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ELABORACION E PROPOSITO DO DOCUMENTO

Este documento foi elaborado co obxectivo de achegar a informacién necesaria
relativa ao programa de vacinacion de Galicia fronte 8 COVID-19 que comezou o
dia 27 de decembro. Actualizarase de forma continua en funcion da nova
informacién dispofiible, da incorporacién doutras vacinas ao programa de
vacinacién e da actualizacién da evidencia cientifica dispoiiible.

Revision e aprobacién do documento

Version | Detalles Data Revision

1.0 Creacién documento 23 de decembro, 2020

- Actualizacién 2° grupo da 1? Etapa. Inclusion caracteristicas vacina
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- Revisidn das contraindicacions das vacinas

- Reestruturacion e revisidon xeral do documento coas actualizacions
dispofiibles sobre a vacinacién fronte 8 COVID-19

- Inclusién guia e caracteristicas da Vaxzevria COVID- 19 Vaccine
Astrazeneca’

3.0 19 de febreiro, 2021

- Actualizacion: Estratexia e grupos de prioridade de vacinacién,
vacinacién e historia previa de infecciéon por SARS-CoV-2.

4.0 - Inclusion dos primeiros datos de efectividade 17 de abril , 2021

- Inclusién caracteristicas da COVID-19 Vaccine Janssen® de
Johnson & Johnson
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vacinacion. Vacinacion embarazadas. Intercambiabilidade de

5.0 vacinas

Xullo, 2021

- Actualizacion:Indicaciéns en persoas que pasaron a

6.0 infeccion/enfermidade

Agosto, 2021

- Actualizacion de fichas técnicas
6.1 - Vacinacion de persoas que recibiron doses fora de UE.
- Administracién de doses adicionais e de reforzo Novembro, 2021

- Tempo de espera tras a administracion da dose de
reforzo.

6.2 - Recorgllo das persoas vacinadas con Janssen con antecedentes de Novemnbro,2021
infeccion por SARS-Cov-2.

6.3 - Ampliacién dos grupos para a administracién da dose de recordo. Novembro, 2021

7.0 - Vacinacion en nenos de 5 a 11 anos Decembro,2021

- Ampliacién dos grupos para administracién da dose de recordo.

- Actualizacion guias técnicas de Comirnaty, ambas presentacions.

71 B . 29 de Decembro, 2021
- Vacinacion de persoas que recibiron doses fora de UE. cembor

- Modificacions do intervalo para a vacinacion tras o diagndstico da
infeccion (apartados 10.3 e 8.3)
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RESUMO

Este documento é un plan dindmico e actualizase coa nova evidencia cientifica que se vai

xerando e cos cambios nas recomendacions nacionais e internacionais.

7

O obxectivo principal desta vacinacién é reducir a morbilidade e a mortalidade causada
pola COVID-19, protexendo especialmente a aqueles grupos de poboacion mais vulnera-
bles.

Esta versidn, presenta aqueles apartados que sufriron modificaciéns. Para consultar ou-

tros apartados non recollidos ensta version débese revisar a version 6.

ASPECTOS SALIENTABLES

En estes momentos en Galicia disponse de duas vacinas contra a COVID-19: a vacina de

Pfizer (Comirnaty) e a vacina de Moderna (Spikevax), ambas de ARNm.

A vacina Spikevax ten autorizado o seu uso en persoas de 12 ou mais anos.

A vacina Comirnaty dispon de dous tipos de presentacions, unha presentacién de adultos

(de 12 anos en diante) e unha infantil (de 5 a 11 anos).

Insistese na importancia de completar a pauta de vacinacién das persoas maiores de 12
anos que ainda non recibiran ningunha dose, asi como a captacion da poboacién entre os 5

e 0s 11 anos. A vacinacion realizarase con duas doses de vacina de ARNm.

Os datos dispoiiibles de utilizacién de vacinas fronte a COVID-19 en mulleres embaraza-
das, non indican ninguin efecto adverso sobre o embarazo. Tendo en conta a evidencia dis-
pofiible recoméndase a vacinacién de embarazadas e mulleres que estan a aleitar con va-

cinas de ARNm.

Respecto as persoas con COVID persistente, recoméndase a vacinacion cando lle corres-
ponda por grupo, independentemente do tempo transcorrido dende o diagnostico. Ainda
que non existe evidencia clara sobre o beneficio da vacinacién neste grupo, non parece

empeorar a evolucion e incluso poderia mellorar o curso da enfermidade.
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Neste documento recollense tamén as indicaciéns de vacinacion coa dose adicional e de
reforzo para as persoas nas que esta indicada. Actualizarase segundo se vaia estendendo

a mais grupos de poboacién.

As doses de reforzo poderdn ser coa vacina Comirnaty ( Pfizer) ou Spikevax ( Moderna) .
No caso da vacina de Moderna como normal xeral sera unha dose con 0,25 ml (media

dose) sen embargo a dose adicional (grupo de risco) sera coa dose completa 0,50 ml.

Non é preciso agardar ningun intervalo entre a administracion de vacinas COVID-19 e ou-

tras vacinas.
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1. INTRODUCION

A COVID-19 foi declarada pandemia pola Organizacién Mundial da Saude (OMS) o dia 11 de
marzo de 2020 o que obrigou a un cambio na vida e comportamentos das persoas, ocasio-
nando un aumento de presion sobre o sistema sanitario polo gran nimero de casos de en-
fermidade, un impacto importante sobre a mortalidade, asi como un gran deterioro da si-

tuacion econdmica e repercusién sobre a vida social da poboacién.

Conseguir a inmunizacidon da poboacidn a través da vacinacion xeral demostrou ser a me-

dida mais poderosa e eficaz para o control da pandemia. .

Este documento pretende ser un protocolo dindmico e actualizase coa nova evidencia
cientifica que se vai xerando e cos cambios nas recomendaciéns nacionais e internacio-
nais. Para maior informacidn pddese consultar a paxina web de informacion sobre &

COVID-19 do Servizo Galego de Saude (Sergas): https://coronavirus.sergas.gal

Este protocolo ditase ao amparo da Lei organica 3/1986, do 14 de abril, de medidas espe-
ciais en materia de saude publica; da Lei 33/2011, de 4 de outubro, Xeral de Saude Publica
e da Orde da Conselleria de Sanidade de 11 de maio de 2018 pola que se regula a realiza-

cién das vacinaciéns no sistema sanitario publico de Galicia.

2. OBXECTIVOS

O obxectivo principal é reducir a morbilidade e a mortalidade causada por esta enfermida-
de, protexendo a aqueles grupos de poboacién con maior vulnerabilidade. Nun contexto de
altas coberturas de vacinacién na poboacidon xeral, o obxectivo e ir adaptandose as novas

necesidades de vacinacion.

3. EFICACIA DAS VACINAS DISPONIBLES

Existe evidencia dunha elevada eficacia contra o SARS CoV-2 de tédalas vacinas autoriza-

das pola EMA, que estan sendo administradas actualmente en Espafia.
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Eficacia das vacinas COVID-19 dispoiiibles

Comirnaty A eficacia en participantes con ou sen evidencia de infeccion
previa por SARS-CoV2 foi do 94,6% (1C95%: 89,9%-97,3%)

Spikevax A eficacia en participantes sen evidencia de infeccidn previa por
SARS- CoV2 a partir de 14 dias trala segunda dose foi do 94,1%
(1C95%: 89,3%- 96,8%).

Diversos estudos realizados ata o momento en varios paises mostran a efectividade da
vacinacion e o seu impacto na diminucién de hospitalizacions e falecementos, tanto en
persoas de idade avanzada como en profesionais sanitarios e traballadores esenciais, e
na poboacion xeral. Tamén se dispén de datos que indican o beneficio da vacinacién na

transmision da infeccion.

Dous estudos realizados en Espafia en residentes de centros sociosanitarios de maiores
amosan que a efectividade da vacinacion fronte & infeccidén sintomatica e asintomatica foi
de 81% - 88%, segundo o tipo de estudo e que a efectividade para evitar a hospitalizacién

e falecemento foi de 71% e de 82%, respectivamente

Pode consultarse o terceiro informe sobre o analise da efectividade da vacinacion fronte a
Covid 19 en Espafia : https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/

prevPromocion/vacunaciones/covid19/Efectividad_vacunaCOVID-19.htm

4. SEGURIDADE DAS VACINAS DISPONIBLES

A maioria dos efectos adversos detectados ata este momento nas vacinas dispoiiibles, son
leves ou moderados, desaparecen aos poucos dias de recibir a vacina e non son diferentes
aos que producen as vacinas habituais. Estas reaccidons son mais frecuentes trala segunda

dose e a sua frecuencia diminue coa idade.

