ALMACENAR 10 semanas (mclwdo el tras
L validez) tiempo de 12 horas
dilucion) -
descongelacion)
Naranja
Original/Omicron BA.4-5 12 h
SOLO DOsIS 5 mcg de 10 dosis oras aqt,es
DE REFUERZO . . : : 12 meses de la dilucion Desechar
tozinameran Requiere por vial : NO : :
0,2 ml L 1,3 ml 1,3 ml (periodo de 10 semanas (incluido el tras
y 5 mcg de dilucion (tras la ) ALMACENAR )
. . . RN validez) tiempo de 12 horas
’ K famtozinameran dilucion) _
ﬁ descongelacion)
f
Granate
: 12 horas antes
10 dosis .
H Becuiene s il 12 meses NO de ]a dllguon Desechar
. | 3 mcg 0,2 ml dilucion 2,2 mli - 0,4 ml (perlpdo de ALMACENAR 10 semanas (I.ﬂC|UIdO tras
T-j L validez) el tiempo de 12 horas
| dilucion)

descongelacion)




En la UE se ha concedido una autorizacion de comercializacion a:
o« COMIRNATY vacuna de ARNm frente a COVID-19 (con nucledsidos modificados) (Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine en varios paises) para la inmunizacion activa para prevenir la COVID-19 causada por el SARS-CoV-2, en lactantes

y niflos de entre 6 meses a 4 aflos de edad (3 microgramos/dosis), en nifios de entre 5 a 11 aflos de edad (10 microgramos/dosis) y en personas de 12 afios y mayores (30 microgramos/dosis)

« COMIRNATY Original/Omicron BA1y COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 vacunas de ARNm frente a COVID-19 (con nucledsidos modificados) para la inmunizacion activa para prevenir la COVID-19 causada por el SARS-CoV-2
en personas de 12 afios y mayores [(15/15 microgramos)/dosis] que hayan recibido previamente al menos una pauta primaria de vacunacion frente a COVID-19

o COMIRNATY Original/Omicron BA4-5 vacuna de ARNmM frente a COVID-19 (con nucledsidos modificados) para la inmunizacién activa para prevenir la COVID-19 causada por el SARS-CoV-2 en nifios de entre 5 a 11 afos
[(5/5 microgramos)/dosis] que hayan recibido previamente al menos una pauta primaria de vacunacion frente a COVID-19

Antes de la administracion de COMIRNATY, por favor, dirijase a la ficha técnica de cada formulacion disponible en https://mwww.comirnatyeducation.es/

*Diluyente: solucién inyectable de cloruro de sodio a9 mg/mi(0,9 %) estéril. NO se debe utilizar solucion salina bacteriostatica u otros diluyentes.

3Los envases con una fecha de caducidad de diciembre 2021 a marzo de 2022 impresa en la etigueta pueden sequir utilizdndose durante 9 meses mas alla de la fecha impresa (para reflejar las extensiones de periodo de validez combinadas
de 9, 12 y 15 meses), siempre que se hayan mantenido las condiciones de almacenamiento aprobadas entre -90 °C y -60 °C. Los envases con una fecha de caducidad de abril de 2022 a diciembre de 2022 impresa en la etiqueta pueden sequir
utilizandose durante 6 meses mas alla de la fecha impresa, siempre que se hayan mantenido las condiciones de almacenamiento aprobadas entre -90 °C y -60 °C. Para informacion mas especifica sobre la fecha de caducidad, por favor, dirijase
ala carta “Estimado profesional sanitario” distribuida el 9 de septiembre.

bLos envases con una fecha de caducidad de marzo de 2022 a mayo de 2022 impresa en la etiqueta pueden sequir utilizandose durante 6 meses mas alla de la fecha impresa (para reflejar las extensiones de periodo de validez combinadas
de 9y 12 meses), siempre que se hayan mantenido las condiciones de almacenamiento aprobadas entre -90 °C y -60 °C. Los envases con una fecha de caducidad de agosto de 2022 a diciembre de 2022 impresa en la etiqueta pueden sequir
utilizandose durante 3 meses mas alla de la fecha impresa, siempre que se hayan mantenido las condiciones de almacenamiento aprobadas entre -90 °C y -60 °C. Para informacion més especifica sobre la fecha de caducidad, por favor, dirijase

a la carta"Estimado profesional sanitario” distribuida el 8 de agosto.

Para mas informacion sobre COMIRNATY, por favor,
consulte https://www.comirnatyeducation.es/
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COMIRNATY, Vacuna de ARNm frente a COVID-19(con nucledsidos modificados), basada en
la tecnologia patentada de ARNm de BioNTech, ha sido desarrollada por BioNTech y Pfizer.
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