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Actualización de Información para la  

Autorización de Uso de Emergencia (AUE) 

No. 002-AUE-DNFD 

 

Panamá, 03 de octubre de 2022. 

 

Señores 

AstraZeneca CAMCAR 

 

Una vez presentada la información de la Inclusión del nuevo sitio de Fabricación y su Empacador 

Secundario además de presentar la Actualización del Resumen de las Características del 

Producto, le comunicamos que hemos aprobado la Actualización de su “Autorización de Uso de 

Emergencia” para el producto “Vaxzevria suspensión inyectable”. 

 

a. Descripción / Potencia: 

Son viales multidosis que contienen 8 dosis o 10 dosis de 0,5 ml por vial. 

 

Una dosis (0,5 ml) contiene: Adenovirus de chimpancé que codifica para la glicoproteína 

de la espícula de SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S) *, no menos de 2,5 × 108 unidades infecciosas 

(U inf.)  

 

*Producido en líneas celulares procedentes de células embrionarias de riñón humano 

(HEK) 293 modificadas genéticamente y por tecnología de ADN recombinante. 

 

Este producto contiene organismos modificados genéticamente (OMG).  

 

Excipiente con efecto conocido  

Cada dosis (0,5 ml) contiene aproximadamente 2 mg de etanol. 

 

Lista de excipientes. 

L-Histidina, Hidrocloruro de L-Histidina monohidrato, Cloruro de magnesio hexahidrato, 

Polisorbato 80 (E 433), Etanol, Sacarosa, Cloruro de Sodio, Edetato disódico (dihidrato), 

Agua para preparaciones inyectables. 

 

b. Forma farmacéutica: Suspensión inyectable 

 

La suspensión es incolora a ligeramente marrón, transparente a ligeramente opaca, con 

un pH de 6,6. 

 

c. Vía de administración: Intramuscular (I.M.) 

 

 

d. Fabricante (s) del producto terminado y país (es): 
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Sitio de Manufactura Responsabilidades 
 

Catalent Anagni S.R.L. 
Località Fontana del Ceraso 

S.P. Casilina, 41 
03012 Anagni (FR) 

Italia 
 

Fabricante del producto medicamentoso 
Empaque secundario 

 

CP Pharmaceuticals Limited 
Ash Road North 

Wrexham Industrial Estate 
Wrexham 
LL13 9UF 

Reino Unido 
 

Fabricante del producto medicamentoso 
Empaque secundario 

 

IDT Biologika GmbH 
Am Pharmapark 

Dessau-Rosslau 06861, Alemania 
 

Fabricante del producto medicamentoso 
Empaque secundario 

 
Yusen Logistics (Benelux) 

Keetberglaan 2 
Melsele, 9120, Bélgica  

 

Empaque secundario 

 
Amylin Ohio LLC  

8814 Trade Port Drive, 
West Chester, Ohio (OH) 45071 

Estados Unidos 
 

Empaque secundario 

 
Liomont, S.A. 

Cerrada Acueducto del Alto No. 9, 
Int. 16, 

Col. Ortiz Rubio (Jalapa), C.P. 52743, 
Ocoyoacac 

México 
 

Fabricante del producto medicamentoso 
Empaque secundario 

 
 
 

 
 

 
e. Condiciones de almacenamiento. 

 



 
 

 
DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

 

Página 3 de 48 

 

Conservar en nevera (2°C – 8°C). 

No congelar.  

Conservar los viales en el cartonaje exterior para protegerlos de la luz. 

 

Periodo de validez  

 

Vial sin abrir 

 

6 meses si se conserva en nevera (2°C – 8°C).  

 

La siguiente información está encaminada a guiar a los profesionales sanitarios solo 

en caso de una desviación temporal imprevista de temperatura. No es una condición 

de conservación o envío recomendada. 

 

El período de validez de viales sin abrir incluye las siguientes desviaciones imprevistas 

de la conservación en nevera (2°C – 8°C) por un período único de:  

• 12 horas hasta 30°C  

• 72 horas hasta -3°C 

 

Los viales sin abrir deben siempre retornarse a su conservación en nevera (2°C – 8°C), 

tras una desviación de temperatura. 

