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Vacuna contra el COVID-19 (Vero Cell), inactivada

Este producto tiene una aprobacion condicional. Por favor, lea las instrucciones
cuidadosamente y utilice bajo la guia de un médico

[Nombre del medicamentol

Nombre coman: 7 2 b JRJp 25 K I |T (Vero ZHJ)

Nombre comercial: COVILO

Nombre en inglés: COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated
Alfabeto Fonético Chino: Xinxing Guanzhuang Bingdu Miehuoyimiao
(Vero Xibao)

[Composicion]

La vacuna contra el COVID-19 (Vero Cell), inactivada, est4 hecha de la
cepa SARS-CoV-2, 19nCoV-CDC-Tan-HB02 que se inocula en las
células Vero para el cultivo, cosecha, inactivacion con p-propiolactona, la
concentracion y la purificacion. Luego es adsorbida con adyuvante de
hidroxido de aluminio para formar la vacuna liquida. La vacuna esta libre
de antibidticos y conservantes.

Composicion activa: cepa SARS-CoV-2, 19nCoV-CDC-Tan-HB02
(inactivada)

Adyuvante: Hidréxido de aluminio

Excipientes: Fosfato de hidrégeno dis6dico, Cloruro de sodio, Fosfato de
dihidrégeno sédico

[Aspecto]

El producto es una suspensién semitransparente con un ligero color
blanco, que podria estar en capas debido a la precipitacion, la misma que
puede dispersarse facilmente al agitarse.

[Indicacién terapéutical

Este producto es para la inmunizacion activa, tiene la finalidad de prevenir el
COVID-19 causado por el virus SARS-CoV-2 en personas de 3 afios de edad
amas.

La eficacia vacunal de este producto para adultos en cohortes de 18-59
afios se ha demostrado en base al informe provisional del ensayo clinico
internacional de Fase IIL., en el que, la proporcion de adultos mayores (>60
afios) fue baja (2,01%). Los datos adquiridos demuestran que tras la
vacunacion entre personas de 3-17 y > 60 afios de edad se puede producir
cierto nivel de anticuerpos neutralizantes.

[Propiedades farmacodinamicas]

Los anticuerpos contra el SARS-CoV-2 se pueden producir después de la
vacunacion, para prevenir la enfermedad por COVID-19 causada por el
virus SARS-CoV-2. Este producto es aprobado de manera condicional en
funcion de los resultados de la eficacia protectora reportados en el anélisis
provisional del ensayo clinico inteacional de fase I1l. La experiencia
actual con la vacuna es un ensayo de Fase I/11 hasta 90 dias después de la
Gltima vacunacién y los segundos datos provisionales son de
aproximadamente 30.000 adultos sanos de 18 afios 0 méas en los Emiratos
Avrabes Unidos.

[Presentacion]

Cada vial contiene 2,5 ml del producto para cinco aplicaciones, cada
administracion requiere 0,5 mL como una dosis, cada dosis contiene 3,9-
10,4 unidades de antigeno del SARS-CoV-2 inactivado y 0,3-0,6 mg/mL
de adyuvante de hidréxido de aluminio.

[Régimen de inmunizacion y Dosis]

Régimen de dos dosis en un intervalo de 21 ~ 28 dias, cada dosis es de
0,5mL. La administracién recomendada es a través de via intramuscular,
la inyeccion en un musculo se realizara preferiblemente en la parte
superior del brazo. No se ha determinado la necesidad de inmunizacion
de refuerzo (booster) con este producto.

[Reacciones adversas]

La seguridad de este producto se evalla a través de los ensayos clinicos de
China e interacionales. Los ensayos clinicos de fase I/Il de China son
aleatorios, doble ciego y controlado paralelamente con placebo para

evaluar de manera preliminar la seguridad y la inmunogenicidad de este
producto para adultos de 18 afios a més. El ensayo clinico internacional de
fase I11. es un ensayo clinico internacional multicéntrico, aleatorizado,
doble ciego, controlado paralelamente con placebo para evaluar la eficacia
protectora, la seguridad y la inmunogenicidad de este producto. Los
investigadores siguen activamente los datos de seguridad de 0~21/28 dias
después de cada vacunacion para observar la aparicion de eventos adversos
y al mismo tiempo prestan atencién a los eventos adversos graves
ocurridos dentro de los 12 meses posteriores a la vacunacion completa.

