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PREFATA

Ghidul de utilizare a vaccinurilor anti-COVID-19 ofera recomandari clinice pentru lucratori
medicali cu privire la cea mai sigura si eficienta utilizare a vaccinurilor in practica lor. Acest ghid
include informatii specifice despre caracteristici detaliate ale vaccinurilor, indicatii si contraindicatii
la vaccinare, evenimente adverse, modul de administrare, gestionarea deseurilor rezultate in urma
procesului de vaccinare, insumeaza informatiile si dovezile disponibile Tn prezent si are ca scop
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a populatiei.

Utilizatorii:
e Prestatorii serviciilor de asistentd medicald implicati in promovarea si realizarea vaccinarii
anti-COVID-19;
e Medicii epidemiologi, coordonatori ai programelor de imunzare.

Nota: Ghidul la necesitate poate fi utilizat si de alti specialisti implicati in acordarea serviciilor de
imunizare anti-COVID-19.

Obiectivele ghidului:
1. Fortificarea capacitatilor lucratorilor medicali de utilizare a vaccinurilor anti-COVID-19.
Actualizarea celor mai recente informatii cu privire la vaccinurile anti-COVID-109.

Elaborat:
Lista si informatiile de contact ale persoanelor care au participat la elaborarea documentului
Numele Functia, institutia
Ninel Revenco dr.hab.st.med., profesor universitar, sef Departament Pediatrie, USMF
,Nicolae Testemitanu”
Laura Turcan d.s.m., sectia supravegherea bolilor prevenibile prin vaccindri, Agentia

Nationalad pentru Sanatate Publica

Constantin Spinu dr.hab.st.med., profesor universitar, vicedirector stiintific ~Agentia
Nationald pentru Sanatate Publica

Angela Paraschiv | dr.st.med., profesor universitar, sef Disciplind Epidemiologie, USMF
,.Nicolae Testemitanu”

Birca Ludmila dr.st.med., director IMSP Spitalul Clinic de boli infectioase la copii

Veaceslav Gutu Sef sectia supravegherea bolilor prevenibile prin vaccindri, Agentia
Nationald pentru Sanatate Publica

Victoria Bucov dr.hab.st.med., profesor cercetator, colab. st. principal, Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica
Adrian Simboteanu | Medic pediatru, IMSP Asociatia Medicala Teritoriala Centru

Alexei Ceban Ofiter Coordonare Program Imunizari, Biroul de tara a Organizatiei
Mondiale a Sanatatii




Ghidul a fost examinat si aprobat de:

Denumirea structurii

Persoana responsabild/semnatura

Consiliul  Stiintific al Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica

Constantin Spinu, presedinte

Comisia stiintifico-metodica de profil ,,Medicina
comunitard”

Gheorghe Plicintd, presedinte

Comitetului National de Experti in Imunizare

Ninel Revenco, presedinte

Agentia Medicamntului si Dispozitivelor Medicale

Dragos Gutu, director

Asociatia Medicilor de Familie din RM

Ghenadie Curocichin, presedinte

Compania Nationald de Asigurari in Medicind

lon Dodon, director general

Consiliul de Experti al MS

Aurel Grosu, presedinte




Scopul

Ghidul de utilizare a vaccinurilor anti-COVID-19 ofera recomandari clinice pentru lucratori
medicali cu privire la cea mai sigurd si eficienta utilizare a vaccinurilor in practica lor. Acest ghid
descrie metodologia de imunizare impotriva COVID-19 in vederea standardizarii procesului de
vaccinare, inclusiv caracteristicile detaliate ale vaccinurilor utilizate in Republica Moldova,
indicatiile si contraindicatiile la vaccinare, evenimentele adverse postimunizare, selectarea
persoanelor eligibile, gestionarea vaccinurilor, eliminarea deseurilor medicale rezultate din procesul
de imunizare.

Ghidul se bazeaza pe cele mai bune dovezi stiintifice disponibile la momentul publicarii.
Recomandarile au fost elaborate in baza analizei si evaluarii materialelor Organizatiei Mondiale a
Sanatatii (OMS), Centrului de Control al Bolilor din Statele Unite ale Americii (CDC Atlanta),
celor mai recente surse bibliografice, publicate in ultimii doi ani in bazele de date Web of Science,
PubMed, Cochrane, EMBASE, Scopus, HINARI, folosind cuvinte cheie directionate ,,imunizarea
anti-COVID-19”, ,,vaccinuri anti-COVID-19”.

Introducere

COVID-19 este o infectie transmisibild aerogend cauzatd de coronavirusul sindromului
respirator acut sever 2, denumit SARS-CoV-2, o noua tulpina de coronavirus. Exista multe tipuri de
coronavirusuri. Desi acestea infecteaza mai des animalele, unele pot infecta si oamenii.

Virusul SARS-CoV-2 a fost identificat pentru prima data in decembrie 2019. La 30 ianuarie
2020, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a declarat epidemia de COVID-19 drept urgenta de
sanatate publica de importantd internationald. La 11 martie 2020, OMS a declarat epidemia de
COVID-19 drept pandemie.

Vaccinarea la scara larga impotriva COVID-19 reprezinta cea mai buna modalitate de combatere
a pandemiei. Vaccinurile anti-COVID-19 ofera un nivel inalt de protectie impotriva spitalizarii, a
formelor grave de COVID-19 si a deceselor, cu o eficacitate de peste 80% 1in randul populatiei
generale. Exista o legatura clara invers proportionald intre nivelul vaccinarii si rata de spitalizare,
respectiv rata mortalitatii: cu cat rata de vaccinare este mai mare, cu atét riscul de spitalizare sau de
deces este mai mic.

Vaccinare impotriva COVID-19 in Republica Moldova a inceput la data de 02 martie 2021 si se
realizeazd conform Planului National de imunizare anti-COVID-19 si Ordinelor Ministerului
Sanatatii al Republicii Moldova care pot fi accesate la link-ul: https://ms.gov.md/legislatie/ordine-
dispozitii/. Vaccinurile anti-COVID-19 initial au fost disponibile doar conform unui program de
prioritizare pentru grupuri definite, din noiembrie 2021 toate persoanele din Republica Moldova cu
varsta de la 12 ani sunt eligibile pentru a fi vaccinate impotriva COVID-19.

Recomandarile privind utilizarea vaccinurilor impotriva COVID-19 in Republica Moldova sunt
oferite de Comitetul National Consultativ de Experti in domeniul Imunizarilor.



https://ms.gov.md/legislatie/ordine-dispozitii/
https://ms.gov.md/legislatie/ordine-dispozitii/

Vaccinurile anti-COVID-19

Un vaccin anti-COVID-19 este un vaccin destinat asigurarii imunitatii dobandite impotriva
virusului SARS-CoV-2. Ghidul include informatii despre vaccinuri anti-COVID-19 autorizate
pentru utilizare in Republica Moldova de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM),
Medicamentului (EMA) si ale recomandarilor pentru aprobare ale OMS.

Tn prezent, portofoliul vaccinurilor utilizate Tn Republica Moldova cuprinde vaccinuri bazate pe
trei tehnologii diferite:

e Vaccinurile cu vector viral (AstraZeneca, Janssen, Sputnik V)
e Vaccinurile de tip ARNm (BioNTech-Pfizer, Spikevax)
e Vaccinurile cu virus inactivat (Sinopharm, ConoraVac/Sinovac)

Conform programului de vaccinare aprobat in Republica Moldova, vaccinarea anti-COVID-19
este recomandatd tuturor persoanelor cu varsta de 12 ani s1 mai mult pentru a se proteja impotriva
COVID-19. Pentru majoritatea persoanelor, un curs de vaccinare primara constd din 2 (doud) doze
(ce exceptia
recomandata

in urma recomanddrilor stiintifice pozitive din partea Agentiei Europene a

vaccinului Janssen administrat intr-o singura dozd). O a treia doza primara este
persoanelor sever imunocompromise. Dupd finalizarea schemei primare, este
recomandatad administrarea dozelor booster pentru a mentine imunitatea si protectia Tmpotriva
infectiei COVID-19.

Vaccinuri utilizate n programul de imunizare impotriva COVID-19 (pentru detalii consultati

sectiunile relevante din acest Ghid)

Denumirea si Conditii de Reconstit | Doze in flacon Doza si modul de Contingente
tipul vaccinului péstrare uire administrare de varsta
Vaxzevria/ La +2+ 8°C Nu Flacon 10 doze 2 doze cite 0,5 ml 18 ani si
Astra Zeneca) de la prima perforare | intramuscular cu peste
(vaccin COVID-19 cu acul termenul de interval de 4 - 12
recombinant) pastrare - 48 de ore la | sdptamani
+2+8°C cu indicarea | Doza booster —4
orei si datei luni 0,5 ml
desigilarii
Comirnaty La-70°C —timpde | Da* Flacon 6 doze 2 doze de 0,3 ml 12 ani si
BioNTech/Pfizer | 12 luni, fara a depasi de la prima perforare | intramuscular cu peste
(vaccin COVID-19| data de expirare cu acul termenul de interval de 3
de tip mARN Dupi decongelare la pastrare — 6 ore la saptamani
messager) +2 +8°C —timp de 1 +2+8°C cu indicarea | Doza boosterl —4
luna orei si datei luni 0,3 ml
desigilarii Doza booster 2 - 4
luni de la doza
booster 1, 0,3 ml
Janssen/ La +2+8°C —timp | Nu Flacon 5 doze O doza unica de 0,5 18 ani si
Johnson&Johnson| de 4,5 luni fara a de la prima perforare | ml intramuscular peste
(vaccin COVID-19| depasi data de cu acul termenul de Doza booster — 2 luni
recombinant) expirare pastrare — 6 ore la 0,25 ml
+2+8°C cu indicarea
orei si datei
desigilarii
Sinopharm La +2+8°C - Nu Flacon 1 doza 2 doze de 0,5 ml cu 18 ani si
(vaccin COVID-19| fara a depasi data interval de 21 de zile | peste
(atenuat) de expirare intramuscular
Doza booster-3-6 luni
0,5ml




