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ACTUALIZACION DEL CALENDARIO VACUNAL PARA TODA LA VIDA DE
CASTILLA Y LEON

14 de febrero de 2023

El Calendario de Vacunaciones Sistematicas a lo largo de la vida de las personas para la
Comunidad de Castillay Ledn, aprobado por ORDEN SAN/1906/2022, de 22 diciembre de 2022,
por la que se modifica el Calendario de Vacunaciones Sistematicas a lo largo de la vida de las
personas para la Comunidad de Castillay Ledn (BOCYL n2 250), introduce los siguientes cambios:

1. Vacunacidn frente al rotavirus en lactantes

2. Modificacion de la pauta de la vacunacidn frente al meningococo B
3. Vacunacion frente a la gripe para nifios de 6 a 59 meses

4. Vacunacion frente al VPH en varones a los 12 aiios

5. Vacunacion frente a herpes zoster a los 65 afios

6. Sustitucion de la vacunacion frente a neumococo secuencial por la vacuna
conjugada 20 valente a los 65 aiios

7. Inclusién de la vacunacién frente a COVID-19 en el embarazo y a partir de los 60
anos.

8. Sustitucion de la vacuna dTpa por DTPa- VPI a los 6 afios

ANEXO NUEVAS VACUNAS DISPONIBLES EN 2023

e ROTAVIRUS

e HERPES ZOSTER

e NEUMOCOCICA COMJUGADA 20 VALENTE
e DTPa-VPI

Disponible en el Portal de Salud:

https://lwww.saludcastillayleon.es/profesionales/es/vacunaciones

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.
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1. VACUNACION FRENTE AL ROTAVIRUS EN LACTANTES (consultar Anexo)

Adicionalmente al Calendario Comun de vacunacién a lo largo de toda la vida del CISNS para
2023, aprobado el 19 de diciembre de 2022, en Castilla y Leén se introduce la vacunacion frente
a rotavirus para los nacidos a partir del 1 de enero de 2023.

Al ser una vacuna no incluida en el calendario aprobado por el CISNS, esta vacuna se aplicara
solo a la poblacién residente en Castilla y Ledn.

El rotavirus es la causa principal de gastroenteritis en los primeros afios de vida, a veces con
graves consecuencias para la salud de los lactantes. Actualmente, en el contexto nacional, la
vacuna frente al rotavirus se financiaba sélo para prematuros de menos de 32 semanas de edad
gestacional por la gravedad de cualquier enfermedad infecciosa en estos nifios, estando
regulado en Castilla y Ledn por la Instruccion de la DGSP de 7 de julio de 2022.

El informe de Evaluacion de distintas estrategias de vacunacion frente a rotavirus en Espana.
Sequridad, eficacia, efectividad y eficiencia, realizado por la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos Ill, publicado recientemente, en sus
conclusiones pone de manifiesto que en nuestro pais se observa una reduccién relevante en las
tasas de hospitalizacién por gastroenteritis causada por rotavirus en los ultimos afios, lo cual
coincide con el incremento progresivo de la cobertura de vacunaciéon hasta niveles elevados en
2020, aunque esta vacunacion se lleva a cabo, mayoritariamente, por via privada.

Concluye ademas que, en comparacidn con el escenario de ausencia de vacunacién, la
vacunacion universal conseguiria un impacto mucho mayor que la estrategia de vacunacién a
poblacién de riesgo en cuanto a reduccidn de eventos clinicos, siendo una vacuna coste efectiva
a los precios actuales de mercado.

En nuestra comunidad, la vacuna frente al rotavirus esta siendo prescrita por los profesionales
de la pediatria y financiada por las familias alcanzando una cobertura cercana al 70% en los
ultimos afos. Para evitar las desigualdades que se puedan estar originando en el acceso a la
misma, el calendario de Castilla y Ledn incluird entre sus prestaciones la vacuna frente a
rotavirus.

La vacuna se administra en los primeros meses de vida, con una pauta de dos o tres dosis,
dependiendo del tipo de vacuna que se administre. El intervalo minimo entre dosis es de 4
semanas. Ambas vacunas se pueden coadministrar con cualquier otra.

