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

Senores
Asofarma, S.A.
Representante Legal

Una vez presentada la solicitud le comunicamos que hemos aprobado otorgar la
“Autorizacion de Uso de Emergencia’ al producto “SPIKEVAX 0,1 mg/mL COVID-
19 mRNA Vaccine”.

a.

b.

C.

Descripcion.
La vacuna contra la COVID-19 de Moderna se proporciona como una
suspension de blanca a blanquecina para inyeccion 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 multiple con tapa azul oscuro y una
etiqueta con borde magenta contiene 25 mcg de ARN mensajero modificado
por nucledsido (ARNm) que codifica la glicoproteina Spike estabilizada por
prefusion (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 multiple con tapa azul oscuro y una etiqueta
con borde magenta contiene los siguientes ingredientes: un contenido lipidico
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 acido
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 estan hechos con latex de goma natural.

Forma Farmacéutica: Suspension

Via de Administraciéon: Intramuscular



*
-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

d. Fabricante (s) del producto terminado y pais (es):
Rovi Pharma Industrial Services S.A., Espafna.
Catalent Indiana, LLC, Estados Unidos.

e. Titular:
ModernaTx, Inc., Estados Unidos

f. Condiciones de almacenamiento:
Almacenamiento y manipulacion

Durante el almacenamiento, minimice la exposicion a la luz ambiente, y evite
la exposicidn 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
e Almacene entre 2 °C a 8 °C (36 °F a 46 °F):
o Los viales se pueden almacenar en la heladera entre 2y 8 °C
(36 a 46 °F) hasta por 30 dias antes del primer uso.
o Los viales se deben desechar 12 horas después de la primera
puncién.
e Almacene entre 8°C a 25°C (46°F a 77°F):
o Los viales se pueden almacenar entre 8 y 25 °C (entre 46y 77
°F) por un total de 24 horas.
o Los viales se deben desechar 12 horas después de la primera
puncion.
o El almacenamiento total entre 8 y 25 °C (46 a 77 °F) 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 °C (36 a 46 °F)

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

Presentacion Comercial: Vial de dosis multiple.

Indicacién:

La vacuna contra la COVID-19 de Moderna esta autorizada para su uso en
virtud de una Autorizacion de uso de emergencia (EUA) para inmunizacién
activa para prevenir la enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19)
causada por el coronavirus de tipo 2 causante del sindrome respiratorio
agudo severo (SARS-CoV-2) en personas de 6 meses de edad y mayores.

Esta informacién de prescripcion de la Autorizacion de Uso de Emergencia
(AUE) pertenece unicamente a la vacuna contra la COVID-19 de Moderna
gue se suministra en viales de multiples dosis con una tapa azul oscuro y una
etiqueta con un borde magenta que esta autorizada para usarse en personas
de 6 meses hasta 5 afios de edad.

Se anexa informacion para prescribir (Fecha de revision del documento: 17 de junio
de 2022).

La notificacion de sospechas de reacciones adversas se puede hacer a través del
siguiente enlace web:

Portal

Regional de Notificacion en linea 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 decision de autorizar se basa en el reconocimiento de Autoridades Regulatorias
Nacionales de Alto Estandar, Autoridades Reguladoras Nacionales Regionales o la
lista de uso de emergencia de la OMS, las cuales han emitido su Autorizacién de
Uso de Emergencia.

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

Fecha de emision de Aprobacion: 05 de septiembre de 2022.

Duracion de la Autorizacion.

La AUE otorgada sera valida hasta tanto no se promulgue una declaracion del cese
de la Emergencia Nacional, o se decida la cancelacion por la Direccidn Nacional de
Farmacia y Drogas, ante circunstancias en que el uso constituya un riesgo a la salud
de la poblacién para la cual se recomienda, por encima del beneficio esperado.

[F] NOMBRE LAU Firmado digitalmente
por [F] NOMBRE LAU
ROBINSON ELVIA rogINSON ELVIA
CARMEN _ |D CARMEN -ID 1-19-1389
Fecha: 2022.09.05
1-19-1389 16:47:19 -05'00"

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 Cédigo Sanitario de la Republica de Panamd;
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;

Resolucion No. 037 de 17 de febrero de 2021.
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FICHA DESCRIPTIVA PARA LOS PROVEEDORES DE ATENCION MEDICA
QUE ADMINISTRAN LA VACUNA (PROVEEDORES DE VACUNACION)
AUTORIZACION DE USO DE EMERGENCIA (EUA) DE LA VACUNA CONTRA LA
COVID-19 DE MODERNA PARA PREVENIE LA ENFERMEDAD DEL CORONAVIRUS
2019 (COVID-19)

PRESENTACION DE LA PAUTA INICIAL

6 meses a 5 afios de edad

La Administracion de alimentos v medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) de
los EE. UU. ha emitido una Autorizacion de uso de emergencia (Emergency Use
Authorization, EUA) para permitir el uso de emergencia de un medicamento no aprobado,
la vacuna contra la COVID-19 de Moderna, para una inmunizacién activa que previene la
COVID-19 en personas de 6 meses de edad v mavores.

Esta ficha descriptiva pertenece unicamente a la vacuna contra la COVID-19 de Moderna
que se suministra en viales de mltiples dosis con una tapa azul oscuro ¥ una etiqueta con
un borde magenta que esta autorizada para administrar una pauta inicial de dos dosis a
personas de 6 meses hasta 5 afios de edad. La vacuna también esta autorizada para
administrar una tercera dosis de la pauta inicial a personas de 6 meses hasta 5 afios de
edad que se hava determinado que estin inmunodeprimidos.!

La vacuna conira la COVID-19 de Moderna suministrada en viales de miltiples dosis con
una tapa azul oscuro ¥ una etiqueta con borde magenta con intencion de urilizarse en
personas de 6 meses a 5 afios de edad no se debe utilizar en personas de 6 afios de edad v
mayores debido a posibles errores de adminisiracion de la vacuna, incluso errores de
dosificacion.’?

! Ciertos tipos de inmunodeficiencias se refieren a personas que =2 han sometido a un trasplante de drgano sélide, o que
estan diagnosticados con afecciones que se considera que fienen un nivel equivalente de Inmunodepresion.

* Mo obstante las limitaciones etarias para el uso de diferentes presentaciones de la vacuna contra la COVID-19 de
Mederna, las personas que pasaran de tener 5 afios a 6 afios entre dosis en la pauta micial pueden recibir, en el case de
cualquer dosis de la pauta inie1al, una de las sigwentes: (1) La vacuna contra la COVID-19 de Modema autonzada para
el uso en personas de 6 meses hasta § anos de edad (cada dosis de 0,25 ml conhene 25 meg de ARNm) sumamstrada en
viales de dosis mnultple con tapas azul oscuro ¥ etiquetas con un borde magenta; (2) la vacuna contra la COVID-19 ds
Meoderna autorizada para el uso en personas de 6 a 11 afios de edad (cada dosis de 0.5 ml conhene 50 meg de ARNm)
sumimistrada en vizles de desis maltiple con tapas azul oscuro ¥ ehguetas con un borde parpura gue mndiea “SOL0
DOSIS DE REFUERZO™ o (3) la vacuna contra la COVID-19 de Moderna autorizada para usar en personas de 6a 11
afios (rada dosis de 0.5 ml contiene 50 meg de ARMNm) sumunistrada en viales de dosis multiple con tapas azul osewra v
etiguetas con un borde verde azulado (actualmente no disponible). Los viales de dosis maltiple con tapas azul oscuro v
etiguetas con un borde piorpura estan autorizados para proporcionar dosis de 0.5 ml de la pauta micizl a personas de 6 2
11 afios de edad v para proporcionar dosis de refuerze de 0,5 ml a personas de 18 afios v mayores.

#Enel cazo de la vacunacién principal de personas de 6§ a 11 afios de edad y mavores de 12 afios, consulte la ficha
descriptiva respectiva de la vacuna contra la COVID-19 de Modema para proveedores de atencion medica que
admimistran la vacuna.

Revisado: 17 de junio de 2022 1
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RESUMEN DE INSTRUCCIONES PARA LOS PROVEEDORES DE VACUNACION
CONTEA LA COVID-19

Los proveedores de vacunacion inscriptos en el Programa de vacunacion federal contra la COVID-
19 deben informar todos los errores de administracion de la vacuna. todos los eventos adversos
graves, los casos de sindrome inflamatorio de multiples sistemas (Multisystem Inflammatory
Syndrome, MIS) en adultos v nifios v los casos de COVID-19 que den Iugar a infemaciones o la
muerte luego de la administracion de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna. Consulte
“REQUISITOS OBLIGATORIOS PARA LA ADMINISTRACION DE LA VACUNA CONTERA
LA COVID-19 DE MODEENA EN VIRTUD DE LA AUTORIZACION DE USO DE
EMERGENCIA™ para ver los requisitos de informe.

La vacuna contra la COVID-19 de Moderna es una suspension para inyeccion intramuscular.

La vacuna contra Ia COVID-192 de Moderna suministrada en viales de dosis nmiltiple con una tapa
azul oscuro ¥ una etiqueta con borde magenta se administra como pauta inicial de dos dosis (0.25 ml
cada una) con 1 mes de separacion entre ambas a personas de § meses hasta 5 afios de edad.

Una tercera dosis de la pauta inicial (0,25 ml) de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna
suministrada en un vial de dosis maltiple con una tapa azul oscuro v una efiqueta con un borde
magenta esta autorizada para administracion al menos 1 mes después de 1a segunda dosis a personas
de 6 meses hasta > afios de edad con ciertos tipos de inmunodeficiencia.

Consulte esta ficha descriptiva para obtener instrucciones de preparacion v administracion. Es
posible que esta ficha descriptiva se hava actualizado. Para ver 1a ficha descriptiva mas reciente,
consulte www. modernatx com/covid] Svaccine- ena.

Para obtener informacion sobre ensavos clinicos que estin analizando el uso de la vacuna contra la
COVID-12 de Moderna para innunizacion activa contra la COVID-19. consulte www cliniealtrials gc

DESCRIPCION DE LA COVID-19

La enfermedad del coronavims 2019 (COVID-19) es una enfermedad infecciosa causada por un
nuevo coronavims, SARS-CoV-2, que aparecio a fines de 2019, Mayormente es vna enfermedad
respiratoria que puede afectar otros organos. Las personas con COVID-19 han informado vna amplia
variedad de sintomas, desde sinfomas leves hasta enfermedad grave. Los sintomas pueden aparecer
de 2 a 14 dias después de la exposicion al virus. Los sintomas pueden mcluir los sigmentes: fiebre o
escalofrios; tos; falta de aire; fatiga; dolores musculares v corporales; dolor de cabeza; nueva pérdida
del gusto u olfato; dolor de garganta; congestion o mocarrera; nauseas o vomitos; diarrea.

PAUTA POSOLOGICA Y ADMINISTRACION

Almacenamiento ¥ manipulacion

La informacion en esta ficha descriptiva reemplaza toda la informacion en el vial v las etiquetas de
la caja.

Durante el almacenamiento, minimice 1a exposicion a la luz ambiente, v evite la exposicion a la luz
del sol directa v 1a luz ultravioleta.

Congelamiento
Congele entre -30 *Ca-15"C(-38 "Fa 5> °F).

Revisado: 17 de junio de 2022 2
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Almacenamiento después de descongelar

*  Almacene entre 2 °C a 8 °C (36 °F a 46 "F):
= Los viales se pueden almacenar en la heladera entre 2 v 8 °C (36 a 46 °F) hasta
por 30 dias antes del primer uso.
o Los viales se deben desechar 12 horas después de la primera puncion.

* Almacene entre §8°C a 25°C (46°F a 77°F):
o Los viales se pueden almacenar entre 8 v 25 °C (entre 46 v 77 °F) por un total de
24 horas.
o Los viales se deben desechar 12 horas después de la primera puncion.
o El almacenamiento total entre 8§ v 25 °C (46 a 77 °F) no debe superar las 24 horas.

No volver a congelar una vez descongelado.
Los viales descongelados se pueden manipular en condiciones de luz ambiental

Transporte de viales descongelados entre 2 v 3 "C (36 2 46 °F)

51 el transporte entre -50 °C v -15 °C (entre -58 °F v 5 °F) no es viable, los datos disponibles
respaldan el transporte de uno o mas viales descongelados hasta por 12 horas entre 2 v 8 °C
(entre 36 v 46 °T) cuando se envian en recipientes de envio que se han calificado para mantener
una temperatura entre 2 v 8 °C (entre 36 v 46 °F) v bajo condiciones de transporte terrestre v
aéreo de nitina con agitacion v vibracion minimizadas. Una vez descongelados v transportados
entre 2 v 8 °C (entre 36 v 46 F), los viales no se deben volver a congelar v se deben almacenar
entre 2 v § °C (entre 36 v 46 °F) hasta su uso.

Administracién v cronograma

La vacuna contra Ia COVID-192 de Moderna suministrada en viales de dosis mmiltiple con una tapa
azul oscuro ¥ una etiqueta con borde magenta se administra como pauta inicial de dos dosis

(0.25 ml cada una) con 1 mes de separacion entre ambas a personas de 6 meses hasta 5 afios de
edad.

Una tercera dosis de la pauta inicial (0.25 ml) de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna
suministrada en un vial de dosis nuiltiple con una tapa azul oscuro v una etiqueta con un borde
magenta esta autorizada para administracion al menos 1 mes después de la segunda dosis a
personas de & meses hasta 5 afios de edad con ciertos tipos de inmunodeficiencia.

Preparacion para la administracion

* Elwvial de dosis multiple de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna con una tapa azul
oscuro v una etiqueta con un borde magenta se suministra como una suspension congelada
que no contiene conservantes v que se debe descongelar antes de la administracion.

*  Verfique que el vial de 1a vacuna contra la COVID-19 de Moderna fenga una tapa azul
oscuro v una efiqueta con borde magenta.

* Descongele cada vial antes de usarlo conforme a las instrucciones a confinuacion.
Revisado: 17 de junio de 2022
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Instrucciones de descongelacion de los viales de dosis multiple de la vacuna contra
la COVID-19 de Moderna con tapas azul oscuro v etiquetas con un borde magenta

Descongelacion en heladera Descongelacion a temperatura
ambiente
Descongele enftre 2 v 8°C (36 2 46 °F) De manera alternativa. descongele entre

durante 2 horas. Deje que cada vial repose | 15 v 25 °C (39 a 77 °F) durante 45
a temperatura ambiente durante 15 minutos | minufos.
antes de administrarlo.

Después de descongelar, no vuelva a congelar.

Gire el vial suavemente después de descongelarlo v entre cada retiro. No sacuda. No diluya
la vacuna.

Se deberan inspeccionar los productos farmacéuticos parenterales para comprobar si se
observan particulas o pigmentacion antes de la administracion, siempre v cuando lo
permitan la solucion v el recipiente.

La vacuna contra la COVID-19 de Moderna es una suspension de blanca a blanguecina.
Puede contener particulas blancas o transhicidas, relacionadas con el producto. No
administre si la vacuna esta descolorida o contiene ofra materia particulada.

Cada vial de dosis multiple con una tapa azul oscuro v una etiqueta con un borde magenta
contiene 10 dosis de 0.25 ml de la pauta inicial cada vno; jeringas o agujas de bajo volumen
residual que se pueden wsar para extraer 10 dosis de cada vial Si se utilizan las jeringas v
agujas estandar, puede que no hava volumen suficiente para extraer 10 dosis de un tinico vial.
Independientemente del tipo de jeringa v aguya:

o Cada dosis debe contener 0,25 ml de vacuna.

o 51la cantidad de vacuna restante en el vial no puede proporcionar una dosis

completa de (.25 ml, deseche el vial v el contenido.
o No agrupe el exceso de vacuna de mmltiples viales.