CoronaVac/ La +2+ 8°C - Nu Flacon 1 doza 2 doze de 0,5 ml cu 18 ani si
Sinovac fard a depasi data interval de 28 de zile | peste
(vaccin COVID-19| de expirare intramuscular, Doza
(atenuat) booster - 3-6 luni 0,5
ml
SpiceVax/ La-15-25°C -7 Nu Flacon 10 doze/14 2 doze (acate 0,5ml) | 18 ani si
Moderna luni, Dupa deconge- doze la interval de 28 de peste.
(vaccin COVID-19| lare la +2+ 8°C — de la prima perforare | zile
de tip mMARN timp de 30 zile fara a cu acul termenul de Doza booster - 4 luni
messager) depasi date de pastrare - 19 de ore la | 0,25 ml
expirare +2+8°C cu indicarea | Doza booster 2 - 4
orei si datei luni d ela doza
desigilarii, nu se booster 1, 0,25ml
permite perforarea
flaconului mai mult
de 20 de ori
Sputnik-V/ La -18°C — 7 luni Nu Flacoane 1 dozi cu 2 doze (acate 0,5ml) | 18 ani si
Gam-COVID-Vac| Dupa decongelare la componente diferite Cu componente peste
(vaccin COVID-19 +2+ 8°C —timp de 2 diferite, interval de 3
recombinant) ore saptamani
Doza booster - 4 luni
0,5ml

I. Utilizarea vaccinului Vaxzevria/AstraZeneca
Vaccin COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant])

Comporzitia calitativa si cantitativa
Flacon multidoza care contine 10 doze a cate 0,5 ml.
O doza (0,5 ml) contine:

Adenovirus preluat de la cimpanzeu care codifica glicoproteina S (spike) a SARS-CoV-2

(ChAdOx1-S)*, nu mai putin de 2,5 x 108 unitati infectioase (U Inf.)
Lista excipientilor

L-histidina

Clorhidrat de L-histidind monohidrat

Clorura de magneziu hexahidrat
Polisorbat 80 (E 433)

Etanol
Sucroza

Clorura de sodiu
Edetat disodic (dihidrat)
Apa pentru preparate injectabile

Indicatii

Vaccinul AstraZeneca este indicat pentru imunizarea anti-COVID-19 a persoanelor cu varsta de 18
ani si peste, inclusiv a celor cu comorbiditati (boli cardiovasculare si hipertensiune arteriala, diabet
zaharat, patologii bronhopulmonare si endocrine, etc.)'. Eficacitatea poate fi diminuati la persoanele
imunocompromise.

Tnainte de vaccinare NU se efectueaza testul la anticorpi.
Persoanele care au suportat COVID-19, se vaccineaza in momentul in care nhdeplinesc criteriile de
recuperare dupa infectia SARS-CoV-2, dar nu mai devreme de 14 zile dupa recuperare, fara
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efectuarea testului la anticorpi. Persoanele care au primit anticorpi monoclonali sau plasma
convalescenta in timpul tratamentului vor putea fi vaccinate peste 90 zile.

Contraindicatii

Nu existd contraindicatii absolute la administrarea vaccinului. Vaccinul este contraindicat
persoanelor care sunt alergice la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
vaccinului administrat, persoanelor care au prezentat sindrom de trombozd cu trombocitopenie
(STT) dupa vaccinare si persoanelor care au avut anterior episoade de sindrom de extravazare
capilara (caderea masiva a parului), acestea fiind cazuri foarte rare, in primele zile dupa vaccinare
(un caz la peste 5 milioane de doze).

Dacéa dupa prima doza apare o reactie severa imediata (anafilaxie) a doua doza de vaccin nu trebuie
administratd. O reactie alergicd imediata la vaccin este orice semn sau simptom legat de
hipersensibilitate (anafilaxie, urticarie, angioedem, detresd/suferintd respiratorie), care apare la
cateva ore de la administrare. Doza doi va fi administrata sub supraveghere medicala atenta, daca
este singura optiune disponibild pentru persoanele cu risc crescut de COVID-19 sever.

Precautii
Antecedentele de reactii alergice la alte vaccinuri sau terapii/tratamente injectabile se includ n
precautii pentru vaccinare. Este recomandata si necesara consultarea medicului alergolog.

Vaccinarea anti-COVID-19 poate fi efectuata dupa ce se pun in balanta beneficiile vaccinarii, in
raport cu riscurile. Aceste persoane trebuie sa fie monitorizate timp de 30 de minute dupa vaccinare
pentru tratamentul unei posibile reactii anafilactice.

Nu exista nicio contraindicatie sau precautie la vaccinare pentru persoanele cu alergii sezoniere sau
de contact.

Reactiile legate de anxietate, inclusiv reactiile vasovagale (sincopa), hiperventilatie sau reactiile
legate de stres pot aparea in asociere cu vaccinarea, ca reactie psihogena la injectie. Este important
ca aceste precautii sa fie respectate, in vederea evitarii altor leziuni cauzate de lesin.

Ca si in cazul altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu prudenta persoanelor care
urmeaza tratament anticoagulant sau celor diagnosticate cu trombocitopenie sau orice tulburare
hemoragica (precum hemofilia), intrucat in urma administrarii intramusculare la aceste persoane
pot sa apara hemoragii sau echimoze.

Vaccinarea trebuie amanata in cazul persoanelor cu boald acutd severa, insotita de febra sau cu
infectie acuta. Prezenta unei infectii minore si/sau a febrei usoare nu constituie un motiv de amanare
a vaccinarii.

Tratamentul si supravegherea medicala adecvata trebuie sa fie mereu accesibile, in cazul unei reactii
anafilactice dupa administrarea vaccinului.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Administrarea vaccinului AstraZeneca in timpul sarcinii poate fi efectuatd doar daca potentialele
beneficii depdsesc potentialele riscuri pentru mama si fat. Nu se cunoaste dacd vaccinul
AstraZeneca se excretd in laptele uman. Studiile nu indica efecte nocive directe sau indirecte cu
privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere. Testarea de sarcind inainte de vaccinare nu este
recomandati’. Conform studiilor, anticorpii anti-SARS-CoV-2 in urma vaccinirii patrund prin
placenta si ajung la fat, astfel ca dupa nastere copilul este protejat pe o perioda de 6 luni.
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Doze si mod de administrare

Tnainte de a fi administrat vaccinul este obligatoriu si fie prezentat persoanei flaconul cu denumirea
si termenul de valabilitate.

Se vor administra 2 doze de vaccin AstraZeneca la un interval de 4-12 saptamani dupa
prima doza.

Vaccinul Vaxzevria/AstraZeneca este administrat 0,5 ml in muschiul deltoid (partea
superioara a bratului) cu prelucrarea zonei si respectarea masurilor antiseptice inaintea
injectarii.

£ ~ — ! .'II .-/
Vaccinul nu trebuie amestecat cu orice alt vaccin sau medicament in aceeasi seringa.
Vaccinul nu trebuie sa fie administrat pe cale intravenoasa, subcutanata sau intradermica.

In timpul si dupa administrarea vaccinului pacientul trebuie sa se afle sub supraveghere timp
de 15-30 minute, pentru a monitoriza aparitia semnelor unui eventual eveniment advers
post-imunizare.

Maxim 10 doze poat fi extrase din flaconul multidoza.

Evenimente adverse post imunizare (EAPI)
Toate reactiile adverse raportate sunt enumerate in functie de frecventa lor, conform Rezumatului
Caracteristicilor Produsului (RCP):

Foarte frecvente (>1/10) sensibilitate, durere locala, febra locald, prurit sau hematom la
nivelul locului de administrare a vaccinului, frisoane, fatigabilitate, febra;

Frecvente (>1/100 si <1/10) greata (senzatie de rau), varsaturi, eritem la nivelul locului de
administrare a vaccinului;

Mai putin frecvente (>1/1.000 si <1/100) insomnie, scaderea poftei de mincare, letargie,
limfadenopatie, eruptic cutanatd tranzitorie, prurit, urticarie, angioedema, transpiratii
nocturne durere articulard sau musculara, astenie, stare generald de rau, prurit la nivelul
locului de administrare a vaccinului;

Rare (>1/10000 si <1/1.000) paralizie faciala periferica acuta;

Foarte rare (<1/10.000) miocardita, pericardita.

A se comunica persoanei care se vaccineaza despre evenimentele adverse posibile

Doza suplimentara si doza booster

Doza suplimentara se administreaza persoanelor sever imunocompromise cu varsta peste 18 ani,
ca parte a schemei de vaccinare primard, la un interval recomandat de 28 de zile - 3 luni dupa a
doua dozd de vaccin; daca au trecut mai mult de 3 luni de la ultima doza din schema primara
standard doza suplimentara se recomanda a fi administrata cat mai curand posibil.
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Doza booster (rapel) se administreaza persoanelor care au finalizat schema primara de vaccinare,
la un interval de cel putin 4 luni.

Primar
D limentara / 2 doze cu interval \ Doza booster (rapel)
0za suplimentara _ « A_s
28 zile-3 luni 4-12 saptdmani 4 luni
Anexa 2 ord. 1089 Anexa 4 ord. 1089
din 24/11/21 din 24/11/21

Dupa vaccinare este obligatoriu si fie inregistrate toate datele persoanei n Sistemul
informational automatizat ,,Registrul de evidentd a vaccinarii impotriva COVID-19” (SIA
RVC-19).

Pastrarea vaccinului Vaxzevria/AstraZeneca

A se pastra la frigider (+2°C — + 8°C);

A nu se congeal;

A se pastra flacoanele in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina;

Eliminati flaconul dacd suspensia prezintd modificari de culoare sau se observa particule;

A nu se agita;

De la momentul desigilarii flaconului (prima perforare cu acul) termenul de pastrare poate fi
o perioada de 48 de ore la frigider (+2°C — +8°C) cu indicarea orei si datei desigilarii;

Este normal si rimana lichid in flacon dupa extragerea ultimei doze. In fiecare flacon exista
un volum suplimentar, pentru a asigura administrarea a 10 doze (flacon de 5 ml) a cate 0,5
ml. A nu se cumula volumele ramase din mai multe flacoane.

Eliminare
Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
nationale privind deseurile farmaceutice.

Calculul cantitatii necesare de vaccin.