Pode utilizarse un tratamento sintomatico, con analxésicos e/ou antipiréticos (como para-
cetamol) para tratar estes efectos. Ao non dispofier polo momento de datos sobre o im-
pacto desta medicacidn sobre a resposta inmune, non se recomenda o seu uso profilactico

antes da vacinacion.

DIRECCION XERAL DE SAUDE PUBLICA

CONSELLERIA DE SANIDADE 8
Plan galego de VACINACION fronte ao SARS-CoV-2

Version 7.2



CONSELLERIA

el XUNTA DE SANIDADE % Xacobeo 21-22

RH DE GALICIA

Efectos adversos mais frecuentes das vacinas dispoiibles

a |Dor no lugar de inxeccidn (>80%), fatiga ou sensacion de cansazo

(>60%), cefalea (>50%), mialxias e calofrios (>30%), dor articular (>20%),

Comirnaty

febre e inflamacién no lugar de inxeccién (>10%)

a,b Dor no lugar de inxeccion (>90%), fatiga ou sensacién de cansazo (70%),
Spikevax
P cefalea (>60%), mialxias (>60%), dor articular e calafrios (>40%), nauseas
ou vémitos (>20%), adenopatias axilares, febre, inflamacién e rubor no

lugar de inxeccién (>10%)

a
Trala administracién destas vacinas de ARNm poden aparecer, moi raramente, casos de

pericarditis e miocarditis, estes cadros preséntanse principalmente en homes novos, des-
pois da segunda dose da vacina e nos 14 dias seguintes da vacinacién. A evolucion é similar
aos cadros de pericarditis e miocarditis que aparecen por outras causas, xeralmente de boa

evolucion.

b
No caso da vacina de Spikevax tamén se describiron reaccidns cutdneas tardias (placas

rosaceas edematosas, prurixinosas e dolorosas) que aparecen ao redor de 7 dias trala vaci-

nacion e que se resolven entre 5 e 21 dias.

Coémpre lembrar que todalas posibles reaccidns adversas atribuibles & vacina deberan re-
portarse ao Centro de Farmacovixilancia de Galicia . O método para notificicar é on-line, a
traves do formulario electronico que se pode acceder no seguinte enlace: https://www.noti-

ficaram.es.

5. CONSIDERACIONS E PRECAUCIONS

5.1 Poboacion menor de 16 anos

Para a poboaciéon menor de 16 anos contamos con duas vacinas autorizadas actualmente

pola EMA : Comirnaty e Spikevax.

Comirnaty dispon de dous tipos de presentaciéns, unha presentacién de adultos (de 12

anos en diante) e unha pediatrica para as persoas entre os 5 e 0s 11 anos.
Spikevax en estes momentos so esta autorizada a partir dos 12 anos

A seguridade destas vacinas avaliouse sobre 21.744 participantes, non encontrando dife-

renzas entre os 1.131 participantes de entre 12 e 15 anos e os maiores de 16 anos. Con res-

DIRECCION XERAL DE SAUDE PUBLICA

CONSELLERIA DE SANIDADE 9
Plan galego de VACINACION fronte ao SARS-CoV-2

Version 7.2



CONSELLERIA

XUNTA DE SANIDADE % Xacobeo 21-22

DE GALICIA

pecto a eficacia, un estudo que comprendeu a 1005 persoas entre 12 e 16 anos, sen evi-

dencia de infeccion previa, estimou unha eficacia do 100% (IC: 75,3-100).

A presentacién pedidtrica da vacina Comirnaty mostrou unha eficacia fronte 48 COVID-19
Sintomatica do 90,7% (1C95%: 67,7-98,3) nos ensaios clinicos con nenos de entre 5 e 11
anos. A reactoxenicidade &, xeralmente, inferior & observada entre os 16 e os 25 anos. En
canto a seguridade, en EEUU administraronse ata o 9 de decembro mais de 5 millons de
doses ainda que non se dispon de unha analise da seguridade ata agora non se xerou nin-

gunha sinal de alarma.

Unha caracteristica diferencial dentro deste grupo de idade é que as persoas que tefien 5
anos cumpridos e ata que cumpran os 16 anos precisaran que o seu pai, mai ou titor legal
autoricen a sua vacinacion mediante a firma dun consentimento informado que deberan
aportar no momento da sua vacinacion. Este consentimento pode atoparse na paxina web

do Servizo Galego de Saude nos seguintes enlaces:
Entre 12 e 15 anos:

https://coronavirus.sergas.gal/Contidos/Documents/875/ Consentimento_informado_12_16_anos_galego.pdf

https://coronavirus.sergas.gal/Contidos/Documents/875/ Consentimento_informado_12_16_anos_castellano.pdf

Entre 5 e 11 anos:

https://coronavirus.sergas.gal/Contidos/Documents/993Consentimento_vacinacion_nenos.pdf

https://coronavirus.sergas.gal/Contidos/Documents/993/Consentimiento_vacunacion_ninos.pdf

5.2 Inmunosupresion e tratamentos fronte a COVID-19

As persoas sometidas a inmunosupresion, tanto por altas dose de corticoides (>20 mg de
prednisona ou equivalente ou = 2 mg/kg para as persoas que pesen menos de 10 kg du-
rante 14 ou mais dias), como outros farmacos inmunosupresores, incluida a quimiote-
rapia, non tefien contraindicada a vacinacién fronte & COVID-19. Estas persoas son espe-
cialmente vulnerables, polo que esta especialmente indicada a vacinacién. Ata que non se
dispofia de mais informacion, non se recomenda a interrupcién do tratamento inmunosu-

presor, non obstante, a efectividade vacinal nestes casos pode verse diminuida.

Ao tratarse de vacinas que non contefien virus vivos, os tratamentos con plasma de con-
valecentes ou os anticorpos monoclonais utilizados no tratamento de COVID-19 non con-
traindicarian a recepcion da vacina, ainda que para evitar interferencias coa resposta in-

mune a vacina aconséllase demorar a vacinaciéon polo menos 90 dias.
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5.3. Precaucions

Ante un proceso agudo febril ou unha enfermidade aguda severa, pospofierase a vacina-
cién ata a recuperacion da persoa a vacinar. Pola contra, en enfermidades menores sen

febre ou trastornos sistémicos poderase administrar a vacina.

As persoas con terapia anticoagulante poden recibir a vacinacién intramuscular. Reco-
mendase o uso dunha agulla fina de 0,5 0 0,6 mm (25 G ou 23 G) e, tras a vacinacion ,
manter unha presion no lugar de inxeccidn ( sen frotar) durante 2 minutos. En todo caso,

haberd que informar de que poderd producirse un hematoma no lugar de inxeccién.

6. VACINACION DE MULLERES EMBARAZADAS OU EN PERIODO DE
PUERPERIO E LACTANCIA

Os datos dispofiibles de utilizacién de vacinas fronte a COVID-19 en mulleres embaraza-
das, non indican ningun efecto adverso sobre o embarazo. Un estudo realizado en EEUU,
que incluiu a 35.691 embarazadas que recibiron vacinas de ARNm, non amosa problemas

de seguridade relevantes no embarazo ou a nivel neonatal, nas mulleres vacinadas.

As mulleres embarazadas con COVID-19 tefien un maior risco de enfermidade grave com-
parado con mulleres en idade reprodutiva non xestantes, ademais dun risco incrementado
de eventos adversos durante o embarazo, como parto pretérmino, preeclamsia e eventos

tromboticos, en comparacion con embarazadas sen COVID-19.

Non se dispdn de informacién concluinte sobre o momento de vacinacién que confira mai-
or proteccién e seguridade para a nai e feto. Non existe contraindicacién para a vacinacién
en ningun trimestre do embarazo e débese facilitar que as mulleres embarazadas che-
guen completamente vacinadas ao periodo maximo de risco de complicaciéns ( finais do

segundo e terceiro trimestre do embarazo).

Dados os riscos que supdn a COVID-19 e os datos dispofiibles, que non indican un proble-
ma na seguridade, unidos as recomendacién que actualmente se aplican noutros paises,
proponse a vacinacion das mulleres embarazadas con vacinas de ARNm (Comirnaty ou

Spikevax).