Actualmente existen dos preparados de vacuna de rotavirus disponibles en Espafia, ambas de
virus vivos atenuados, para administracion por via oral:

e vacuna pentavalente reasortante humana-bovina (RotaTeq®, de MSD, con pauta de 3
dosis).

e vacuna monovalente de origen humano (Rotarix®, de GlaxoSmithKline, con pauta de 2
dosis).

En el Calendario de Vacunaciones Sistematicas se administraran segun esta pauta:

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.


https://www.saludcastillayleon.es/profesionales/es/vacunaciones/vacunacion-personas-pertenecientes-grupos-riesgo/vacunacion-frente-rotavirus-prematuros-menos-32-semanas.ficheros/2214505-INSTRUCCION%20DGSP%20VACUNA%20ROTAVIRUS%20PREMATUROS%20%2007072022%20.pdf
https://redets.sanidad.gob.es/productos/buscarProductos.do?metodo=descargarFichero&idProducto=1098
https://redets.sanidad.gob.es/productos/buscarProductos.do?metodo=descargarFichero&idProducto=1098
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/06348001/FT_06348001.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/05330009/FT_05330009.html
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e Vacuna pentavalente: alos 2,3y 4 meses
e Vacuna monovalente; a los 2 y 3 meses

Las vacunas frente a rotavirus no son intercambiables y debe completarse la pauta con la misma
vacuna comercial.

2. MODIFICACION DE LA PAUTA DE VACUNACION FRENTE MENINGOCOCO B

La vacuna frente al meningococo B fue introducida en el calendario de vacunacion de Castilla y
Leén en 2019. En el momento actual, la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones ha
revisado su indicacion en el documento “Recomendaciones de vacunacion frente a la
enfermedad meningocdcica invasiva por serogrupo B”, siendo incluida en el calendario vacunal
nacional para 2023 aprobado por Acuerdo del Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud (CISNS), de 19 de diciembre de 2022.

En el nuevo calendario de Castilla y Ledn se adelanta la administracion de las dosis de vacuna
frente a la meningitis B que hasta ahora se administraban a los 3 y 5 meses, a los 2 y 4 meses de
vida, que es la pauta autorizada con la que se alcanza la proteccién vacunal con mayor rapidez.

Desde el 1 de enero de 2023, los nifios nacidos a partir del 1 de noviembre de 2022 podrdan
recibir la primera dosis al cumplir los 2 meses.

3. GRIPE EN NINOS DE 6 A 59 MESES

La gripe es una enfermedad que cursa con sintomas de predominio respiratorio, pero que puede
afectar a todos los 6rganos y sistemas y convertirse en una infeccion grave, con hospitalizacion
y en ocasiones, el fallecimiento de la persona, en especial en poblaciones vulnerables como son
los menores de 5 afios.

La Organizacion Mundial de la Salud viene recomendando esta vacunacién desde hace afios. Se
sabe, ademas, por experiencias como la de Reino Unido, que la vacunacion infantil disminuye la
incidencia también en los adultos por la inmunidad de grupo.

La Comision de Salud Publica del CISNS aprobd, el 20 de octubre de 2022, las recomendaciones
de vacunacidn frente a la gripe en poblacién infantil de 6 a 59 meses, de forma que a partir de
la temporada 2023-2024 se podrd comenzar con la vacunacién sistematica en esa poblacion
diana con una sola dosis, empezando por las cohortes de menor edad si es necesario y
completando todo el grupo poblacional progresivamente.

De este modo se traslada esta recomendacion al calendario de vacunacién en Castilla y Ledn,
ofertando en la temporada 2023-2024 la vacuna inactivada inyectable en los nifios y nifias de 6
a 23 meses (Unica vacuna autorizada a esa edad) y la vacuna atenuada intranasal en los nifios y
nifias entre 24 y 59 meses de edad (nifios de 2, 3 y 4 afios), mejorando la aceptabilidad de la
vacuna al evitar el pinchazo y en consecuencia las coberturas, con una buena efectividad
individual y comunitaria.