Pentru a organiza logistica si @ minimaliza pierderile dozelor de vaccin se recomanda sa fie
calculata cantitatea necesard de vaccin dupa urmatorii pasi:

1. Efectuarea calculului necesitatii in vaccin lunar, in baza numarului real de persoane ce
urmeaza sa fie vaccinate. (Doza |, doza Il, dozei suplimentare si booster).

2. Determinarea factorului de pierderi (FP).
FP = Doze utilizate / Persoane vaccinate

3. Calculul cantitatii necesare de vaccin (CNV):
CNV=numarul de persoane ce vor fi imunizati + FP (ex.20 % AstraZeneca)

4. Determinarea rezervei (RV) - se numara restul vaccinului la sfargitul lunii (depozit)
5. Determinarea cantitatii de vaccin comandata (CCV).
CCV =CNV -RV
De exemplu:
1. Sunt programate pentru vaccinare 100 persoane doza I, 1200 doza II, 35 doza suplimentara,
300 doza booster.
Total 1335 persoane + 300 doza booster (Pfizer sau Moderna)
2. RV (luna precedentd) = 400 doze AstraZeneca
3. CNV (AstraZeneca) = 1335 + 20 % = 1600
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4. CNV (booster) =300 + 20 % = 360 (Pfizer sau Moderna)
5. CCV = (1600 + 360) — 400 = 1560 doze necesare de a suplini stocul pe luna viitoare, 1200
AstraZeneca si 360 Pfizer sau Moderna

In cazul in care riman doze in flacon spre sfarsitul zilei de munca (cu cel putin 2 ore) se recomanda
verificarea listelor persoanelor nevaccinate si contactarea telefonica a lor pentru a minimaliza
factorul de pierderi.

Utilizarea acestui vaccin trebuie sa tina cont de recomandarile Tn vigoare.
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Il.  Utilizarea Vaccinului Comirnaty Pfizer/BioNTech
Vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)

Compozitia calitativa si cantitativa

Flacon multidoza care necesitd diluare Tnainte de utilizare.

Dupa diluare un flacon (0,45 ml) contine 6 doze a cate 0,3 ml

O doza (0,3 ml) contine 30 micrograme de tozinameran, un vaccin de tip ARNm COVID-19
(Tnglobat in nanoparticule lipidice).

Tozinameranul este un ARN mesager (ARNm) monocatenar cu capat 5', produs prin utilizarea unei
transcriptii in vitro acelulare, de la modele de ADN corespunzatoare, cu codificarea proteinei S
(spike) virale a SARS-CoV-2.

Lista excipientilor

((4-hidroxibutil) azanediil)bis(hexan-6,1-diil)bis(2-hexildecanoat) (ALC-0315)
2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159)
1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)

Colesterol

Clorura de potasiu

Dihidrogenofosfat de potasiu

Clorura de sodiu

Fosfat disodic dihidrat

Sucroza

Apa pentru preparate injectabile

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Indicatii

Comirnaty este indicat pentru imunizarea anti-COVID-19 a persoanelor cu varsta de 12 ani si peste,
inclusiv a celor cu comorbiditati (boli cardiovasculare si hipertensiune arteriald, diabet zaharat,
patologii bronhopulmonare si endocrine, etc.). Eficacitatea poate fi diminuati la persoanele
imunocompromise.

Inainte de vaccinare NU se efectueaza testul la anticorpi.

Persoanele care au suportat COVID-19 se vaccineaza in momentul in care indeplinesc criteriile de
recuperare dupa infectia SARS-CoV-2, dar nu mai devreme de 14 zile dupa recuperare, fara
efectuarea testului la anticorpi. Persoanele care au primit anticorpi monoclonali sau plasma
convalescenta in timpul tratamentului vor putea fi vaccinate peste 90 zile.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii absolute la administrarea vaccinului. Vaccinul este contraindicat doar
persoanelor care sunt alergice la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
vaccinului administrat. Pentru vaccinul Pfizer este de luat in considerare antecedente cunoscute de
reactie alergica severd la polietilend glicol (PEG) sau molecule inrudite, deoarece PEG este o
componenta a acestor vaccinuri.

Daca dupa prima doza apare o reactie severd imediata (anafilaxie) a doua doza de vaccin nu trebuie
administratd. O reactie alergicd imediatd la vaccin este orice semn sau simptom legat de
hipersensibilitate (anafilaxie, urticarie, angioedem, detresd/suferinta respiratorie), care apare in
cateva ore de la administrare. Doza doi va fi administratd sub supraveghere medicald atenta, daca
este singura optiune disponibild pentru persoanele cu risc crescut de COVID-19 sever.
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Precautii

Antecedentele de reactii alergice la alte vaccinuri sau terapii/tratamente injectabile se include n
precautii pentru vaccinare. Este recomandata si necesara consultarea medicului alergolog. Vaccinarea
anti-COVID-19 poate fi efectuatda dupa ce se pun in balantd beneficiile vaccindrii, in raport cu
riscurile. Aceste persoane trebuie sa fie monitorizate timp de 30 de minute dupa vaccinare pentru
tratamentul unei posibile reactii anafilactice.

Nu exista nicio contraindicatie sau precautie la vaccinare pentru persoanele cu alergii sezoniere sau
de contact.

Reactiile legate de anxietate, inclusiv reactiile vasovagale (sincopa), hiperventilatie sau reactiile
legate de stres pot aparea 1n asociere cu vaccinarea, ca reactie psihogena la injectie. Este important ca
aceste precautii sa fie respectate, in vederea evitarii altor leziuni cauzate de lesin.

Ca si in cazul altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu prudenta persoanelor care
urmeaza tratament anticoagulant sau celor diagnosticate cu trombocitopenie sau orice tulburare
hemoragica (precum hemofilia), intrucat in urma administrarii intramusculare la aceste persoane pot
sa apard hemoragii sau echimoze.

Vaccinarea trebuie amanata in cazul persoanelor cu boala acutd severa, insotitd de febrd sau cu
infectie acutd. Prezenta unei infectii minore si/sau a febrei usoare nu constituie motiv de amanare a
vaccinarii.

Tratamentul si supravegherea medicala adecvata trebuie sa fie mereu accesibila in cazul unei reactii
anafilactice dupa administrarea vaccinului.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Infectia cu COVID-19 in timpul sarcinii este asociata cu risc crescut de imbolnavire severa a mamei,
internare intr-o unitate de terapie intensiva si deces. Administrarea Pvaccinului Comirnaty in timpul
sarcinii este eficienta in prevenirea bolii COVID-19, iar potentialele beneficii depasesc potentialele
riscuri pentru mama si fat. Vaccinarea femeii insarcinate protejeaza nou-nascutul. Anticorpii
dezvoltati de mama ajung prin placenta la fat, iar dupa nastere prin laptele matern la sugar. Acesti
anticorpi pot reduce riscul de imbolnavire a bebelusului.

Doze si mod de administrare
Tnainte de a fi administrat vaccinul este obligatoriu si fie prezentat persoanei flaconul cu denumirea
si termenul de valabilitate.
e Comirnaty se va administra intramuscular dupa diluare cu 2 doze (a cate 0,3 ml) la interval de
3 saptamani dupd prima doza, In muschiul deltoid (partea superioard a bratului) cu
prelucrarea zonei si respectarea masurilor antiseptice inaintea injectarii
e Vaccinul nu trebuie amestecat cu orice alt vaccin sau medicament in aceeasi seringa
e A nu se administra pe cale intravenoasa, subcutanatd sau intradermica
e In timpul si dupa administrarea vaccinului pacientul se afla sub supraveghere timp de 15-30
minute, pentru a monitoriza aparitia semnelor unui eventual eveniment advers post
imunizare.
A Maxim 6 doze poat fi extrase din flaconul multidoza.
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Vaccinul decongelat trebuie diluat
in flaconul sau original cu 1,8 ml
solutie injectabila de clorurd de
sodiu 9 mg/ml (0,9%). Presiunea
din flacon trebuie egalata inainte
de

scoaterea  acului  din  dopul
flaconului, prin extragerea a 1,8
ml aer in seringa pentru solvent
goala.

Flaconul trebuie rasturnat usor de
10 ori dupa de diluare. A nu se
agita.

tehnica

Utilizdnd o
curatati dopul flaconului cu un

aseptica,

tampon antiseptic de unica
folosinta. * Extrageti 0,3 ml de
Comirnaty. * Pentru a extrage 6
doze dintr-un singur flacon;
trebuie utilizate seringi si/sau ace

cu spatiu mort redus.

Evenimente adverse post imunizare (EAPI)
Toate reactiile adverse raportate sunt enumerate in functie de frecventa lor, conform Rezumatului
Caracteristicilor Produsului (RCP):

— Foarte frecvente (>1/10) sensibilitate, durere locald, febra locald, prurit sau hematom la
nivelul locului de administrare a vaccinului, frisoane, fatigabilitate, febra;

— Frecvente (>1/100 si <1/10) greata (senzatie de rau), varsaturi, eritem la nivelul locului de
administrare a vaccinului;

— Mai putin frecvente (=1/1.000 si <1/100) insomnie, scdderea poftei de mincare, letargie,
limfadenopatie, eruptie cutanata tranzitorie, prurit, urticarie, angioedema, transpiratii nocturne
durere articulara sau musculard, astenie, stare generald de rau, prurit la nivelul locului de
administrare a vaccinului;

— Rare (=1/10000 si <1/1.000) paralizie faciald periferica acuta;

— Foarte rare (<1/10.000) miocardita, pericardita.

A se comunica persoanei care se vaccineaza despre evenimentele adverse posibile.

Doza suplimentara si doza booster

Doza suplimentara se administreaza persoanelor sever imunocompromise cu varsta de peste 18
ani, ca parte a schemei de vaccinare primara, la un interval recomandat de 28 de zile-3 luni dupa a
doua doza de vaccin; daca au trecut mai mult de 3 luni de la ultima doza din schema primara standard
doza suplimentara se recomanda a fi administrata cat mai curand posibil.

Doza booster (rapel) se administreaza persoanelor care au finalizat schema primara de vaccinare, la
un interval de cel putin 4 luni.