Después de haber retirado la primera dosis de 0,25 ml, el vial se debe conservar entre 2 v
25 °C (enfre 36 v 77 °F). Registre la fecha v hora del primer uso en 1a etiqueta del vial de la
vacuna contra la COVID-19 de Moderna. Deseche el vial después de 12 horas. Wo vuelva a
congelar.

Administracion
Administre la vacuna confra la COVID-19 de Modema por via infranmscular.

CONTRAINDICACIONES

No adnunistre 1a vacuna contra la COVID-19 de Moderna a personas con antecedentes conocidos
de reaccion alérgica grave (por ejemplo, anafilaxis) a algin componente de la vacuna confra la
COVID-12 de Modema (consulte la Informacion de prescripcion completa de la EUA).

Revisado: 17 de junio de 2022
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ADVERTENCIAS

Manejo de reacciones alérgicas agudas

Fl tratanuento médico apropiado para manejar las reacciones alérgicas inmediatas debe
encontrarse inmediatamente disponible en caso de que ocurra una reaccion anafilactica aguda
luego de la administracion de la vacuna contra la COVID-19 de Modema.

Supervise a los receptores de la vacuna confra la COVID-19 de Moderna en caso de reacciones
adversas inmediatas de acuerdo con las pautas de los Centros para el Control v 1a Prevencion de
Enfermedades (Centers for Disease Control and Prevention, CDIC)

(https:/Ssoanw cde.govivaccines/covid-19/clindcal -considerations/managing-anaphylaxis html).

Miocardifis v pericarditis

Los datos posteriores a 1a comercializacion demuestran mayor riesgo de miocarditis v
pericarditis, especialmente 7 dias después de la segunda dosis. El riesgo observado es mayor en
hombres de 18 a 24 afios de edad. 51 bien algunos casos requirieron de apoyo de cuidados
infensivos, los datos dispomibles del segunimiento a corto plazo sugieren que la mayoria de las
personas tuvieron una resolucion de los sintomas con manejo conservador. La informacion
acerca de posibles secuelas a largo plazo ain no se encuentra disponible. El CDC ha publicado
consideraciones relacionadas con la miocarditis v 1a pericarditis despues de la vacunacion
incluso para 1a vacunacion de personas con antecedentes de miocardifis o pericarditis

(https - woanw . cde. gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/ myvocarditis. html).

Sincope
Puede ocurrir sincope (desmayo) asociado con la administracion de vacunas inyectables. Los
procedimientos deben estar establecidos para evitar lesiones por desmayos.

Inmunocompetencia alterada
Las personas innminodeprimidas, incluso personas que reciben terapia innmnodepresora, puede
fener una menor respuesta inmune a la vacuna contra la COVID-19 de Modema.

Limitaciones de la eficacia de la vacuna
La vacuna confra Ia COVID-192 de Modema podria no proteger a todos los que reciban la vacuna.

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas en ensayos clinicos

Las reacciones adversas en personas de 6 a 23 meses de edad luego de la administracion de la
pauta inicial incluyeron irmtabilidad/llanto. dolor en el sitio de 1a inyeccion, somnolencia,
pérdida del apetito, fiebre, hinchazon en el sitio de la inyeccion, eritema en el sitio de la
inyeccion € hinchazon o sensibilidad en 1a axila (o en 1a ingle). (Consulte la informacion de
prescripcion completa de la EUA)

Las reacciones adversas en personas de 24 a 36 meses de edad luego de 1a administracion de la

pauta inicial incluyeron dolor en el sifio de la inyeccion, wnitabilidad/1lanto, somnolencia,
pérdida del apetito, fiebre, eritema en el sifio de 1a myeccion, hinchazon en el sitio de la

Revisado: 17 de junio de 2022
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inyeccidn e hinchazén o sensibilidad en 1a axila (o en l1a ingle). (Consulte la informacion de
prescripcion completa de la EUA)

Las reacciones adversas en personas de 37 meses a 5 anos de edad luego de 1a administracion de
1a pauta micial incluyeron dolor en el sitio de 1a inyeccion, fatiga, dolor de cabeza, nualgia,
fiebre, escalofrios, nauseas/vomitos. hinchazon o sensibilidad en la axila (o 1a ingle), artralgia,
eritema en el sitio de la inyeccion e hinchazon en el sitio de la mveccion. (Consulte la
informacion de prescripcion completa de la EUA)

Reacciones adversas en la experiencia posterior a la autorizacion

La anafilaxis v otras reacciones alérgicas graves, miocarditis. pericarditis v sincope se han
informado luego de 1a admimistracion de 1a vacuna contra la COVID-19 de Moderna por fuera de
los ensayos clinicos.

Reacciones adversas adicionales, algunas de las cuales pueden ser graves, pueden volverse
aparentes con el uso mas extendido de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna.

USO CON OTRAS VACUNAS
No hay informacion acerca de la coadministracion de la vacuna contra la COVID-19 de
Moderna con otras vacunas.

INFORMACTON A PROPORCIONAR A LOS RECEPTORES DE LA VACUNA O
CUIDADORES

Como proveedor de vacunacion, debe conmmicarle al receptor o su cudador 1a informacion
compatible con la “Ficha descriptiva para receptores v cuidadores™ (v entregar una copia o
dirigir a 1a persona al sitio web www modernatk com/covid19vaccine-eua para obtener 1a ficha
descriptiva) antes de que la persona reciba cada dosis de 1a vacuna contra la COVID-19 de
Moderna, incluso lo siguiente:

* La FDA ha autorizado el uso de emergencia de 1a vacuna contra la COVID-19 de
Modema, que no es una vacuna aprobada por la FDA.

* El receptor o su cuidador tienen la opcion de aceptar o rechazar la vacuna contra Ia
COVID-19 de Moderna.

* Los posibles nesgos v beneficios conocidos relevantes de 1a vacuna contra la
COVID-19 de Moderna, v 1a medida en que dichos niesgos v beneficios se
desconocen.

* Informacion acerca de vacunas alternativas disponibles y los riesgos v beneficios
de estas.

Para obtener informacion sobre ensayos clinicos que estan evaluando el uso de 1a vacuna contra
1a COVID-19 de Moderna para prevenir 1a COVID-19, consulte www.clinicaltrials gov.

Entregue una tarjeta de vacunacion al receptor o su cuudador con la fecha en que el receptor tiene
que regresar por 1a segunda dosis de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna.
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Proporcione la hoja informativa v-safe a los receptores de la vacuna o sus cuidadores y anime a
los receptores de 1a vacuna a participar en v-safe. V-safe es una herramienta voluntana con base
en un teléfono inteligente que utiliza mensajes de texto y encuestas web para verificar con las
personas que han sido vacunadas a identificar posibles efectos secundarios después de la
vacunacion contra la COVID-19. V-safe formula preguntas que ayudan al CDC a supervisar la
seguridad de las vacunas contra Ia COVID-19. V-safe también proporciona recordatorios de la
segunda dosis si es necesario y segumiento telefonico en vivo por parte del CDC s1 los
participantes informan un impacto relevante en l1a salud luego de 1a vacunacion contra la COVID-
19. Para mas informacidén, visite: www.cdc. gov/vsafe.

REQUISITOS OBLIGATORIOS PARA LA ADMINISTRACION DE LA VACUNA
CONTRA LA COVID-19 DE MODERNA EN VIRTUD DE LA AUTORIZACION DE
USO DE EMERGENCIA*

Para mitigar los riesgos de usar este producto no aprobado en virud de 1a EUA v para optimizar
el posible beneficio de 1a vacuna contra la COVID-19 de Moderna, se requieren los siguientes
puntos. El uso no aprobado de la vacuna contra la COVID-19 de Modemna para inmunizacion
activa para prevenir la COVID-19 en virtud de esta EUA se limifa a lo siguiente (se deben
cumplir todos los requisitos):

1. Lawvacuna contra la COVID-19 de Moderna esta autorizada para su uso en personas de
6 meses de edad v mayores.

2. Elproveedor de vacunacion debe comunicarle a 1a persona que recibe la vacuna contra
la COVID-19 de Moderna o a su cuidador la informacion compatible con la “Ficha
descriptiva para receptores v cuidadores™ antes de que la persona reciba la vacuna
contra la COVID-19 de Moderna.

3. El proveedor de vacunacion debe incluir 1a informacion de vacunacion en el
Sistema de informacion sobre inmunizacion (Immunization Information System,
IIS) de 1a junsdiccion estatal o local u otro sistema designado.

4. El proveedor de vacunacion es responsable por el informe obligatorio de lo siguiente al
Sistema de informe de eventos adversos de la vacuna (Vaccine Adverse Event Reporting
System, VAERS):

= Errores de administracion de la vacuna asociados o no con un evento adverso.

= Eventos adversos graves* (independientemente del atributo a la vacunacion).

= Casos de sindrome inflamatorio de nmltiples sistemas (MIS) en adultos v nifios.
= Casos de COVID-12 que dieron lugar a intemaciones o la muerte.

Complete y envie los informes a VAERS en linea en https://vaers.hhs. gov/reportevent. html.
Para obtener ayuda adicional al mformar a VAERS, llame al 1-800-822-7967. Los informes
deben incluir las palabras “EUA de la vacuna contra la COVID-19 de Modema™ en la

seccion de descripcion del informe.

* Los proveedores de vacunacion que administren SPIEEVAX (vacuna confra la COVID-19, ARNm) deben cumplir
con los mismos requisitos de informe.
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5. Los proveedores de vacunacion son responsables por responder a las solicitudes de la
FDA sobre informacion acerca de la administracion de 1a vacuna. los eventos adversos,
los casos de MIS en adultos v nifios v los casos de COVID-19 que den lugar a
internaciones o la muerte lnego de la administracion de 1a vacuna contra la COVID-19
de Moderna a los receptores.

*Los eventos adversos graves se definen de la siguiente manera:

* Muerte.

= Un evento adverso pofencialmente mortal.

= Internacion o prolongacion de la infernacion existente.

* Una incapacidad constante o relevante o una intermipcion sustancial de la
capacidad de llevar a cabo las funciones de la vida normal.

= TUna anomalia congénita o defecto de nacinuento.

= Un evento médico importante que, en funcion del juicio meédico apropiado,
podria poner en peligro a la persona v podria requerir de intervencion medica
O quirargica para prevenir uno de los desenlaces indicados anteriormente.

OTROS EVENTOS ADVERSOS QUE SE INFORMAN AL VAERS Y MODERNATX, INC.
Los proveedores de vacunacion pueden informar al VAERS otros eventos adversos que no es
necesario informar mediante 1a informacion de contacto indicada anteriormente.

En la medida en que sea viable, informe los eventos adversos a ModemaTX, Inc. mediante el
uso de la informacion de contacto a continuacion o al enfregar una copia del formulario VAERS
a ModernaTX, Inc.

Correo electronico: Numero de fax Numero de teléfono
ModernaPVidmodernat: com 1-866-500-1342 1-866-MODEENA
(1-866-663-3762)

INFORMACION ADICIONAL
Para preguntas generales, vistte el sitio web o llame al niumero de teléfono indicado a confinuacion.

Para acceder a las fichas descriptivas de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna mas
recientes, escanee el codigo QR o visite el sifio web indicado a contimacion.

Sitio weh Numero de teléfono

www. modernatk com/covid] dvaccine-eua 1-866-MODEENA
(1-866-663-3762)
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ALTERNATIVAS DISPONIBLES
Puede haber ensayos clinicos o disponibilidad en virtud de la EUA de otras vacunas contra la
COVID-19.

PROGRAMA DE VACUNACION FEDERAL CONTRA LA COVID-19

Esta vacuna se pone a disposicion para uso de emergencia exclusivamente a través del
Programa de vacunacion confra la COVID-19 del CDC (el Programa de vacunacion). Los
proveedores de atencion médica deben inscribirse como proveedores en el Programa de
vacunacion v cumplir con los requisitos de proveedor. Los proveedores de vacunacion no
pueden cobrar tanifas por 1a vacuna y no pueden cobrarle al receptor de la vacuna costos de
administracion en efectivo. 5in embargo. los proveedores de vacunacion pueden buscar un
reembolso apropiado de un programa o plan que cura las tarifas de administracion de la vacuna
confra la COVID-19 para el receptor de la vacuna (seguro privado, Medicare, Medicaid,
Programa para no asegurados contra la COVID-19 de la Admimistracion de Recursos v
Servicios de Salud [Health Resources and Services Admunistration HRSA] para receptores no
asegurados). Para obtener informacion acerca de los requisitos de proveedor v 1a inscripcion en
el Programa de vacunacion contra la COVID-12 del CDC, consulte

hittps://www cdc gov/vaccines/covid-19/provider-enrollment htmil.

Se anima a las personas que tomen conocimiento de posibles violaciones a los requisitos del
Programa de vacunacion contra la COVID-19 del CDC que las informen a 1a Oficina del
Inspector General, Ministerio de Salud v Servicios Humanos de los EE. UU., al 1-800-HHS-
TIPS o en TIPS HHS .GOV.

AUTORIDAD PARA LA EMISION DE LA EUA

La Secretaria del Ministerio de Salud y Servicios Humanos (Health and Human Services,

HHS) ha declarado una emergencia sanitaria piblica que justifica el uso de emergencia de
farmacos v productos biologicos durante la pandemuia de la COVID-19. En respuesta, la FDA
ha emitido una EUA para el producto no aprobado. 1a vacuna contra la COVID-19 de

Moderna, para inmunizacion activa para prevemr la COVID-19.

La FDA emutio esta EUA en funcion de 1a solicitud v los datos presentados de ModemaTX Inc.

Para los usos autorizados, s1 bien hay informacion cientifica limitada disponible, en funcion de la
totalidad de evidencia cientifica disponible hasta la fecha. es razonable creer que la vacuna
contra Ia COVID-19 de Moderna es eficaz para la prevencion de la COVID-19 en personas
segin lo especificado en la informacion de prescripcion completa de la EUA.

Esta EUA para la vacuna contra la COVID-19 de Moderna finalizara cuando la Secretaria del
HHS determine que las circunstancias que justifican la EUA va no existan o cuando haya un
cambio en el estado de aprobacion del producto tal que una EUA ya no sea necesana.

Para obtener informacion adicional acerca de la Autorizacion de uso de emergencia, visite la
FDA en: hitps://www.fda gov/emergency-preparedness-and-response/mem-legal-regulatory-

and-policv- framework/emergency-use-authonzation.

PROGRAMA DE INDEMNIZACTION POR LESIONES DE CONTRAMEDIDAS
El Programa de indemnizacion por lesiones de contramedidas (Countermeasures Injury
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Compensation Program, CICP) es un programa federal que se ha creado para ayudar a pagar los
costos relacionados de 1a atencion medica v otros gastos especificos para indemmizar a las
personas lesionadas después de usar ciertas contramedidas meédicas. Las contramedidas médicas
son vacunas, medicamentos, dispositivos u ofros articulos especificos usados para prevenir,
diagnosticar o tratar al publico durante una emergencia sanitaria publica o una amenazada de
seguridad Para obtener mas informacion acerca del CICP con respecto a las vacunas para
prevenir Ia COVID-19, visite http://www hrsa gov/cicp, envie un correo electronico a
cicp@hrsa gov, o llame al: 1-855-266-2427.