As mulleres que se encontran en periodo de lactancia recoméndase ser vacinadas con va-

cinas de ARNm, tendo en conta as posibles contraindicaciéns individuais.

No caso de profesionais embarazadas, a informacion coa terceira dose é moi limitada. Fa-

rase unha valoracion individualiza, sempre que transcorresen os 6 meses, independente-
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mente do tipo de vacina previa, recomendandose a vacinacién sobre todo no caso de co-

morbilidades ou situacidns de maior risco de contaxio.

7. INTERACCION E INTERCAMBIBILIDADE DAS VACINAS

As vacinas da COVID-19 podense administrar sen ter en conta o intervalo con outras vaci-
nas. Isto inclde a administracion simultanea da vacina COVID-19 con outras vacinas o mes-
mo dia (incluindo a gripe e o pneumococo), sendo esa administracion en lugares anatémi-

cos diferentes, sempre que sexa posible.

Se por motivos de desabastecemento ou similares, se atrasase a administracién da se-
gunda dose mais alé do intervalo recomendado entre doses, non se invalida a dose posta,

“dose posta dose que conta”.

A pauta completa de vacinacién realizarase preferiblemente coa mesma vacina. Sen em-
bargo o prioritario para calquera persoa con pauta incompleta de vacinacién é completala
canto antes coa administraciéon dunha vacina de ARNm, independentemente da vacina
administrada previamente. Poderase utilizar calquera vacina de ARNm para a administra-

cion da dose de recordo, independentemente da vacina utilizada na primovacinacion.

Por outra banda, para aquelas persoas que recibiron a primeira dose noutro pais e que so-
licitan vacinacidn para completar a pauta, realizarase valoracion individual sobre a vacina

recibida e a pauta recomendada. Planteanse tres supostos:

- Se a primeira dose administrada é dunha vacina autorizada pola Unién Europea e dis-
pofiible en Espaia, sera considerada valida e administrarase como segunda dose unha de

ARNm, respetando o intervalo recomendado.

- Se a primeira dose administrada non é dunha vacina autorizada pola Unién Europea e
non dispofiible en Espafia, sera cosiderada valida e administrarase unha segunda dose de

ARNm segundo a taboa.

- Se non aporta documentacién suficiente que permita concluir que recibise vacinacion
previa, poderaselle ofrecer a pauta completa de vacinaciéon que corresponda segundo a

Estratexia de vacinacion en Espaiia.

Consideraranse persoas con pauta completa de vacinacion fronte a Covid-19 aquelas que

conten cos seguintes supostos:
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- Todas as persoas que recibiran unha pauta completa homéloga ou heterdéloga de vaci-
nas autorizadas pola EMA e dispofiibles en Espafia, seguindo os esquemas de vacinacién

recomendados.

- Todas as persoas que recibiron vacinas non autorizadas pola EMA nin dispofiibles en Es-
pafa (tanto as autorizadas pola OMS para o seu uso de emerxencia como as que non), se-

gundo a taboa.

- Aquelas persoas de 65 ou menos anos con antecedentes de infeccidn antes da adminis-
tracion da primeira dose, que se lle administrou unha soa dose da vacina autorizada pola

EMA e dispofiible en Espania.
As vacinas autorizadas para o uso de emerxencia pola OMS son:

Comirnaty, Spikevx, Vaxzevria, Covishield, Janssen, Sinopharm, Sinovac e Covaxin.

( As persoas que recibiran a pauta completa dunha vacina autorizada pola OMS ( anterior-\

mente citadas) poderanse rexistrar como tal, e por tanto, non se recomenda que reciban

ninguha dose adicional.

Polo contrario, aquelas persoas que acudan con pautas completas de vacinas non autori-

\ zadas pola OMS, recomendase administrar unha dose adicional de de ARNm ( ver taboa). )

(As persoas que recibisen vacinas non autorizadas pola EMA nin dispofiibles en Espafia
(tanto as autorizadas pola OMS para o uso de emerxencia como as que non o estan),
administrarase a dose de recordo (sempre que sexa grupo seleccionado para dito recordo)

coa vacina de ARNm a partir dos 6 meses tras completar a pauta de vacinacion estableci-

\da.

~N

J
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Vacina Tipo Pauta
Covishield Idéntica a Vaxzev- 2 doses separadas

(Institute of In-
dia)

ria
(adenovirus de
chimpancé)

entre 4 e 12 sema-
nas

£ xacobeo 21-22

Recomendacion
- Se ten pauta completa non é necesaria outra vacina de
forma inmediata.
-Se recibiu unha dose completar a vacinacién cunha 22 dose
de Vaxzevria as 8-12 semanas despois da 12 dose

- Se estd vacinado con 1 dose administrase unha 22 dose de
calquera vacina autorizada en Espafia 4 semanas despois

Sinopharm Coronavirus inacti- | 2 doses (3 nalguns a

BiBP (VeroCell) |vado casos) da 12 dose.
- Se esta vacinado con 2 ou 3 doses non se necesitan doses
adicionais.
- Se estd vacinado con 1 dose administrase unha 22 dose de

. L . calquera vacina autorizada en Espafia 4 semanas despois

Sinovac Coronavirus inacti- R

(Coronavac)  |vado 2 doses da 12 dose
- Se esta vacinado con 2 doses non se necesitan doses adi-
cionais.
- Se esta vacinado con 1 dose administrarase unha

L . segunda dose de calquera vacina autorizada en Espafia
. Coronavirus inacti- . S

Covaxin vado 2 doses 4 semanas despois da primeira dose.
- Se estd vacinado con 2 doses non se necesitan doses
adicionais.
- Se ten pauta completa administrarase unha dose adicional

. . de calquera vacina autorizada en Espafia, cun intervalo mi-
Sputnik V Duas doses de ade- . q pana,
. 2 doses separadas 3 |nimo de 4 semanas.
(Gam-COVID- |novirus (Ad26 e Ad . L a
, semanas -Se recibiu unha dose completar a vacinacién coa 22 dose
Vac) 5) con proteina S

de calquera vacina autorizada en Espafia a partir de 3 se-
manas da dose anterior.

Spuntik Light

Vector de adenovi-
rus 26 con acido

1 dose ( ou como

Se ten pauta completa, administrarase unha dose adicional

(Gam COVID- . . de calquera vacina autorizada en Espafia. Intervalo minimo
nucleico proteinaS| dose de recordo)
Vac) . 4 semanas.
de coronavirus.
Adenovirus (Ad5 . . .
(. ( . ) Se estd vacinado con 1 dose administrase unha 22 dose de
A con acido nucleico . . o .
CanSinoBio , 1 dose calquera vacina autorizada en Espaiia 4 semanas despois da
proteina S de coro- R
. 12dose.
navirus
Porcion RBD de Tanto se ten a pauta completa como incompleta, adminis-
, 3 doses separada 14 . . . ,
Abdala proteina 5 de coro- trarase unha dose da vacina dispoiiible a partir dos 14 dias

navirus

dias

da ultima dose recibida.

Soberana 1,
Soberana 2,
Soberana Plus

Porcién RBD de
proteina 5 de coro-
navirus

2 doses con separa-
cion de 28 dias., e
unha dose adicional
de Soberana pus
aos 28 dias

Tanto se ten a pauta completa como incompleta, adminis-
trarase unha dose da vacina dispoiiible a partir dos 28 dias
da ultima dose recibida

Sinopharm
(WIBP2)

Novavax

Tanto se ten a pauta completa como incompleta, adminis-
trarase unha dose da vacina dispoiiible a partir dos 28 dias

da ultima dose recibida
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8. VACINAS E INFECCION POR SARS-CoV-2

Non se administrard unha vacina fronte ao virus SARS-CoV-2 se no momento da sta admi-
nistracion, a persoa ten sintomatoloxia compatible coa COVID-19. Deberase pospofier a

vacinacion ata descartar a infeccidn activa.

Débese pospofier a vacinacion das persoas con COVID-19 confirmada recentemente por
laboratorio ata que finalizase o periodo de illamento. Non é necesario realizar ningun
test diagnostico viroléxico ou seroldxico para valorar a vacinacion (non é preciso ter

unha PDIA negativa ou un test de anticorpos).

O feito de ter sintomas prolongados de COVID-19 non é unha contraindicacién para recibir
as vacinas se estan indicadas. Non obstante, se hai evidencia dunha mala evolucién ou

agravamento, pddese considerar o aprazamento.