Primar
Doza suplimentara 2 doze cu interval Doza booster (rapel)
28 zile-3 luni / 3 saptamani \ 4 luni
Anexa 2 ord. 1089 Anexa 4 ord. 1089 din
din 24/11/21 24/11/21

Dupa vaccinarea persoanei este obligatoriu de a fi inregistrate toate datele acesteia n
Sistemul informational automatizat ,,Registrul de evidenta a vaccinarii impotriva COVID-
19” (SIA RVC-19).
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Precautii speciale pentru pastrare

e A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

e Flacoanele congelate trebuie transferate intr-un mediu cu temperaturi cuprinse intre +2°C si
+8°C pentru a se decongela.

e Flaconul nedeschis poate fi pastrat timp de pana la 0 lund, la temperaturi cuprinse intre +2°C
si +8°C, 1n perioada de valabilitate de 9 luni.

e Flacoanele trebuie marcate cu data si ora diluarii.

e Dupa diluare se va pastra la temperaturi cuprinse intre +2°C si +8°C si se va utiliza in decurs
de 6 ore.

Eliminare

Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
privind deseurile farmaceutice (cutie de ardere) si distruse la temperaturi ridicate. Scurgerile
potentiale trebuie dezinfectate utilizind agenti cu actiune virucida impotriva adenovirusurilor.

Calculul cantitatii necesare de vaccin.

Pentru a organiza logistica si minimaliza pierderile dozelor de vaccin se recomanda de a fi calculata
cantitatea necesara de vaccin conform urmatorilor pasi:

1. Efectuarea calculului necesitatii iIn vaccin lunar, in baza numarului real de persoane ce
urmeaza sa fie vaccinate. (Doza I, doza Il, doza suplimentara si booster).
2. Determinarea factorului de pierderi (FP).
FP = Doze utilizate / Persoane vaccinate
3. Calculul cantitatii necesare de vaccin ( CNV): CNV= numairul de persoane ce vor fi
imunizati + FP (ex.20 % Comirnaty Pfizer/BioNTech).
Determinarea rezervei (RV) - se numara restul vaccinului la sfarsitul lunii (depozit).
Determinarea cantitatii de vaccin comandata ( CCV ).
CCV =CNV -RV

o &

De exemplu:
1. Sunt programate pentru vaccinare 100 persoane doza | , 1200 doza II, 35 doza suplimentara,
300 doza booster.
Total 1635 persoane
2. RV ( luna precedentd) = 400 doze
3. CNV =1635 + 20 % = 1960
4. CCV =1960 - 400 = 1560 doze necesare de a suplini stocul pe luna viitoare.

In cazul in care riméan doze in flacon spre sfarsitul zilei de munca (cu cel putin 2 ore) se recomandi
verificarea listelor persoanelor nevaccinate si de contactat telefonic activ pentru a minimaliza

factorul de pierdere.

Utilizarea acestui vaccin trebuie si tini cont de recomandirile in vigoare.
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I1l.  Utilizarea vaccinului Janssen/Johnson&Johnson
Vaccin COVID-19 (Ad26.COV2-S [recombinant])

Compozitia calitativa si cantitativa

Flacon multidoza care contine 5 doze a cate 0,5 ml.

O doza (0,5 ml) contine: Adenovirus tip 26 care codificd glicoproteina spike* a SARS-CoV-2
(Ad26.COV2-S), nu mai putin de 8,92 log10 unitati infectioase (U Inf.).
Lista excipientilor

2-hidroxipropil-B-ciclodextrina (HBCD)

Acid citric monohidrat

Etanol

Acid clorhidric

Polisorbat 80

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu

Citrat trisodic dihidrat

Apa pentru preparate injectabile

Indicatii

Vaccinul Janssen este recomandar pentru imunizarea anti-COVID-19 a persoanelor cu varsta de 18
ani si peste, inclusiv a celor cu comorbiditati (boli cardiovasculare si hipertensiune arteriald, diabet
zaharat, patologii bronhopulmonare si endocrine, etc.)V. Eficacitatea poate fi diminuati la persoanele
imunocompromise.

Tnainte de vaccinare NU se efectueaza testul la anticorpi.

Persoanele care au suportat COVID-19, se vaccineaza In momentul in care indeplinesc criteriile de
recuperare dupa infectia SARS-CoV-2, dar nu mai devreme de 14 zile dupa recuperare, fara
efectuarea testului la anticorpi. Persoanele care au primit anticorpi monoclonali sau plasma
convalescenta in timpul tratamentului, vor putea fi vaccinate doar peste 90 zile.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii absolute la administrarea vaccinului. Vaccinul este contraindicat doar
persoanelor care sunt alergice la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
vaccinului administrat, persoanele care au avut anterior episoade de sindrom de extravazare capilara
(caderea masiva a parului), acestea fiind cazuri foarte rare, in primele zile dupa vaccinare (un caz la
peste 5 milioane de doze).

Daca dupa prima doza apare o reactie severa imediata (anafilaxie) a doua doza de vaccin nu trebuie
administratd. O reactie alergicd imediata la vaccin este orice semn sau simptom legat de
hipersensibilitate (anafilaxie, urticarie, angioedem, detresd/suferinta respiratorie), care apare in
cateva ore de la administrare. Doza doi va fi administratd sub supraveghere medicala atenta, daca
este singura optiune disponibild pentru persoanele cu risc crescut de COVID-19 sever.

Precautii
Antecedentele de reactii alergice la alte vaccinuri sau terapii/tratamente injectabile se include Tn
precautii pentru vaccinare. Este recomandata si necesarad consultarea medicului alergolog.

Vaccinarea anti-COVID-19 poate fi efectuata dupa ce se pun in balantd beneficiile vaccinarii, in
raport cu riscurile.
Aceste persoane trebuie sa fie monitorizate timp de 30 de minute dupa vaccinare pentru tratamentul

unei posibile reactii anafilactice.
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Nu exista nicio contraindicatie sau precautie la vaccinare pentru persoanele cu alergii sezoniere sau
de contact.

Reactiile legate de anxietate, inclusiv reactiile vasovagale (sincopd), hiperventilatie sau reactiile
legate de stres pot aparea in asociere cu vaccinarea, ca reactie psihogena la injectie. Este important ca
aceste precautii sa fie respectate, in vederea evitarii altor leziuni cauzate de lesin.

Ca si 1n cazul altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu prudentd persoanelor care
urmeaza tratament anticoagulant sau celor diagnosticate cu trombocitopenie sau orice tulburare
hemoragica (precum hemofilia), intrucat in urma administrarii intramusculare la aceste persoane pot
sa apara hemoragii sau echimoze.

Vaccinarea trebuie amanatd in cazul persoanelor cu boald acutd severa, insotitd de febrda sau cu
infectie acutd. Prezenta unei infectii minore si/sau a febrei usoare nu constituie motiv de amanare a
vaccinarii.

Tratamentul si supravegherea medicald adecvata trebuie sa fie mereu accesibile, in cazul unei reactii
anafilactice dupa administrarea vaccinului.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Administrarea vaccinului Janssen in timpul sarcinii poate fi efectuata doar daca potentialele beneficii
depasesc potentialele riscuri pentru mama si fat. Nu se cunoaste dacd vaccinul Janssen se excreta in
laptele uman.

Studiile nu indica efecte nocive directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra functiei de
reproducere.

Conform studiilor, anticorpii anti-SARS-CoV-2 in urma vaccinarii anti-COVID-19 patrund prin
placenta si ajung la fat, astfel ca dupa nastere copilul este protejat pe o perioda de 6 luni.

Doze si mod de administrare

Tnainte de a fi administrat vaccinul este obligatoriu si fie prezentat persoanei flaconul cu denumirea
si termenul de valabilitate.

Persoanelor cu varsta de 18 ani si peste COVID-19 Vaccin Janssen li se administreaza ca doza unica
de 0,5 ml, prin injectie intramusculara".

Mod de administrare

o Vaccinul Janssen se administreaza doar prin injectie intramusculard, in muschiul deltoid (in
partea superioara a bratului).

o A nu se injecta vaccinul intravenos, subcutanat sau intradermic.

. Vaccinul nu trebuie amestecat In aceeasi seringd cu alte vaccinuri sau medicamente.

Se extrag 0,5 ml Se injecteaza 0,5 ml

e Se utilizeaza un ac steril si o seringa sterila ® Se administreaza doar prin injectie

pentru a extrage o doza unica de 0,5 ml din intramusculara, in muschiul deltoid, in partea
flaconul multidoza. superioara a bratului .
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o In timpul si dupa administrarea vaccinului, pacientul trebuie sa fie supravegheat timp de 15-
30 minute, pentru a monitoriza aparitia semnelor unui eventual eveniment advers post-imunizare.

A Maxim 5 doze poate fi extras din flaconul multidoza"".

Evenimente adverse post imunizare (EAPI)
Toate reactiile adverse raportate sunt enumerate in functie de categorie privind frecventa lor,
conform Rezumatului Caracteristicilor Produsului (RCP):

— Foarte frecvente — (>1/10) sensibilitate, durere locald, febra locald, prurit sau hematom la
nivelul locului de administrare a vaccinului, frisoane, fatigabilitate, febra;

— Frecvente — (=1/100 si <1/10) greata (senzatie de rau), varsdturi, eritem la nivelul locului de
administrare a vaccinului,

— Mai putin frecvente — (=1/1.000 si <1/100) insomnie, scaderea poftei de mincare, letargie,
limfadenopatie, eruptie cutanatd tranzitorie, prurit, urticarie, angioedema, transpiratii
nocturne durere articulard sau musculara, astenie, stare generald de rau, prurit la nivelul
locului de administrare a vaccinului;

— Rare — (=1/10000 si <1/1.000) paralizie faciala periferica acuta;

— Foarte rare — (<1/10.000) miocardita, pericardita.

A se comunica persoanei care se vaccineaza despre evenimentele adverse posibile
Doza suplimentara si doza booster
Doza suplimentara nu se administreaza.

Doza booster (rapel) se administreaza persoanelor care au finalizat schema primara de vaccinare,
la un interval de cel putin 2 luni (56 zile).

Se administreaza
0 doza unica de

0.5ml Doza booster
NU se / \ (rapel)
administreaza doza 2 luni (56 zile)

suplimentara Anexa 4 ord. 1089
din 24/11/71

Dupa vaccinare este obligatoriu sa fie introduse datele persoanei in Sistemul informational
automatizat ,,Registrul de evidenli a vaccinarii impotriva COVID-19” (SIA RVC-19).