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/comoTrabajamos/docs/MenB_2022.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/comoTrabajamos/docs/MenB_2022.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/programasDeVacunacion/docs/Recomendaciones_vacunacion_gripe_PoblacionInfantil.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/programasDeVacunacion/docs/Recomendaciones_vacunacion_gripe_PoblacionInfantil.pdf
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Aunque la efectividad frente a la infeccién observada en la poblacidn infantil previamente no
vacunada muestra mejores resultados tras la administracién de dos dosis comparadas con la
administracién de una sola dosis, con objeto de facilitar la logistica en la vacunacién universal y
lograr mejores coberturas de vacunacidn, se recomienda la administracién de una sola dosis de
vacuna en todas las edades de poblacién infantil sana, incluyendo los que se vacunan por
primera vez. Sin embargo, en la poblacién infantil con condiciones de riesgo se sigue
recomendando la administracion de dos dosis en su primera vacunacién, separadas por un
intervalo minimo de 4 semanas.

Se podran beneficiar de esta medida en la préxima temporada frente a gripe aproximadamente
70.000 nifios y nifias entre 6 y 59 meses.

En la préoxima campafia de vacunacion antigripal se detallard la utilizacion sistemdtica de la
vacuna de gripe la poblacién infantil.

4. VPH EN VARONES DE 12 ANOS

La infeccidn genital por el virus del papiloma humano (VPH) es la infeccion de transmisidn sexual
mas frecuente en el mundo. Ademas, la infeccidn persistente por VPH tiene relacion causal no
solo con el cancer de cérvix, también se ha establecido su relacidon causal con otros canceres
anogenitales (vagina, vulva, ano y pene) y del drea de cabezay cuello (orofaringe, cavidad oral y
laringe).

La Comision de Salud Publica del CISNS del 20 de octubre de 2022 acordd introducir la
vacunacion frente a VPH en los varones a los 12 afios en todo el territorio nacional antes de
finales de 2024.

Por ello, Castillay Leén amplia el objetivo general del programa de vacunacion frente a VPH a la
prevencion de la infeccidn persistente y de las enfermedades relacionadas con VPH en ambos
sexos, incluyendo la vacunacién en nifios que cumplan 12 afios a partir del 1 de enero de 2023,
es decir, los nacidos a partir del 1 de enero de 2011.

La pauta de vacunacion sera la misma en ambos sexos, dos dosis separadas por un intervalo
minimo de 6 meses.

La vacuna incluida en el calendario tanto para nifias como para nifios es la vacuna VPH
nonavalente, Gardasil 9°.

Las mujeres nacidas a partir del afio 1994, cohorte con la se inici6 el programa de vacunacion
en Castillay Ledn, que no estén previamente vacunadas, podran recibir la pauta adecuada segin
su edad.

5. HERPES ZOSTER A LOS 65 ANOS (consultar Anexo)

El herpes zdster (HZ) es una enfermedad que se produce por la reactivacion del virus varicela
zoster (VVZ). A pesar de presentar una baja mortalidad representa un importante problema de
Salud Publica.

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/comoTrabajamos/docs/Recomendaciones_vacunacion_VPHVarones.pdf
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Cualquier persona que haya padecido varicela se encuentra en riesgo de padecer HZ, lo que
supone mas del 90% de las personas adultas. Se estima que el riesgo de HZ es de alrededor del
30% a lo largo de la vida, pudiendo llegar al 50% en las personas con 85 afios 0 mas.

A nivel europeo, la incidencia anual de HZ en la poblacién general se sitla entre 2 y 4,6 casos
por cada 1.000 personas por afio, aumentando con la edad y en situaciones de
inmunosupresion.

La complicacion mas frecuente del HZ es la neuralgia postherpética que puede persistir varios
meses afectando a la calidad de vida del paciente.

Con fecha 25 de marzo de 2021, la Comisién de Salud Publica del CISNS acordd la introduccién
de la vacuna de subunidades frente al herpes zdster para grupos de riesgo y, posteriormente,
tras confirmacién de disponibilidad de dosis, la incorporacién de la vacunacién sistematica en
poblacién general en la cohorte que en 2022 cumplia 65 afios. Ademads, en funcién de la
disponibilidad de dosis, se podran captar progresivamente cohortes entre 66 y 80 afios
comenzando por la cohorte que cumple 80 afios y descendiendo en edad hasta alcanzar a la
primera cohorte que se vacund a los 65 afios.