Se a persoa se encontra corentenada coincidindo coa citacién da primeira dose, a vacina-

cién debe posporierse ata a alta epidemioldxica.

Se a persoa se encontra corentenada coincidindo coa citacion da segunda dose ou terceira
dose vacinarase tras a alta epidemioldxica. Non sera necesario reiniciar a pauta de vacina-
cion ainda que o intervalo entre as doses sexa superior ao recomendado.

As persoas que estean en vixilancia sen confinamento poderanse vacinar con normalida-

de, descartando previamente que non conte con sintomatoloxia compatible coa COVID-19.

Para a primovacinacion con vacinas de ARNm, recoméndase que as persoas con historia
previa de infeccion polo SARS-CoV-2 sigan as sequintes indicacidns:

As persoas de 65 ou menos anos de idade (nacidas en 1956 ou despois) vacinaranse cunha

soa dose como primovacinacién a partir das 4 semanas tras a infeccion. Nas persoas que
precisen un certificado de vacinacién con duas doses, por viaxes ou estudos,etc, poderase

administrar unha segunda dose.
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Estas medidas aplicanse a tédolos grupos de poboacion excepto aos usuarios de residen-

cias de maiores, grandes dependentes e persoas de moi alto risco (grupo 7) que seguiran

CONSELLERIA
DE SANIDADE

% Xacobeo 21-22

as mesmas indicacions que as persoas maiores de 65 anos.

As persoas maiores de 65 anos (nacidas en 1955 ou antes) vacinaranse coa pauta xeral de

duas doses a partir da alta epidemioldxica e clinica, respectando sempre o intervalo mini-

mo recomendado dependendo da vacina utilizada.

Naquelas persoas con infeccion polo SARS-CoV-2 que se confirmen despois da primeira
dose, independentemente da idade, vacinaranse cunha segunda dose a partir da alta
epidemioléxica e clinica, respectando sempre o intervalo minimo recomendado dependen-

do da vacina utilizada.

65 ou menos anos

CASO COVID PREVIO A VACINACION

Vacinar a partir das 4 semanas tras a infeccion

Administrar una Unica dose

Maiores de 65 anos

Vacinar a partir da alta epidemioldxica e clinica

Administrar duas doses, respectando sempre o
intervalo recomendado entre elas

CASO COVID ENTRE A PRIMEIRA E A SEGUNDA DOSE

65 ou menos anos

Vacinar a partir das 4 semanas tras a infeccion

Maiores de 65 anos

Vacinar a partir da alta epidemioldxica e clinica

Non se recomenda realizar ningun test diagndstico viroldxico ou seroldxico para valorar a

pertinencia de diferir a recepcién da primeira dose de vacina ou para establecer a pauta

dunha dose Unica nas persoas con enfermidade COVID-19 previa.
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8.4 Sintomas prolongados de COVID-19 ou administracion activa dun

tratamento fronte a COVID-19.

O feito de ter sintomas persistentes de COVID-19 non é unha contraindicaciéon para reci-
bir as vacinas se estan indicadas. Non obstante, se hai evidencia dunha mala evolucion ou

agravamento, pédese considerar o aprazamento da vacinacion.

Cos estudos dispofiibles, non esta claro o beneficio da vacinacion neste grupo pero non
parece empeorar a evolucion e incluso poderia mellorar o curso da enfermidade. Por
elo, recoméndase a vacinacion cando lle corresponda por grupo de priorizacién, indepen-

dentemente do tempo transcorrido dende o diagndstico.

A administracién activa dun tratamento fronte & COVID-19 non contraindica a vacina.
Débese ter precaucién coa administracion de plasma dun convalecente xa que poderia in-
terferir coa resposta inmune & vacina. Recoméndase esperar polo menos 90 dias para evi-

tar interferencias na resposta inmune.

9. ESTRATEXIA DA VACINACION

A priorizacién de vacinacién revisase de forma periddica, compatibilizando a administra-

cién de primeiras doses, e completando pautas con 2° e 3% doses.

Non se recomenda de maneira rutineira a determinacion de anticorpos previa a vacina-

cién nin posterior 8 mesma.

9.1 Grupos de priorizacion para o inicio de pauta.

Residencias de persoas maiores e de persoas con discapacidade

Persoal sanitario de primeira lifa

Outro persoal do ambito sanitario e traballadores de institucions

penitenciarias

3A e Outro persoal do ambito hospitalario, de atencidn primaria.

e Persoal de odontoloxia, hixiene dental e outro persoal sanitario
sempre que atende a pacientes sen mascara e durante un tempo
superior a 15 minutos.
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3B e Persoal dos servizos de saude publica implicados na xestién e resposta
a pandemia que non fora vacinado no grupo 2.

e Persoal sanitario e sociosanitario non vacinado con anterioridade,
incluindo servizos de inspeccidn sanitaria, medicina legal e forense,
consultas médicas privadas, servizos de axuda a domicilio, centros de
menores e centros de dia ou equivalentes, asi como estudantes
sanitarios e sociosanitarios que realicen practicas clinicas.

e Persoal sanitario dos seguintes colectivos: fisioterapeutas e
terapeutas ocupacionais, persoal de oficinas de farmacia, protésicos
dentais, logopedas e persoal de psicoloxia clinica.

e Traballadores de institucions penitenciarias

3¢ e Resto de persoal sanitario e socio-sanitario non vacinado con
anterioridade

Grupo4  Grandes dependentes (grao lll) e coidadores profesionais

Persoas vulnerables pola sta idade, non residentes en centros

Grupo 5 .
de maiores

oA Personas de 80 ou mais anos de idade (nacidas en 1941 e anos anteriores)

>B Personas entre 70 e 79 anos de idade (nacidas en 1942 e 1951, ambos in-
cluidos)

>C Personas entre 66 e 69 anos de idade (nacidas en 1952 e 1955, ambos in-
cluidos)

COLECTIVOS EN ACTIVO CUNHA FUNCION ESENCIAL PARA A SOCIEDADE,
DESENVOLVENDO A SUA ACTIVIDADE CON CARACTER PRESENCIAL, POLO

MENOS UNHA PARTE DA XORNADA.

oA Forzas e Corpos de Seguridade, Emerxencias e Forzas Armadas

(Garda Civil, Policia Nacional, Autondémica e Local, Bombeiros, técnicos das
Forzas e Corpos de Seguridade, profesionais de Proteccion civil, Emerxen-

cias e Forzas Armadas)

6B Docentes e persoal de educacidén infantii e necesidades educa-

tivas especiais

6C .. . .
Docentes e persoal que atende ao alumnado de educacion primaria e se-

cundaria
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GRUPO 7 PERSOAS CON CONDICIONS DE RISCO ALTO

Transplante de proxenitores hematopoéticos ( TPH)- alo e autotransplante-
nos ultimos 2 anos, ou >50 anos e/ou < 80% de indice Karnofsky indepen-
dentemente do tempo desde o TPH.

Transplante de érgano sélido e en lista de espera para transplante de 6rgano
solido

e Transplante pulmonar.

e Transplante renal e pancredtico.
e Transplante cardiaco.

e Transplante hepatico.

e Transplante intestinal.
Tratamento substitutivo renal (hemodialise e didlise peritoneal).

Enfermidade oncohematoldxica nos ultimos 5 anos ou non controlada e/ou
ECOC 3-4 e/ou neutropenia severa (< 500 neutréfilos/mm3) independente-
mente do tempo desde o diagnéstico.

Cancro de 6rgano sélido:

4Cancro de 6rgano sélido en tratamento con quimioterapia citotdxica.

5Cancro de 6rgano sélido metastatico.

6Pacientes que reciben radioterapia por tumores de localizacion toraci-
ca con risco de neumonite (tumor eséfago, radioterapia sobre metastases
pulmonares, etc).

Inmunodeficiencias primarias. Todas as inmunodeficiencias primarias, ex-
cluindo o déficit de IgA e o defecto de formacién de anticorpos.