Precautii speciale pentru pastrare

. Vaccinul poate fi pastrat in frigider sau transportat, la temperaturi cuprinse intre +2°C si
+8°C, pentru perioada de pana la 4,5 luni, fard a depasi data de expirare.
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Se recomanda ca vaccinul sa fie utilizat imediat dupa prima punctionare a flaconului cu

indicarea datei si orei; cu toate acestea, vaccinul poate fi pastrat la temperaturi intre +2°C si +8°C,
timp de maximum 6 ore.

Eliminare
Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
privind deseurile farmaceutice.

Calculul cantitatii necesare de vaccin.

Pentru a organiza logistica si @ minimaliza pierderile dozelor de vaccin se recomanda de a efectua
calculul cantitatii necesare de vaccin conform urmatorilor pasi:

1. Efectuarea calculului necesitdtii in vaccin lunar, in baza numarului real de persoane ce
urmeaza sa fie vaccinate. (Doza I, doza Il, doza suplimentara si booster).

2. Determinarea factorului de pierderi (FP). FP = Doze utilizate / Persoane vaccinate.

3. Calculul cantitatii necesare de vaccin ( CNV): CNV= numarul de persoane ce vor fi
imunizati + FP (ex.10 % Janssen).

4. Determinarea rezervei (RV) - se numara restul vaccinului la sfarsitul lunii (depozit).

5. Determinarea cantitafii de vaccin comandata ( CCV ).
CCV =CNV -RV

De exemplu:

1. Sunt programate pentru vaccinare 300 persoane doza I, 300 doza booster. Total 600
persoane;

2. RV ( luna precedentd) = 100 doze (Janssen);

3. CNV =300 + 10 % = 330 doze;

4. CNV (booster) = 300 + 20 % = 360 doze (Pfizer sau Moderna);

5. CCV =(330 + 360 ) — 100 =590 doze necesare de a suplini stocul pe luna viitoare, 230 doze

(Janssen) si 360 doze ( Pfizer sau Moderna).

In cazul in care riman doze in flacon spre sfarsitul zilei de munca (cu cel putin 2 ore) se
recomanda verificarea listelor persoanelor nevaccinate si contactarea telefonica a lor pentru a
minimaliza factorul de pierdere.

Utilizarea acestui vaccin trebuie s tini cont de recomandirile n vigoare.
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IVV.  Utilizarea vaccinului Sinopharm
Vaccin COVID-19 (atenuat)

Compozitia calitativa si cantitativa

Flacon monodoza a céte 0,5 ml.

O doza (0,5 ml) contine: SARS-CoV-2, tulpina 19nCoV-CDC-Tan-HBO02 (inactivata)
Lista excipientilor

hidroxid de aluminiu

fosfat acid disodic

clorura de sodiu

dihidrogen de sodiu fosfat.

Indicatii

Vaccinul Sinopharm este indicat pentru imunizatrea anti-COVID-19 a persoanelor cu varsta de 18
ani si peste, inclusiv a celor cu comorbiditati (boli cardiovasculare si hipertensiune arteriala, diabet
zaharat, patologii bronhopulmonare si endocrine, etc.). Eficacitatea poate fi diminuatd la persoanele
imunocompromise.

Tnainte de vaccinare NU se efectueaza testul la anticorpi.

Persoanele care au suportat COVID-19, se vaccineaza in momentul in care indeplinesc criteriile de
recuperare dupa infectia SARS-CoV-2, dar nu mai devreme de 14 zile dupa recuperare, fara
efectuarea testului la anticorpi. Persoanele care au primit anticorpi monoclonali sau plasma
convalescenta in timpul tratamentului; vor putea fi vaccinate peste 90 zile.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii absolute la administrarea vaccinului. Vaccinul este contraindicat doar
persoanelor care sunt alergice la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
vaccinului.

Daca dupa prima doza apare o reactie severa imediata (anafilaxie) a doua doza de vaccin nu trebuie
administratd. O reactie alergica imediatd la vaccin este orice semn sau simptom legat de
hipersensibilitate (anafilaxie, urticarie, angioedem, detresd/suferinta respiratorie), care apare in
cateva ore de la administrare. Doza doi va fi administrata sub supraveghere medicala atenta, daca este
singura optiune disponibild pentru persoanele cu risc crescut de COVID-19 sever.

Precautii
Antecedentele de reactii alergice la alte vaccinuri sau terapii/tratamente injectabile se includ in
precautii pentru vaccinare. Este recomandata si necesara consultarea medicului alergolog.

Vaccinarea anti-COVID-19 poate fi efectuata dupa ce se pun in balantd beneficiile vaccinarii, in
raport cu riscurile.

Aceste persoane trebuie sa fie monitorizate timp de 30 de minute dupa vaccinare pentru tratamentul
unei posibile reactii anafilactice.

Nu exista nicio contraindicatie sau precautie la vaccinare pentru persoanele cu alergii sezoniere sau
de contact.

Reactiile legate de anxietate, inclusiv reactiile vasovagale (sincopd), hiperventilatie sau reactiile
legate de stres pot aparea in asociere cu vaccinarea, ca reactie psihogena la injectie. Este important ca
aceste precautii sa fie respectate, in vederea evitarii altor leziuni cauzate de lesin.

Ca si in cazul altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu prudentd persoanelor care
urmeaza tratament anticoagulant sau celor diagnosticate cu trombocitopenie sau orice tulburare
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hemoragica (precum hemofilia), intrucat in urma administrarii intramusculare la aceste persoane pot
sa apara hemoragii sau echimoze.

Vaccinarea trebuie amanatd in cazul persoanelor cu boald acutd severa, insotitd de febra sau cu
infectie acuta. Prezenta unei infectii minore si/sau a febrei usoare nu constituie motiv de améanare a
vaccindrii.

Tratamentul si supravegherea medicala adecvata trebuie sa fie mereu accesibila, in cazul unei reactii
anafilactice dupa administrarea vaccinului.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Vaccinul Sinopharm poate fi administrat in timpul sarcinii doar daca potentialele beneficii depasesc
potentialele riscuri pentru mama si fat. Nu se cunoaste daca vaccinul Sinopharm se excreta in laptele
uman. Studiile nu indica efecte nocive directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra functiei de
reproducere. Conform studiilor, in urma vaccinarii anti-COVID-19 anticorpii anti-SARS-CoV-2
patrund prin placenta si ajung la fat, astfel cd dupa nastere copilul este protejat pe o perioda de 6 luni.

Doze si mod de administrare

Tnainte de a fi administrat vaccinul este obligatoriu ca flaconul cu denumirea si termenul de
valabilitate sa fie prezentat persoanei.

e Se vor administra 2 doze cu vaccin Sinopharm la un interval de 21 zile de la prima doza.
e Vaccinul Sinopharm este administrat 0,5 ml in muschiul deltoid (partea superioara a
bratului) cu prelucrarea zonei si respectarea masurilor antiseptice inaintea injectarii.
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e Vaccinul nu trebuie amestecat cu orice alt vaccin sau medicament 1n aceeasi seringa

e A nu se administra acest vaccin pe cale intravenoasa, subcutanata sau intradermica

e In timpul si dupd administrare persoana trebuie supravegheata timp de 15-30 minute, pentru
a monitoriza aparitia semnelor unui eventual eveniment advers post imunizare.

Evenimente adverse post imunizare (EAPI)
Toate reactiile adverse raportate sunt enumerate in functie de categorie privind frecventa lor,
conform Rezumatului Caracteristicilor Produsului (RCP):

— Foarte frecvente — (>1/10) sensibilitate, durere locala, febra locald, prurit sau hematom la
nivelul locului de administrare a vaccinului, frisoane, fatigabilitate, febra, cefalee;

— Frecvente — (=1/100 si <1/10) greata (senzatie de rau), varsaturi, eritem la nivelul locului de
administrare a vaccinului;

— Mai putin frecvente — (>1/1.000 si <1/100) insomnie, scaderea poftei de mincare, letargie,
limfadenopatie, eruptie cutanata tranzitorie, prurit, urticarie, angioedema, transpiratii nocturne
durere articularda sau musculara, astenie, stare generala de rau, prurit la nivelul locului de
administrare a vaccinului,

— Rare —(=1/10000 si <1/1.000) paralizie faciala perifericd acut;

— Foarte rare — (<1/10.000) miocarditd, pericardita.

23



A se comunica persoanei care se vaccineaza despre evenimentele adverse posibile.

Doza suplimentara si doza booster

Doza suplimentara se administreaza persoanelor sever imunocompromise cu varsta peste 18 ani,
ca parte a schemei de vaccinare primara, la un interval recomandat de 28 de zile-3 luni dupa a doua
doza de vaccin; dacd au trecut mai mult de 3 luni de la ultima doza din schema primara standard doza
suplimentara se recomanda a fi administrata cat mai curand posibil.

Doza booster (rapel) se administreaza persoanelor care au finalizat schema primara de vaccinare, la
un interval de cel putin 4 luni*!,

Primar

: = 2 doze cu interval
Doza suplimentara / . \ Doza booster (rapel)
28 zile-3 luni 28 zile 3-6 luni
Anexa 2 ord. 1089 din A 4 ord. 1089
24/11/21 flexa s ore

din 24/11/21

Dupa vaccinarea persoanei este obligatoriu de a fi inregistrate toate datele acesteia in Sistemul
informational automatizat ,,Registrul de evidenta a vaccinirii impotriva COVID-19” (SIA
RVC-19).

Pastrarea vaccinului Sinopharm
e A se pastra la frigider (+2°C — + 8°C);
e Anu se congela;
e A se pastra flacoanele in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina;
e Eliminati flaconul daca suspensia prezintd modificari de culoare sau se observa particule;
e Anu se agita.

Eliminare

Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale
privind deseurile farmaceutice.

PEZETY

Calculul cantitatii necesare de vaccin.

Pentru a organiza logistica si a minimaliza pierderile dozelor de vaccin se recomandad de a
efectua calculul cantitatii necesare de vaccin conform urmatorilor pasi:

1. Efectuarea calculului necesitatii in vaccin lunar, in baza numarului real de persoane ce
urmeaza sa fie vaccinate. (Doza |, doza Il, doza suplimentara si booster).