La incidencia de reacciones adversas (RA) (recomendacion de CIOMS) se
puede presentar como: Muy comiin (>10%), comun (1-10%, incluyendo el
1%), infrecuente (0.1-1%, incluyendo 0.1%), raro (0.01-0.1%, incluyendo
0.01%), muy raro (<0.01%). Se resumen los datos de seguridad de este
producto en los ensayos clinicos de Fase I/l y Fase II1:

1.RAen el lugar de aplicacion de la inyeccion

Muy comun: Dolor;

Infrecuente: Enrojecimiento, hinchazén, induracion, sarpullido, prurito;
Raro: Eritema

2.RA sistémicas

Muy comdn: dolor de cabeza

Comun: Fiebre, fatiga, mialgia, artralgia, tos, disnea, néuseas, diarrea,

prurito;

Infrecuente: Mareo, anorexia, vomitos, dolor orofaringeo, disfagia,
secrecion nasal, estrefiimiento, hipersensibilidad;

Raro: Reaccion alérgica aguda, letargo, somnolencia, dificultad para
conciliar el suefio, estornudos, nasofaringitis, congestion nasal, garganta
seca, gripe, hipoestesia, dolor de extremidades, palpitaciones, dolor
abdominal, erupcién cutanea, mucosa anormal de la piel, acné,
oftalmodinia, molestias en el oido, linfadenopatia;

Muy raro: Escalofrios, pérdida del gusto, pérdida del gusto, parestesia,
temblor, trastorno de la atencion, epistaxis, asma, irritacion de garganta,
amigdalitis, molestias fisicas, dolor de cuello, dolor de mandibula, bulto en
el cuello, Ulceras bucales, dolor de muelas, trastornos del eséfago, gastritis,
decoloracion fecal, vision borrosa, irritacion ocular, dolor de oidos, tension,
hipertension, hipotension, incontinencia urinaria, retraso en la
menstruacion.

3.Gravedad de RA

La gravedad de las RA para este producto observado en ensayos clinicos
es principalmente de grado 1 (leve), y la incidencia de RA solicitados de
grado 3 y superiores es del 0,54%, no se reporta de RA de grado 4
relacionados con este producto. Las RA de grado 3 en el lugar de
aplicacion de la inyeccion reportadas en ensayos clinicos incluyen: dolor,
erupcion, pruritos; las RA sistémicas de grado 3 incluyen: fiebre, fatiga,
dolor de cabeza, mialgia, artralgia, tos, disnea, nauseas, vémitos, diarrea,
estrefiimiento, disfagia.

4.Evento Adverso Grave (EAG)

Al 31 de diciembre de 2020, entre todos los EAG observados durante los
ensayos clinicos internacionales de Fase I11., se confirmé que una persona
que presentaba nauseas severas, vomitos y otros sintomas estaba
relacionado con la vacunacion de este producto, este sujeto fue
hospitalizado y curado. Otra persona con “debilidad en las extremidades,
especificamente en la parte superior derecha” que no podia hablar
claramente fue diagnosticada por el hospital con el trastorno inflamatorio
desmielinizante, esclerosis maltiple (ms), sindrome aislado clinico (CIS),
y encefalomielitis diseminada aguda (ADEM). No se pudo determinar si
este caso esta relacionado con la vacunacion.

[Contraindicaciones]
1. Individuos que son alérgicos a cualquier componente (incluyendo




excipientes) de este producto.

2. Individuos que han tenido reacciones alérgicas con vacunas
anteriormente (reaccion alérgica aguda, edema angioneurdtico,
disnea, etc.).

3. Individuos con epilepsia no controlada u otras enfermedades
progresivas del sistema nervioso, y con antecedentes de sindrome de
Guillain-Barré.

