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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-955-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-2002-000270-21-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-2002-000270-21-8 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS RICHMOND SA.C.I.F en representacion de
RUSSIAN Direct Investment Fund solicita se autorice, en el contexto de la Pandemia COVID-19, la inscripcion
condicional en el Registro de Especialidades Medicinaes (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicina que sera
comercializada en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion, importacion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley N° 16.463 y en los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas
complementarias.

Que por las caracteristicas que presenta € producto SPUTNIK V/GAM-COVID-VAC/COMPONENTE I:
PARTICULAS ADENOVIRALES RECOMBINANTES DEL SEROTIPO 26, QUE CONTIENE EL GEN DE
LA PROTEINA S DEL VIRUS SARS-COV-2 y COMPONENTE II: PARTICULAS ADENOVIRALES
RECOMBINANTES DEL SEROTIPO 5, QUE CONTIENE EL GEN DE LA PROTEINA S DEL VIRUS
SARS-COV-2, la solicitud presentada encuadra dentro de lo previsto en el Anexo |- item 5 de la Disposicion
ANMAT Nro. 705/05 que preveé €l registro de vacunas de interés sanitario en emergencias.

Que e Anexo antes citado establece que para €l caso de emergencias o cuando las condiciones sanitarias hagan
necesaria la disponibilidad de vacunas en desarrollo o de reducida disponibilidad de datos de seguridad y eficacia,
la autoridad regulatoria establecerd un procedimiento que permita evaluar las condiciones de riesgo beneficio para
ladisponibilidad del biolégico en e marco de la estrategia quefije e pais.

Que la solicitud presentada ha sido evaluada por la Direccion de Evaluacién y Control de Bioldgicos y



Radiofarmacos de esta Administracion Nacional, concluyéndose que la nueva especialidad medicina cuya
inscripcion en el REM se solicita, presenta un aceptable balance beneficio-riesgo, permitiendo por lo tanto
sustentar e otorgamiento de unainscripcion y autorizacion condicional alos fines de su uso del producto parala
indicacion solicitada.

Que, asimismo €l area interviniente, sugiere las siguientes condiciones y requerimientos a los fines de otorgar la
inscripcion del producto: 1) que la condicion de venta sea VENTA BAJO RECETA, 2) que en atencion a que se
trata de una autorizacion condicional de una vacuna debera contar con el Plan de Gestion de Riesgos autorizado
por esta Administracion Nacional a momento de presentar la solicitud de autorizacion efectiva de
comercializacion, a los fines de que pueda realizarse un seguimiento estrecho de la seguridad y eficacia del
medicamento, debiendo cumplir con & mismo y presentar los informes de avance, las modificaciones y las
actualizaciones correspondientes ante el INAME; 3) incluir el producto dentro del Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos; 4) presentar informes de seguridad periddicos cada seis meses luego de la comercializacion
efectiva del producto ante e INAME; 5) todo cambio en el perfil de seguridad o de eficacia del producto debera
evidenciarse en la correspondiente modificacion del prospecto.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, los proyectos de los rétulos, prospectos y la informacion para e
paciente se consideran aceptables, y el/los establecimiento/s que realizara/in la elaboracion y el control de calidad
de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que los datos identificatorios caracteristicos del producto a ser transcriptos en € Certificado han sido
convalidados por el &rea técnica precedentemente citada.

Que en atencion a lo sugerido en el informe técnico corresponde incluir € producto dentro del Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos, de conformidad con la Disposicion ANMAT N° 3683/11, sus modificatorias y
complementarias.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM condicional a los fines de su uso de la
especialidad medicinal solicitada

Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos y la Direccién de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actliaen gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma RUSSIAN DIRECT INVESTMENT FUND representada por
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F en el contexto de Pandemia Covid 19, lainscripcién condiciona alos
fines de su uso en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) y de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre



comercial  SPUTNIK V/GAM-COVID-VAC y nombre gen&ico COMPONENTE |: PARTICULAS
ADENOVIRALES RECOMBINANTES DEL SEROTIPO 26, QUE CONTIENE EL GEN DE LA PROTEINA S
DEL VIRUS SARS-COV-2y COMPONENTE II: PARTICULAS ADENOVIRALES RECOMBINANTES DEL
SEROTIPO 5, QUE CONTIENE EL GEN DE LA PROTEINA SDEL VIRUS SARS-COV-2, la que de acuerdo
a lo solicitado en € tipo de Tramite N° 1.2. VAC, serd comercidlizada en la Republica Argentina por
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos del producto
incluidos en €l Certificado de inscripcion.