Infeccion con VIH e con <200 cel/ pl (analitica dos ultimos 6 meses)

Fibrose quistica

Sindrome de Down con 40 ou mais anos de idade (nacidos en 1981 ou antes)

PERSOAS NADAS ENTRE 1956 E 1961

PERSOAS NADAS ENTRE 1962 E 1971

PERSOAS NADAS ENTRE 1972 E 1981

PERSOAS NADAS ENTRE 1982 E 1991
PERSOAS NADAS ENTRE 1992 E 2001

PERSOAS NADAS ENTRE 2000-2009 (A MEDIDA QUE VAIAN CUMPRINDO 0OS
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12 ANOS)

GRUPO 14 PERSOAS NADAS ENTRE 2010-2016 (A MEDIDA QUE VAIAN CUMPRINDO OS

5 ANOS)

9.2 Vacinacion dos nenos entre 5 e 11 anos

Os nenos de 11 anos e menores son o grupo de idade con mais incidencia de casos actual-
mente ainda que o papel transmisor da poboacién infantil parece ser menos importante
que o dos adultos, a vacinacion desta poboacién contribuird a diminuir a carga de enfer-
midade e asi mesmo, pode diminuir a transmisién no entorno familiar , nos centros educa-
tivos e na comunidade contribuindo deste xeito @ proteccion das poboaciéns mais vulne-

rables.

A vacina que se administra nesta poboacién é Comirnaty na sla presentacion pediatrica
(tapdn laranxa). O vial diluese con 1,3 ml de soro fisioléxico. Unha vez diluido obteranse
10 doses de 0,2 ml cada unha (cada dose conten 10 microgramos a diferencia das de

adulto que eran de 30 microgramos).
A pauta é de duas doses separadas 8 semanas.

Se cando lle corresponda a segunda dose o neno xa ten cumpridos os 12 anos, administra-

rase unha dose de adulto.

A vixilancia postadministracion sera de 15 minutos salvo caso de antecedentes de reac-

cion alérxica grave que se prolongara a 30 minutos.

Os nenos con patoloxias de risco (grupo 7) recibiran unha dose adicional a partir das 8 se-

manas despois da segunda dose .

En caso de antecedente de infeccidn Covid, salvo os grandes dependentes e nenos de pa-

toloxias de rico incluidas no grupo 7, seguiranse as seguintes recomendacions:

* Se a infeccidn aconteceu antes do inicio da vacinacion: 1 soa dose tras 4 semanas

do diagnostico.

» Se ainfeccidn aconteceu tras a primeira dose: administrarase a segunda dose tras
4 semanas do diagndstico e respectando o intervalo de 8 semanas dende a primei-

ra dose.

Comenzarase a citar por ano de nacemento, dende os nacidos a partires do 1 de xaneiro
de 2010, (os que tefien 11 anos pero cumpran os 12 anos no mes de decembro de 2021 irdn
polo buzdn de citacion dos 12 anos). Priorizaranse os nenos con patoloxias de risco (grupo

7) e nenos considerados grandes dependentes.
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Deberase aportar o consentimento informado como todos os menores de 16 anos ainda

que se dispon de un especifico para esta campafa, dispofiible nas seguintes ligazons:

https://coronavirus.sergas.gal/Contidos/Documents/993/Consentimento_vacinacion_nenos.pdf

https://coronavirus.sergas.gal/Contidos/Documents/993/Consentimiento_vacunacion_ninos.pdf

Para mais inforamcion sobre a vacina de Pfizer coa presentacién pedidtrica, consultar a
guia técnica:

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/
docs/Guia_Tecnica_COMIRNATY_PresentacionPediatrica.pdf

Aquelas persoas que non puideron vacinarse por calquera motivo e desexen vacinarse,

poderan solicitar cita para a sua primeira dose a través da paxina https://cita.sergas.es, do

portal de E-Salde esaude.sergas.gal, ou da APP SERGAS Mébil, tamén poden chamar ao
teléfono 981 215 930

Asi mesmo, poderan acceder sen cita aos espazos habilitados tanto para a primeira como

para a segunda dose ( https://coronavirus.sergas.es/.)

10. DOSES ADICIONAIS E DOSES DE RECORDO

E importante distinguir entre dose adicional e dose de recordo:

Dose adicional: é unha dose que forma parte da pauta de primovacinacion e sera adminis-

trada en persoas que, por ter o sistema inmune debilitado, non alcazarian o nivel de pro-

teccidén axeitado, comprarado coa pauta de vacinacién establecida na poboacion xeral.

Dose de recordo: sera administrada en persoas vacinadas para restaurar a protecciéon can-

do esta se perde co tempo.

A continuacidn, recéllense as indicacions de doses adicionais da vacina fronte & COVID-19

en persoas de moi alto risco (grupo 7) da estratexia.

A vacinacién en persoas de moi alto risco sera con unha pauta xeral 3 doses, coa 3?
dose separada polo menos 28 dias da 2° dose. As persoas vacinadas con anterioridade con
2 doses recibiran unha 3?, e as non vacinadas previamente recibirdn unha pauta de 3 do-

ses.
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A dose adicional administrarase con calquera vacina de ARNm ( 0,3 ml de Comirnaty ou

0,50 ml- dose completa- de Spikevax) independentemente da vacina utilizada na primova-

cinacion.

Todas aquelas persoas que no momento da primovacinacion non pertencian ao grupo 7,

pero si cumplen criterios con posterioridade seran captados para a administracion da

dose adicional.

10.1.1 RECEPTORES DE TRANSPLANTE DE PROXENITORES HEMATOPOETICOS (TPH) OU TERA-
PIA DE CELULAS T CON RECEPTORES QUIMERICOS DE ANTIXENOS (CAR-T)

Antecedentes
Situacion de risco de vacinacién Pauta
Nos 2 anos
anteriores 2 doses tras o
Receptores de Mais de 2 transplante ou |3® dose 228 dias tras a
transplante de als de £ anos pero | e ap-1 2% dose
. segue co
proxenitores tratamento
hematopoético s (TPH) |.
ou de terapias inmunosupresor
celulares CAR-T 1-2 doses antes |3 doses, coa 2° separada
do transplante |>21-28 dias” da1?e a
Transplante recente | oy CAR-T 32 separada >28 dias
da 2° polo menos 3
Non vacinado meses despois do
transplante ou CAR-T

(1) Segundo a vacina de ARNm utilizada: 21 dias para a vacina Comirnaty, 28 dias para a vacina Spikevak

10.1.2 RECEPTORES DE TRANSPLANTE DE ORGANO SOLIDO (TOS) OU EN LISTA DE ESPERA

PARA TRANSPLANTE

Situacion de risco

Antecedentes
de vacinacion

Vacinado con 2 doses a
partir dos 3 meses do
transplante

Pauta

32 dose > 28 dias tras a 2?2
dose

Persoas receptoras de
transplante de 6rgano
solido(TOS) con

Non vacinado

3 doses, 2° dose > 21-28"
dias da 1% e a 3° separada
> 28 dias da 2?, a partir
dos 3 meses do
transplante

tratamento
inmunosupresor

Vacinado con pauta
completa en lista de espera
de transplante

Non precisa dose adicional,
salvo que estivera a
tratamiento
inmunosupresor, nese caso
3® dose polo menos 3
meses despois do
transplante
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(1) Segundo a vacina de ARNm utilizada: 21 dias para a vacina Comirnaty, 28 dias para a vacina Spikvak

10.1.3 TRATAMENTO SUBSTITUTIVO RENAL (HEMODIALISE OU DIALISE PERITONEAL)

Situacion de risco

Tratamento substitutivo renal

Antecedentes
de vacinacion

Vacinado con 2 doses
durante o
tratamento

Pauta

32 dose > 28 dias tras a
2% dose

Non vacinado

3 doses, 22 dose > 21-28"
dias da 1% e a 3% separada
> 28 dias da 2°

(1) Segundo a vacina de ARNm utilizada: 21 dias para a vacina Comirnaty, 28 dias para a vacina Spikevak

10.1.4 TRATAMENTO CON QUIMIOTERAPIA CITOTOXICA OU RADIOTERAPIA

Situacion de risco

Antecedentes

Tratamento con quimioterapia
citotdxica ou radioterapia por
enfermidade oncoléxica ou
calquera outra indicacion

de vacinacion

Vacinado con 2 doses
durante o tratamento
Oou nos 6 meses
posteriores

32 dose > 28 dias tras a
22 dose

Non vacinado

3 doses, 2% dose = 21-
28" dias da 1 e a 3?
separada

> 28 dias da 2?2

(1) Segundo a vacina de ARNm utilizada: 21 dias para a vacina Comirnaty, 28 dias para a vacina Spikevak