Moderna US. Inc.
Cambridge, MA 02130

©2022 ModernaTX, Inc. Todos los derechos reservados.
Patente(s): www modematx com/patents
Revisado: 17 de junio de 2022

FIN DE LA VERSION CORTA DE LA FICHA DESCRIPTIVA

La version larga (informacion de prescripcion completa de la EUA) comuenza en la sigmiente pagina
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INFORMACTON DE PRESCRIPCION

VACUNA CONTEA LA COVID-19 DE MODEENA

INFORMACION DE FRESCRIPCTON COMFLETA DE 10 DTERACCIGHEEFARI[&CDLI:IGILAE

LA EUA: CONTENIDO* 11 USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS
1US0 AUTORIZADO ) 113 O pediitice
1 PAUTA POSOLOGICA ¥ ADMINISTRACION 3 Uso pediatrico L
A m ion para la admini .- H;};ﬂ EI:I.]JE[E{F:_E inmunodeprimidas
1.2 Administracion SCRIPCION | .
14 FARMACOLOGIA CLINICA

2.3 Administracion ¥ cronograma

3 FORMAS FARMACEUTICAS ¥ CONCENTEACIONES
4 CONTRAINDICACIONES

S ADVERTENCIAS ¥ FRECAUCIONES

5.1 Manejo de reacciones alergicas agudas

14.1 Meranizmo de accion )
18 RESULTADOS DE LIS ENSAYOQSE CLINICOS Y
DATOS DE RESPALDD PARATA FUA
18.1 Eficacia d= la pauta mirial de dos dosis en parficipantes de
18 afios ¥ mayares

;; ?m :.Itli—‘f]]ml:ﬂrdmi 182 Eficacia d= la pauta mirial de dos dosis en personas de &
51 Iumjn:nmpere:ﬂn alterada meses hasta 5 afios de =dad
3.5 Limitaciones de Ia eficacia de Ia vacma 183 Innuneogenicidad en recepiores de masplanie de argamos solidos

19 SUMINISTRO/ALMACENAMIENTO Y MANTFULACION
10 INFORMACTON DE ORTENTACION PARA EL FACIENTE

i oo
INFORMAR EVENTOS ADVERS0S ¥ ERRORES omitieron de la informacion de prescripcion completa.
EN LA ADMINISTRACION DE LA VACTNA

& RESUMEN DE SEGURIDAD GENERAL
§.1 Experiencia en ensayos clinicos

INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA DE LA AUTORIZACION PARA USO
DE EMERGENCIA (EUA)

1 USO AUTORIZADO

La vacuna contra la COVID-19 de Moderna esta autorizada para su uso en virtud de una
Autonizacion de uso de emergencia (EUA) para inmunizacion activa para prevenir la enfermedad
del coronavirus 2019 (COVID-19) causada por el coronavims de tipo 2 causante del sindrome
respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2) en personas de 6 meses de edad v mavores.

Esta mformacion de prescripcion de la EUA pertenece tnicamente a la vacuna contra la COVID-19
de Moderna que se suministra en viales de multiples dosis con una tapa azul oscuro y una etiqueta
con un borde magenta que esta autorizada para usarse en personas de 6 meses hasta 5 afios de edad.

2 PAUTA POSOLOGICA Y ADMINISTRACION

Para myeccion intramuscular inicamente.

La informacion de almacenamiento, preparacion v administracion en esta Informacion de
prescripcion de la EUA se aplica a la vacuna contra la COVID-19 de Moderna para personas de

6 meses hasta 5 afios de edad, que se suministra en un vial de dosis multiple con una tapa azul
oscuro v una etiqueta con borde magenta.

Revisado: 17 de junio de 2022 11
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2.1 Preparacién para la administracion

* Flwial de dosis miltiple de 1a vacuna contra la COVID-19 de Moderna con una tapa azul
oscuro ¥ una etiqueta con un borde magenta se sumimstra como una suspension congelada
que no confiene conservantes v que se debe descongelar antes de la admimstracion

*  Verifique que el vial de 1a vacuna contra la COVID-19 de Moderna tenga una tapa azul
OSCUr0 ¥ una efiqueta con borde magenta.

* Descongele cada vial antes de usarlo conforme a las instricciones a contimiacion.

Instrucciones de descongelacion de los viales de dosis multiple de la vacuna contra la
COVID-19 de Moderna con tapas azul oscuro v efiguetas con un borde magenta

Descongelacion en heladera Descongelacion a temperatura
ambiente
Descongele enfre 2 v & °C (36 a 46 °F) Die manera alternativa, descongele entre

durante 2 horas. Deje que cada vial repose a| 15 v 25 °C (39 a 77 °F) durante 45
temperatura ambiente durante 15 minutos | minutos.
anfes de administrarlo.

*  Después de descongelar, no voelva a congelar.

* Gire el vial suavemente después de descongelarlo v entre cada refiro. No sacuda. No diluya
la vacuna.

* Se deberan inspeccionar los productos farmacéuticos parenterales para comprobar si se
observan particulas o pigmentacion antes de la administracidn, siempre v cuando lo permitan
la solucion v el recipiente.

* La vacuna confra la COVID-19 de Moderna es una suspension de blanca a blanquecina.
Puede contener particulas blancas o franslucidas, relacionadas con el producto. No
administre si la vacuna esta descolorida o confiene ofra materia particulada.

* (Cada vial de dosis mmltiple con una tapa azul oscuro ¥ una etiqueta con un borde magenta
contiene 10 dosis de 0,25 ml de 1a pauta inicial cada vno; jeringas o agujas de bajo volumen
residual que se pueden usar para extraer 10 dosis de cada vial. 5i se vfilizan las jeringas v
agujas estandar, puede que no haya volumen suficiente para extraer 10 dosis de un tnico vial.
Independientemente del tipo de jeringa v aguja:

o Cada dosis debe contener 0,25 ml de vacuna.

o 51 la cantidad de vacuna restante en el vial no puede proporcionar una dosis completa
de 0.25 ml. deseche el vial v el contenido.

o No agrupe el exceso de vacuna de niltiples viales.

* Despues de haber retirado la primera dosis de 0,25 ml, el vial se debe conservar entre 2 v
25 °C (entre 36 v 77 °F). Regisire 1a fecha v hora del primer uso en la etiqueta del vial de la
vacuna contra la COVID-19 de Moderna. Deseche el vial despues de 12 horas. No vuelva a
congelar.
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2.2 Administracion
Administre la vacuna contra la COVID-19 de Modema por via intrammscular.
2.3 Administracion v cronograma

La vacuna contra la COVID-19 de Moderna suministrada en viales de dosis mmltiple con una tapa
azul oscuro ¥ una etiqueta con borde magenta se administra como pauta inicial de dos dosis (0.25 ml
cada una) con 1 mes de separacion entre ambas a personas de 6 meses hasta 5 afos de edad.

Una tercera dosis de la pauta inicial (0,25 ml) de la vacuna contra la COVID-12 de Moderna
suministrada en un vial de dosis miltiple con una fapa azul oscuro v una etiqueta con un borde
magenta esta autorizada para administracion al menos 1 mes despues de la segunda dosis a personas
de 6 meses hasta 5 afios de edad con ciertos fipos de inmunodeficiencia.

3 FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES

La vacuna contra la COVID-19 de Moderna es una suspension para myeccion Cada dosis de la
vacuna contra la COVID-19 de Modema que se suminisira en un vial de dosis multiple con una
tapa azul oscuro v una etiqueta con borde magenta en personas de 6 meses hasta 5 afos de edad
es de 0,25 ml.

4 CONTRAINDICACIONES

No administre la vacuna contra la COVID-19 de Moderna a personas con antecedentes
conocidos de reaccion alérgica grave (por ejemplo. anafilaxis) a algun componente de la
vacuna contra la COVID-19 de Modema [consulte Descripcion (13)].

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
5.1 Manejo de reacciones alérgicas agudas

El tratamiento médico apropiado para manejar las reacciones alérgicas inmediatas debe
encontrarse inmediatamente disponible en caso de que ocurra una reaccion anafilactica aguda
Iuego de 1a admimistracion de 1a vacuna contra la COVID-19 de Moderna.

Supervise a los receptores de la vacuna contra 1a COVID-19 de Modemna en caso de
reacciones adversas inmediatas de acuerdo con las pautas de los Centros para el Control v 1a
Prevencion de Enfermedades (Centers for Disease Control and Prevenfion, CDC)
(hitps:/www_cde.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/manasine-anaphvlaxis html).

5.2 Miocarditis v pericardirtis

Los datos posteriores a la comercializacion demuestran un mayor riesgo de nmuocarditis v
pencarditis, especialmente 7 dias después de la segunda dosis. El riesgo observado es mayor en
hombres de 18 a 24 afios de edad. 51 bien algunos casos requirieron de apoyo de cuidados
intensivos, los datos dispomibles del seguimiento a corto plazo sugieren que la mavoria de las
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personas vieron una resolucion de los sintomas con manejo conservador. La informacién
acerca de posibles secuelas a largo plazo ain no se encuentra disponible. El CDC ha publicado
consideraciones relacionadas con la miocarditis v 1a pericarditis después de la vacunacion,
incluso para la vacunacion de personas con antecedentes de miocarditis o pericarditis
(https:/www.cde. gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/mvocarditis. itmi).

5.3 Sincope

Puede ocurnr sincope (desmayo) asociado con la admunistracion de vacunas inyectables.
Los procedinuentos deben estar establecidos para evitar lesiones por desmavyos.

54 Inmunocompetencia alterada

Las personas inmunodeprimidas, incluso personas que reciben terapia inmunodepresora, puede fener
una menor respuesta a la vacuna contra la COVID-19 de Moderna.

5.5 Limitaciones de la eficacia de la vacuna
La vacuna contra la COVID-12 de Moderma podria no proteger a todos los que reciban la vacuna.

6 RESUMEN DE SEGURIDAD GENERAL

Es OBLIGATORIO qgue los proveedores de vacunacion informen al Sistema de informe de eventos
adversos de la vacuna (VAERS) todos los errores de administracion de la vacuna, todos los eventos
adversos graves, los casos de Sindrome inflamatorio de miltaples sistemas (MI35) en adultos v nifios ¥
los casos de internacion o mortales de la COVID-19 lnego de la vacunacion con la vacuna contra la
COVID-12 de Moderna.® En la medida en que sea viable, entregue una copia del formularic VAERS a
ModernaTX, Inc. Consulte la seccion REQUISITOS E INSTRUCCIONES PARA INFORMAR
EVENTOS ADVERSOS Y ERRORES DE ADMINISTRACION DE LA VACUNA para obtener detalles
acerca de informar al VAFRS v ModernaTX Inc.

Enun estudio clinco, las reacciones adversas en participantes de 6 a 23 meses de edad luego de
la administracion de la pauta inicial fueron irritabilidad/llanto (81.5 %), dolor en el sitio de la
myeccion (36,2 %), sommolencia (51.1 %), perdida del apetito (45.7 %), fiebre (21.8 %),
hinchazon en el sitio de la inveccion (18,4 %), eritema en el sitio de la inyeccion (17,9 %) e
hinchazon o sensibilidad en 1a axila (o en 1a ingle) (12,2 %%).

En un estudio clinico, las reacciones adversas en participantes de 24 a 36 meses de edad luego de
1a administracion de la pauta inicial fueron dolor en el sifio de 1a inyeccion (76.8 %a).
irritabilidad/1lanto (71.0%), somnolencia (49.7%), pérdida del apetito (42.4 %), fiebre (26,1 %).
eritema en el sitio de 1a inyeccion (17.9%), hinchazon en el sitio de la inyeccion (15.7%) e
hinchazon o sensibilidad en 1a axila (o en la ingle) (11.5 %).

* Los proveadores de vacunacion que administren SPIEEVAX (vacuna contra la COVID-19, ARNm) deben cumplir con
los mismeos requuisites de mmforme.
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En un estudio clinico, las reacciones adversas en participantes de 37 meses a 3 afios de edad lnego
de 1a adnmumistracion de la pauta micial foeron dolor en el sihio de la inyeccion (83.8 %), fatiga
(61.9 %), dolor de cabeza (22.9 %), mualgia (22,1 %), fiebre (20,9 %). escalofrios (16.8 %),
nanseas/vomitos (15,2 %), inchazon o sensibilidad en la axila (o la ingle) (14,3 %), artralgia
{12.8 %), enttema en el sitio de la inyeccion (9.5 %) e hinchazon en el sitio de la myeccion (8.2 %).

Experiencia posterior a la autorizacion

La anafilaxis v otras reacciones alérgicas graves, miocarditis, pericarditis y sincope se han

Informado lnego de la administracion de la vacuna contra la COVID-19 de Modema por fuera de
los ensayos clinicos.

6.1 Experiencia en ensayos clinicos

Dado que los ensayos clincos se realizan en condiciones nmy diferentes, las tasas de reacciones
adversas observadas en los ensayos clinicos de una vacuna no se pueden comparar directamente
con las tasas en ensayos climcos de otras vacunas y puede que no reflejen las tasas observadas en la

En general aproximadamente 39 000 participantes de 6 meses y mayores recibieron al menos una
dosis de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna en cinco ensayos clincos (NCT04283461,
NCTO405076. NCTO4470427, NCT04649151 v NCT04796596). En un sexto ensayo climco
(NCTO04885907), 60 receptores de trasplantes de organos solidos recibieron una tercera dosis de la
vacuna confra la COVID-19 de Modema.

El estudio 1 (NCT04470427) es un ensayo clinico de fase 3, aleatorizado, controlado con placebo v
con enmascaramiento para el evaluador llevadeo a cabo en los Estados Umidos que implica a

30.345 participantes de 18 afios ¥ mayores que recibieron al menos una dosis de 1a vacuna contra la
COVID-19 de Modema® (n= 15.184) o placebo (n = 15.162). El estudio 3 (NCT04649151) es un
ensayo clinico de fase 2/3, aleatorizado, contrelado con placebo v con enmascaramiento para el
evaluador llevado a cabo en los Estados Unidos que implica a 3726 participantes entre 12 afios y 17
afios de edad que recibieron al menos una dosis de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna (n=
2486) o placebo (n = 1240). El estudio 4 (NCT04796896) es un ensayo clinico en curso de fase 2/3,
aleatornizado, contrelado con placebo v con enmascaramiento para el evaluador llevado a cabo en
los Estados Unidos v Canada que mmplica a 10.390 participantes entre § meses v 11 afios de edad
que recibieron al menos una dosis de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna (n=7799) o
placebo (n = 2591).

" La varuna contra la COVID-10 de Moderna se comercializada como SPIEEVAX (vacuna conma la COVID-19,
ARMNm), que esia aprobads para su use en personas 4= 18 afos v mavores,
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Personas de 6 meses a 5 afios de edad

Los datos de seguridad de la vacuna contra el COVID-19 de Moderna a partir del ensayo clinico en
curso de fase 2/3, aleatorizado, controlado con placebo v con enmascaramiento para el evaluador
llevado a cabo en los Estados Unidos y Canada incluyeron datos de 6388 participantes entre 6
meses v 5 afios de edad que recibieron al menos una dosis de la vacuna contra la COVID-19 de
Moderna (n=4792) o placebo (n = 1596) (estudio 4). A la fecha de cierre de los datos del 21 de
febrero de 2022, 1a duracion promedio del seguimiento enmascarado de la segunidad de los
participantes de 6 meses hasta 23 meses fue de 68 dias despues de 1a dosis 2. En el caso de los
participantes de 2 a 5 afios de edad, la duracion promedio del seguimiento enmascarado de
seguridad fue de 71 dias después de la dosis 2.