ARTICULO 2°.-- En virtud de tratarse de una autorizacion condicional, la vigencia del Certificado serade 1 (UN)
ano apartir de lafecha de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Autorizense los textos de los proyectos rétulos y prospectos que constan como |F-2022-
06038834-APN-DECBR#ANMAT, [F-2022-06039631-APN-DECBR#ANMAT e |F-2022-06040294-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°— En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N?, con exclusion de toda
otraleyenda no contemplada en lanormalegal vigente.

ARTICULO 5°— Con carécter previo a la comercializacion de la especiaidad medicina cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, € titular debera solicitar a esta Administracion Naciona |a autorizacion
efectiva de comercializacion notificando fecha de inicio de la importacién del primer lote a comerciaizar a los
fines de realizar |a verificacién técnica correspondiente.

ARTICULO 6°— A los fines de la presentacion de la solicitud de autorizacion efectiva de comercializacion citada
en e articulo precedente, el titular debera contar con € Plan de Gestion de Riesgo autorizado por esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 7°.— Establécese que € titular deberd cumplir con e Plan de Gestién de Riesgo aprobado por esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 8°.— Hagase saber que € titular que debera presentar los informes de avance, las modificaciones y
las actualizaciones del Plan de Gestion de Riesgo ante el INAME.

ARTICULO 9°.- Hégase saber al titular que deberéa presentar los informes de seguridad periédicos cada seis
meses luego de la comercializacion efectivadel producto ante el INAME.

ARTICULO 10°.- Hagase saber al titular que todo cambio en e perfil de seguridad o de eficacia del producto
deberé evidenciarse en la correspondiente modificacion del prospecto.

ARTICULO 11°. — Establécese que con relacion a la especiaidad medicinal cuya inscripcion se autoriza por la
presente Disposicion, deberd cumplirse con los términos de la Disposicion ANMAT N° 3683/11, sus
modificatorias y complementarias.

ARTICULO 12°.- En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los articulos precedentes, esta
Administracion Nacional podra suspender la comercializacion del producto aprobado por la presente disposicion,
cuando consideraciones de salud publica asi |0 ameriten.



ARTICULO 13°.- Registrese. Inscribase e producto en e Registro de Especialidades Medicinales. Notifiquese
electronicamente al interesado la presente disposicion y los rétulos, prospectos e informacion para el paciente

aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-2002-000270-21-8

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo
Date: 2022.02.01 15:28:50 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.02.01 15:28:58 -03:00



E SPUTNIK V

Laboratorios

RICHMOND
PROYECTO DE ROTULO
SPUTNIK V
GAM-COVID-VAC
Componente |
Solucién inyectable

Via Intramuscular
Venta Bajo Receta Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla del Componente | contiene:

Principio activo

26, que contione of gen do 1a proteina S def vircs | (1005 X 10"
SARS-CoV-2 particulas
Excipientes

Tris (hidroximetil) aminometano 1,21 mg
Cloruro de sodio 2,19 mg
Sacarosa 25,0 mg
Polisorbato 80 250 pg
Cloruro de magnesio hexahidratado 102,0 pg
Sal disddica de EDTA dihidrato 19,0 ug
Etanol al 95% 25u
Agua para inyectables c.s.p. 0,5 ml

PRESENTACION

Cada envase contiene 25 viales multidosis del componente |.
Los viales multidosis contienen 3 ml (1 dosis - 0,5 ml).