10.1.5 OUTRAS SITUACIONS DE MOI ALTO RISCO

Situacion de risco

Inmunodeficiencias
primarias
Infeccién por VIH con <

200 CD4/ul (nunha

analitica dos ultimos 6 meses)
Sde de Down con 40 ou mais
anos de idade

Fibrose cistica

Antecedentes
de vacinacion

Vacinado con 2 doses

Pauta

32 dose > 28 dias tras a 2°
dose

Non vacinado

3 doses, 22 dose > 21-28"
dias da 1% e a 3% separada
> 28 dias da 2°

(1) Segundo a vacina de ARNm utilizada: 21 dias para a vacina Comirnaty, 28 dias para a vacina Spikevak
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10.1.6 TRATAMENTOS INMUNOSUPRESORES

. .2 . Antecedentes
Situacion de risco . ..
de vacinacion
Tratamentos con: Vacinado con 2 doses
e Corticoides orais a doses durante o 3% dose 2 28 dias tras a
inmunosupresoras tratamento 2° dose e 15 dias antes
e Inmunomoduladores non vacinado con 2 doses nos do inicio dun novo ciclo
bioléxicos 3 meses @ seguintes ao de tratamento
¢ Inmunomoduladores tratamento
biol6xicos
(descricion de tratamentos 3 doses, 22 dose > 21-
incluidos en tdboa anexa) Non vacinado 28" dias da 1 e a 3°
separada > 28 dias da
2a

(1) Segundo a vacina de ARNm utilizada: 21 dias para a vacina Comirnaty, 28 dias para a vacina Spikevak
(2) 30 dias para os corticoides orais e 6 meses para o Rituximab

10.2 Dose de recordo
A dose de recordo administrarase con calquera vacina de ARNm ( 0,3 ml de Comirnaty ou
0,25 ml- metade da dose de Spikevax-) independentemente da vacina utilizada na primo-

vacinacion.

Non sera necesario recomendar o periodo de espera de 15 minutos tras a administracién

da dose de reforzo, salvo que a persoa tefia antecedentes de reaccion alérxica previa.

Nas persoas con pauta incompleta (nas vacinas que requiren duas doses) completarase
primeiro a pauta coa vacina de ARNm (0.3 ml de Comirnaty ou 0.5 ml de Spikevax).

A dose de recordo (0.3 ml de Comirnaty ou 0.25 ml de Spikevax) administrarase 6 meses

J

despois.

~

(As persoas dos grupos autorizados para recibir dose adicional ou de reforzo e que recibi-
sen vacinas non autorizadas pola EMA nin dispofiibles en Espafa (tanto as autorizadas
pola OMS para o uso de emerxencia como as que non o estan), administrarase a dose de

recordo coa vacina de ARNm a partir dos 6 meses tras completar a pauta de vacinacion

Qstablecida. /
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710.2.1 DOSE DE RECORDO EN CENTROS RESIDENCIAIS DE MAIORES

. .. . Antecedentes de
Situacion de risco . . Pauta
vacinacion

. 32 dose > 6 meses tras a 22
Vacinado con 2 doses

Residentes en centros de dose
maiores (de calquera idade) Completar ata 2 doses, a 22
Non vacinado ou dose > 21-28" diasda 12 e a

incompletamente vacinado 32 separada > 6 meses da 22

(1) Segundo a vacina de ARNm utilizada: 21 dias para a vacina Comirnaty, 28 dias para a vacina Spikevak

A vacina fronte a Covid-19 PODE ADMINISTRARSE CONXUNTAMENTE COA VACINA FRON-
TE A GRIPE, EN LUGARES ANATOMICOS DIFERENTES. No caso de non se administrar o

mesmo dia non é necesario respectar ningun intervalo.

10.2.2 DOSE DE RECORDO POR GRUPO DE IDADE

10.2.2.1- Persoas de 70 ou mais anos

Administrarase unha dose de recordo con vacinas de ARNm (0.3 ml Comirnaty ou 0,25 Spi-
kevax- metade da dose -), a partir dos 6 meses tras completar a pauta de vacinacién. No
caso das persoas de este grupo de idade vacinadas con Janssen ou Vaxzevria podese
administrar o recordo a partir dos 3 meses.

As persoas de 80 ou mais anos serdn citadas de forma automatica para recibir a dose de
reforzo fronte @ COVID e ofertaraselles no mesmo acto a vacina da gripe. Estas vacinas

administraranse en lugares anatomicamente diferentes.

10.2.2.2 Persoas menores de 70 anos que recibiron unha dose de vacina Janssen
como primovacinacion.

A proteccién xerada pola administracion dunha soa dose de vacina Janssen parece inferior
fronte 4s novas variantes, comparada coa xerada polas outras vacinas, sobre todo coas de
ARNm polo que se recomenda administrar unha dose de reforzo a tédalas persoas que re-
cibiron unha dose de vacina Janssen. A dose de recordo realizarase con unha vacina ARNm
(0.3 ml Comirnaty ou 0,25 Spikevax- metade da dose-) polo menos tres meses tras a

administracion da vacina de Janssen.
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10.2.2.3 Persoas de 60 a 69 anos e de 50 a 59 anos

Administrarase unha dose de recordo con vacinas de ARNm (0,3 ml de Comirnaty ou 0,25
ml de Spikevax- metade da dose habitual da primovacinacion-):

No caso de que a ultima dose da primovacinacién fose unha vacina de ARNm recibird o re-
cordo a partir dos 6 meses.

No caso de contar cunha dose de Janssen ou Vaxzevria como primovacinacion, a dose de
recordo sera a partir dos 3 meses.

Poderase utilizar calquera vacina de ARNm para a administracion da dose de recordo, in-

dependentemente da vacina utilizada na primovacinacion.

10.2.2.4 Persoas menores de 50 anos vacinadas con Vaxzevria ( Astrazeneca)
Contamos con estudos a nivel nacional e internacional, que indican que as persoas con
duas doses de Vaxzevria presentan unha efectividade inferior frente a infeccién e a hospi-
talizacion, respecto as vacinas de ARNm, ademais dunha reduccién progresiva da efectivi-
dade segin o tempo transcurrido dende a vacinacion. Estes datos obrigan a valorar a
administraciéon dunha dose de recordo cunha vacina de ARNm.

Por tanto, consdierase prioritario a administraciéon dunha dose de recordo nas persoas
que recibiron pauta homologa de Vaxzevria como primovacinacion (primeira e segunda
dose de Vaxzevria), e tamén a administracién naquelas persoas que por pasar a Covid-19
tefien a pauta completa con so unha dose de Vaxzevria. A dose de recordo realizarase con
unha vacina ARNm (0.3 ml Comirnaty ou 0,25 Spikevax- metade da dose-) polo menos tres

meses tras a administracion da vacina de Vaxzevria.

10.2.2.5 Persoas de 40 a 49 anos

Dende o ECDC e a Comisién Europea recomendase valorar a administracién dunha dose de
recordo nas peroas maiores de 40 anos, considerando tamen unha dose de recordo para
as persoas de 18 ou mais anos para evitar hospitalizacidons e falecementos. A evidencia
dispofiible apoia priorizar a proteccién das persoas mais vulnerables a enfermidade grave.
Tras a mencionada consideracién considerase prioritario iniciar a administracién da dose
de recordo das persoas de 40 a 49 anos.

Administrarase unha dose de recordo con vacinas de ARNm (0,3 ml de Comirnaty ou 0,25
ml de Spikevax- metade da dose habitual da primovacinacion-) tras 6 meses da ultima
dose de ARNm.
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No caso de contar cunha dose de Janssen ou Vaxzevria como primovacinacion, a dose de

recordo sera a partir dos 3 meses.

70.2.3 DOSE DE RECORDO EN PERSOAL SANITARIO E SOCIOSANITARIO
Administrarase unha dose de recordo con vacinas de ARNm (0,3 ml de Comirnaty ou 0,25
ml de Spikevax -metade da dose habitual da primovacinacién-). Esta dose de recordo sera
administrada a partir dos 6 meses tras completar a pauta de primovacinacion. No caso de
ter recibido unha dose de vacina de Janssen ou duas doses de Vazxevria como primovaci-
nacion, a dose de recordo poderase administrar a partir dos 3 meses.

Poderase utilizar calquera vacina de ARNm para a administracion da dose de recordo, in-

dependentemente da vacina utilizada na primovacinacion.

No caso de profesionais embarazadas, a informacién con terceira dose é moi limitada. Fa-
rase unha valoracion individualiza, sempre que transcorresen os 6 meses, independente-
mente do tipo de vacina previa, recomendandose a vacinacién sobre todo no caso de co-

morbilidades ou situacidons de maior risco de contaxio.