En el caso de los participantes de 6 a 23 meses, el 51,1 % eran de sexo masculino, el 48,9 % eran
de sexo femenino, el 13,2 % eran hispanos o latinos, el 79,0 % eran caucasicos, el 3,1 % eran
afroamericanos, el 4.9 % eran asidticos, el 0.2 % eran indios americanos o nativos de Alaska. el
0.0 % eran nativos de Hawai o islefios del Pacifico, el 1.5 % eran de ofras etnias v el 10,6 % eran
de varias efnias. En el caso de los participantes de 2 a 5 afios de edad, el 50,8% eran de sexo
masculino, el 492 % eran de sexo femenino, el 14.2 % eran hispanos o latinos, el 76,3 % eran
caucasicos, €l 4.5 % eran afroamericanos. el 6.0% eran asiaticos, €l 0.4 % eran mdios americanos o
nativos de Alaska, el 0.3 % eran nativos de Hawai o 1slefios del Pacifico, el 1.5 % eran de ofras
etnias v el 10,4 % eran de varias etnias.

Las caracteristicas demograficas eran similares entre los participantes que recibieron la vacuna
contra la COVID-19 de Modema v aquellos que recibieron placebo.

Eeacciones adversas solicitadas

Las reacciones adversas locales y sistémicas v el uso de medicamentos antipiréticos se solicitaron en
un dianio electronico durante 7 dias luego de cada inyeccion (es decir, dia de la vacunacion v los
simuientes 6 dias) entre los participantes que recibieron la vacuna contra la COVID-19 de Moderna v
los participantes que recibieron placebo con al menos 1 dosis documentada (en el caso de los
participantes de 6 a 23 meses. vacuna = 1758, placebo = 5835 en el caso de los participantes de 24 a
36 meses. vacuna = 986, placebo = 338; en el caso de los parficipantes de 37 meses a 5 afios de
edad, vacuna = 2030, placebo = 659). Se hizo un seguimiento de los eventos que duraron mas de 7
dias hasta su resolucion.

La canfidad v el porcentaje informados de las reacciones adversas locales y sistémicas solicitadas
por dosts en los participantes del estudio 4 de 6 meses a 23 meses de edad se presentan en Ia Tabla
1. los participantes de 24 a 36 meses de edad se presentan en la Tabla 2 y los parficipantes de 37
meses a 5 afios de edad se presentan en la Tabla 3.
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Tabla 1: Cantidad y porcentaje de parficipantes con reacciones adversas locales v

sistémicas solicitadas que comienzan en los 7 dias® después de cada dosis en participantes
de 6 a 23 meses (conjunto de seguridad solicitado, dosis 1 v dosis 2)+

Vacuna contra la COVID-19 Placebo®
de Moderna
Dasiz 1 Dosis 2 Dosiz 1 Diosis 2
(H=1748) (N =1.595) (N =582) (N = 526)

n (%) n (%) n (%) n (%)
Eeacciones adversas
locales
Dolor 652 738 175 135

37.4) (46,2} (30,13 (25,7}
Hinchazon o sen=sibilidad 102 148 25 28
en la amla (o la ingle) (3.9 (9.3} (4.5) (5.3)
Entema (enrojecimiento) 150 216 24 20
=5 mm (B8.8) (13,5} 4.1) (3.8)
Entema (enrojecimiento) 5 14 2 0
de zrado 3: =50 mm (0.3) (0.5 (0.3) (03
Hinchazon {dureza) 146 244 15 11
=5 mm B.4) (15,3} (2.6) (2.1}
Hinchazon {dureza) de 5 14 0 0
grado 3: =50 mm (0.3) (0.9 ()] (0}
Eeacciones adversas
sistémicas
Imitabihdad/1lanto 1.173 1,021 361 307

(67,6) (64.3) (62,1} (58.53)
Imitabilidad/1lanto, 24 25 ] 5
grado 3° (14 (1.6) (1,0 (1,00
Sommnolencia 645 558 217 175

37,1} (35.1) (37,3) (33.3)
Somnolencia, grado 3° 4 1 1 1

0.2 (=0,1) (0.2 (0,2}
Perdida del apetito 524 510 152 132

(30.2) (32.1) (26,2) (25,1)
Perdida del apetito, 10 16 1 2
grado 3¢ (0.8) (1.0} (0.2) (0,43
Fiebre 191 232 44 44
=38.0 °C / =100.4 °F (11,03 (14.6) (8,43 (8.4)
Fiebre. 11 T 3 ]
grado 3: 39.6° a 40,0 °C / (0,83 (0.4) (0.5) (1.1}
101,17 a 1040 °F
Fiebre, 1 3 1 0
grado 4: =40,0 °C / {=0,1) (0,2) (0.2 (0)
=104.0 °F
Uso de medicamentos 432 543 141 111
antipiréticos o para el (27.8) (34,0 (24.2) (21.1)
dolor

M =1inclrve 16 personas de 2 2 4 afios de edad zleatonizados en el estrate del grupo etarno de 6 a 23 meses (13 en el

grupe de la vacuna contra la COVID-19 de Medemma v 3 en el grupo tratade con placebao).

* 7 dias incluyen el dia de vacunacion v los & dias posteniores. Los eventos v el uso de medicamentos antipiréticos o

para el dolor se recopilaron en el diane electromeo (e-diarvy).
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T La ausencia de filas en las reacciones adversas de grado 3 ¥ grado 4 indica que no se informaron eventos.

* El placebo era una solucion salma.

¥ Imitabilidad Nlanto de zrade 3: Se define como que dura =3 horas o inconsolabla.

¢ Somnolencia de grado 3: Se define como que duerme 1z mayor parte del tempo, dificil de despertar.

¢ Pérdida del apetito de grado 3: Se define como que omitit =2 ahmentaciones/comidas por completo o se mega a la
mayoria de las alimenfaciones/comdas.

Tabla 2: Cantidad v porcentaje de participantes con reacciones adversas locales v sistémicas
solicitadas que comienzan en los 7 dias® después de cada dosis en participantes de 24 a 36
meses (conjunto de seguridad solicitado, dosis 1 v dosis 2}

Vacuna contra la COVID-19 Placebo®
de Moderna
Dosiz 1 Dosis 2 Doosis 1 Dosis 2
(M =944} (M = 9463) (N =320) (M =330}
o (%) n (%) n (%) n (%)

Feaccione: adversas
locales
Dolor 500 654 119 146

(53,1} (67.9) (37.5) (44.2)
Dolor, zrade 3* 3 5 0 0

0.3 {0.5) (0} (i
Hinchazon o sensibilidad 40 84 13 15
en la axila (e la inzle) (5.2) (8.7 (5.6) (4.5)
Hinchazon o senzsibilidad 0 1 0 a
en la axla (o la mgle), (0 (0,13 ()] i
grado 3°
Entema (enrojscimisnto) o4 117 13 10
=5 mmy (10,03 (12,1} (4.1% (3,00
Entema (enrojecimiento), & g 2 ]
grado 3: =30 mm (0.6) (0.9 (0.6) (0
Hinchazon {dureza) 77 111 11 7
=5 mm (8.2} (11.5) (34 (2.1}
Hinchazon {dureza), 5 £ 2 ]
grado 3: =50 mm 0.5 (0.5) (0.6) im
Eeacciones adversas
sistémicas
Imitabilidad/Tlanto 513 523 1653 148

(54.5) (54,3) (51.1) (44.3)
Imitabilidad/1lanto, 12 10 & 2
prade 3¢ (1.3) (100 (L% {0,6)
Somnolencia 285 347 92 39

(30,3} (36,00 (28.8) (27,00
Somnolencia, grado 3¢ 2 1 0 a

0.2 (0.1} (0} (i
Perdida del apetito 225 204 71 59

(23,9 (30,5) 22.3) (20,9}
Pérdida del apetito, 7 g 1 a
erado 3* (0,7 (0.8) (0.3 0
Fiebre 106 182 25 35
=38,0°C  =1004°F (11,3} (18,9 (7.8 (10,6)
Fiebre, 3 2 3 ]
grado 3: 39.6% 2 40,0 °C / (0.3) (1.2 (0.9 (i
103.2° a 104,0 °F
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Fiebre, 3 3 1 0
grado 4: =400 °C / (0.3) (0.3} (0,3 (0
=104,0 °F

Uso de medicamentos 193 282 59 62
antipiréticos o para el (20,4) (30.3) (18.4) (18.8)
dolor

M = mcluye 36 personas menores de 2 afios de edad aleatonzados en el estrato del grupo etano de 2 a 5 afios (24 en
el grupo de la vacuna contra la COVID-19 de Modemma v 12 en el grupe tratadoe con placebo). Estas 36 personas
tuwvieron un diane electromco para el grupo etano de § a =36 meses de edad.

* 7 dias incluven el dia de vacunacion v los 6 dias posteniores. Los eventos v el uso de medicamentos antipireticos o
para el dolor se recopilaron en el diane electromice (e-diary).

T La amsencia de filas en las reacciones adversas de grado 2 v grade 4 mdica que no se mformaron eventos.

4 El placebo era una solucion salina.

¥ Dolor de grado 3, hinchazén o sensibilidad en 1a axila: Se define como que impide 1a actividad diaria.

¢ ImitabilidadTlanto de grado 3: Se define como que dura =3 horas o meonsolable.

4 Somnelencia de grade 3: Se define como gue duerme la mavor parte del iempo, dificil de despertar.

¢ Perdida del apetito de grade 3: Se define como que omutie =2 almentfaciones comidas por completo o se mega a comer
lza mavoria de las ahmentacionescomdas.
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Tabla 3: Cantidad v porcentaje de participantes con reacciones adversas locales v

sistémicas solicitadas que comienzan en los 7 dias* despueés de cada dosis en participantes

de 37 meses a 5 anos de edad (conjunto de seguridad solicitade, dosis 1 v dosis 2)+

Vacuna contra la COVID-19 Placebo®
de Moderna
Dozz 1 Domiz 2 Doziz 1 Doziz 2
(M=201% M=1.975 (M =&650) (N =629
n (%a) n (%) n (%a) n (%)
Eeacciones adversas
locales
Daolor 1,313 1,445 263 249
(65,2} (73,2} (40.5) (39.6)
Diolor, zrado 3° 1 L 0 a
(=0.1) (0.3} (0} (0)
Hinchazon o sen=ibilidad 156 183 33 16
en la axila {o la ingle) (7.7 (9.5} (5.8) (2.5)
Entema (enrojecimento) 0 143 1 5
=25 mm (3.5) (7.2} (0.2 (0,8
Entema (enrojecimiento), 6 3 1 ]
erado 3: =100 mm (0.3 (0.2} (0.2) (0
Hinchazon {dureza) 57 129 6 4
=25 mm (2.8 (6.5) (0,9 (0,63
Hinchazon {dureza), 5 5 0 ]
grado 3: =100 mm (0.2) {0.3) 0} (0
Feaccione: adversaz
sisfemicas
Fatiza g07 956 138 1B5
(40.1) (4E.4) (36.3) (29 4)
Fatiza, grado 3° 21 45 11 g
(1.0 (2,3} (1.7 (1,3}
Cefalea 232 310 78 51
(11.5) (15,7} (12,00 (8,1}
Dolor de cabeza, grado 3° 5 E:d 2 1
(0.2) {0.4) (0.3) (0,2}
Fiebre 155 ile 33 28
=380 °C /=1004 °F (7.7 (16,00 (3.1) (4.5)
Fiebre, 23 58 4 2
grade 3: 39.0° 2 40,0 °C / (1.1} (2.9} (0,63 (0,3
102,17 a 1040 °F
Fiebre, 0 2 1 ]
grado 4: =400 °C / i) (0.1} (0.2 0
-104.0 °F
Mhalgzia 200 310 &0 47
(9.9) (15,7} (2.2 (1,5)
Mhalma, grade 3° 5 9 2 3
(0.2 {0.5) (0.3 (0,5)
Escalofiios 129 245 40 31
(6.4) (12.4) (6,2) (4.9)
Escalofrios, grado 3° 1 4 0 2
(=0,1) (0.2} (0} (0,3}
Naunseas vomitos 137 194 50 30
(6.8) (2.8) (7.7 (4.8)
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Vacuna contra la COVID-19 Placebo®
de Moderna
Dosis 1 Dosis 2 Dosiz 1 Dosis 2
(N =2.013) (M =1.975) (M = 650) (N =629
n (%) n (%) n (%) o (%a)
Hauseasz'vomitos, grado 3° 7 & 2 0
0.3} (0.3} (0.3) ()
Artralgia 124 163 32 28
(6.2) (8.5) 4.9 (4.5}
Artralgia, prado 3¢ 2 3 1 0
(=0,1) (0,23 (0.2 (0
Uso de medicamentos 305 508 62 43
antipweficos o para el (15,2 23,7 (9.5) (6,3}
dolor

¥ 7 dias incluyen el dia de vacunacion v los 6 dias postertores. Los eventos ¥ el use de medicamentos
antipreticos o para el dolor se recopilaron en el diano electromico (e-diary).

T La ausencia de filas en las reacciones adversas de grade 3 v grado 4 mdica que no se informaron eventos.

4 El placebo era una solucion salna.

" Dolor de grado 3: Se define como que impide la actividad diaria.

¢ Fatiga, dolor de cabeza, mualgia, artralgia, escalofiios, nauseas/vomitos de grade 3: Se define como que mmpde la
actividad diana.

Las reacciones adversas locales v sistémicas solicitadas mformadas luego de la administracion
de la vacuna contra la COVID-12 de Modema tuvieron una duracion promedio de 2 a 3 diasen
los participantes de 6 a 23 meses de edad v de 2 dias en los participantes de 2 a 5 afios de edad.

Se llevo a cabo una evaluacion de reactogenicidad entre los participantes con evidencia de
infeccion previa por SARS-CoV-2 (evidencia inmunologica o virologica de infeccion previa por
SARS-CoV-2 [se define como una prueba RT-PCR positiva o un resultado de inmunoensayo
Elecsys positivo el Dia 1]) en comparacion con aquellos sin evidencia de infeccion al inicio
(prueba RT-PCR negativa vy resultado de inmunoensayo Elecsys negativo el Dia 1). En la cohorte
de 6 a 23 meses de edad, el 6,1 % de los participantes (vacuna = 106, placebo = 38) tuvieron
evidencia de infeccion previa por SARS-CoV-2 al inicio. En la cohorte de 2 a 5 afos de edad, el
8.6 % de los participantes (vacuna = 266, placebo = 82) tuvieron evidencia de infeccion previa por
SARS-CoV-2 al inicio. En cada cohorte etaria, la fiebre (temperatura de =38 °C) se informé en
mayor proporcion en los participantes vacunados con SARS-CoV-2 positivo al inicio en
comparacion con los participantes vacunados con SARS-CoV-2 negativo al inicio. No hubo
diferencias notables en otros eventos de reactogenicidad.

Eventos adversos no previstos

Se superviso a los participantes para detectar eventos adversos no previstos hasta por 28 dias
luego de cada dosis v el seguimiento sigue en curso. Los eventos adversos graves v los eventos
adversos asistidos médicamente se registraran durante todo el estudio.

