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ACTUALIZACIÓN DE AUTORIZACIÓN DE USO DE EMERGENCIA (AUE)  

No. 001-AUE-DNFD  
  
Panamá, 13 de abril de 2023.  
  
SEÑORES  
Pfizer Free Zone Panamá, S. de R. L.  
  
Nos dirigimos a ustedes para informarles que hemos procedido a otorgar la “Autorización de 
Uso de Emergencia” para la actualización presentada a nuestra Dirección de la “Vacuna 
Pfizer-BioNTech COVID-19 (Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine)”, la cual es específica y se 
refiere a: 
 

• Nueva Presentación Bivalente [Original + Variante Ómicron BA.4/BA.5] Pediátrica, en 
la formulación Tris/Sacarosa de 3 µg - color vino como tercera dosis para personas de 
6 meses a 4 años. 

• Presentación de la Información para Prescribir actualizada. 
 
 
 

a. Fabricante.  
 

Función Formulación de Tris/Sacarosa Bivalente 
Original y Ómicron (BA.4/BA.5) 3 μg dosis 

Fabricante de Producto Terminado 

• Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 
Bélgica 

• Pharmacia & Upjohn Company LLC, 
Kalamazoo, Estados Unidos. 

  
 

b. Formulación.  

Formulación de Tris/Sacarosa 
Bivalente Original 
y Ómicron (BA.4/BA.5) 3 μg 
dosis 

  
3 µg dosis: 1.5 µg Original + 1.5 µg variante Ómicron 
(BA.4/BA.5) y lípidos 
(4hidroxibutil)azanodiilo)bis(hexano-6,1-diilo)bis 
(2-hexildecanoato), 2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-
ditetradecilacetamida, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-
fosfocolina, y colesterol),  trometamina, clorhidrato 
de trometamina y sacarosa. 

  
  

 

c. Condiciones de almacenamiento y vida útil.  
Condiciones de 

almacenamiento  
Formulación de Tris/Sacarosa Bivalente Original y 

Ómicron (BA.4/BA.5) 3 μg dosis 
 

-90 a -60 °C  Vida útil 18 meses 
2-8 °C en los sitios de 
administración  10 semanas 
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d. Información para Prescribir 
 
La Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus 
siglas en inglés) ha emitido una Autorización de Uso de Emergencia (EUA) para 
permitir el uso de emergencia de los productos no aprobados, Vacuna COVID-19 de 
Pfizer-BioNTech y la Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech, Bivalente (Original y 
Ómicron BA.4/BA.5), para inmunización activa para prevenir el COVID-19 en personas 
de 6 meses de edad y mayores. 
 
La Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech y la Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech, 
Bivalente para uso en individuos de 6 meses a 4 años de edad se suministran en viales 
multidosis con tapas vino y etiquetas con bordes vino. 
 
La Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech y la Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech, 
Bivalente están autorizadas para su uso en individuos de 6 meses a 4 años de edad 
para proporcionar un esquema primario de 3 dosis de la siguiente manera:  
Dosis 1: Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech  
Dosis 2: Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech  
Dosis 3: Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech, Bivalente 

             

e. Administración  
La Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech y la Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech, 
Bivalente son suspensiones para inyección intramuscular.  
 
La Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech y la Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech, 
Bivalente para personas de 6 meses a 4 años de edad se suministran en viales 
multidosis con tapas vino y etiquetas con bordes vino y después de la dilución se 
administran por vía intramuscular como un esquema primario de 3 dosis (0,2 mL cada 
una) de la siguiente manera:  
Dosis 1: Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech  
Dosis 2: Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech  
Dosis 3: Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech, Bivalente  
 
La Dosis 1 y la Dosis 2 (Vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19) se administran con un 
intervalo de 3 semanas. La Dosis 3 (Vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19, Bivalente) se 
administra al menos 8 semanas después de la Dosis 2.  
Las personas que pasarán de los 4 a los 5 años de edad entre cualquier dosis en un 
esquema primario pueden recibir:  
• Un esquema primario de 3 dosis compuesta por la Vacuna COVID-19 de Pfizer-
BioNTech (suministrada en viales multidosis con tapas vino y etiquetas con bordes 
vino) para las Dosis 1 y 2 y la Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech, Bivalente 
(suministrada en viales multidosis con tapas vino y etiquetas con bordes vino) para la 
Dosis 3, o bien  
• Un esquema primario de 2 dosis con la Vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech 
autorizada para su uso en personas de 5 a 11 años de edad (suministrada en viales 
multidosis con tapas naranja y etiquetas con bordes naranja) 

 
 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 3 de 64 

 

 
f. Dosificación 

La información de almacenamiento, preparación y administración de esta Hoja 
Informativa aplica a la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech la cual se suministra 
en un vial multidosis con una tapa vino y una etiqueta con un borde vino y debe 
diluirse antes de su uso. 

 
  
 
 

 
Formulación de Tris/Sacarosa Bivalente Original y Ómicron (BA.4/BA.5) 3 μg dosis 

Caja por 10 viales de Dosis Múltiples                                          
 

 

* Las etiquetas de los viales solamente pueden indicar “Edades de 6 meses a <5 años” y 
las etiquetas de las cajas solamente pueden indicar “Para edades de 6 meses a <5 años”.   

 

Se anexa la información completa y actualizada de la información para prescribir de 
la Autorización de Uso de Emergencia (AUE): (versión 08 de diciembre de 2022)  

1. Formulación de Tris/Sacarosa Bivalente Original y Ómicron (BA.4/BA.5) 3 μg 
dosis (vial de tapa y etiqueta Vino) 

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 Vacuna Pfizer-BioNTech COVID-
19 (Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine)” no constituye un Registro Sanitario.  
 

Vacuna COVID-19 de Pfizer-
BioNTech, Bivalente., Vial 
Multidosis con Tapa Vino 

Intervalo de edad 
Información de dilución Dosis por 

vial 
Volumen de 

dosis 

6 meses a 4 años* 

Diluya con 2,2 mL de solución 
para inyección estéril de 

cloruro de sodio al 0,9%, USP 
antes de su uso 

10 0,2 mL 
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Fecha de emisión de Aprobación: 18 de febrero 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 
Drogas, ante circunstancias en que el uso constituya un riesgo a la salud de la población por 
encima del beneficio esperado.  
  
 
 
 

__________________________  
Mgtra. 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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ANEXO 

Hoja Informativa para Proveedores de la Salud que administren la vacuna 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 6 de 64 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 7 de 64 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 8 de 64 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 9 de 64 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 10 de 64 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 11 de 64 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 12 de 64 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 13 de 64 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 14 de 64 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 15 de 64 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 16 de 64 

 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 17 de 64 

 

 

 

 



 
 

DIRECCIÓN NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS 

Página 18 de 64 

 

 

 

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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