[Advertencias Especiales y Precauciones de Usol

1. Lapresentacion de este producto es de 2,5 mL para cinco aplicaciones
del producto. Esta prohibido vacunar a los sujetos con 2,5 mL de
vacuna en una sola aplicacion. Por favor, preste atencion a la
informacion para la dosis maltiple o dosis tnica en la etiqueta del vial
antes de su uso.

2. Por favor, use inmediatamente la vacuna abierta. Para 5 dosis/vial (2,5
mL/vial), debe almacenarse a temperatura ambiente o 2°C-8°C seglin
la situacion real después de la retirada de la primera dosis. Use el vial
tan pronto como sea posible en la préctica y dentro de las 6 horas
(almacene a 2 °C-8 °C) o dentro de 1 hora (almacene a temperatura
ambiente).

3. Desinfecte la superficie del tapon de goma antes de la vacunacion, debe
evitarse estrictamente contaminacion cruzada durante la vacunacion.
El error de vacunacion (menor o mayor que 0,5mL para inyeccion) que
puede ser causado por multiples extracciones debe ser minimizado.
Cuando no se pueda extraer una dosis completa de 0,5 mL, debe
desecharse el volumen restante. No agrupe el exceso de vacunas de
multiples viales.

4. El estudio sobre la persistencia a largo plazo de la proteccion sigue en
curso, no se dispone de datos al respecto en la actualidad, las
recomendaciones se basan en datos provisionales.

5. Enlaactualidad, no se han obtenido pruebas de la eficacia protectora
de este producto en personas de 3 a 17 afios y > 60 afios.

6. Antes de su uso, revise cuidadosamente el envase de la vacuna, la
etiqueta, el aspecto y la fecha de vencimiento. Si hay grietas, puntos,
manchas, raspaduras, etiqueta borrosa en el envase, vacuna vencida o
aspecto anormal observado, no debera usarse la vacuna.

7. Lainyeccion intravascular esta estrictamente prohibida. No hay datos
de seguridad y eficacia de la vacuna a través de la inyeccion subcutanea
e intradérmica.

8. Los medicamentos y equipos como la epinefrina deben estar
disponibles para el tratamiento de emergencia en caso de una reaccién
alérgica grave ocasional. La vacuna se debe observar por lo menos 15
minutos después de la vacunacion.

9. Use con precaucion en pacientes con enfermedades agudas, aparicién
aguda de enfermedades crénica y fiebre; Postponga la vacunacion
después de la evaluacion del médico si es necesario.

10. Use con precaucién en pacientes que tienen diabetes y aquellos con
antecedentes o antecedentes familiares de convulsiones, epilepsia,
encefalopatia o enfermedad mental.

11. Use con precaucion en pacientes que tienen disminucién de plaquetas
o trastornos de la coagulacién debido al riesgo de sangrado que puede
ocurrir durante la administracion intramuscular de la vacuna.

12. Use con precaucion en pacientes con deterioro de la funcién inmune
(como tumor maligno, sindrome nefrético, pacientes con SIDA, etc.)
porque no se han obtenido datos de seguridad y eficacia en estos
individuos.

13. Las personas inyectadas con inmunoglobulina deben vacunarse con
este producto con al menos 1 mes de diferencia, para no afectar la
eficacia inmunitaria.

14. Los ensayos clinicos de esta vacuna utilizada en combinacién con otras
vacunas atin no se han realizado.

15. Esta prohibido volver a usar este producto si se produjo alguna reaccién
adversa del sistema nervioso después de la vacunacion.

16. No hay pruebas de la eficacia protectora de este producto para las
personas infectadas por SARS-CoV-2.

17. Como todas las vacunas, este producto puede no tener una eficacia
preventiva del 100% para el vacunado.

[\Vacunacion para Poblacién Especiall

« Embarazo
Existe una experiencia limitada con el uso de la Vacuna contra el
COVID-19 (Vero Cell), inactivada en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o
indirectos con respecto al embarazo, el desarrollo embrionario/fetal, el
parto o el desarrollo postnatal. La administracién de la vacuna contra el
COVID-19 (Vero Cell), inactivada en el embarazo solo debe
considerarse cuando los beneficios potenciales superan cualquier riesgo
potencial para la madre y el feto.