Al 21 de febrero de 2022, entre los participantes de 6 a 23 meses de edad que habian recibido al
menos 1 dosis de la vacuna o placebo (vacuna = 1761, placebo = 589), los eventos adversos no
previstos que ocurrieron en los 28 dias luego de cada vacunacion fueron informados por el

493 % de los participantes (n = 869) que recibieron la vacuna contra Ia COVID-19 de Modema v
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el 48,2 % de los participantes (n = 284) que recibieron placebo. En estos analisis, el 83,1 % de los
participantes del estudio de 6 a 23 meses de edad habian temido al menos 28 dias de seguimiento
después de 1la Dosis 2. Entre los participantes de 2 a 5 afios de edad que habian recibido al menos
1 dosis de la vacuna o placebo (vacuna = 3031, placebo = 1007), los eventos adversos no
previstos que ocurrieron en los 28 dias luego de cada vacunacion fueron informados por el

40.0 % de los participantes (n = 1212) que recibieron la vacuna contra la COVID-19 de Moderna
v el 37,5 % de los participantes (n = 378) que recibieron placebo. En estos analisis, el 89,3 % de
los participantes del estudio de 2 a 5 afios de edad habian tenido al menos 28 dias de seguinuento
después de la Dosis 2.

Durante el periodo de seguinuento de 28 dias luego de las dosis. los eventos relacionados con la
linfadenopatia fueron informados por el 1.5 % de los receptores de la vacuna v el 0.2 % de los
receptores del placebo que tenian entre 6 v 23 meses de edad v el 0.2 % de los receptores de la
vacuna v el <0.1 % de los receptores del placebo que tenian de 2 a 5 afios de edad. Estos eventos
incluyeron linfadenopatia, infadenopatia en el sitio de la myeccion v linfadenopatia en el sitio
de vacunacion, que estuvieron plausiblemente relacionados con la vacunacion. Este desequilibrio
coincide con el desequilibrio observado en la hinchazon o sensibilidad de la axila (o la ingle)
solicitada en la extrenudad invectada.

Durante el periodo de seguinuento de 28 dias luego de las dosis. los eventos adversos de
hipersensibilidad fueron informados en el 3.9% de los receptores de la vacuna vel 5.3 % de los
receptores del placebo que tenian entre 6 v 23 meses de edad v el 3.5 % de los receptores de la
vacuna v el 2.5 % de los receptores del placebo que tenian de 2 a 5 afios de edad. Los eventos de
hipersensibilidad en el grupo de 1a vacuna incluyeron erupcion cutanea en el sitio de la inyeccion
v urticana en el sitio de la inyeccion, que posiblemente estén relacionados con la vacunacion.
Las reacciones demoradas en el sitio de la inyeccion que comenzaron =7 dias despues de la
vacunacion se informaron en el 1.2 % de los receptores de la vacuna v en ningin receptor de
placebo que tenian entre 6 v 23 meses de edad y el 1.4 % de los receptores de 1a vacuna v el
<10,1 % de los receptores del placebo que tenian de 2 a 5 afios de edad.

Las reacciones demoradas en el sifio de la inyeccion incluyeron dolor, enitema e hinchazon y
probablemente estén relacionadas con la vacunacion.

Durante el periodo de seguimiento de 28 dias luego de las dosis, los eventos de dolor abdominal
(inchuso dolor abdominal, dolor abdominal superior ¥ molestias abdominales) se informaron en

el 0.7 % de los receptores de 1a vacuna v el 0.4 % de los receptores del placebo que tenian entre
2 v 5 afios de edad. La informacion actualmente disponible no es suficiente para determinar una
relacion causal con la vacuna.

No hubo otros patrones notables o desequilibrios numeéricos entre los grupos de tratamiento

de categorias especificas de eventos adversos que pudieran sugerir una relacion causal con
la vacuna confra la COVID-19 de Modema.
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Eventos adversos graves

Al 21 de febrero de 2022, los eventos adversos graves fueron informados por el 0.9 % (n=15) de
los participantes que recibieron la vacuna y €l 0.2 % (n = 1) de los participantes que recibieron
placebo que tenian de 6 a 23 meses de edad y el 0.3 % (n=9) de los participantes que recibieron la
vacuna contra la COVID-19 de Modema v el 0.2 % (n = 2) de los participantes que recibieron
placebo que tenian entre 2 v 5 afios de edad. En estos analisis, el 83,1 % de los participantes del
estudio de 6 a 23 meses de edad habian temdo al menos 28 dias de seguimiento después de 1a Dosis
2, v el tiempo de seguinuiento promedio para todos los participantes fue de 68 dias despues de la
Dosis 2. En estos analisis, el 89,3 % de los participantes del estudio de 2 a 5 afios de edad habian
tenido al menos 28 dias de seguumiento despues de 1a Dosis 2, v el tiempo de seguiniento
promedio para todos los participantes fue de 71 dias después de la Dosis 2.

En participantes de 6 a 23 meses de edad que habian recibido la vacuna, una parficipante de sexo
femenino de 1 afio de edad experimento eventos adversos graves de fiebre de grado 3 6 horas
despues de 1a Dosis 1 v una convulsion febril 1 dia después de 1a Dosis 1. Estos evenfos se
consideraron relacionados con la vacunacion. En los parficipantes de 2 a 5 afios de edad que
habian recibido 1a vacuna contra la COVID-19 de Moderna. estos eventos no se consideraron
relacionados con la vacuna.

Personas de 6 a 11 afos de edad

Los datos de seguridad para la vacuna contra la COVID-19 de Modema del estudio 4 incluyeron
datos de 4002 participantes de 6 a 11 afos de edad que recibieron al menos una dosis de la
vacuna contra Ia COVID-12 de Modema (n=3007) o placebo (n=995). A la fecha de cierre de
los datos del 10 de noviembre de 2021, 1a duracion promedio del seguimiento enmascarado de
seguridad fue de 51 dias después de la Dosis 2| v 1284 participantes habian recibido seguimiento
durante al menos 2 meses despues de 1a Dosis 2 (vacuna = 1006, placebo =218).

Las caracteristicas demograficas en el estudio 4 eran similares entre los participantes que
recibieron la vacuna contra la COVID-12 de Moderna v aquellos que recibieron placebo. En
general, el 50.8% eran de sexo masculino, el 49,2 % eran de sexo femenino, el 18,5 % eran
hispanos o latinos, el 65.6 % eran caucasicos, €l 10.0% eran afroamericanos, el 9.9% eran
asiaticos, el 0.4 % eran indios americanos o nativos de Alaska. el 0.1 % eran nativos de Hawad
0 islefios del Pacifico, el 2,1 % eran de otras efnias v el 10,6 % eran de varias efmias.

Eventos adversos no previstos

Se superviso a los participantes para detectar eventos adversos no previstos hasta por 28 dias
luego de cada dosis. Los eventos adversos graves vy los eventos adversos asistidos medicamente
se registraran durante todo el estudio. Al 10 de noviembre de 2021, entre los participantes que
habian recibido al menos 1 dosis de la vacuna o placebo (vacuna = 3.007, placebo = 993), los
eventos adversos no previstos que ocurrieron en los 28 dias luego de cada vacunacion fueron
informados por el 29,6 % de los participantes (n = 891) que recibieron la vacuna contra la
COVID-12 de Modera v el 25,1 % de los parficipantes (n = 250) que recibieron placebo. En
estos analisis, el 98.6 %o de los participantes del estudio habian tenido al menos 28 dias de
seguimiento después de la Dosis 2.
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Durante el periodo de seguimiento de 28 dias despues de las dosis, los evenfos relacionados con
la linfadenopatia fueron informados por el 1.8 % de los receptores de la vacuna v el 0,6 % de los
receptores de placebo. Estos eventos incluyeron linfadenopatia, dolor de los nodos linfiticos.
linfadenopatia en el sitio de la inyeccion v linfadenopatia en el sitio de vacunacion. que
estuvieron plausiblemente relacionados con 1a vacunacion.

Durante el periodo de seguimmiento de 28 dias después de las dosis, los eventos adversos de
hipersensibilidad fueron mformados en el 4.3 % de los receptores de 1a vacuna v el 2.1 % de los
receptores de placebo. Los eventos de hipersensibilidad en el grupo de la vacuna incluyeron
erupcion cutinea en el sitio de la inyeccion y urticaria en el sitio de la inyeccion, que
posiblemente esteén relacionados con la vacunacion Las reacciones demoradas en el sifio de Ia
inyeccion que comenzaron =7 dias después de la vacunacion se informaron en el 2.7 % de los
receptores de 1a vacuna v en el 0,2 % de los receptores de placebo. Las reacciones demoradas en
el sitio de la inyeccidn incluyeron dolor, eritema e hinchazén v probablemente estén
relacionadas con la vacunacion.

Durante el periodo de seguimiento de 28 dias luego de las dosis, los eventos de dolor abdominal
(ncluso dolor abdominal, dolor abdominal superior v dolor abdominal inferior) se informaron en el
1.1 %% de los receptores de la vacuna v el 0.6 % de los receptores del placebo. La informacion
actualmente disponible no es suficiente para determinar una relacion causal con la vacuna.

No hubo otros patrones notables o desequilibrios numeéricos entre los grupos de tratamiento

de categorias especificas de eventos adversos que pudieran sugerir una relacion causal con
la vacuna contra la COVID-19 de Moderna.

Eventos adversos sraves

Al 10 de noviembre de 2021, los eventos adversos graves fieron informados enel 0.2 % (n=14)
de los participantes que recibieron la vacuna contra la COVID-19 de Moderna yel 0.2 (n=2) de
los participantes que recibieron placebo. Los eventos en el grupo de 12 vacuna contra 1la COVID-
19 de Modema no se consideraron relacionados con la vacuna. En estos analisis, el 98,6 % de
los participantes del estudio habian tenido al menos 28 dias de seguimiento después de la Dosis
2, v el tiempo de segunimiento promedio para todos los participantes fue de 51 dias despues de la
Dosis 2.

No hubo patrones notables o desequilibrios entre los grupos de tratamiento de categorias
especificas de eventos adversos graves que pudieran sugerir una relacion causal con la vacuna
contra la COVID-19 de Modema.

Analisis de seoundad adicionales

Los participantes de 6 a 11 afios de edad en el estudio 4 comenzaron a ingresar a una fase abierta
v de observacion despues del 1 de noviembre de 2021. Se llevo a cabo un analisis de seguridad a
largo plazo en los participantes de 6 a 11 afios de edad del estudio 4 que recibieron la vacuna
confra la COVID-19 de Modema (n = 3007) con una fecha de cierre el 21 de febrero de 2022 En
estos analisis, 1a duracion promedio del seguimiento, incluso tanto 1a fase enmascarada como
abierta, fue de 158 dias después de la Dosis 2. A la fecha de cierre, no hubo eventos adversos
graves cansalmente relacionados con la vacuna.
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Adolescentes de 12 a 17 anos de edad

Los datos de seguridad de la vacuna contra el COVID-19 de Moderna en adolescentes se
recopilaron en un ensayo clinico en curso de fase 2/3, aleatorizado, confrolado con placebo v con
enmascaraniento para el evaluador llevado a cabo en los Estados Unidos que incluyeron a
37206 participantes entre 12 v 17 anos de edad que recibieron al menos una dosis de la vacuna
contra la COVID-19 de Moderna (n = 2486) o placebo (n = 1240) (estudio 3, NCT04649151).
En general, el 51 4 % eran de sexo masculino, el 48,6 % eran de sexo femenino, el 11,6 % eran
hispanos o latinos, el 83.9% eran caucasicos, el 3.4 % eran afroamericanos, €l 5.9% eran
asidticos, el 0.5 % eran indios americanos o nativos de Alaska. el 0.1 %6 eran nativos de Hawii o
islefios del Pacifico, el 1,0% eran de otras etmias v el 4.5 % eran de wvarias etnias. Las
caracteristicas demograficas eran similares enfre los parficipantes que recibieron 1a vacuna contra
la COVID-19 de Moderna v aquellos que recibieron placebo.

Eventos adversos no previstos

Se superviso a los participantes para defectar evenfos adversos no previstos hasta por 28 dias
luego de cada dosis. Los evenfos adversos graves v los eventos adversos asistidos medicamente
se registraran durante todo el estudio. Al sabado, 8 de mavo de 2021, entre los participantes que
habian recibido al menos 1 dosis de la vacuna o placebo (vacuna = 2 436, placebo = 1.240), los
eventos adversos no previstos que ocurrieron en los 28 dias lnego de cada vacunacion fueron
informados por el 20,5 % de los participantes {n = 510) que recibieron la vacuna contra 1a
COVID-19 de Modemna v el 15,9% de los participantes (n = 197) que recibieron placebo.

En estos andlisis, €l 97,3 % de los participantes del estudio habian tenido al menos 28 dias de
seguimiento despues de 1a Dosis 2.

Durante €l periodo de seguimiento de 28 dias después de las dosis, los eventos relacionados con
la linfadenopatia que no necesariamente se regisiraron en el diano electronico de 7 dias fueron
informados por el 5,0% de los receptores de 1a vacuna v el 0.5 % de los receptores de placebo.
Estos eventos incluyeron linfadenopatia, linfadenopatia en el sitio de la vacunacion y
linfadenopatia en el sitio de 1a inveccion, que estuvieron plansiblements relacionados con la
vacunacion.

Durante el periodo de segunimiento de 28 dias despues de las dosis, los eventos adversos de
hipersensibilidad fueron informados en el 1,8% de los receptores de la vacuna v el 0.6 % de los
receptores de placebo. Los eventos de hipersensibilidad en el grupo de la vacuna incluyeron
erupcion cutanea en el sitio de la inyeccion v urticaria en el sifio de la inyeccion, que
posiblemente estén relacionados con la vacunacion. Las reacciones demoradas en el sifio de la
inveccion que comenzaron =7 dias después de 1a vacunacidén se informaron en el 0,9% de los
receptores de 1a vacuna vy en ningin receptor de placebo. Las reacciones demoradas en el sitio de
la inyeccion mcluyeron dolor, erifema e hinchazon v probablemente estén relacionadas con la
vacunacion.
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No hubo otros patrones notables o desequilibrios numeéricos entre los grupos de tratamiento
de categorias especificas de eventos adversos que pudieran sugerir una relacion causal con
1a vacuna contra la COVID-19 de Modema.

Eventos adversos eraves

Al 8§ de mavo de 2021, los eventos adversos graves fueron mformados en el 0.2 % (n=16) de los
participantes que recibieron la vacuna contra la COVID-19 de Modema v el 0.2 (n=2) de los
participantes que recibieron placebo. En estos analisis, el 97.3 % de los participantes del estudio
habian tenido al menos 28 dias de seguimiento después de la Dosis 2, v el tiempo de
seguimiento promedio para todos los participantes fue de 53 dias después de la Dosis 2.

No hubo patrones notables o desequilibrios entre los grupos de tratamiento de categorias
especificas de eventos adversos graves gque pudieran sugerir una relacion causal con la vacuna
contra la COVID-19 de Moderna.

Amnalisis de sepunidad adicionales

Los participantes del estudio 3 comenzaron a ingresar a una fase abierta v de observacion despues
del 10 de mayo de 2021. Se llevo a cabo un analisis de segunidad a largo plazo en los participantes
del estudio 3 que recibieron la vacuna confra la COVID-19 de Moderna (n = 2 4864) con una fecha
de cierre el 31 de enero de 2022. En estos anilisis, la duracion promedio del segmmiento, incluso
tanto la fase enmascarada como 1a abierta, fue de 312 dias despues de 1a Dosis 2 v el 25,6 % de los
participantes del estudio habian tenido al menos 6 meses de seguimiento después de la dosis. 2. Ala
fecha de cierre, no hubo eventos adversos graves causalmente relacionados con la vacuna.