2. Determinarea factorului de pierderi (FP).
FP = Doze utilizate / Persoane vaccinate

3. Calculul cantitatii necesare de vaccin ( CNV):
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CNV= numairul de persoane ce vor fi imunizati + FP (ex. 5 % Sinopharm).
Determinarea rezervei (RV) - se numara restul vaccinului la sfarsitul lunii (depozit).
Determinarea cantitatii de vaccin comandata (CCV).

CCV =CNV -RV

De exemplu:
Sunt programate pentru vaccinare 100 persoane doza I, 1200 doza II, 35 doza suplimentara,
300 doza booster.
Total 1635 persoane
RV (' luna precedentd) = 400 doze
CNV =1635+5% =1715
CCV = 1715 - 400 = 1315 doze necesare de a suplini stocul pe luna viitoare

Utilizarea acestui vaccin trebuie sa tina cont de recomandarile Tn vigoare.
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V.  Utilizarea vaccinului CoronaVac (Sinovac)
Vaccin COVID-19 (atenuat)

Compozitia calitativa si cantitativa

Flacon monodoza a céte 0,5 ml.

Substanta activa: virusul SARS-CoV-2 inactivat, 6pg (1200SU)
Lista excipientilor

hidroxid de aluminiu (aluminiu: 0,45 mg);

fosfat acid disodic,

fosfat

dihidrogen de sodiu (fosfat: 0,005 mmol),

clorura de sodiu (9 mg).

Indicatii

Vaccinul CoronaVac (Sinovac) este indicat pentru imunizarea anti-COVID-19 a persoanelor cu
varsta de 18 ani si peste, inclusiv a celor cu comorbiditati (boli cardiovasculare si hipertensiune
arteriala, diabet zaharat, patologii bronhopulmonare si endocrine, etc.). Eficacitatea poate fi
diminuata la persoanele imunocompromise.

Tnainte de vaccinare NU se efectueaza testul la anticorpi.

Persoanele care au suportat COVID-19, se vaccineaza in momentul in care indeplinesc criteriile de
recuperare dupa infectia SARS-CoV-2, dar nu inainte de 14 zile dupa recuperare, fara efectuarea
testului la anticorpi. Persoanele care au primit anticorpi monoclonali sau plasma convalescenta in
timpul tratamentului vor putea fi vaccinate este 90 zile.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii absolute la administrarea vaccinului. Vaccinul este contraindicat doar
persoanelor care sunt alergice la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
vaccinului administrat.

Daca dupa prima doza apare o reactie severa imediata (anafilaxie) a doua doza de vaccin nu trebuie
sa fie administrata. O reactie alergica imediata la vaccin este orice semn sau simptom legat de
hipersensibilitate (anafilaxie, urticarie, angioedem, detresd/suferinta respiratorie), care apare in
cateva ore de la administrare. Doza doi va fi administrata sub supraveghere medicala atenta, daca este
singura optiune disponibild pentru persoanele cu risc crescut de COVID-19 sever.

Precautii

Antecedentele de reactii alergice la alte vaccinuri sau terapii/tratamente injectabile se include in
precautii pentru vaccinare. Este recomandata si necesara consultarea medicului alergolog.

Vaccinarea anti-COVID-19 poate fi efectuatd dupa ce se pun in balantd beneficiile vaccinarii, in
raport cu riscurile. Aceste persoane trebuie sd fie monitorizate timp de 30 de minute dupa vaccinare

pentru tratamentul unei posibile reactii anafilactice.

Nu exista nicio contraindicatie sau precautie la vaccinare pentru persoanele care au alergii sezoniere
sau de contact.
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Reactiile legate de anxietate, inclusiv reactiile vasovagale (sincopd), hiperventilatic sau reactiile
legate de stres pot aparea in asociere cu vaccinarea, ca reactie psihogena la injectie. Este important ca
aceste precautii sa fie respectate, in vederea evitarii altor leziuni cauzate de lesin.

Ca si in cazul altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu prudentd persoanelor care
urmeaza un tratament anticoagulant sau celor diagnosticate cu trombocitopenie sau orice tulburare
hemoragica (precum hemofilia), intrucat in urma administrarii intramusculare la aceste persoane pot
sa apara hemoragii sau echimoze.

Vaccinarea trebuie amanatd in cazul persoanelor cu boald acutd severd, insotitd de febrda sau cu
infectie acutd. Prezenta unei infectii minore si/sau a febrei usoare nu constituie motiv de améanare a
vaccindrii.

Tratamentul si supravegherea medicald adecvata trebuie sa fie mereu accesibile, in cazul unei reactii
anafilactice dupa administrarea vaccinului.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Administrarea vaccinului Sinovac in timpul sarcinii poate fi efectuata doar daca potentialele beneficii
depasesc potentialele riscuri pentru mama si fat. Nu se cunoaste dacad vaccinul Sinovac se excretd in
laptele uman. Studiile nu indica efecte nocive directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra
functiei de reproducere. Conform studiilor, in urma vaccinarii anti-COVID-19 anticorpii anti-SARS-
CoV-2 patrund prin placenta si ajung la fat, astfel ca dupa nastere copilul este protejat pe o perioda
de 6 luni.

Doze si mod de administrare
Tnainte de a fi administrat vaccinul este obligatoriu ca flaconul cu denumirea si termenul de
valabilitate sa fie prezentat persoanei.

e Se vor administra 2 doze de vaccin CoronaVac (Sinovac) la un interval de 28 zile dupa
prima doza.

e Vaccinul CoronaVac (Sinovac) este administrat 0,5 ml in muschiul deltoid (partea
superioara a bratului) cu prelucrarea zonei si respectarea masurilor antiseptice inaintea

injectarii.
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e Vaccinul nu trebuie amestecat cu orice alt vaccin sau medicament 1n aceeasi seringa.

e A nu se administra vaccinul pe cale intravenoasa, subcutanata sau intradermica.
In timpul si dupa administrarea vaccinului pacientul se afla sub supraveghere timp de 15-30 minute,
pentru a monitoriza aparitia semnelor unui eventual eveniment advers post-imunizare.

Evenimente adverse post imunizare (EAPI)
Toate reactiile adverse raportate sunt enumerate in functie de categorie privind frecventa lor,

conform Rezumatului Caracteristicilor Produsului (RCP):

— Foarte frecvente — (>1/10) sensibilitate, durere locald, febra locala, prurit sau hematom la
nivelul locului de administrare a vaccinului, frisoane, fatigabilitate, febra, cefalee;
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— Frecvente — (>1/100 si <1/10) greatd (senzatie de rau), varsaturi, eritem la nivelul locului de
administrare a vaccinului,

— Mai putin frecvente — (>1/1.000 si <1/100) insomnie, scaderea poftei de mincare, letargie,
limfadenopatie, eruptie cutanata tranzitorie, prurit, urticarie, angioedema, transpiratii nocturne
durere articulard sau musculara, astenie, stare generald de rau, prurit la nivelul locului de
administrare a vaccinului,

— Rare — (>1/10000 si <1/1.000) paralizie faciala periferica acuta,

— Foarte rare — (<1/10.000) miocardita, pericardita.

A se comunica persoanei care se vaccineaza despre evenimentele adverse posibile

Doza suplimentara si doza booster

Doza suplimentara se administreaza persoanelor sever imunocompromise cu varsta peste 18 ani,
ca parte a schemei de vaccinare primara, la un interval recomandat de 28 de zile - 3 luni dupa a doua
dozd de vaccin; daca au trecut mai mult de 3 luni de la ultima dozd din schema primara standard;

doza suplimentara se recomanda a fi administrata cat mai curand posibil.

Doza booster (rapel) se administreaza persoanelor care au finalizat schema primara de vaccinare, la
un interval de cel putin 4 luni.

Primar
2 doze cu interval
Doza suplimentara / de 28 zile \ Doza booster (rapel)
28 zile-3 luni 3-6 luni
Anexa 2 ord. 1089 Anexa 4 ord. 1089
din 24/11/21 din 24/11/21

Dupa vaccinarea persoanei este obligatoriu de a fi inregistrate toate datele acesteia in Sistemul
informational automatizat ,,Registrul de evidentd a vaccinirii impotriva COVID-19” (SIA
RVC-19).

Pastrarea vaccinului CoronaVac (Sinovac)
e A se pastra la frigider (+2°C — + 8°C);
e Anu se congela;
e A se pastra flacoanele in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina;
e Eliminati flaconul daca suspensia prezintd modificari de culoare sau se observa particule;
e Anu se agita;
e Vaccinul trebuie utilizat imediat dupa prima punctionare a flaconului;
e Vaccinul nu trebuie amestecat cu orice alt vaccin sau medicament in aceeasi seringa.

Eliminare

Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile
privind deseurile farmaceutice.
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l3/4 Plin

Calculul cantitatii necesare de vaccin.

Pentru a organiza logistica si @ minimaliza pierderile dozelor de vaccin se recomanda sa fie calculata
cantitatea necesara de vaccin in baza urmatorilor pasi:

1.

o s

Efectuarea calculului necesitatii in vaccin lunar, in baza numarului real de persoane ce
urmeaza sa fie vaccinate. (Doza I, doza Il, doza suplimentara si booster).
Determinarea factorului de pierderi (FP).
FP = Doze utilizate / Persoane vaccinate
Calculul cantitatii necesare de vaccin ( CNV):
CNV= numairul de persoane ce vor fi imunizati + FP (ex. 5 % CoronaVac {Sinovac})
Determinarea rezervei (RV) - se numara restul vaccinului la sfarsitul lunii (depozit)
Determinarea cantitatii de vaccin comandata ( CCV ).

CCV =CNV -RV

De exemplu:

1.

wmn

Sunt programate pentru vaccinare 100 persoane doza I , 1200 doza II, 35 doza suplimentara,
300 doza booster.
Total 1635 persoane
RV ( luna precedentd) = 400 doze
CNV =1635+5% =1715
CCV = 1715 - 400 = 1315 doze necesare de a suplini stocul pe luna viitoare

Utilizarea acestui vaccin trebuie sa tina cont de recomandarile n vigoare.
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VI.  Utilizarea vaccinului Moderna (SpikeVax)
Vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)

Compozitia calitativa si cantitativa

Acesta este un flacon multidoza care contine 10 doze a cate 0,5 ml fiecare sau maxim 20 de doze a
cate 0,25 ml fiecare.