 

El que ocurra una desviación de temperatura en viales sin abrir, no impacta sobre 

cómo deben guardarse los viales tras su primera apertura (primera punción de aguja). 

 

Vial abierto  

 

Se ha demostrado la estabilidad química y física durante el uso durante 6 horas si se 

conserva a temperaturas de hasta 30°C y durante 48 horas si se conserva en nevera 

(2°C – 8°C). Después de este tiempo, el vial se debe desechar. No lo devuelva a la 

nevera después de haberlo conservado fuera de la misma.  

 

De forma alternativa, un vial abierto puede conservarse en nevera (2°C – 8°C) por un 

máximo de 48 horas si es devuelto inmediatamente a la nevera tras cada punción.  

 

Desde un punto de vista microbiológico, tras la primera apertura la vacuna se debe 

utilizar inmediatamente. Si la vacuna no se usa inmediatamente, los tiempos y 

condiciones de conservación en uso son responsabilidad del usuario. 

 

 

f. Indicaciones terapéuticas. 

 

Vaxzevria está indicada para la inmunización activa para prevenir la COVID-19 

causada por SARSCoV-2, en personas de 18 años de edad y mayores. 
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El uso de esta vacuna debe seguir las directrices oficiales. 

 

g. Posología y forma de administración 

Posología 

Individuos de 18 años de edad y mayores 

La vacunación primaria con Vaxzevria consiste en una pauta de dos dosis separadas, 

de 0,5 ml cada una. La segunda dosis debe administrarse entre 4 y 12 semanas (28 a 

84 días) tras la primera dosis. 

Se puede dar una dosis de refuerzo (tercera dosis) de 0,5 ml a individuos que 

recibieron la pauta completa de vacunación primaria con Vaxzevria o una vacuna de 

ARNm frente a COVID-19 aprobada. La tercera dosis se debe administrar al menos 3 

meses después de haber completado la pauta de vacunación primaria. 

Población pediátrica  

No se ha establecido todavía la seguridad y eficacia de Vaxzevria en niños y 

adolescentes (menores de 18 años de edad). No se dispone de datos. 

Población de edad avanzada 

No es necesario un ajuste de la dosis. 

Forma de administración 

Vaxzevria se administra únicamente mediante inyección intramuscular, 

preferiblemente en el músculo deltoides en la parte superior del brazo. 

No inyecte la vacuna por vía intravascular, subcutánea o intradérmica. 

La vacuna no debe mezclarse en la misma jeringa con ninguna otra vacuna o 

medicamento. 

 

La decisión de autorizar se basa en el reconocimiento de Autoridades Regulatorias Nacionales 

de Alto Estándar, Autoridades Reguladoras Nacionales Regionales o la lista de uso de 

emergencia de la OMS, las cuales han emitido su Autorización de Uso de Emergencia. 

 

La Autorización de Uso de Emergencia otorgada a la “Vacuna COVID-19 AstraZeneca 

(Vaxzevria)” no constituye un Registro Sanitario. 

Fecha de emisión de Autorización: 25 de mayo de 2021. 

Duración de la Autorización. 

La AUE otorgada será válida hasta cuando se promulgue una declaración del cese de la 

Emergencia Nacional, o se decida la cancelación por la Dirección Nacional de Farmacia y 
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Drogas, ante circunstancias en que el uso constituya un riesgo a la salud de la población por 

encima del beneficio esperado. 

 

 

__________________________ 

Licda. Elvia C. Lau R. 

Directora Nacional de Farmacia y Drogas 

Cédula: 1-19-1389 
 
Fundamento legal:  
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947 que aprueba el Código Sanitario de la República de Panamá;  
Ley 1 de 10 de enero de 2001 Sobre medicamentos y otros productos para la salud humana;  
Decreto Ejecutivo No. 64 de 28 de enero de 2020;  
Decreto Ejecutivo No. 99 de 15 febrero de 2021;  
Resolución No. 037 de 17 de febrero de 2021. 
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Panamá. Los Eventos Adversos se reportan a través de Sistema de Notificación en Línea Noti-FACEDRA. 
 

http://notificacentroamerica.net/n/Pages/mapa.aspx#no-back-button
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