10.2.4 DOSE DE RECORDO EN PERSOAS INTERNAS EN CENTROS
SOCIOSANITARIOS DIFERENTES A CENTROS DE MAIORES

Administrarase unha dose de recordo con vacinas de ARNm (0,3 ml de Comirnaty ou 0,25
ml de Spikevax- metade da dose habitual da primovacinacion-):

No caso de que a ultima dose da primovacinacién fose unha vacina de ARNm recibird o re-
cordo a partir dos 6 meses.

No caso de contar cunha dose de Janssen ou duas doses deVaxzevria como primovacina-
cién, a dose de recordo serd a partir dos 3 meses.

Poderase utilizar calquera vacina de ARNm para a administracion da dose de recordo, in-

dependentemente da vacina utilizada na primovacinacion.

10.3 Administracion da dose adicional e de recordo en persoas con antece-

dentes da infeccion.

10.3.1 DOSE DE RECORDO CON ANTECEDENTES DA INFECCION

Nas persoas de todos os grupos anteriores que precisan con antecedentes de infeccion
sintomatica ou asintomdtica por SARS-Cov-2, independentemente da data de confirma-
cién, administrarase unha dose de recordo con ARNm (0,3 ml de Comirnaty ou 0,25 ml de
Spikevax) tras completar a pauta de vacinacion con:
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duas doses de ARNm ou de Vazxevria, pauta heterdloga, unha dose de Janssen, unha dose
de calquera vacina en persoas de ata 65 anos de idade vacinadas tras a infeccién, duas do-
ses dunha vacina non autorizada pola EMA.

A dose de recordo sera administrada ao menos 4 semanas tras o diagndstico da in-
feccidn e a partir dos 6 meses si a ultima dose foi con vacina de ARNm, e a partir dos 3
meses si a pauta foi con vacina de vector de adenovirus (Janssen e Vaxzevria).

Nas persoas de 65 ou menos anos con Covid anterior ao inicio de pauta, (que seguindo a
estratexia de vacinacion contaban con pauta completa cunha soa dose da vacina), si por
calquera circunstancia reciben unha segunda dose, debemos ter en conta que:

- Cando reciban outra dose si transcorreu o tempo recomendado para o recordo ( 6 meses
para as vacinas de ANRm e 3 meses para as de adenovirus), considerariase dose de recor-
do.

- Pola contra si non transcorreu o tempo recomendado para a dose de recordo non seria

un recordo senon parte da primovacinacion.

10.3.2 DOSE ADICIONAL CON ANTECEDENTES DA INFECCION
A administracion da dose adicional en persoas con condiciéns de moi alto risco con ante-
cedentes de infeccidn por SARS-CoV-2, independentemente da data de confirmacion, fa-

rase do seguinte xeito:

MOMENTO DO INICIO DA INFECCION  INTERVALO PARA A ADMINISTRACION
DA DOSE ADICIONAL

Antes da primeira dose Ao menos 28 dias tras a sequnda dose
Entre a primeira e segunda dose Ao menos 28 dias tras a sequnda dose
Despdis da segunda dose Ao menos 28 dias tras a segunda dose,

tras a recuperacion completa e alta epi-
demioldxica

11. CERTIFICADO DE VACINACION COVID-19

O certificado COVID dixital UE de vacinacion poderase obter:

* Accedendo a plataforma é-saide ou Sergas Mébil con DNI dixital ou, trala firma
dun consentimento no centro de saude para acceso a plataforma, con certificado
dixital ou CHAVE 365.

* Accedendo a través da paxina web do coronavirus no Ministerio de Sanidade con
certificado dixital, dni electrodnico ou clave permanente:

https://cvd.sanidad.gob.es/cvdcovid/cvdcovid-formulario/index.xhtml
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« Ademais tamén se pode solicitar a sua impresion nos centros de saude ou nas far-
macias.

Os criterios de obtencion do certificado son os seguintes:

« Unha vez realizado o rexistro correspondente , o certificado europeo
emitirase automaticamente as persoas que se lles rexistraron todas as doses

en algun punto de vacinacién dentro de Espafia.

« Non se xerara o certificado europeo as persoas que ( a pesar de ter rexistradas as

doses) recibiron a ultima dose da vacina noutro pais.
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ANEXO 1. Esquema das caracteristicas das vacinas dispoiibles

Presentacion adultos

Presentacion pediatrica

Indicacions > 12 anos

5-11 anos

Composicion

ARNmM do virus SARS-CoV-2

Posoloxia 2 doses intramusculares de 0,3

ml separadas 21 dias (minimo 19
dias)

2 doses intramusculares
de 0,2 ml separadas 8 se-
manas ( minimo 19 dias)

Vial multidose 0,45 ml de tapa

morada (6 doses por vial) que

debe diluirse en 1,8 ml de soro
salino 0,9 %.

Presentacion

Vial multidose, de tapa la-
ranxa, (10 doses por vial)
que debe diluirse en 1,3 ml
de soro salino 0,9 %

- Conxelada (-60°C a -90° C):

9 meses
- Conxelada (-25°C a -15°C):
Conservacion vial ce- 2 semfanas.
- Refrixerada (+2° Ca +8°C): 1
rrado mes

- Temperatura ambiente (+8°C a
+30°C): 4 horas

- Conxelada (-60°C a -90° C):
9 meses

- Refrixerada (+2° C a +8° C):
10 semanas

- Temperatura ambiente
(+8°C a +30°C): 24 horas

Unha vez diluida a vacina:
6 horas (+2° C e +30° C).

Conservacion vial
aberto

Unha vez diluida a vacina:
12 horas (+2° C e +30° C).

FICHA TECNICA: https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1201528001/FT_1201528001.pdf

Indicacions

>12 afos

Composicion

ARNm do virus SARS-CoV-2

Posoloxia 26 dias)

2 doses intramusculares de 0,5 ml separadas 28 dias (minimo

Presentacion

Vial multidose (polo menos 10 doses por vial). Non diluir.

Conservacion vial ce-
rrado

-Conxelada (-25°C a -15°C): 7 meses
-Refrixerada (+2°C a +8°C): 30 dias

-Temperatura ambiente (maximo 25°C): 24 horas

Non almacenar con xeo seco nin a menos de -40° C.

Conservacion vial
aberto

Unha vez perforado o vial: 19 horas (+8° C e +25°C) .

FICHA TECNICA: https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1201507001/FT_1201507001.pdf

GUIAS TECNICAS: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/

vacunaciones/covid19/GuiasTecnicas_vacunaCOVID-19.htm
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Evaluacion de persoas candidatas a vacinacion fronte a Covid-19 con COMIRNATY 30ug

Poderian vacinarse Precaucions Contraindicacions
CONDICIONS: CONDICIONS: CONDICIONS:
* Persoas inmunocomprometi- En enfermidade aguda moderada ou| ¢ Ningunha

das. A vacina considérase igual
de segura, a resposta inmune
pode ser inferior ao habitual en
poboacion xeral

* Embarazadas: Pédense vacinar
en calquera momento da xesta-
cién.

* As nais que estan a aleitar
poden vacinarse

grave e en mastocitose:
* Avaliar o risco
* Valorar pospofier a vacinacion
* Se se vacina observar durante
un tempo de 15 minutos

Poden vacinarse: Alerxias

Precaucion: Alerxias

Contraindicacion: Alerxias®

Antecedente de alerxias non rela-
cionadas con compofientes das vaci-
nas de ARNm, outras vacinas ou tra-
tamentos inxectables, como:

* Alerxia a medicamentos orais
(incluindo o equivalente oral
dun medicamento inxectable)

e Alerxias alimentarias, a ani-
mais, insectos, velenos, alérxe-
nos ambientais, latex, etc.

 Antecedentes familiares de
alerxigs ou anafilaxe
ACTUACION

* Observar durante un tempo de
30 minutos as persoas con an-
tecedentes de reaccions alér-
xicas graves (por exemplo,
anafilaxe) por calquera causa

* Observar durante un tempo de
15 minutos ds persoas con an-
tecedentes de reaccions alér-
xicas non anafilacticas.

Antecedente de reaccion alérxica a
outras vacinas ou tratamentos in-
xectables ( diferentes os compofien-
tes de Comirnaty o polisorbato,
nestes casos a vacina estd contrain-
dicada)

ACTUACION
* Avaliar do risco
* Valorar pospofier a vacinacién
» Se se vacina observar durante
un tempo de 30 minutos

Antecedentes que contraindican re-

cibir a vacina:

* Reaccion alérxica grave (por
exemplo, anafilaxe) tras unha
dose previa da vacina Comirna-
ty® ou calquera dos seus com-
pofientes ( incluindo polietilen-
glicol)*.