O doza (0,5 ml) contine ARN mesager (ARNm) 100 de micrograme (integrat in nanoparticule
lipidice SM-102). O doza (0,25 ml) contine ARN mesager (ARNm) 50 micrograme (integrat in
nanoparticulare lipidice SM-102).

ARN mesager (ARNm) monocatenar, cu capat 5', produs prin utilizarea unei transcriptii in vitro,
acelulare, de la modele de ADN corespunzdtoare, ce codificd proteina virala de suprafata (S) a
SARS-CoV-2.

Lista excipientilor

Lipida SM-102 (heptadecan-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-(undeciloxi)hexilJamino}octanoat)
Colesterol

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-metoxpolietilen-2000 (PEG2000 DMG)
Trometamol

Clorhidrat de trometamol

Acid acetic

Acetat de sodiu trihidrat

Sucroza

Apa pentru preparate injectabile

Indicatii

Vaccinul Moderna este indicat pentru imunizarea anti-COVID-19 a persoanelor cu varsta de 18 ani
si peste, inclusiv a celor cu comorbiditati (boli cardiovasculare si hipertensiune arteriald, diabet
zaharat, patologii bronhopulmonare si endocrine, etc.)!. Eficacitatea poate fi diminuati la
persoanele imunocompromise.

Tnainte de vaccinare NU se efectueaza testul la anticorpi.

Persoana care a suportat COVID-19 se vaccineazd in momentul in care indeplineste criteriile de
recuperare dupa infectia SARS-CoV-2, dar nu devreme de 14 zile dupid recuperare, fari
efectuarea testului la anticorpi. Persoanele care au primit anticorpi monoclonali sau plasma
convalescenta in timpul tratamentului; vor putea fi vaccinati peste 90 zile.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii absolute la administrarea vaccinului. Vaccinul este contraindicat doar
persoanelor sunt alergice la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale vaccinului.
Daca dupa prima doza apare o reactie severd imediata (anafilaxie) a doua doza de vaccin nu trebuie
administratd. O reactie alergicd imediata la vaccin este orice semn sau simptom legat de
hipersensibilitate (anafilaxie, urticarie, angioedem, detresd/suferintd respiratorie), care apare in
cateva ore de la administrare. Doza doi va fi administratd sub supraveghere medicald atenta, daca
este singura optiune disponibild pentru persoanele cu risc crescut de COVID-19 sever.

30



Precautii
Antecedentele de reactii alergice la alte vaccinuri sau terapii/tratamente injectabile se includ in
precautii pentru vaccinare. Este recomandata si necesara consultarea medicului alergolog.

Vaccinarea anti-COVID-19 poate fi efectuata dupa ce se pun in balantd beneficiile vaccindrii, in
raport cu riscurile. Aceste persoane trebuie sd fie monitorizate timp de 30 de minute dupa vaccinare
pentru tratamentul unei posibile reactii anafilactice.

Nu exista nicio contraindicatie sau precautie la vaccinare pentru persoanele cu alergii sezoniere sau
de contact.

Reactiile legate de anxietate, inclusiv reactii vasovagale (sincopd), hiperventilatie sau reactiile legate
de stres pot aparea in asociere cu vaccinarea, ca reactie psihogena la injectie. Este important ca aceste
precautii sa fie respectate, in vederea evitdrii altor leziuni cauzate de lesin

Ca si in cazul altor injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu prudenta persoanelor care
urmeaza tratament anticoagulant sau celor diagnosticate cu trombocitopenie sau orice tulburare
hemoragica, precum hemofilia, intrucat in urma administrarii intramusculare; la aceste persoane pot
sa apard hemoragii sau echimoze.

Vaccinarea trebuie amanata in cazul persoanelor cu boala acutd severa, insotitd de febrd sau cu
infectie acuta. Prezenta unei infectii minore si/sau a febrei usoare nu constituie un motiv de amanare
a vaccinaril.

Tratamentul si supravegherea medicald adecvata trebuie sa fie mereu accesibila, in cazul unei reactii
anafilactice dupa administrarea vaccinului.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Infectia cu COVID-19 in timpul sarcinii este asociata cu risc crescut de imbolnavire severa a mamei,
internare ntr-o unitate de terapie intensiva, si deces. Administrarea vaccinului Moderna in timpul
sarcinii este eficient Tn prevenirea bolii COVID-19, avand potentiale beneficii care depasesc
potentialele riscuri pentru mama si fat. Vaccinarea femeii nsarcinate protejeaza nou-nascutul.
Anticorpii dezvoltati de mama ajung prin placentd la fat, iar dupa nastere prin laptele matern - la
sugar. Anticorpii reduc riscul de infectare a bebelusului.

Doze si mod de administrare

Tnainte de a fi administrat vaccinul este obligatoriu ca flaconul cu denumirea si termenul de
valabilitate sa fie prezentat persoanei.

e Schema de vaccinare primara. Vaccinul Moderna este administrat cu 2 (doua) doze a cate 0,5
ml fiecare. A doua doza trebuie administrata la 28 de zile dupa prima doza.

e Se administreaza cate 0,5 ml sau 0,25 ml (booster) de Vaccin SpikeVax/Moderna in
muschiul deltoid (partea superioara a bratului) cu prelucrarea zonei si respectarea masurilor
antiseptice inaintea injectarii.

e —— l.'l |
e Vaccinul nu trebuie amestecat cu orice alt vaccin sau medicament in aceeasi seringa
e A nu se administra pe cale intravenoasa, subcutanata sau intradermica
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e In timpul si dupa administrarea vaccinului pacientul se afld sub supraveghere timp de 15-30
minute, pentru a monitoriza aparitia semnelor unui eventual eveniment advers post-
imunizare.

Evenimente adverse post imunizare (EAPI)
Toate reactiile adverse raportate sunt enumerate in functie de categorie privind frecventa lor,
conform Rezumatului Caracteristicilor Produsului (RCP):

— Foarte frecvente — (>1/10) sensibilitate, durere locald, febra locala, prurit sau hematom la
nivelul locului de administrare a vaccinului, frisoane, fatigabilitate, febra, cefalee;

— Frecvente — (>1/100 si <1/10) greata (senzatie de rau), varsaturi, eritem la nivelul locului de
administrare a vaccinului;

— Mai putin frecvente — (>1/1.000 si <1/100) insomnie, scaderea poftei de mincare, letargie,
limfadenopatie, eruptie cutanata tranzitorie, prurit, urticarie, angioedema, transpiratii nocturne
durere articulara sau musculard, astenie, stare generald de rau, prurit la nivelul locului de
administrare a vaccinului;

— Rare — (=1/10000 si <1/1.000) paralizie faciala periferica acuta;

— Foarte rare — (<1/10.000) miocardita, pericardita.

A se comunica persoanei care se vaccineaza despre evenimentele adverse posibile.

Doza suplimentara si doza booster

Doza suplimentara se administreaza persoanelor sever imunocompromise cu varsta peste 18 ani,
ca parte a schemei de vaccinare primara, o doza de 0.5ml la un interval recomandat de 28 de zile-3
luni dupa a doua doza de vaccin; daca au trecut mai mult de 3 luni de la ultima doza din schema
primara standard doza suplimentara se recomanda a fi administrata cat mai curand posibil.

Doza booster (rapel) se administreaza persoanclor care au finalizat schema primara de vaccinare, 0
dozi de 0.25ml (seringi de 1 ml cu gradatie 0.25ml) la un interval de cel putin 4 luni.

Primar
2 doze cu interval
Doza suplimentara / 28 7ile \ Doza booster (rapel)
28 zile-3 luni 4 luni
Anexa 2 ord. 1089 din Anexa 4 ord. 1089 din
24/11/21 24/11/21

Dupa vaccinarea persoanei este obligatoriu de a fi inregistrate toate datele acesteia in Sistemul
informational automatizat ,,Registrul de evidentd a vaccinarii impotriva COVID-19” (SIA
RVC-19).

Precautii speciale pentru pastrare

e Flacon nedeschis (congelat) este valabil 7 luni la temperaturi intre -25° si -15 °C la
congelator.
e A se pastra in cutia originala pentru a fi protejat de lumina.
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Vaccinul se decongeleaza la temperatura intre +15 °C si +25 °C timp de o ora sau intre +2 °C
si +8 °C timp de 2 ore si 30 minute.

Vaccinul nedeschis (decongelat) poate fi pastrat la frigider, la o temperatura intre +2 °C si +
8 °C, protejat de lumina, timp de maximum 30 de zile.

Dupa decongelare, vaccinul nu trebuie recongelat.

Flaconul punctionat cu acul este valabil pe o perioada de 19 ore, la temperaturi intre +2°C
si + 8 °C, dupa deschidere se marcheaza data si ora primei intepaturi.

Daca vaccinul nu este utilizat imediat, duratele si conditiile de pastrare in timpul utilizarii
intra 1n responsabilitatea utilizatorului.

Eliminare
Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
privind deseurile farmaceutice.

Calculul cantitatii necesare de vaccin.
Pentru a organiza logistica si minimaliza pierderile dozelor de vaccin se recomanda sa fie calculata
cantitatea necesara de vaccin in baza urmatorilor pasi:

1.

o &

2.
3.
4.

Efectuarea calculului necesitatii in vaccin lunar, in baza numarului real de persoane ce
urmeaza sa fie vaccinate. (Doza I, doza Il, doza suplimentara si booster).

Determinarea factorului de pierderi (FP).

FP = Doze utilizate / Persoane vaccinate

Calculul cantitatii necesare de vaccin ( CNV):

CNV= numairul de persoane ce vor fi imunizati + FP (ex. 20 % SpikeVax {Moderna})
Determinarea rezervei (RV) - se numara restul vaccinului la sfarsitul lunii (depozit)
Determinarea cantitatii de vaccin comandata ( CCV ).