Adultos de 18 anos de edad v mavores

La seguridad de la vacuna contra el COVID-19 de Moderna se evaluo en un ensayo clinico en
curso de fase 3, aleatonizado, controlado con placebo ¥ con enmascaramiento para el evaluador
llevado a cabo en los Estados Unidos que incluyeron a 30.346 participantes de 18 afios de edad
¥ mayores que recibieron al menos una dosis de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna (n
= 15.184) o placebo (n=15.162) (estudio 1, NCT04470427). Ante la emusion de la
Autorizacion de uso de emergencia (18 de diciembre de 2020) de 1a vacuna contra 1a COVID-
19 de Moderna, los participantes se desenmascararon por fases durante un periodo de meses
para ofrecerlas a los participantes con placebo la vacuna contra Ia COVID-19 de Moderna. La
duracion promedio del segmimiento de segundad después de la segunda inyeccion durante la
fase enmascarada fue de 4 meses. La duracion promedio del seguimiento de segundad despues
de la segunda inyeccion que incluyve tanto la fase enmascarada como la fase abierta fue de 6
meses.

En el estudio 1, la edad promedio de la poblacion fue de 52 afios (rango de 18 a 95); 22.826

(75.2 %) participantes tenian entre 18 v 64 afios de edad v 7520 (24.8 %) participantes tenian mas
de G5 afios de edad. En general. el 32,6 % de los participantes eran de sexo masculino, el 47 4 %
eran de sexo femenino, el 20,5 % eran hispanos o latinos, el 79,2 % eran caucasicos, el 10,2 %
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eran afroamericancos, el 4.6 % eran asiaticos. el 0.8% eran indios americanos o nativos de Alaska,
el 0.2 % eran nativos de Hawai o islefios del Pacifico, el 2,0% eran de ofras etnias v el 2.1 % eran
de varias etnias. Las caracteristicas demograficas eran similares entre los parficipantes que
recibieron la vacuna contra la COVID-19 de Modema v aquellos que recibieron placebo.

Eventos adversos no previstos

Se superviso a los participantes para detectar eventos adversos no previstos durante 28 dias
luego de cada dosis. Los eventos adversos graves v los eventos adversos asistidos medicamente
se registraran durante todo el estudio (2 afios). Entre los 30,346 participantes que habian recibido
al menos 1 dosis de la vacuna (n= 15.184) o placebo (N = 15.162), los eventos adversos no
previstos gque ocurrieron en los 28 dias luego de la vacunacion fiseron informados por el 31.3 %
de los participantes (n = 4752) que recibieron la vacuna confra la COVID-19 de Modema v el
28.6 % de los participantes (n = 4338) que recibieron placebo.

Durante el periodo de seguimiento de 28 dias despues de las dosis, los eventos relacionados
con 1a linfadenopatia fueron informados por el 1.7% de los receptores de la vacuna v el 0.8%
de los receptores de placebo. Estos eventos incluyeron linfadenopatia, linfadenitis, dolor de
nodulos linfaticos, linfadenopatia en el sitio de 1a vacunacion, linfadenopatia en el sifio de la
inyeccion v masa axilar.

Durante el periodo de seguimiento de 7 dias de la vacunacion, los eventos de hipersensibilidad
de erupcion cutanea en el sitio de 1a inveccion o urticaria en el sitio de la inveccion,
probablemente relacionados con la vacunacion, fueron informados por 6 parficipanies en el
grupo de 1a vacuna contra la COVID-19 de Moderna y nadie los informo en el grupo tratado con
placebo. Las reacciones demoradas en el sitio de 1a inyeccion que comenzaron =7 dias despues
de la vacunacion se informaron en el 1.4 % de los receptores de 1a vacuna v en el 0.7% de los
receptores de placebo. Las reacciones demoradas en el sitio de 1a inyeccion incluyeron dolor.
eritema e hinchazon v probablemente estén relacionadas con la vacunacion.

En 1a parte enmascarada del estudio, mbo 8 informes de paralisis facial (incluso paralisis de
Bell) en el grupo de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna, v 3 en el grupo tratado con
placebo. En el periodo de seguimiento de 28 dias, lmbo dos casos de paralisis facial en el grupo
de la vacuna contra la COVID-12 de Moderna, que ocurmno en los dias & v 22, respectivamente,
después de la vacunacion, v uno en el grupo tratado con placebo, que ocurrié 17 dias después
de la vacunacion. La informacion actualmente disponible sobre paralisis facial no es suficiente
para deternunar una relacion causal con 1a vacuna.

En la parte enmascarada del estudio, hubo 50 informes de herpes zoster en el grupo de 1a vacuna
confra la COVID-19 de Modemna, v 23 en el gmipo fratado con placebo. En el periodo de 28 dias
después de 1a vacunacion, mbo 22 casos de herpes zoster en el grupo de 1a vacuna contra la
COVID-19 de Modema. v 15 en el grupo tratado con placebo. La informacion actualmente
disponible sobre la infeccion por herpes zoster no es suficiente para determinar una relacion
causal con la vacuna.
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No hubo otros patrones notables o desequilibnios numericos entre los grupos de tratanuento de
categorias especificas de eventos adversos (incluso otros eventos neurologicos,

neuroinflamatorios ¥ tromboticos) que pudieran sugenr vna relacion cansal con la vacuna confra
la COVID-19 de Modema.

Eventos adversos eraves

Durante la fase enmascarada del estudio, los eventos adversos graves fueron informados en el
1.8 % (n = 268) de los participantes que recibieron la vacuna contra la COVID-19 de Moderna v
el 1.9 % (n=292) de los participantes que recibieron placebo.

Hubo tres eventos adversos graves de angioedema o hinchazon facial en el grupo de la vacuna
en receptores con anfecedentes de inyeccion de implantes dermatologicos. La aparicion de 1a
hinchazon se informo de 1 a 2 dias despues de 1a segunda dosis v probablemente estaba
relacionada con la vacunacion.

Mo hubo otros patrones notables o desequilibrios entre los gmipos de fratamiento de categorias
especificas de eventos adversos graves (incluso eventos nevrologicos, neuromnflamatornios v
tromboticos) que pudieran sugerir una relacion causal con la vacuna contra la COVID-19 de
Moderna.

6.2 Experiencia posterior a la autorizacion

Se 1dentificaron las signientes reacciones adversas durante el uso posterior a la autorizacion de la
vacuna contra la COVID-19 de Moderna. Debido a que estas reacciones se informan
voluntariamente, no siempre es posible estimar de manera confiable su frecuencia o establecer una
relacion causal con la exposicion a la vacuna.

Trastornos cardiacos: miocarditis, pericarditis
Trastornos del sistema inmunitario: anafilaxis
Trastornos del sistema nervioso: sincope

8 REQUISITOS E INSTRUCCIONES PARA INFORMAR EVENTOS ADVERSOS Y
ERRORES EN LA ADMINISTRACION DE LA VACUNAT

Consulte el Resumen de seguridad general (Seccion 6) para obtener informacion adicional.

El proveedor de vacunacion inscriptor en el Programa de vacunacion federal contra 1a COVID-
19 es responsable de informar OBLIGATORIAMENTE los eventos indicados después de la
vacuna contra la COVID-19 de Moderna al Sistema de informe de eventos adversos de la vacuna
(VAERS).

* Ermores de administracion de la vacuna asociados o no con un evento adverso

* Eventos adversos graves® (independientemente del atributo a la vacunacion)

*  (Casos de sindrome inflamatorio de multiples sistemas (MIS) en adultos v mifios
*  (Casos de COVID-19 que dieron lugar a internaciones o la muerte

" Los proveedores de vacunacién que administren SPIEEVAT (vacuna contra la COVID-19, ARNm) deben cumplir

con los mismos requsitos de informe.
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*Los eventos adversos graves se definen de la siguiente manera:

Muerte.

Un evento adverso potencialmente mortal.

Internacion o prolongacion de 1a internacion existente.

Una incapacidad constante o relevante o una interrupcion sustancial de 1a capacidad
de llevar a cabo las funciones de la vida normal.

Una anomalia congénita o defecto de nacimiento.

Un evento médico importante que, en funcion del juicio médico apropiado, podria poner
en peligro a la persona v podria requerir de intervencion medica o quirirgica para
prevenir uno de los desenlaces indicados anteriormente.

Instrucciones para informar al VAFRS

Fl proveedor de vacunacion inscriptor en el Programa de vacunacion federal contra Ia COVID-
19 debe completar v enviar un formulario del VAERS a 1a FDA mediante uno de los siguientes
metodos:

Complete v envie el informe en linea: https://vaers hhs gov/reportevent hitml. o
Si no puede enviar este formulario electronicamente, puede enviarlo por fax al VAERS
al 1-877- 721-0366. 51 necesita ayuda adicional para enviar un informe, puede llamar a

la linea de informacién gratuita del VAERS al 1-800-822-7967 o enviar un correo
electronico a mnfofvaers.org.

IMPORTANTE: Al informar eventos adversos o errores de administracion de la vacuna
al VAERS, complete todo el formulario con informacién detallada. Es importante que la
informacion informada a la FDA sea lo mas detallada v completa posible. Informacion a
incluir:

Datos demograficos del paciente (por ejemplo, nombre del paciente, fecha de nacimiento)
Antecedentes medicos pertinentes

Detalles perfinentes con respecto a la admision v el transcurso de la enfermedad
Medicamentos concomitantes

Tiempos de los eventos adversos en relacion con la administracion de la vacuna contra la
COVID-19 de Modemna

Informacion virologica y de laboratorio pertinente

Desenlace del evento e imnformacion de seguimiento adicional, si se encuentra
disponible al momento del informe VAERS FEl informe posterior de la informacion
de seguinuento se debe completar s1 detalles adicionales se ponen a disposicion.
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Los sigmientes pasos estan resaltados para proporcionar la informacion necesaria para realizar un
seguimiento de seguridad:

1. Enla casilla 17, proporcione informacion acerca de la vacuna confra la COVID-19 de
Modema v otras vacunas administradas el mismo dia; v en 1a casilla 22 proporcione
informacion sobre otras vacunas recibidas en el mes antenior.

2. Enlacasilla 18, descripeion del evento:

a. Escrmiba “EUA de la vacuna conira la COVID-19 de Modema™ en la primera linea
b. Proporcione un informe detallado del error de administracion de la vacuna o el
evento adverso Es importante proporcionar informacion detallada con respecto
al paciente v el evento adverso o el error de medicacion para la evalvacion de
seguridad en curso de esta vacuna no aprobada. Consulte 1a informacion a
incluir indicada anferiormente.
3. Informacién de contacto:

a. Enlacasilla 13, indique el nombre v 3 informacién de contacto del proveedor de
atencion medica que prescribe o 1a persona designada mstitucional que es
responsable por el informe.

b. Enla casilla 14, indique el nombre v la informacion de contacto del mejor
medico o profesional de la salud para confactar acerca del evento adverso.

c. Enlacasilla 15, indique 1a direccion del centro donde se administrd 1a vacuna
(NO la direccion del consultorio del proveedor de atencion médica).

Orras instrucciones para la presentacion de informes

Los proveedores de vacunacion pueden informar al VAERS otros eventos adversos que no es
necesario informar mediante 1a informacion de contacto indicada anteriormente.

En 1a medida en que sea viable, informe los eventos adversos a ModernaT3 Inc. mediante el
uso de la informacion de contacto a continuacion o al enfregar una copia del fornmlario VAERS

a ModernaTX. Ine.
Correo electronico: Numero de fax Numero de teléfono
ModernaPViiimodernatx com 1-866-500-1342 1-866-MODERNA
(1-866-66G3-3762)

En Panama reporte los efectos secundanos de la vacuna al correo electronico
farmacovigilancia@asofarma-ca.com o al teléfono (24 horas): +502 3023-1246

10 INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Mo hay datos para evaluar la administracion concomitante de 1a vacuna contra la COVID-19 de
Moderna con ofras vacunas.

11 USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS
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11.3 Uso pediatrico

La vacuna contra la COVID-19 de Moderna esti autorizada para su uso en personas de 6 meses
a 17 afios de edad. Esta autorizacion se fundamenta en los datos de seguridad v eficacia en este
grupo etario v en adultos.

La vacuna confra la COVID-19 de Moderna no esta auforizada para su uso en personas menores
de 6 meses de edad.

11.4 Uso en personas inmunodeprimidas

La seguridad v eficacia de 1a vacuna contra la COVID-19 de Moderna en personas de 6 meses a 17
afios de edad inmunodeprinudas se ha extrapolado a partir de los datos en adultos. En un estudio
independiente (Hall VG, Ferreira VH, Ku T af al. Randomized Trial of a Third Dose af mRNA-1273
Vaccine in Transplant Recipients. N Engl J Med 2021 DOI: 10.1056/NEJMc2111462;
MCTO4885907), la segunidad v eficacia de una tercera paufa micial de 1a vacuna confra la COVID-
19 de Moderna se han evaluado en participantes que recibieron trasplantes de organos solidos. En
este estudio, en 60 participantes adultos que se han sometido a varios procedimientos de trasplante
de organo solido (corazon, nion-pancreas, higado, pulmon, pancreas), un promedio de 3,57 afios
previamente (rango de 1,99 a 6,75 afios) que recibieron una tercera dosis de la vacima, el perfil de
eventos adversos file sinmlar al de 1a segunda dosis v no se informaron eventos de grado 304 La
administracion de una tercera dosis de la vacuna de la pauta inicial parece ser solo moderadamente
eficaz en aumentar los tifulos de anficuerpos. Se debe adverfir a los pacientes que mantengan
precauciones fisicas para ayudar a prevenir la COVID-19. Ademas. los contactos estrechos de
personas inmunodeprimidas se deben vacunar, segun corresponda por su estado de salud.

13 DESCRIPCION

La vacuna contra la COVID-19 de Moderna se proporciona como una suspension de blanca a
blanquecina para inyeccion intramuscular.

Cada dosts de 0,25 ml de 1a paufa inicial de la vacuna confra la COVID-19 de Moderna
suministrada en un vial de dosis multiple con tapa azul oscuro y una etiqueta con borde magenta
confiene 25 meg de ARN mensajero modificado por micledsido (ARNm) que codifica la
glicoprofeina Spike estabilizada por prefusion (5) del vims SARS-CoV-2. Cada dosis de 0,25 ml
de la vacuna contra la COVID-19 de Modema suministrada en un vial de dosis multiple con tapa
azul oscuro v una etiqueta con borde magenta contiene los siguientes ingredientes: un contenido
lipidico total de 0.5 mg (SM-102, polietilenglicol [PEG] 2000 glicerol diminstoil [DMG],
colesterol v 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina [DSPC]). 0,13 mg de trometamina, 0,62 mg
de hidrocloruro de trometamina, 0,011 mg de acido acetico, 0,049 mg de acetato de sodio
tnhidrato v 21.8 mg de sucrosa.

La vacuna contra la COVID-19 de Modema no confiene conservantes.
Los tapones del vial no estan hechos con latex de goma natural.
14 FARMACOLOGIA CLINICA

14.1 Mecanismo de accion
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El ARNm modificado por nucledsido en la vacuna contra la COVID-19 de Modema esta

formulado en particulas lipidicas. que permiten la entrega del ARNm modificado por

nucledsido en las células huésped para permutir 1a expresion del antigeno SARS-CoV-2. La

Vacuna provoca una respuesta inmune al antigeno S, que protege contra la COVID-19.