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.

|F-2022-06038834-APN-DECBRAANMAT
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SPUTNIK V

CONSERVACION

No exponer a la luz y conservar a temperatura no superior a -18°C. Una vez
descongelado utilizar dentro de las 2 horas

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.,
Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmaceéutico.
Elaborado por Laboratorios Richmond S.A.C.1.F. bajo licencia del RDIF.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y
no puede repetirse sin una nueva receta médica.”

|F-2022-06038834-APN-DECBRAANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Informe gréfico

Numero: |F-2022-06038834-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Enero de 2022

Referencia; ROTULOS SPUTNIK V 1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.01.20 11:14:29 -03:00

Marina Algjandra Rossi
Analista
Direccion de Evaluacion y Control de Biologicosy Radiofarmacos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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RICHMOND

SPUTNIK V

PROYECTO DE ROTULO

SPUTNIK V
GAM-COVID-VAC
Componente Il

Solucién inyectable

Via Intramuscular

Venta Bajo Receta
Lote

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla del Componente Il contiene:

Industria Argentina
Vencimiento

Principio activo

corolipo 5, que contione el gon de Ia proteina & | (0% 0:8) X 107
del virus SARS-CoV-2 particulas
Excipientes

Tris (hidroximetil) aminometano 1,21 mg
Cloruro de sodio 2,19 mg
Sacarosa 25,0 mg
Polisorbato 80 250 pug
Cloruro de magnesio hexahidratado 102,0 ug
Sal disddica de EDTA dihidrato 19,0 ug
Etanol al 95% 25u
Agua para inyectables c.s.p. 0,5 ml

PRESENTACION

Cada envase contiene 25 viales multidosis del componente |l.
Los viales multidosis contienen 3 ml (1 dosis - 0,5 ml).

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.

IF-2022-06039631-APN-DECBRAANMAT
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SPUTNIK V

CONSERVACION

No exponer a la luz y conservar a temperatura no superior a -18°C. Una vez
descongelado utilizar dentro de las 2 horas

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.,
Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaborado por Laboratorios Richmond S.A.C.1.F. bajo licencia del RDIF.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y
no puede repetirse sin una nueva receta médica.”

IF-2022-06039631-APN-DECBRAANMAT
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SPUTNIK V

PROYECTO DE PROSPECTO

SPUTNIK V
GAM-COVID-VAC

Componentes 1y Il

Solucién inyectable

Via Intramuscular

Venta Bajo Receta
FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco ampolla del Componente | contiene:

Industria Argentina

Principio activo

corolipo 26, due contione ol gen de 1a proteina | (0% 0:8) X 107

S del virus SARS-CoV-2 particulas
Excipientes

Tris (hidroximetil) aminometano 1,21 mg
Cloruro de sodio 2,19 mg
Sacarosa 25,0 mg
Polisorbato 80 250 pug
Cloruro de magnesio hexahidratado 102,0 pg
Sal disddica de EDTA dihidrato 19,0 ug
Etanol al 95% 25u
Agua para inyectables c.s.p. 0,5 ml

|F-2022-06040294-APN-DECBRAANMAT
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Cada frasco ampolla del Componente Il contiene:

Principio activo

. e e e 10209 x 10
del virus SARS-CoV-2 particulas
Excipientes

Tris (hidroximetil) aminometano 1,21 mg
Cloruro de sodio 2,19 mg
Sacarosa 25,0 mg
Polisorbato 80 250 ug
Cloruro de magnesio hexahidratado 102,0 pg
Sal disédica de EDTA dihidrato 19,0 ug
Etanol al 95% 25u
Agua para inyectables c.s.p. 0,5 ml

ACCION TERAPEUTICA

Vacuna antiviral
Cadigo ATC: JO7B

INDICACIONES

Prevencion de la infeccion por el nuevo coronavirus (COVID-19) en adultos
mayores de 18 anos

ACCION FARMACOLOGICA

La vacuna induce a la formacion de inmunidad humoral y celular contra la
infeccion por coronavirus causada por el virus SARS-CoV-2.