El 8 de febrero de 2022, se publicéd en nuestra Comunidad la Instruccién de la Direccién General
de Salud Publica para la vacunacidn frente al herpes zdster en personas con factores de riesgo.

Desde 2023, se vacunara a las personas nacidas a partir del 1 de enero de 1957 cuando cumplan
o hayan cumplido 65 afos. Progresivamente, se podran ir ampliando las cohortes de edad a
vacunar, de lo cual se informara oportunamente.

La vacuna que se utilizard en el calendario es la vacuna frente al herpes zéster de subunidades

adyuvada (HZ/su), Shingrix®.

Se administraran dos dosis separadas por un intervalo minimo de 8 semanas.

6. SUSTITUCION DE LA VACUNACION FRENTE AL NEUMOCOCO CON PAUTA
SECUENCIAL POR LA VACUNA CONJUGADA 20 VALENTE (VNC20) A LOS 65 ANOS
(consultar Anexo)

En Castillay Ledn, el programa de vacunacién frente a neumococo en su actualizacion de octubre
2019, recomendaba la administracidn a los 65 afios de dos vacunas de manera secuencial: la
vacuna neumocdcica conjugada de 13 serotipos (VNC13), que confiere mejor protecciéon y mas
duradera, y la vacuna neumocdcica polisacarida de 23 serotipos (VNP23) que completa el
espectro de proteccién y se administraba 12 meses después de la primera. Adicionalmente en
octubre de 2021, se amplié la poblacién diana para lavacuna VNC13 a las personas
institucionalizadas en residencias de mayores, publicas y privadas, independientemente de su
edad y patologias de base.

Recientemente se han aprobado dos nuevas vacunas neumocdcicas conjugadas, una de 15
serotipos y otra de 20 serotipos.

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/programasDeVacunacion/docs/HerpesZoster_RecomendacionesVacunacion.pdf
https://www.saludcastillayleon.es/profesionales/es/vacunaciones/vacunacion-personas-pertenecientes-grupos-riesgo/vacunacion-frente-herpes-zoster.ficheros/2086448-INSTRUCCI%C3%93N%20DGSP%20VACUNACI%C3%93N%20HERPES%20ZOSTER%20EN%20PERSONAS%20CON%20FACTORES%20DE%20RIESGO_8%20febrero%202022.pdf
https://www.saludcastillayleon.es/profesionales/es/vacunaciones/vacunacion-personas-pertenecientes-grupos-riesgo/vacunacion-frente-herpes-zoster.ficheros/2086448-INSTRUCCI%C3%93N%20DGSP%20VACUNACI%C3%93N%20HERPES%20ZOSTER%20EN%20PERSONAS%20CON%20FACTORES%20DE%20RIESGO_8%20febrero%202022.pdf
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1181272001/FT_1181272001.html
https://www.saludcastillayleon.es/profesionales/es/vacunaciones/programa-vacunacion-frente-neumococo-actualizacion-octubre.ficheros/1453696-22102019%20Instrucci%C3%B3n%20-%20Actualizaci%C3%B3n%20vacunaci%C3%B3n%20neumococica%20%28octubre%20201....pdf
https://www.saludcastillayleon.es/profesionales/es/vacunaciones/programa-vacunacion-frente-neumococo-actualizacion-octubre.ficheros/1453696-22102019%20Instrucci%C3%B3n%20-%20Actualizaci%C3%B3n%20vacunaci%C3%B3n%20neumococica%20%28octubre%20201....pdf
https://www.saludcastillayleon.es/profesionales/es/vacunaciones/programa-vacunacion-frente-neumococo-actualizacion-octubre.ficheros/2005002-Instruccion%20DGSP%20NEUMO%20INSTITUCIONALIZADOS%20%2019-10-2021.pdf
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Desde 2023, se recomienda en el calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn a las
personas que cumplan 65 afos, nacidas a partir del 1 de enero de 1958 y que no hayan recibido
previamente la VNC13, una dosis de la vacuna neumocdcica conjugada de 20 serotipos (VNC20)
en sustitucidn de la pauta secuencial.

