
 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Autorización de Uso de Emergencia (AUE)  
No. 007-AUE-DNFD 

 

Señores 
Asofarma, S.A. 
Representante Legal 
 
Una vez presentada la solicitud le comunicamos que hemos aprobado otorgar la 
“Autorización de Uso de Emergencia” al producto “SPIKEVAX 0,1 mg/mL COVID-
19 mRNA Vaccine”.  

a. Descripción. 
La vacuna contra la COVID-19 de Moderna se proporciona como una 
suspensión de blanca a blanquecina para inyección intramuscular. 
 
Cada dosis de 0,25 ml de la pauta inicial de la vacuna contra la COVID-19 de 
Moderna suministrada en un vial de dosis múltiple con tapa azul oscuro y una 
etiqueta con borde magenta contiene 25 mcg de ARN mensajero modificado 
por nucleósido (ARNm) que codifica la glicoproteína Spike estabilizada por 
prefusión (S) del virus SARS-CoV-2.  
 
Cada dosis de 0,25 ml de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna 
suministrada en un vial de dosis múltiple con tapa azul oscuro y una etiqueta 
con borde magenta contiene los siguientes ingredientes: un contenido lipídico 
total de 0,5 mg (SM-102, polietilenglicol [PEG] 2000 glicerol dimiristoil [DMG], 
colesterol y 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina [DSPC]), 0,13 mg de 
trometamina, 0,62 mg de hidrocloruro de trometamina, 0,011 mg de ácido 
acético, 0,049 mg de acetato de sodio trihidrato y 21,8 mg de sucrosa. 
 
La vacuna contra la COVID-19 de Moderna no contiene conservantes. 
Los tapones del vial no están hechos con látex de goma natural. 
 

b. Forma Farmacéutica: Suspensión 
 

c. Vía de Administración:  Intramuscular 
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d. Fabricante (s) del producto terminado y país (es):  

Rovi Pharma Industrial Services S.A., España.  
Catalent Indiana, LLC, Estados Unidos. 
 

e. Titular: 
ModernaTx, Inc., Estados Unidos 
 

f. Condiciones de almacenamiento:  
 
Almacenamiento y manipulación 
Durante el almacenamiento, minimice la exposición a la luz ambiente, y evite 
la exposición a la luz del sol directa y la luz ultravioleta. 
 
Congelamiento 
Congele entre -50 °C a -15 °C (-58 °F a 5 °F). 
 
Almacenamiento después de descongelar 

• Almacene entre 2 °C a 8 °C (36 °F a 46 °F): 
o Los viales se pueden almacenar en la heladera entre 2 y 8 ºC 

(36 a 46 ºF) hasta por 30 días antes del primer uso. 
o Los viales se deben desechar 12 horas después de la primera 

punción. 
• Almacene entre 8°C a 25°C (46°F a 77°F): 

o Los viales se pueden almacenar entre 8 y 25 ºC (entre 46 y 77 
ºF) por un total de 24 horas. 

o Los viales se deben desechar 12 horas después de la primera 
punción. 

o El almacenamiento total entre 8 y 25 ºC (46 a 77 ºF) no debe 
superar las 24 horas. 

No volver a congelar una vez descongelado. 

Los viales descongelados se pueden manipular en condiciones de luz 
ambiental. 
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Transporte de viales descongelados entre 2 y 8 ºC (36 a 46 ºF) 

Si el transporte entre -50 ºC y -15 ºC (entre -58 ºF y 5 ºF) no es viable, los 
datos disponibles respaldan el transporte de uno o más viales descongelados 
hasta por 12 horas entre 2 y 8 ºC (entre 36 y 46 ºF) cuando se envían en 
recipientes de envío que se han calificado para mantener una temperatura 
entre 2 y 8 ºC (entre 36 y 46 ºF) y bajo condiciones de transporte terrestre y 
aéreo de rutina con agitación y vibración minimizadas. Una vez 
descongelados y transportados entre 2 y 8 ºC (entre 36 y 46 ºF), los viales no 
se deben volver a congelar y se deben almacenar entre 2 y 8 ºC (entre 36 y 
46 ºF) hasta su uso. 

g. Presentación Comercial: Vial de dosis múltiple. 
 

h. Indicación:  
La vacuna contra la COVID-19 de Moderna está autorizada para su uso en 
virtud de una Autorización de uso de emergencia (EUA) para inmunización 
activa para prevenir la enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19) 
causada por el coronavirus de tipo 2 causante del síndrome respiratorio 
agudo severo (SARS-CoV-2) en personas de 6 meses de edad y mayores. 
 
Esta información de prescripción de la Autorización de Uso de Emergencia 
(AUE) pertenece únicamente a la vacuna contra la COVID-19 de Moderna 
que se suministra en viales de múltiples dosis con una tapa azul oscuro y una 
etiqueta con un borde magenta que está autorizada para usarse en personas 
de 6 meses hasta 5 años de edad. 
 

Se anexa información para prescribir (Fecha de revisión del documento: 17 de junio 
de 2022). 

La notificación de sospechas de reacciones adversas se puede hacer a través del 
siguiente enlace web: 
 
Portal Regional de Notificación en línea de Sospecha de Reacciones Adversas a 
Medicamentos de uso humano (Noti-FACEDRA). 
 

http://notificacentroamerica.net/n/Pages/mapa.aspx#no-back-button
http://notificacentroamerica.net/n/Pages/mapa.aspx#no-back-button
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La decisión de autorizar se basa en el reconocimiento de Autoridades Regulatorias 
Nacionales de Alto Estándar, Autoridades Reguladoras Nacionales Regionales o la 
lista de uso de emergencia de la OMS, las cuales han emitido su Autorización de 
Uso de Emergencia. 

 

La Autorización de Uso de Emergencia otorgado a “SPIKEVAX 0,1 mg/mL COVID-
19 mRNA Vaccine” no constituye un Registro Sanitario. 

 

Fecha de emisión de Aprobación: 05 de septiembre de 2022. 

 

Duración de la Autorización. 

La AUE otorgada será válida hasta tanto no se promulgue una declaración del cese 
de la Emergencia Nacional, o se decida la cancelación por la Dirección Nacional de 
Farmacia y Drogas, ante circunstancias en que el uso constituya un riesgo a la salud 
de la población para la cual se recomienda, por encima del beneficio esperado. 

 

 

 

__________________________ 
Licda. Elvia C. Lau R. 

Directora Nacional de Farmacia y Drogas 
Cédula: 1-19-1389 

 
Fundamento legal:  
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947 que aprueba el Código Sanitario de la República de Panamá;  
Ley 1 de 10 de enero de 2001 Sobre medicamentos y otros productos para la salud humana;  
Decreto Ejecutivo No. 64 de 28 de enero de 2020;  
Decreto Ejecutivo No. 99 de 15 febrero de 2021;  
Resolución No. 037 de 17 de febrero de 2021. 
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Caja x 10 viales 
multidosis (cada vial 
contiene 2.5 mL) 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

 

 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

 

 

 

 

  

Caja x 10 viales multidosis 
(cada vial contiene 2.5 mL) 
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