Eficacia inmunoldgica. Las propiedades inmunoldgicas y la seguridad de la
vacuna se analizaron en diversos estudios clinicos en voluntarios adultos de
ambos sexos, mayores de 18 anos. El ensayo intermedio de inmunogenicidad
demostré que la vacuna inducia una respuesta inmunitaria en los voluntarios.
En el estudio de la respuesta inmune humoral, se analizaron los sueros de los
voluntarios en busca de anticuerpos especificos para el dominio de union al
receptor de la glicoproteina S del virus del SARS-CoV-2 en el dia 42 desde el
comienzo de la vacunacion: en el grupo vacunado, el valor medio geométrico del
titulo de anticuerpos fue de 8996 y la tasa de seroconversion fue del 98,25

%.

|F-2022-06040294-APN-DECBRAANMAT
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E SPUTNIK V

Laboratorios
RICHMOND

Al comparar los niveles de anticuerpos especificos de RBD entre los estratos
etarios, se observo una diferencia estadisticamente significativa entre el grupo
de 18 a 30 afos en relacion con los demas grupos: la media geométrica del titulo
de anticuerpos fue de 18102-22067, el nivel de seroconversion fue de 100

%. Los niveles de anticuerpos no difirieron significativamente entre hombres y
mujeres. En el dia 42 desde el inicio de la vacunacion, el titulo geométrico
medio de anticuerpos neutralizantes en los voluntarios inmunizados fue de44,47,
el nivel de seroconversion fue 95,83 %.

No hubo diferencias estadisticamente significativas en voluntarios de diferentes
sexo y edad. La inmunizacion con el producto Gam-COVID-Vac forma una fuerte
respuesta inmune celular antiinfecciosa especifica de antigeno en casi todos los
voluntarios examinados (formacidn de células especificas de antigenode ambas
poblaciones de linfocitos T: T-helper (CD4+) y T-citotoxicos (CD8+) y un aumento
significativo en la secrecion de IFNy).

Actualmente se desconoce el titulo de anticuerpos de defensa. Se desconoce
la duracion de la defensa. Se siguen realizando estudios clinicos de eficacia
epidemiologica. Segun el analisis intermedio, la eficacia es superior al 91 %.

POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION

La vacuna esta destinada unicamente a la administracion intramuscular. La
administracidn intravenosa del farmaco esta terminantemente prohibida.

La vacuna se inyectara en el musculo deltoides (tercio superior de la superficie
externa del brazo). Si la administracion en el musculo deltoides es imposible, la
vacuna se inyectara en el musculo vasto lateral del muslo.

La vacunacion se realiza en dos etapas: primero con el componente | en una
dosis de 0,5 ml, y luego de 3 semanas con el componente Il en una dosis de 0,5
ml. Una vez administrada la vacuna, un profesional sanitario debe controlar al
paciente durante 30 minutos.

Producto congelado: Antes de la vacunacion el vial o ampolla con el componente
| o Il se extrae del congelador y se mantiene a temperatura ambiente hasta que
se descongele completamente. No administrar ante lapresencia de particulas de
hielo residuales.

Se debe limpiar el exterior del vial o la ampolla con una toalla con alcohol para
eliminar la humedad. Se debe homogeneizar el contenido agitando suavemente.
No agitar bruscamente el vial o la ampolla.

Se retira la tapa de plastico protectora del vial y se pasa una servilleta con alcohol
por el tapon de goma. Se abre la ampolla por el anillo o punto de rotura. Utilizando

una jeringa y aguja desechables, se toma una dosis de 0,5 ml para administrarla
al paciente.

|F-2022-06040294-APN-DECBRAANMAT
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Si las inyecciones posteriores, por algun motivo, se posponen, el vial o la ampolla
abiertos se pueden conservar durante no mas de 2 horas a temperatura
ambiente. No volver a congelar el vial o la ampolla con el producto.

El farmaco (liquido y/o congelado) con defectos del sistema de cierre y/o
etiquetado defectuoso del vial o ampolla, con cambios en las propiedadesfisicas
de la solucion (turbidez, coloracidén), almacenamiento inadecuado y/ocon vida
util caducada no son aptos para su uso.