El objetivo es mejorar la proteccidn frente a neumococo con una sola dosis, disminuyendo la
carga asistencial y, por tanto, la posibilidad de mejores coberturas.

La poblacidn mayor de 65 afios que no haya sido vacunada previamente con VNC13 se podrd
vacunar con VNC20 de forma oportunista priorizando la vacunacién de las personas nacidas a
partir del 1 de enero de 1951, cohorte con la que se inicid la vacunaciéon VNC13 en Castilla 'y
Ledn.

La vacuna VNC20 que se utilizard en el calendario es Apexxnar®. La pauta consta de una sola
dosis.

Se tendran en cuenta los antecedentes de vacunacion frente a neumococo:

Antecedente de vacunacion frente Pauta de vacunacion recomendada
a heumococo

No vacunado VNC20. Dosis Unica, no necesita dosis de recuerdo.

Vacunado VNC13 Completar pauta secuencial. VNP23. Intervalo de
12 meses (minimo 8 semanas)

Vacunado VNP23 VNC20. Intervalo de 12 meses. Dosis Unica, no
necesita dosis de recuerdo.

Vacunado VNC13 + VNP23 Bien vacunado. No requiere mas dosis frente a
neumococo.

Consultar la actualizacion completa del programa de vacunacién frente a neumococo por edad
y en grupos de riesgo en este enlace del Portal de Salud: Programa de vacunacion frente al
neumococo | Profesionales (saludcastillayleon.es).

7. COVID-19 A PARTIR DE LOS 60 ANOS Y EN EL EMBARAZO

Ademas, el calendario vacunal contempla la vacunacion frente a la COVID-19. Las vacunas frente
a la COVID-19 han demostrado su efectividad para prevenir parcialmente la transmisién de la
enfermedad, pero sobre todo para prevenir sus consecuencias mas graves: la infeccion
sintomatica, la hospitalizacidn, el ingreso en UCl y la muerte.

Por este motivo, se recomienda especialmente a las personas con factores de riesgo de COVID-
19 grave, incluido el embarazo, y a toda la poblacidn de 60 afios y mas, asi como a quien pueda
incluirse en la estrategia de vacunacidon en cada momento en funcidn de la evolucién de la
situacién epidemioldgica.

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.
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8. SUSTITUCION DE LA VACUNA dTpa POR DTPa- VPI A LOS 6 ANOS (consultar
Anexo)

El calendario de vacunacién infantil que se aprobd en Castilla y Ledn para los nacidos a partir del
1 de enero de 2017 (Orden SAN/285/2017), incluyé la pauta de primovacunacién con 2 dosis de
vacuna hexavalente (HB-DTPa-VPI- Hib) a los 2 y 4 meses y una dosis de recuerdo a los 11 meses
(esquema 2+1).

Desde el 1 de enero de 2023, los nifios nacidos a partir del 1 de enero de 2017 que hayan recibido
tres dosis de vacuna hexavalente en el primer afio de vida recibiran al cumplir los 6 afios una
dosis de recuerdo de vacuna DTPa de alta carga antigénica combinada con polio (DTPa-VPI).

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.
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ANEXO- ACTUALIZACION DEL CALENDARIO VACUNAL PARA TODA LA VIDA

DE CASTILLA Y LEON

VACUNA FRENTE A ROTAVIRUS

VACUNA DISPONIBLE

La vacuna que se va a distribuir en este momento para uso en el calendario sistematico es
Rotateq®, de MSD.

FICHA TECNICA ROTATEQ SOLUCION ORAL (aemps.es)

También se dispone de dosis de vacuna Rotarix®, de GlaxoSmithKline, que es la vacuna que se
ha estado suministrado en el programa de vacunacion en prematuros.

FICHA TECNICA ROTARIX SUSPENSION ORAL (aemps.es)

Las vacunas frente a rotavirus no son intercambiables y debe completarse la pauta con la
misma vacuna comercial.

Ambas vacunas son de virus vivos atenuados, para administracion por via oral.
PRESENTACION

Rotateq®:

Solucién oral en un tubo precargado exprimible. Una dosis contiene 2 ml del producto.
La vacuna estd lista para ser utilizada (no se requiere reconstitucién o dilucién).