18 RESULTADOS DE LOS ENSAYOS CLINICOS Y DATOS DE RESPALDO
PARATLAEUA

18.1 Eficacia de la pauta inicial de dos dosis en participantes mayores de 18 afos

El estudio 1 es un ensavo clinico de fase 3, aleatorizado. controlado con placebo v enmascarado
para el evaluador que evalia la eficacia, seguridad e mmunogenicidad de 1a vacuna contra la
COVID-19 de Modema en participantes de 18 afios v mayores en los Estados Unidos
(NCTO4470427) La aleatorizacion se estratifico por edad v riesgo sanitario: 18 a <65 afios de edad
sin comorbilidades (sin riesgo de progresion a COVID-19 grave), 18 a <65 afios de edad con
comorbilidades (con riesgo de progresion a COVID-19 grave) v 65 afios de edad v mayores con o
sin comorbilidades. Los participantes inmunodeprimidos v aquellos con antecedentes conocidos de
infeccion pro SARS-CoV-2 se excluyeron del estudio. Se incluyeron los participantes sin
antecedentes conocidos de infeccion por SARS-CoV-2, pero con resultados de laboratorio positivos
que indican infeccion al ingresar al estudio. El estudio permitié 1a inclusion de participantes con
afecciones meédicas preexistentes estables, que se definen como aguellas que no requieren de
cambios considerables en la terapia o internacion si la enfermedad empeora durante los 3 meses
previos a la inscripcion, como asi también los parficipantes con infeccion por el virus de la
mmunodeficiencia humana (VIH) estable. Un total de 30.420 participantes se aleatorizaron de la
misma manera para recibir 2 dosis de la vacuna contra la COVID-19 de Modermna o el placebo
salino con 1 mes de separacion.

Se hara un seguimiento de los participantes para evaluar la eficacia v seguridad hasta que se
cumplan 24 meses después de la segunda dosis.

La poblacion del analisis de eficacia primario (conocida como el conjunto conforme al protocolo)
incluyo a 28 207 participantes que recibieron dos dosis (alos 0 v 1 meses) de la vacuna contra la
COVID-19 de Moderna (n = 14.134) o placebo (n = 14.073) v tuvieron un estado de SARS-CoV-
2 negativo al inicio. En el conjunto conforme al protocolo, el 47,4 % eran de sexo femenino, el
19.7 % eran hispanos o latinos; el 79,5 % eran caucasicos, el 9,7 % eran afroamericanos, el 4.6 %
eran astaticos v el 2.1 % eran de otras etnias. La edad promedio de los participantes fue de

53 afios (rango 18 a 95) y el 25,3 % de los participantes fenian mas de 65 afios. De los
participantes del estudio en el conjunto conforme al protocolo, el 18.5 % tenian mayor riesgo de
COVID-19 grave debido a por lo menos una afeccion médica preexistente (enfermedad pulmonar
cronica, enfermedad cardiaca relevante, obesidad severa, diabetes, enfermedad hepatica o
infeccion por VIH), independientemente de la edad. Entre los participantes que recibieron la
vacuna contra la COVID-192 de Modema y aquellos que recibieron el placebo, no hubo
diferencias notables en los datos demograficos o las afecciones médicas preexistentes.

Eficacia frente a la COVID-10

La COVID-19 se defimi6 en funcion de los siguientes criterios: El participante tuvo que haber
experimentado al menos dos de los siguientes sintomas sistémicos: fiebre (=38 °C / =100,4 °F),
escalofrios, mialgia, cefalea, dolor de garganta, nuevos trastornos olfativos y gustativos; o el
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participante tuvo que haber experimentado al menos uno de los siguientes signos o sintomas
respiratorios: tos, falta de aire o dificultad para respirar. o evidencia clinica o radiologica de
neumonia; y el participante tiene que tener al menos un hisopado nasofaringeo, hisopado nasal o
muestra de saliva (o muestra respiratoria, si esta intermmado) positiva al SARS-CoV-2 mediante
RT-PCE. Los casos de COVID-19 fueron adjudicados por un Comité de Adjudicacion Clinica.
La duracion promedio del seguimiento de eficacia de los participantes en el estudio fue de 9

semanas posteriores a la Dosis 2. Hubo 11 casos de COVID-192 en el grupo de la vacuna contra la

COVID-19 de Modema v 185 casos en el grupo tratado con placebo, con una eficacia de la vacuna

del 94.1 % (intervalo de confianza del 95 % de 893 % a 06,8 %).

Tabla 4: Analisis principal de la eficacia: COVID-19* en participantes de 18 afos v
mavores que comenzo 14 dias despues de la dosis 2 conforme a las evaluaciones del Comite
de Adjudicacion: conjunto conforme al protocolo

Vacuna conira la COVID-19 de Moderna FPlacebo % de eficacia de
Participantes Casos de Tasa de Participantes Casos de Tasa de la vacuna (IC del
™) COVID-1? | incidencia de la (™) COVID-1? |incidencia de la 85 %)T
(m) COVID-19 por (m) COVID-19 par

1000 anes- L1000 afos-
perona persona
14134 11 3,328 14.073 185 36,510 94.1
(893 96.8)

* COVID-19: COVID-19 sinfomatica que requiere de un resultado positive del RT-PCE v al menos des sintomas
sistémicos 0 un sintoma respiratornio. Casos gue comenzaron 14 dias despues de la Dozis 2.
T VE e IC del 95 % a partr del modelo de nesgo proporcional Cox estratificado.

Los analisis del subgrupo de 1a eficacia de la vacuna se presentan en 1a Tabla 5.

Tabla 5: Analisis de subgrupo de la eficacia de la vacuna: Casos de COVID-19* que
comenzaron 14 dias después de la dosis 2 conforme a las evaluaciones del Comité de
Adjudicacion: conjunto conforme al protocolo

[Vacuna contra la COVID-192 de Moderna Placebo "
Subgrupe | Participantes | Cases de Tasa de Participantes | Casos de Taza de Eficacia
etario ™) COVID-19 | incidencia de ™ COVID-10 | incidencia de de Ia
(afioz) (m) la COVID-1%2 (m) la COVID-12 -
por 1000 por 1000 (IC del
aBos-persona anos-persona 95 07
18 a =65 10.551 7 2875 10,521 156 64,625 956
(90.6; 97.9)
=hE 3.583 4 4,595 3.352 9 33,728 B6.4
(61.4; 95.2)

*COVID-19: COVID-19 sinfomatica gue requere de un resultado posifive del BT-PCE ¥ al menos dos sintomas
sistémicos o un sinfoma respiratonio. Casos que comenzaron 14 dias despues de la Domis 2
T VE e IC del 95 % a partir del modelo de nesge proporcionzl Cox estratificado.

La COVID-19 grave se defimo en funcion de la COVID-19 confirmada conforme a la
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definicidn de caso del criterio de valoracion de eficacia principal, mas alguno de los signientes:
Signos clinicos que indican enfermedad sistémica grave, tasa respiratoria de =30 por minuto,
frecuencia cardiaca de =125 latidos por minuto, SpO2 del =93 % con aire ambiente a nivel del
mar 0 PaO2/FIO2 <300 mmHg; o insuficiencia respiratoria o0 ARDS (que se define como
necesitar de un alto flujo de oxigeno ventilacion no invasiva o mecanica, o0 ECMO), evidencia
de choque (presion sanguinea sistolica <90 mmHg, PS diastolica <60 mmig o que requiere de
vasopresores); o disfuncion renal, hepatica o neuroldgica aguda importante, 0 admision en una
unidad de cuidados intensivos o la muerte.

Entre todos los parficipantes en el analisis del conjunto conforme al protocolo, que incluyo casos
de COVID-19 confirmados por un comiteé de adjudicacion, no hubo casos de COVID-19 grave
informados en el gmipo de la vacuna contra la COVID-19 de Moderma en comparacion con 30
casos informados en el grupo tratado con placebo (tasa de mncidencia de 9,138 cada 1000 afios-
persona). Un caso PCE positivo de COVID-19 grave en un receptor de 1a vacuna esperd
adjudicacion al momento del analisis.

18.2 Eficacia de la pauta inicial de dos dosis en personas de 6 meses hasta 5 afios de edad

Fl estudio 4 incluve un ensayo clinico de fase 2/3, aleatonizado, controlado con placebo v
enmascarado para el evaluador que evalua la seguridad. reactogenicidad v eficacia de la vacuna
confra la COVID-19 de Modema en personas de 6 meses a 5 afios de edad en los Estados Unidos
v Canada (NCT04726896) Los participantes con antecedentes conocidos de infeccidn por SARS-
CoV-2 en las 2 semanas de vacunacion del estudio no se incluyeron en el estudio. Un total de
5403 participantes se aleatorizaron en vna proporcion de 3:1 para recibir 2 dosis de 1a vacuna
confra la COVID-19 de Modema o el placebo salino con 1 mes de separacion.

Se hara un seguimiento de los participantes para evaluar la apanicion de la COVID-12 v1a
seguridad hasta que se cumpla 1 afio despues de la ultima dosis.

La eficacia en personas de & meses a 5 afios de edad se fundamenta en una comparacion de
Tespuestas inmmnes en este grupo etario hasta adultos entre 18 v 25 afios.

En el estudio 4, se llevo a cabo un analisis de la concentracion del anticuerpo neutralizante del
SARS-CoV-2 v las tasas de serorespuesta 28 dias despues de 1a Dosis 2 en un subconjunto de
personas de & meses a 5 afios de edad en el estudio 4 y parficipantes de 18 a 25 afios de edad en
€l estudio 1 que no fenian evidencia mmunologica o virologica de SARS-CoV-2 anterior al
inicio. Las respuestas inomines 0o inferiores segun lo evaluado por 1a concentracion de
anticuerpos nentralizantes en unidades arbitrarias (arbitrary units, Au)/ml v 1as tasas de
serorespuesta se demostraron en una comparacion de personas de 6 a 23 meses de edad hasta
participantes entre 18 v 25 afios de edad (Tabla 6) v enfre 2 v 5 afios de edad a participantes
entre 18 v 25 afios de edad (Tabla 7).
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Tabla 6: Resumen de la relacion de concentracion media geomeétrica v la tasa de
serorespuesta: comparacion de personas de 6 a 23 meses de edad a participantes entre 18 v
25 anos de edad: conjunto de inmunogenicidad conforme al protocolo

Vacuna contra la COVID-19

de Moderna
6 mese: hasta 18 atio: hasta 6 meszes hasta 23 meses/
13 mezes 1% anos 13 anios hasta 25 anios
n =230 n =291
Enzayo Punto GMC (IC del 95 %)= CMCO (IC del 95 %2)* [Cociente GAC | Se cumplio con
temporal (CT del 92 22)*| el ohjetive de no
inferioridad
(E)
17807 13908 1.3
(1606.4; 1973.8) {1269.1; 1524 2) (1,1;1,5)
Dnferencia en
SARS-CoV-2 28 dias Serorespuesta Serorespuesta la tasa de
Ensayo da Fa— :ie % b} IeTOTespuesta g
nenrralizaciéns | S5PUE= (IC del 95 %5)¢ (IC del 95 %5)¢ %5 (IC del
la Dio=is 2 .
95 W)y
Lo 993 0.7
(25,4, 100) (97.5; 99.9) (-1,0; 2.5)

GMC = concentracion de la media geomeétnica
n= cantidad de parficipantes con datos no faltantes al imeio v el Dia 57
¥ Los valores de anficuerpos mndicados como inferiores al limite inferior de cuanfificacion (LIC) se sustvtwyen por
0,5 = LIC. Los valores supenores al limnte supenor de cuanhficacion (LSC) se remplazan por el L5C 51 los
valores reales no estan disponibles.
4 Loz miveles de anhicusrpos transformados logantmicamente e analizan mediante un modelo de analisis de
covarianza (ANCOVA) con la vanable del grupo (personas en el estudio 4 v adultes jovenes en el estudio 1)
como un efecto fijo. Las mediaz LS, la diferencia de las medias LS y el IC del 95 % que resultan se transforman

nusvaments 3 la escala ongnal para 1a prezentacion.

" La no inferiornidad se declara =i la union inferior del IC del 95 % bilateral para el cociente de GMC es mayor que
0,67, conuna estmacion de =08 v la umon inferior del IC del 95 %% bulateral para la diferencia en la tasa de
serorespuesta es mayor que -10 % con una estmacion de =-5 Ya.

¢ Las concentraciones de anficuerpos de la mediz geometrica finales (GMC) en An'm] ze determinaron mediantes el
ensayo de microneutralizacion de SARS-CoV-2. La MN de SARS-CoV-2 es un ensayo con base en celulas que
esta disefiado para determunar la capacidad de los anhicuerpos neutralizantes de SARS CoV-2 para mhubar la
infeccion de las ceélulas 293T-ACE2? mediante particulas del virus mformante SARS-CoV-2 (BVP) que expreza la
proteina verde fluorescente (GEF). Una muestra sénca dada se preincuba con una cantidad conocida de GEFP de
SARS-CoV-2 durante 60 (=3) minutos antes de la mfeccidn de las células 293T-ACE2. La infeccidn de la
COVID-19 se supervisa 48 (=4) horas despuss de la infeccion al contar la cantidad de células verde fluorescentes
mediante el uso del lector de imagenes de células Cytation 5.

* La serorespuesta debido a la vacunacion especifica de la concentracion del antienerpo neutralizante del EVE del
SARS-CoV-2 amvel de sujeto e se define en el protocolo como un cambio mfenor al LIC a 1gual o superior a 4 x
LIC, o al menos un aumento de 4 veces =1 el imicio a5 1zual o superior al LIC. EL IC del 93 % de la serorespuasta

se caleula mediante el método de Clopper-Pearson.

¢ La diferencia en el IC del 85 % de la tasa de serorespuesta se calcula utilizando los limates de confianza de
Miethnen-Nurmunen (punfuzcion).
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Tabla 7: Resumen de la relacion de concentracion media geoméirica v la tasa de
serorespuesta: comparacion de personas de 2 a 5 afos de edad a participantes entre
18 v 25 anos de edad: conjunto de inmunogenicidad conforme al protocolo

Vacuna contra la COVID-19

de Moderna

2 afios hasta

15 afios hasta

2 afios hasta 5 atios/

5 anos 1% anos 18 anos hasta I8 anos
u =264 n=2191
Enzaye Punto GAIC GAIC Cociente GAIC | 5S¢ cumplis con
temporal (AC del 95 %)= {IC del 95 %a)* (CI del 95 %)® |el objetive de no
inferioridad
(5"
14100 1390.8 1.0
(1273 8; 1560.8) (1262 5; 1532,1) (0.9; 1.2)
Diferencia de
SARS-CoV-2 7% dias Serorespuesta Serorespuesta la taza de
e . % % serorespuesta |
E;;;ﬁmn f:n"‘::i:d; (IC del 95 %) (IC del 95 %) % >
(IC del 95 %4)*
989 993 -0.4
(26.7; 99.8) (97.5,99.9) (-2,7: 1.5}

MO = concentracion de la media geometrica
n= cantidad de parficipantes con datos no faltantes al o v el Dia 57
* Los valores de anficuerpos indicados como inferiores al limate infenor de cuantficacion (LIC) se sustituyven por
0.5 = LIC. Los valores supenores al limite supenecr de cuanhficacion (L5C) s remplazan por el L5C 51 los
valores reales no estan dispombles.
4 Los miveles de anficusrpos transformados logaritmicamente se anahzan mediants un modelo de anali=is de
covarianza (ANCOWVA) con la vanzble del grupo (personas en el estudio 4 v adultos jovenes en el esdio 1) como
un efecto fijo. Las medias LS, la diferencia de las medias LS v el IC del 93 %% que resultan se trapsforman

nusvaments 3 la escala original para 1a presentacion.