Indicaciones especiales

Los pacientes que reciben terapia inmunosupresora y los pacientes
inmunodeprimidos pueden no desarrollar una respuesta inmune suficiente. Por
lo tanto, esta contraindicado tomar medicamentos que inhiban la funcién del
sistema inmunologico durante al menos 1 mes antes y después de la vacunacion
debido al riesgo de inmunogenicidad reducida

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna o una vacuna que
contenga componentes similares;

- Antecedentes de reacciones alérgicas graves;

- En presencia de enfermedades infecciosas y no infecciosas agudas o de
agudizacion de enfermedades cronicas, la vacunacion se lleva a cabo de 2 a 4
semanas luego de la recuperacion o remision. En presencia de infecciones
respiratorias agudas leves o enfermedades infecciosas agudas del tracto
gastrointestinal, la vacunacion se lleva a cabo luego de que la temperatura
haya vuelto a la normalidad;

- Embarazo y lactancia;

- Menores de 18 anos (debido a la falta de datos sobre la eficacia y seguridad).

Contraindicaciones para la aplicacion del componente Il:
- Complicaciones graves posvacunacion luego de la aplicacién del componente

| de la vacuna (shock anafilactico, reacciones alérgicas generalizadas graves,
sindrome convulsivo, temperatura corporal superior a 40 °C, etc.).

|F-2022-06040294-APN-DECBRAANMAT
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ADVERTENCIAS

La vacunacion debera ser realizada por personas capacitadas para tal fin,
cumpliendo con el procedimiento establecido.

Utilizar la vacuna con precaucion en presencia de enfermedades cronicas del
higado y de los rifiones, trastornos enddcrinos (marcada disfuncion tiroidea y
diabetes mellitus en estadio descompensado), enfermedades graves del sistema
hematopoyético, epilepsia y otras enfermedades del SNC, sindrome coronario
agudo y accidente cerebrovascular agudo, miocarditis, endocarditis, pericarditis.

Debido a la falta de informacion, la vacunacion puede suponer un riesgo para los
siguientes grupos de pacientes:

- Pacientes con enfermedades autoinmunes: la estimulacién del sistema
inmunitario puede provocar una agudizacion de la enfermedad, por lo que debe
tenerse especial precaucion en pacientes con patologias autoinmunes con
tendencia a desarrollar cuadros graves y potencialmente mortales;

- Pacientes con neoplasias malignas: La decision de vacunar debe basarse
en una evaluacion de la relacion riesgo/beneficio en cada situacion individual.

PRECAUCIONES

Interacciones medicamentosas
No existen estudios de interacciones medicamentosas.

Mujeres en edad fértil, embarazo, lactanciay fertilidad
La vacuna esta contraindicada en el periodo de embarazo y durante la lactancia,
ya que no se ha estudiado su eficacia y seguridad durante este periodo

Empleo en pediatria
No se establecid la seguridad ni efectividad de Sputnik V en pacientes
pediatricos.

Empleo en insuficiencia hepética

Utilizar la vacuna con precaucion en presencia de enfermedades crénicas del
higado. La decision de vacunar debe basarse en una evaluacion de la relacion
riesgo/beneficio en cada situacion individual.

Empleo en insuficiencia renal
Utilizar la vacuna con precaucion en presencia de enfermedades crénicas de

los rinones. La decisiéon de vacunar debe basarse en una evaluacién de la
relacion riesgo/beneficio en cada situacion individual.

|F-2022-06040294-APN-DECBRAANMAT
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
No se han realizado estudios para determinar el efecto de la vacuna sobre la
capacidad para conducir vehiculos y mecanismos potencialmente peligrosos

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos tipicos de la aplicacion de la vacuna, detectados en los
estudios clinicos, asi como en los estudios de otras vacunas con una plataforma
tecnoldgica similar, son, en su mayoria, de gravedad leve a moderada, pueden
desarrollarse en los dos primeros dias luego de la vacunacion y se resuelven en
los 3 dias posteriores.

Son mas frecuentes las reacciones generales breves (sindrome gripal breve,
caracterizado por escalofrios, fiebre, artralgia, mialgia, astenia, malestar general,
cefalea) y reacciones locales (dolor en el lugar de la inyeccion, hiperemia,
hinchazén).

Se recomiendan los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) en caso de fiebre
tras la vacunacion y los antihistaminicos en caso de reaccion local pronunciada.

Las nauseas, la dispepsia, la disminucion del apetito y, a veces, el aumento de
tamano de los ganglios linfaticos regionales son menos frecuentes.