El liguido es transparente amarillo palido y puede tener un tono rosado.

RotaTeq® contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, problemas
de absorcidn de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben recibir
esta vacuna.

PRESENTACION MONODOSIS:

TN

ami) MSD VACCINS
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Rotarix®:
Una dosis contiene 1,5 ml del producto. El liquido es transparente e incoloro.

Suspension en aplicador oral precargado. La vacuna esta lista para ser utilizada (no se requiere
reconstitucion o dilucion).

Esta vacuna contiene sacarosa como excipiente. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa, malabsorcidn de glucosa o galactosa o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben
usar este medicamento.

VIA DE ADMINISTRACION
Via oral (no debe inyectarse en ninguna circunstancia).
PAUTA

El esquema de vacunacién de Rotateg® consta de tres dosis. En el Calendario de Vacunaciones
Sistematicas para toda la vida de Castilla y Ledn se administrara a los 2, 3 y 4 meses de edad.

En el caso de usar Rotarix®, la pauta son 2 dosis. En el Calendario de Vacunaciones Sistematicas
para toda la vida de Castilla y Ledn se administrard a los 2 y 3 meses de edad.

2 3 4

meses meses meses

)RV )RR )

En las siguientes tablas se especifican los aspectos practicos de interés para
ambas vacunas

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.
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Vacunacion de los lactantes frente al rotavirus
Aspectos précticos Fuentes: fichas técnicas de Rotarix y RotaTeq y Manual de vacunas en linea de la AEP a

Ro (2 dosis de 1,5 ml, via oral) RotaT Q (3 dosis de 2 ml, via oral)
Ecad gastacionatal 27 semanas Conservar entra 25 semanas Conservar entre
nacer minima +2y+8°C +2y+8°C
Intervalo minimo entre Estable 72 horas Estable 36 horas
dosls 4 semanas entre 48 y 425 °C 4 semanas entre +8 y 25 °C
~ y 24 horas entre - - —
ECet 6 semanas +25y+37°C 6 semanas
minima
el o
Primera S Praferont toantes de jas13 s (Hasta 1.% dosis: ante§ de las 13 semanas (hastalas 12
dosis (edad o Jas 12 semi anas + 6 dias) e semanas + 6 dias)
a

cronologica) i s « 2. dosis: preferentemente hasta las 18 semanas

maxima e Obligatoriamenteantes de las 20 semanas (hasta di bli 5 d

Beis nas + 6 dias) (18 semanas + 6 dias). Obligatoriamente an'tes e
Sema las 29 semanas (hastalas 28 semanas + 6 dias)
* Preferentemente antes de las 16 semanas * Preferentemente antes de las 23 semanas
Finalizacién de la pauta
vacunal (edad « Obligatoriamente antes de las 24 semanas (hasta  * Obligatoriamente antes de las 33 semanas (hasta
cronoldgica) las 23 semanas + 6 dias) las 32 semanas + 6 dias)
https://vacunasaep.org/ @ @CAV_AEP e \.5 / septiembre de 2022

Vacunacion de los lactantes frente al rotavirus |
Aspectos préctioos Fuentes: fichas técnicas de Rotarix y RotaTeq y Manual de vacunas en linea de la AEP a

Rotal“ix (2 dosis de 1,5 ml, via oral) v
Rotarix
Dosis 1 —
| B ”i_ -

|
| J

Semanas de edad
Dosis 2 .
.. Rotdld® ==
RotaTeq ( dosis de 2 mi, via oral) ' === s
Dosis 1 Dosis 3

e —

[ [ |
(s ¢ [ [+ [ o 11 [s2 1 1a s o |17 [1n [ Tao Lo [z |2 |2 |3 20| | |22 30 | |2 o]
|

Semanas de edad }
Dosis 2
Intervalo minimo entre dosis: 4 semanas
s Periodo de vacunacion preferi Periodo ma de vacunacion https://vacunasaep.org/ @ @CAV_AEP e v.5 / septiembre de 2022

Fuente: Comité Asesor de vacunas. Asociacién Espafiola de Pediatria. VACUNACION DE LOS
LACTANTES FRENTE AL ROTAVIRUS: ASPECTOS PRACTICOS. Fecha de actualizacién: 6 de septiembre
de 2022

LUGAR DE VACUNACION
La vacuna se administrara en el centro de vacunacién habitual.