CCV =CNV -RV

De exemplu:
Sunt programate pentru vaccinare 100 persoane doza | , 1200 doza II, 35 doza suplimentara,
300 doza booster.
Total 1635 persoane
RV ( luna precedentd) = 400 doze
CNV = 1635 + 20 % = 1960
CCV = 1960 - 400 = 1560 doze necesare de a suplini stocul pe luna viitoare

In cazul in care riméan doze in flacon spre sfarsitul zilei de munca (cu cel putin 2 ore) se recomanda
verificarea listelor persoanelor nevaccinate si contactarea telefonica a lor pentru a minimaliza
factorul de pierdere.

Utilizarea acestui vaccin trebuie si tini cont de recomandirile n vigoare.
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VII.  Utilizarea vaccinului Gam-COVID-Vac/Sputnik-V
Vaccin Covid-19 (vaccin combinat cu vectori)

Compozitia calitativa si cantitativa

Fiola monodoza a cate 0.5 ml

Gam-COVID-Vac, Vaccin Vector Combinat pentru prevenirea infectiei cu coronavirus cauzata de
virusul SARS-CoV-2 Ingredient activ: particule adenovirale recombinante de serotip 5 care contin
gena proteinei virusului S SARS-CoV-2, in cantitate de (1,0 = 0,5) x 1011 particule/doza.

Lista excipientilor

(hidroximetil) aminometan - 1,21 mg,

clorura de sodiu - 2,19 mg,

zaharoza - 25,0 mg,

clorura de magneziu hexahidrat - 102,0 ug,

sare disodic EDTA dihidrat - 19,0 pg,

polisorbat 80 - 250 pg pentru apa,

250 pl - 295 pl

Indicatii

Vaccin COVID-19 a cate doua doze cu componente diferite, intervalul intre doze fiind de trei
saptamani.

Vaccinul Gam-COVID-Vac/Sputnik V este indicat pentru imunizarea persoanelor cu varsta de 18
ani si peste, inclusiv a celor cu comorbiditati (boli cardiovasculare si hipertensiune arteriala, diabet
zaharat, patologii bronhopulmonare si endocrine, etc.).

Tnainte de vaccinare NU se efectueazi testul la anticorpi.® Eficacitatea poate fi diminuatd la
persoanele imunocompromise.

Persoana care a suportat COVID-19 se vaccineaza in momentul in care indeplineste criteriile de
recuperare dupa infectia SARS-CoV-2, dar nu mai devreme de 14 zile dupa recuperare, fara
efectuarea testului la anticorpi. Persoanele care au primit anticorpi monoclonali sau plasma
convalescenta in timpul tratamentului vor putea fi vaccinate peste 90 zile.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii absolute la administrarea vaccinului. Vaccinul este contraindicat doar
persoanelor care sunt alergice la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
vaccinului administrat.

Daca dupa prima doza apare o reactie severa imediatd (anafilaxie) a doua doza de vaccin nu trebuie
administratda. O reactie alergica imediatd la vaccin este orice semn sau simptom legat de
hipersensibilitate (anafilaxie, urticarie, angioedem, detresd/suferinta respiratorie), care apare in
cateva ore de la administrare. Doza doi va fi administratd sub supraveghere medicala atenta, daca
este singura optiune disponibila pentru persoanele cu risc crescut de COVID-19 sever.

Precautii
Antecedentele de reactii alergice la alte vaccinuri sau terapii/tratamente injectabile se include Tn
precautii pentru vaccinare. Este recomandata si necesara consultarea medicului alergolog.

Vaccinarea anti-COVID-19 poate fi efectuata dupa ce se pun in balantd beneficiile vaccinarii, in

raport cu riscurile. Aceste persoane trebuie sd fie monitorizate timp de 30 de minute dupa vaccinare
pentru tratamentul unei posibile reactii anafilactice.
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Nu exista nicio contraindicatie sau precautie la vaccinare pentru persoanele cu alergii sezoniere sau
de contact.

Reactiile legate de anxietate, inclusiv reactiile vasovagale (sincopd), hiperventilatic sau reactiile
legate de stres pot aparea in asociere cu vaccinarea, ca reactie psihogena la injectie. Este important ca
aceste precautii sa fie respectate, in vederea evitarii altor leziuni cauzate de lesin.

Vaccinarea trebuie amanatd in cazul persoanelor cu boald acutad severd, insotitd de febra sau cu
infectie acuta. Prezenta unei infectii minore si/sau a febrei usoare nu constituie #A motiv de amanare
a vaccindrii.

Tratamentul si supravegherea medicald adecvata trebuie sa fie mereu accesibile, in cazul unei reactii
anafilactice dupa administrarea vaccinului.

Sarcina si alaptarea
Vaccinul Gam-COVID-Vac/Sputnik V nu este recomandat in sarcina si in perioada alaptarii.

Doze si mod de administrare

Tnainte de a fi administrat vaccinul este obligatoriu ca flaconul cu denumirea si termenul de
valabilitate sa fie prezentat persoanei.

Inainte de administrare vaccinul va fi decongelat la temperatura camerei pand la decongelarea
completa.

Se vor administra: componentul | doza 1 (unu) si componentul II doza 2 (doi) cu interval de 3
saptamani dupa prima doza.

A A nu se administra doza 2 (doi) fara a fi efectuat doza 1 (unu).

e Se administreaza cate 0,5 ml de Gam-COVID-Vac/Sputnik V muschiul deltoid (partea
superioara a bratului) cu prelucrarea zonei si respectarea masurilor antiseptice Inaintea
injectarii.

e Vaccinul nu trebuie amestecat cu orice alt vaccin sau medicament 1n aceeasi seringa.

e A nu se administra pe cale intravenoasa, subcutanata sau intradermica.

e Intimpul si dupa administrarea vaccinului, pacientul se afld sub supraveghere timp de 15-
30 minute, pentru a monitoriza aparitia semnelor unui eventual eveniment advers post-
imunizare*.

Evenimente adverse post imunizare (EAPI)
Toate reactiile adverse raportate sunt enumerate in functie de categorie privind frecventa lor,
conform Rezumatului Caracteristicilor Produsului (RCP):

— Foarte frecvente — (>1/10) sensibilitate, durere locala, febra locala, prurit sau hematom la
nivelul locului de administrare a vaccinului, frisoane, fatigabilitate, febra, cefalee;
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— Frecvente — (>1/100 si <1/10) greatd (senzatie de rau), varsaturi, eritem la nivelul locului de
administrare a vaccinului,

— Mai putin frecvente — (=1/1.000 si <1/100) insomnie, scaderea poftei de mincare, letargie,
limfadenopatie, eruptie cutanata tranzitorie, prurit, urticarie, angioedema, transpiratii nocturne
durere articulard sau musculara, astenie, stare generald de rau, prurit la nivelul locului de
administrare a vaccinului,

— Rare — (>1/10000 si <1/1.000) paralizie faciala periferica acuta;

— Foarte rare — (<1/10.000) miocardita, pericardita.

A se comunica persoanei care se vaccineaza despre evenimentele adverse posibile.

Pastrarea vaccinului Gam-COVID-Vac/Sputnik V
e A se pastra la temperatura nu mai sus de minus 18°C.
e A nu se recongela.
e A se pastra flacoanele in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.
e Eliminati flaconul daca suspensia prezintd modificari de culoare sau se observa particule.
e Anu se agita.
e A se pastra in forma decongelata nu mai mult de 2 ore.
e De la momentul desigilarii flaconului/fiolei nu se admite pastrarea acestuia.
e Vaccinul nu trebuie amestecat cu orice alt vaccin sau medicament in aceeasi seringa.

Doza suplimentara si doza booster

Doza suplimentara se administreaza persoanelor sever imunocompromise cu varsta de peste 18
ani, ca parte a schemei de vaccinare primara, la un interval recomandat de 28 de zile - 3 luni dupa a
doua doza de vaccin; daca au trecut mai mult de 3 luni de la ultima doza din schema primara standard
doza suplimentara se recomanda a fi administrata cat mai curand posibil.

Doza booster (rapel) se administreaza persoanelor care au finalizat schema primara de vaccinare, la
un interval de cel putin 4 luni.

Primar
: 5 2 doze cu interval Doza hooster (rapel)
Doza suplimentara de 3 saptamani \ aluni
28 zile-3 luni /
Anexa 2 ord. 1089 din Anexa 4 ord. 1089
24/11/21 din 24/11/21

Dupi vaccinare este obligatoriu sa fie inregistrate toate datele persoanei in Sistemul
informational automatizat , Registrul de evidentd a vaccinirii impotriva COVID-19” (SIA
RVC-19).

Eliminare
Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
privind deseurile farmaceutice.
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Calculul cantitatii necesare de vaccin.

Pentru a organiza logistica si minimaliza pierderile dozelor de vaccin se recomanda sa fie

calculata cantitatea necesara de vaccin conform urmatorilor pasi:

1.

o s

Efectuarea calculului necesitatii in vaccin lunar, in baza numarului real de persoane ce
urmeaza sa fie vaccinate. (Doza I, doza Il, doza suplimentara si booster).

Determinarea factorului de pierderi (FP).

FP = Doze utilizate / Persoane vaccinate

Calculul cantitatii necesare de vaccin ( CNV):

CNV= numairul de persoane ce vor fi imunizati + FP (ex. 5 % Gam-COVID-
Vak/Sputnik V)

Determinarea rezervei (RV) - se numara restul vaccinului la sfarsitul lunii (depozit)
Determinarea cantitatii de vaccin comandata ( CCV ).

CCV =CNV -RV

De exemplu:

1.

gkrwn

Sunt programate pentru vaccinare 120 persoane doza I, 120 doza II, 35 doza suplimentara,
300 doza booster
Total 575 persoane = 240 Sputnik + 335 Phizer sau Moderna
RV ( luna precedentd) = 200 doze (sputnik) = 100 (doza I) + 100 (doza II)
CNV =240 + 5 % = 252 (126 doza | si 126 doza 2)
CNV (booster + doza suplimentard) = 335+20% =402 doze (Pfizer) sau 410 (Moderna)
CCV = 252+ 402(410) = 654 (662) doze necesare de a suplini stocul pe luna viitoare.

Utilizarea acestui vaccin trebuie sa tina cont de recomandarile in vigoare.
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