En algunos pacientes pueden producirse reacciones alérgicas, aumento
transitorio de los niveles séricos de transaminasas hepaticas, creatinina y
creatina fosfocinasa.

En los estudios clinicos de seguridad, tolerancia e inmunogenicidad de la vacuna
Gam-COVID-Vac se notificaron los siguientes EA tras la vacunacion:

-Trastornos generales y reacciones en el lugar de la inyeccion: hipertermia, dolor,
hinchazén, picor en el lugar de vacunacion, astenia, dolor, malestar, pirexia,
aumento de la temperatura de la piel en el lugar de la vacunacién, disminucion
del apetito. Frecuencia de desarrollo: muy frecuente y frecuente.

-Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: dolor en la orofaringe,
congestion nasal, dolor de garganta, rinorrea. Frecuencia de desarrollo:
frecuente.

-Trastornos del sistema nervioso: dolor de cabeza: a menudo; mareos,

desmayos: poco frecuentes. Trastornos gastrointestinales: nauseas, vomitos,
dispepsia: frecuente.
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-Datos de laboratorio e instrumentales: desviaciones multidireccionales de los
indicadores del estado inmunoldgico: aumento del numero de linfocitos T,
aumento del porcentaje de linfocitos, disminucion del numero de células NK,
aumento del numero de linfocitos CD4, disminucion del numero de linfocitos CD4,
aumento de linfocitos B, disminucion de linfocitos B, aumento de células NK,
aumento de linfocitos CD8, aumento del nivel de inmunoglobulina E (IgE)en
sangre, aumento de la relacion CD4/CD8, disminucion de la relacion CD4/CD8,
aumento del nivel de inmunoglobulina A (IgA) en sangre, disminucion del
porcentaje de linfocitos CD8.

-Anomalias en el hemograma general: aumento del porcentaje de linfocitos,
disminucion del indice de hematocrito, aumento del numero de linfocitos,
aumento de la velocidad de sedimentacion globular, aumento del numero de
leucocitos, aumento del numero de monocitos, aumento del numero de
plaquetas, disminucion del numero de recuento de neutréfilos, disminucion del
recuento de plaquetas.

-Anomalias en el andlisis de orina general: eritrocitos en la orina. La mayoria de
los EA finalizaron sin secuelas.

Las desviaciones de laboratorio no tuvieron importancia clinica (no requirieron
procedimientos de diagndstico ni terapia adicionales).

SOBREDOSIFICACION

No se han notificado casos de sobredosis. Teniendo en cuenta que la vacunacién
en si es realizada unicamente por personal de salud capacitado, el riesgo de
sobredosis es extremadamente bajo.

Sin embargo, se puede suponer que, en caso de una sobredosis accidental, es
posible el desarrollo de las reacciones tdxicas y alérgico-toxicas antes
mencionadas en un grado mas grave.

No existen antidotos especificos para el preparado. Las medidas terapéuticas en
este caso incluiran la terapia sintomatica segun se indique (antipiréticos/AINE y
agentes desensibilizantes, corticosteroides por via parenteral frente al sindrome
toxico-alérgico grave).

El modo de prescribir los medicamentos debe elegirse de acuerdo con las
recomendaciones sobre el uso y las dosis del medicamento.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
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PRESENTACION

Cada envase contiene 25 viales multidosis del componente | o del componente
Il.

Los viales multidosis contienen 3 ml (1 dosis - 0,5 ml).

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

No exponer a la luz y conservar a temperatura no superior a -18°C. Una vez
descongelado utilizar dentro de las 2 horas

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE PRODUCTO ESTA BAJO UN PLAN DE GESTION DE RIEGOS CUYA
FINALIDAD ES GARANTIZAR LA SEGURIDAD Y PROTECCION
DE LOS PACIENTES.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD

CERTIFICADO N°
Ante cualquier inconveniente con el producto, comunicarse con

Laboratorios Richmond al teléfono (11) 5555-1600 o al
correo farmacovigilancia@richmondlab.com

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.1.F.,
Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires
DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.
Elaborado por Laboratorios Richmond S.A.C.1.F. bajo licencia del RDIF.

“Este medicamento debe ser administrado so6lo bajo prescripcion médica y no
puede repetirse sin una nueva receta.”
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