* Reaccion alérxica inmediata de
calquera gravidade a polisorba-
to)*.

ACTUACION

* Non vacinar. Derivar para es-
tudo en Servizo de Alerxia /In-
munoloxia

* Estas contraindicacions non figuran en ficha técnica. Estan basadas na evidencia cientifica.

DIRECCION XERAL DE SAUDE PUBLICA

CONSELLERIA DE SANIDADE

Plan galego de VACINACION fronte ao SARS-CoV-2

Version 7.2

34




XUNTA
DE GALICIA

CONSELLERIA
DE SANIDADE

% Xacobeo 21-22

Evaluacidn de persoas candidatas a vacinacion fronte a Covid-19 con COMIRNATY 10ug/dosis

Poderian vacinarse Precaucions Contraindicacions
CONDICIONS: CONDICIONS: CONDICIONS:
* Persoas inmunocomprometi- En enfermidade aguda moderada ou| ¢ Ningunha

das. A vacina considérase igual
de segura, a resposta inmune
pode ser inferior ao habitual en
poboacion xeral.

grave e en mastocitose:
* Avaliar o risco
* Valorar pospofier a vacinacion
* Se se vacina observar durante
un tempo de 15 minutos

Poden vacinarse: Alerxias

Precaucion: Alerxias

Contraindicacion: Alerxias®

Antecedente de alerxias non rela-
cionadas con compofientes das vaci-
nas de ARNm, outras vacinas ou tra-
tamentos inxectables, como:

* Alerxia a medicamentos orais
(incluindo o equivalente oral
dun medicamento inxectable)

e Alerxias alimentarias, a ani-
mais, insectos, velenos, alérxe-
nos ambientais, latex, etc.

 Antecedentes familiares de
alerxigs ou anafilaxe
ACTUACION

* Observar durante un tempo de
30 minutos as persoas con an-
tecedentes de reaccidns alér-
xicas graves (por exemplo,
anafilaxe) por calquera causa

* Observar durante un tempo de
15 minutos ds persoas con an-
tecedentes de reaccidns alér-
xicas non anafilacticas.

Antecedente de reaccion alérxica a
outras vacinas ou tratamentos in-
xectables ( diferentes os compofien-
tes de Comirnaty o polisorbato,
nestes casos a vacina estd contrain-
dicada)

ACTUACION
* Avaliar do risco
* Valorar pospofier a vacinacién
» Se se vacina observar durante
un tempo de 30 minutos

Antecedentes que contraindican re-

cibir a vacina:

* Reaccion alérxica grave (por
exemplo, anafilaxe) tras unha
dose previa da vacina Comirna-
ty® ou calquera dos seus com-
pofientes ( incluindo polietilen-
glicol)*.

* Reaccion alérxica inmediata de
calquera gravidade a polisorba-
to)*.

ACTUACION

* Non vacinar. Derivar para es-
tudo en Servizo de Alerxia /In-
munoloxia

* Estas contraindicacions non figuran en ficha técnica. Estan basadas na evidencia cientifica.
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Evaluacion de persoas candidatas a vacinacion fronte a Covid-19 con Spikevax®

Poderian vacinarse Precaucions Contraindicaciéns
CONDICIONS: CONDICIONS: CONDICIONS:
Ante a falta actual de evidencia: En enfermidade aguda moderada ou | Ningunha
Persoas inmunocomprometi-|grave e en mastocitose:

das. A vacina considérase igual
de segura, a resposta inmune
pode ser inferior ao habitual en
poboacion xeral

Embarazadas: Pddense vacinar
en calquera momento da xesta-
cién.

As nais que estan a aleitar
poden vacinarse

* Avaliar orisco

* Valorar pospoiier a vacinacion

* Se se opta por vacinar, observar
durante un tempo de 15 minu-
tos

Poden vacinarse: Alerxias

Precaucion: Alerxias

Contraindicacién: Alerxias®

Antecedente de alerxias non relacio-
nadas con compofientes das vacinas
de ARNm, outras vacinas ou trata-
mentos inxectables, como:

e Alerxia a medicamentos orais
(incluindo o equivalente oral dun
medicamento inxectable)

e Alerxias alimentarias, a animais,
insectos, velenos, alérxenos am-
bientais, latex, etc.

e Antecedentes familiares de aler-
xias ou anafilaxe

ACTUACION

* Observar durante un tempo de
30 minutos as persoas con an-
tecedentes de reaccions alérxi-
cas graves (por exemplo, anafi-
laxe) por calquera causa

* Observar durante un tempo de
15 minutos as persoas con an-
tecedentes de reaccidns alérxi-
cas non anafilacticas

Antecedente de reaccién alérxica a
outras vacinas ou tratamentos inxec-
tables ( diferentes 6s comporfientes
de Spikevax ou polisorbato, nestes
€asos a vacina esta contraindicada).

ACTUACION
* Avaliar o risco
* Valorar pospoiier a vacinacion
* Se se vacina observar durante
un tempo de 30 minutos

Antecedentes que contraindican re-
cibir a vacina:

* Reaccion alérxica grave (por
exemplo, anafilaxe) ou inme-
diata tras unha dose previa da
vacina Spikevax ou calquera
dos seus compofientes (incluin-
do polietilenglicol)*.

* Reaccion alérxica inmediata a
polisorbato*.

ACTUACION

* Non vacinar. Derivar para estudo
en Servizo de Alerxia /Inmunolo-
xia

* Estas contraindicacidns non figuran en ficha técnica. Estan basadas na evidencia cientifica.
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ANEXO 3. Taboa de resumo coas doses de recordo e adicionais.

TIPO

DESTINATARIOS

INTERVALO DE

TEMPO

DOSE A ADMINIS-
TRAR

DOSE DE RECORDO

Persoas instituciona-

lizadas en centros de
maiores e outros cen-
tros diferentes.

Persoal que traballa
en centros sanitarios
e sociosanitarios.

Persoas de 40 ou
mais anos

6 meses para as
persoas vacinadas
coa ulitma dose
de ARNm

Persoas vacinadas
con Janssen ou patua
homodloga de Vaxzev-
ria con calquera idade

3 meses dende a
ultima dose de
Janssen ou Vaxze-
vria

Comirnaty 0,3 ml

ou

Spikevax 0,25 ml ( 2
dose)

DOSE ADICIONAL

Personas incluidas no
grupo 7 da estratexia
(12 ou mais anos)

28 dias

Comirnaty 0,3 ml
ou

Spikevax 0,5 ml (dose
enteira)
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ANEXO 4. Taboa de resumo de intervalos e doses a empregar no
caso de antecedentes de infeccion por SARS-CoV-2.

DESTINATARIO

MOMENTO DA

INFECCION

INTERVALO DE
TEMPO

DOSE A ADMINIS-
TRAR

Primovacinacion
en persoas de 12
ou mais anos

Antes da primeira
dose

En < 65 anos unha

dose ao pasar 4 se-

manas dende a in-
fecciéon®

Comirnaty 0,3 ml ou
Spikevax 0,5 ml

Entre a primeira e se-
gunda dose

21 dias para a vaci-
na Comirnaty e 28
dias para Spikevax,
(en <65 anos ao
pasar 4 semanas
dende a infeccidn)

Persoas nas que
esta indicada a
dose de recordo

Despois da pauta
completa da primo-
vacinacién

6 meses dende a
ultima dose de
ARNmM
e 3 meses dende a
ultima dose de
Janssen ou Vaxzev-
ria, e tras 4 sema-
nas dende a infec-
cién

Comirnaty 0,3 ml ou
Spikevax 0,25 ml

Antes do inicio da
pauta (pauta 1/1 por
infeccién previa ou
2/2 excepcionalmen-

texx)

6 meses dende a
ultima dose de
ARNmM

e 3 meses dende a
ultima dose de
Janssen ou Vaxzev-
ria

Comirnaty 0,3 ml ou
Spikevax 0,25 ml

* No caso de persoas de 65 ou menos anos con antecedentes de infeccién previa, segin a
estratexia contan con pauta completa con so unha dose, pero de ser precisa a segunda

dose por calquera circunstancia aplicanse os criterios “entre a primeira e segunda dose”.
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