¥ La no inferioridad se declara =i la union inferior del IC dal 95 % bilateral para el cociente de GAC es mayor que
0,67, con una estimacion de =0.8 v la union inferior del IC del 935 % balateral para la diferencia en la tasa de

serorespuesta es mayor que -10 %% con una estmacion de =-3 %6,

¢ Las concentraciones de anficuerpos de la media geometrica finales (GIC) en Auw'm] se determinaron mediante el
ensayo de microneuntralizacton de SARS-CoV-2. La MN de SARS-CoV-2 es un ensavo con base en cehilas que
esta disefiado para determunar la capacidad de los anficusrpos newtralizantes de SARS-CoV-2 para mhubir la
infeccion de las celulas 293 T-ACE2 mediante particulas del virus nformante SARS-CoV-2 (EVP) que expresza la
proteina verde fluorescente (GEP). Una muestra sénca dada se premneuba con una cantidad conocida de GEF de
SARS-CoV-2 durante 60 (£5) minutos antes de la mfeccion de las células 293T-ACE2. La infeccion de la
COVID-19 se supervisa 48 (=4) horas despues de la infeccion al contar la cantidad de células verde fluorescentas
mediante el uso del lector de imagenes de celulas Cyvtation 5.

# La serorespuesta debido a la vacunacion especifica de la concentracion del anticuerpo neutralizante del EVE del
SARS-CoV-2 a nvel de sujeto e se define en el profocolo como un cambio mfernor al LIC a1zual o supenora 4 x
LIC, o al menos un aumento de 4 veces 51 el imoio 5 1zual o supenor al LIC. EL IC del 85 % de la serorespuesta

se calenla mediante el meétodo de Clopper-Pearson.
¢ La diferencia en el IC del 95 %% de la tasa de serorespuesta se caleula uiilizando los limites de conflanza de Misthinen-

MNuwminen (puntuacion).

Un analisis de eficacia descriptivo que evalia los casos de COVID-19 confirmados acumulados
hasta la fecha de cierre de datos del 21 de febrero de 2022 se llevd a cabo en 5476 participantes
de 6 meses a 5 anos de edad que recibieron dos dosis (a los 0 meses v al mes) de la vacuna
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conira la COVID-19 de Modema o placebo v que tuvieron un estado de SARS-CoV-2 negativo
al imicio (se refiere al conjunto conforme al protocolo de eficacia) (en el caso de los
participantes de 6 a 23 meses, vacuna = 1511, placebo = 513; en el caso de los participantes de
2 a5 afos, vacuna = 2524, placebo = 858). En el caso de los participantes de 6 a 23 meses en el
conjuato conforme al protocolo de eficacia, el 51.2 % eran de sexo masculino, el 48,8% eran de
sexo femenino, el 12.7% eran hispanos o latinos, el 78.9% eran caucasicos, el 3.1 % eran
afroamericanos, el 4.6 % eran asiaticos. el 0.2 % eran indios amernicanos o nativos de Alaska, el
0.0 % eran nativos de Hawai o 1slefios del Pacifico, el 1,8% eran de otras etmias y el 10,7% eran
de varias etnias. En el caso de los participantes de 2 a 5 anos de edad, el 50,7% eran de sexo
masculino, el 49 3 % eran de sexo femenino, el 14 0% eran hispanos o latimos, el 76.8% eran
caucasicos, el 4.1 % eran afroamericanos, el 6.1 %6 eran asiaticos. el 0.4 %% eran indios
americanos o nativos de Alaska, el 0.3 % eran nativos de Hawai o islefios del Pacifico. el 1.6 %
eran de otras etnias v el 10,3 % eran de varias etnias. Entre los participantes que recibieron la
vacuna contra la COVID-19 de Modema v aquellos que recibieron el placebo, no hubo
diferencias notables en los datos demograficos.

La duracion promedio del seguimiento de eficacia posterior a la Dosis 2 fue de 68 dias en los
participantes de 6 a 23 meses de edad v de 71 dias en los participantes de 2 a 5 afios de edad.

La eficacia de 1a vacuna entre las personas de 6 meses a 5 afios de edad en el estudio 4 se evaluo
durante el periodo cuando 1a vanante B 1.1 529 (Omicron) era la variante predommante en
circulacion

La informacion de eficacia en personas de 6 a 23 meses de edad v de 2 a 5 afios de edad se
presenta en la tabla 8 v 1a Tabla 9, respectivamente.

Tabla 8: Analisis de eficacia: COVID-19 en participantes de 6 a 23 meses de edad a partir
de los 14 dias lnego de la Dosis 2: conjunto conforme al protocolo de eficacia

Vacuna contra la COVID-19 Placebo
de Moderna M=513 % de
N=1511 eficacia de
Casos Taza de Casos Taza de la vacuna
{m) incidencia de (m) incidencia de (IC del
la COVID-19 la COVID-19 25 W)*
cada 1000 cada 1000
ANOs-persona ANOS-Persona
Cases: de COVID- 37 99 951 18 146,042 315
19: definicion 1* {-27.7; 62,0
Cazo: de COVID- 31 138,239 14 275 822 50,6
19: definicién 2* (21.4; 68.6)

M =1mcluye 15 personas de 2 a2 4 afios de edad aleatorizados en el estrato del grupo etano de 6 a 23 meses (12
el grupo de la vacuna contra la COVID-19 de Moderma v 3 en el grupo tratado con placebo), v ninguno de ellos
tuvo un caso de COVID-19 que comenzara 14 dias despues de la Dosis 2.

* La eficacia de la vacuna se define come 1 - cociente de tasa de incidencia (vacuna contra la COVID-1% de Moderna
frente a placebo). E1IC del 95 %; del cociente ze calcula mediante el metodo exacto condicionzl a la cantidad total
de casos, gue se ajusta segun afos-persona.

* El participante tuvo gue haber expenimentade al menos dos de los sizwentes sinfomas sistemucos: fiebre (=38 °C/
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=100.4 °F), escalofiios, mialzia, cefalea, dolor de garganta, ouevos trastornes olfatives v gustativos; o el
participante tuve que haber expermmentado al menos uno de los siguientes signes o sintomas resparatono: tos, falta
de awe o dificultad para respirar, o evidencia clinica o radiologica de newmonia; ¥ el parficipante tiene que tener al
menos un hizopado nasofarmges, hisopado nazal o muestra de salid (o muestra respiratoria, =1 esta mternado)
positiva al SARS-CoV-2 mediante RT-PCE.

* Presencia de al menos un sintfoma de la lista de sintomas de COVID-19 v un hisopado nasofaringec positive o
muesira de salida para el SARS-CoV-2 mediante RT-PCE. Los sintomas indicados fueron fiebre (temperatura de
=38 *C/=100.4 °F) o escalofrios, tos, falta de awe o dificultad para respirar, fatiza, dolores musculares o dolores
corporales, cefalea, nueva pardida del gusto u olfato, dolor de garganta, congestion o mocarrera, dolor abdonunal,
poco apefite o poca alimentacion, o vomurtos o diamea.

Tabla 9: Analisis de eficacia: COVID-19 en participantes de 2 a 5 afios de edad a partir de
los 14 dias luego de la Dosis 2: conjunto conforme al protocolo de eficacia

Vacuna contra la COVID- Placebo
19 de Moderna N=_858 %o de
N=2594 eficacia de
Cas Tasa de Casos Tasa de la vacuna
03 incidencia de (m) incidencia de (IC del
(m) Ia COVID-1% la COVID-19 95 %)*
cada 1000 cada 1000
aflos-persona AlOs-persona
Case: de COVID-19: 71 103,761 43 193 528 46.4
definicion 1* (19.8; 63.8)
Case: de COVID-19: 119 175,023 61 276,980 36,8
definicién 2* (12.5; 54.0)

M =1incluve 25 personas menores de 2 afios de edad aleatorizadas en el estrato del grupo etario de 2 2 5 afioz (18 en
el grupo de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna ¥ 7 en el grmpo fratado con placebo), ¥ une en cada grupo
de tratammento tuvo un caso de COVID-19 que comenzo 14 dias despues de la Do=is 2.

* La eficacia de la vacuna se define como | - comiente de tasa de ineidencia (vacuna confra la COVID-19 de Moderna
frente a placebo). E1IC del 93 %% del cociente =e caleulz mediante el método exacto condicional a lz cantdad total
de casos, que se ajusta sepln afos-persona.

4 El participante fuvo que haber expenmentado al menos dos de los sizmentes sinfomas sisténucos: febre (=38 °C/
=100,4 °F), escalofiios, mialgia, cefalea, dolor de garganta, ouevos trastornos olfatives v gustativos; o el
participante tuve que haber experimentado al menos uno de los siguientes signes o sintomas respiratorio: tos, falta
de awe o dificultad para respirar, o evidencia climica o radiologica de neumonia; ¥ el paricipante tiene que tener al
menos un hizopado nasofaringes, hisopado nasal o muestra de salid (o muestra respiratoria, 51 esta internade)
posiiva al SARS-CoV-2 mediante ET-PCE.

¥ Presencia de al menos un sintoma de la lista de sintomas de COVID-19 v un hisopado nasofarinzes positive o
muesira de salida para el SARS-CoV-2 mediante RT-PCE. Los sintomas indicados foeron fiebre (temperatura de
=38 *C/=100.4 °F) o escalofrios, tos, falta de awe o dificultad para respirar, fatiza, dolores musculares o dolores
corporales, cefalea, nueva perdida del gusto u olfato, dolor de garganta, congestion o mocarrera, dolor abdomunal,
poco apefito o poca alimentacion, o vometos o diamrea.

18.3 Inmunogenicidad en receptores de trasplante de organos solidos

La inmunogenicidad de 1a vacuna contra la COVID-19 de Moderna en nifios inmunodeprimidos se
ha extrapolado a partir de los datos en adulfos. Se ha llevado a cabo un estudio controlado
aleatorizado independiente en 120 participantes adultos que se habian sometido a varios
procedimientos de trasplante de organos solidos (corazon, nfion, nfion-pancreas, higado, pulmon,
pancreas) un promedio de 3,57 afios antes (rango de 1.99 a 6,75 afios). Una tercera dosis de la pauta
inicial de la vacuna contra la COVID-19 de Modermna se adnunisiro a 60 parficipantes
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aproximadamente 2 meses después de que habian recibido una segunda dosis; el placebo salino se
administro a 60 personas con fines comparativos. Ocurnieron aumentos considerables en los mveles
de los anticuerpos del SARS-CoV-2 cuatro semanas después de 1a tercera dosis en el 55,0 % de los
participantes en el grupo de la vacuna contra la COVID-19 de Moderna (33 de 60) yenel 17.5 %
de los participantes en el grupo tratado con placebo (10 de 57).

19 SUMINISTRO/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

La informacion en esta seccion se aplica a la vacuna contra la COVID-19 de Moderna que se
suministra en viales de dosis multiple con tapas azul oscuro v etiquetas con un borde magenta que
contiene un volumen de 2.5 ml. Estos viales de dosis multiple se suministran de la siguiente manera:

NDC 80777-279-92  (Caja de 10 viales de dosis multiple, cada uno que confiene 10 dosis de 0,25 ml.

Durante el almacenamiento, nunimice la exposicion a la luz ambiente, v evite la exposicion a la
Iuz del sol directa v 1a luz ultravioleta.

Congelamiento
Congele entre -50 *C a-15°"C (-58 “F a 5 °T).

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 v 8 °C (36 a 46 °F) hasta
por 30 dias antes del primer uso.
o Los viales se deben desechar 12 horas después de 1a primera puncion.
* Almaceneenire 8 "Ca25°C(46°Fa 77 °F):
o Los viales se pueden almacenar entre 8 v 25 °C (entre 46 v 77 °F) por un total de 24
horas.
o Los viales se deben desechar 12 horas después de la pnmera puncion.
o El almacenanmuento total entre 8 v 25 °C (46 a 77 °F) no debe superar las 24 horas.

No volver a congelar una vez descongelado.
Los viales descongelados se pueden manipular en condiciones de luz ambiental

Transporte de viales descongelados entre 2 v8°C (36 2 46 °F)

S1 el transporte entre -30 °C v -15 °C (entre -38 °F v 5 °F) no es viable, los datos disponibles
respaldan el transporte de uno o mas viales descongelados hasta por 12 horas entre 2 v & °C (entre
36 v 46 °F) cuando se envian en recipientes de envio que se han calificado para mantener una
temperatura entre 2 v 8 °C (entre 36 v 46 °F) v bajo condiciones de transporte terrestre v aéreo de
rutina con agitacion v vibracion mimmizadas. Una vez descongelados v transportados entre 2 v 8 °C
(entre 36 v 46 °F), los viales no se deben volver a congelar v se deben almacenar entre 2 v 8 °C
(entre 36 v 46 °F) hasta su uso.

20 INFORMACION DE ORIENTACION PARA EL PACIENTE
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Avise al receptor o cuidados que lea 1a ficha descriptiva para receptores v cuidadores.

El proveedor de vacunacion debe incluir 1a informacion de vacunacidn en el Sistema de informacion
sobre inmmnizacion (Immunization Information System, IIS) de la jurisdiceion estatal o local u otro
sistema designado. Avise al receptor o cuidados que pueden hallar mas informacion acerca del IIS
en: hitps:/'www.cde. gov/vaccines/programs/iis/abont himl

21 INFORMACION DE CONTACTO

Para preguntas generales. envie un correo electronico o lame al nimero de teléfono indicado a

CONIMIAC1on.
Correo electronico: Numero de teléfono
medinfo@modemats com 1-866-MODERNA
(1-866-663-3762)

Es posible gque esta informacion de prescripeion de la EUA se hava actualizado. Para obtener la
informacion de prescripeion de la FUA completa mas reciente, visite
www.modernatx com/covid] 9vaccine-eua.

Moderna US, Inc.
Cambridge, MA 02139

22022 ModernaTZ Inc. Todos los derechos reservados.
Patente(s): www modemats com/patents
Revisado: 17 de jumio de 2022
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Each multidose vial contains 2.5 mL.
Exmpiem.-:: Lipid SM=102, chnlesleml‘ 1‘2-dlsteamylﬂn-
). 1

tmme'mmnl trometamol hydmchl(mda acetic acid, sodium
acetate trihydrate, sucrose, water for injections.

Store frozen at -50°C to -15°C. Read the package leaflet for the
shelf life after first opening and for additional storage information.

Keep the vial in the outer carton to protect from light,

Keap out of sight and reach of children.
Dispose of in accordance with local requirements.

Read the package
leaflet before use,
Scan here

for package
leaflet or visit \ Moderna Bigtech Spain SL

Calle Monte Esquinza 30, Bajo lzquierda
28010, Makid, Spain

www_ModernaCovid19Global.com
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Each multidose vial contains 2.5 mL,

Exciplents: Lipid SM-102, cholesteral, 1,2-distearoyl-sn-
glycero=3-phosphocheline (DSPC), 1,2-Dimyristoyl-rac=
glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000-DMG),
trometamol, trometamol hydrochloride, acetic acid, sodium
acetate trihydrate, sucrose, water for injections.

Store frozen at -50°C to -15°C. Read the package leaflet for the
shelf life after first opening and for additional sterage information.

Keep the vial in the outer carton to protect from light.

Keep out of sight and reach of children.
Dispose of in accordance with local requirements.

d Read the package O]
. R . . m o e r' n G-v Iseca::lhl;f;ore use.
Caja x 10 viales multidosis MODERA BIOTEGH SRR, S for package
H . Principe de Vergara 132 leaflet or visit
(cada vial contiene 2.5 mL) Mackid 28002, Spain www.ModemaCovid19Global.com
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n Read the package
leaflet before use.
E E D_iscard
x Time:
703759 2
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Scan for package leaflet or visit
www.ModernaCovid19Global.com

Moderna Biotech Spain S.L.

g 0-10 mg/mL

dispersion for injection
COVID-19 mRNA Vaccine
(nucleoside modified)
elasomeran

IM
Multidose vial
2.5 mL

LOT
EXP
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