+ Lactancia maternal
Se desconoce si la vacuna contra el COVID-19 (Vero Cell), inactivada,
se excreta en la leche materna.

+ Fertilidad
Los estudios en animales no indican efectos nocivos directos o indirectos
con respecto a la toxicidad reproductiva.

[Interaccion farmacoldgical

1. Los ensayos clinicos concomitantes de esta vacuna en combinacion con
otras vacunas atin no se han llevado a cabo, por lo que no se dispone
de datos sobre la interaccion entre esta vacuna y otras vacunas.

2. Uso combinado con otros farmacos: El uso combinado con farmacos
inmunosupresores, como agentes inmunosupresores, medicamentos
quimioterapéuticos, farmacos anti-metabélicos, agentes alquilantes,
farmacos citotoxicos, corticoesteroides, etc. puede reducir la respuesta
inmunitaria del cuerpo a este producto.

Si esté recibiendo o ha recibido recientemente algin medicamento o vacuna,

informe al médico a tiempo para evitar la interaccion farmacoldgica.

[Ensayos clinicos]

El ensayo clinico de fase I11. es un disefio multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego y controlado paralelamente con placebo, se llevd a cabo en los
Emiratos Arabes Unidos (Abu Dhabi, Sharjah), el Reino de Bahréin y
muchos otros paises / regiones. Al menos 45.000 sujetos sanos de 18 afios
o mas fueron aleatorizados para recibir la vacuna candidata 1 (este
producto), la vacuna candidata 2 o placebo con régimen de dos dosis (0, 21
(+7) dias) para evaluar la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de la
vacuna. La hipétesis primaria del estudio fue que el limite inferior del
intervalo de confianza del 95% (IC 95%) de la eficacia de la vacuna (VE)
calculada a partir de los 14 dias posteriores a la 2% inmunizacion de este
producto fue superior al 30% en individuos sanos de 18 afios 0 més. Los
resultados provisionales de los analisis de los ensayos clinicos
internacionales de Fase 111 son los siguientes:

El criterio de valoracion principal del ensayo clinico de Fase Ill. es la
incidencia de casos de COVID-19 calculada a partir de 14 dias después de
2 dosis, y el método de calculo de la eficacia de la vacuna basado en la
incidencia persona-afio es el principal método de analisis de la eficacia de
la vacuna. Durante el anlisis provisional, todos los casos efectivos de
valoracién principal (114 casos) de infeccion durante el periodo de
seguimiento fueron confirmados por el Comité de Valoracién Principal
(EAC). Los datos del analisis provisional mostraron que después del
régimen de vacunacion de dos dosis con 21 (+7) dias de diferencia, la
eficacia de la vacuna contra el COVID-19 fue del 78,89% (IC95%:
65,79%~86,97%) desde los 14 dias posteriores a la vacunacion completa,
lo que logro la hipétesis de la eficacia de la vacuna para el segundo anélisis
provisional. La mediana de la duracion del seguimiento de los participantes
en el momento del bloqueo de datos fue de 112 dias.

[ Almacenamiento] Almacene y transporte en un estado refrigerado
(2 °C-8 °C), proteja de la luz. No congele. [Vida atil]24 meses

[ Configuracion del envase] Vial de vidrio de borosilicato medio, tapén de
caucho de butilo halogenado recubierto con pelicula, 1 vial/caja, 3 viales/caja,
10 viales/caja. [Norma aplicadal YBS00352021

[N° de aprobacion de uso por emergencial WKZH[2020]55

[ Titular de la autorizacion de comercializacion ]
Nombre: Beijing Institute of Biological Products Co., Ltd.
Direccién: Room 205, Second Floor, Building 4, No.9 Bo’xing 2"
Road, Economic-Technological Development Area, Beijing, P.R. China.
[ Fabricante]
Nombre: Beijing Institute of Biological Products Co., Ltd.
Direccién: No. 6&9 Bo’xing 2" Road, Economic-Technological Develop-
ment Area, Beijing, P.R. China
Cédigo postal: 100176
Teléfono: 0086 10 87220568
Fax: 0086 10 87220568
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