En el caso de estar ingresado en el momento que le corresponda recibir alguna de las dosis, se
podra administrar en la unidad de neonatos.
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COADMINISTRACION

La vacuna frente a rotavirus se puede administrar concomitantemente con las de calendario
infantil.

CONSERVACION

Entre +2 y +8 2C. No se debe congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz.

Rotateq® es estable 36 horas entre +8 y +259C.

Rotarix® es estable 72 horas entre +8 y +252C y 24 horas entre +25y +37 2 C

Una vez abierta, la vacuna debe usarse inmediatamente.

CONTRAINDICACIONES

La administracion de la vacuna esta contraindicada en las siguientes circunstancias:

e Antecedente de reaccion alérgica grave (anafilaxia) después de una dosis previa de la
vacuna contra el rotavirus o a algin componente de la misma.

e Antecedente de invaginacion intestinal o enfermedad/malformaciéon congénita del
tracto gastro intestinal no corregida que la predisponga.

e Inmunodeficiencia combinada grave, trasplante de médula, inmunodeficiencias
humorales graves en tratamiento con inmunoglobulinas y lactantes que precisen
quimioterapia.

e Lactantes cuyas madres hayan recibido infliximab o adalimumab durante el segundo o
tercer trimestre de la gestaciéon, dado que podrian inducir inmunodepresién en el nifo.

Se debe posponer la administracién de la vacuna:

e en personas que padezcan enfermedades febriles agudas graves
e ensujetos que padezcan diarrea o vomitos

PRECAUCIONES

Administrar con precaucion en individuos en contacto estrecho con personas inmunodeprimidas
(que no deben manipular los pafiales del lactante).

Los cuidadores de nifios vacunados deben mantener una higiene cuidadosa en actividades como
el cambio de panales.

Tras la vacunacion se realizaradn las medidas estandar de prevencidn primaria de transmision del
virus vacunal (feco-oral), sobre todo en las primeras 2 semanas tras la vacunacién. Estas medidas
se extremardn en caso de administracion de la vacuna frente al rotavirus en el medio
hospitalario, haciendo hincapié en la correcta higiene de manos.

EFECTOS ADVERSOS

Frecuentes: diarrea e irritabilidad.

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.
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Poco frecuentes: dolor abdominal, flatulencia y dermatitis.

Muy raros: invaginacién intestinal y urticaria.

VACUNA FRENTE AL VIRUS DEL HERPES ZOSTER
VACUNA DISPONIBLE

La vacuna frente al virus del herpes zoster que se utilizara en el calendario es Shingrix®, de
GlaxoSmithKline, vacuna inactivada recombinante adyuvada de subunidades frente a VVZ
(HZ/su).

Estd compuesta por glicoproteina E (gE) del VVZ como componente antigénico, producida
mediante tecnologia del ADN recombinante, adyuvada con ASO15g,

Tras su reconstitucién, una dosis (0,5 ml) contiene 50 pg de gE, asi como 50 g de extracto de la
planta Quillaja saponaria Molina, fraccién 21 (QS-21), y 50 ug de 3-O-desacil-4’-monofosforil
lipido A (MLP) de Salmonellla Minnesota.

FICHA TECNICA SHINGRIX (aemps.es)

PRESENTACION

Monodosis, con un vial con polvo (antigeno) y un vial con suspension (adyuvante) /envases
multidosis, 10 viales con polvo y 10 viales con suspension.

La jeringa y agujas necesarias se suministran por separado por parte del mimo laboratorio:
jeringa y dos agujas de 25 mm de longitud con mecanismo de proteccién integrado en la aguja.

PREPARACION

El polvo y la suspensién se deben reconstituir antes de la administracién.

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.
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Antigeno Adyuvante
Polvo Suspension

1 dosis (0,5 ml)

Cémo preparar Shingrix

1. Retirar todo el contenido del vial que contiene la suspensién con la jeringa (tapa removible
verde).

2. Aiiadir todo el contenido de la jeringa al vial que contiene el polvo (tapa removible marrdn)
3. Agitar suavemente hasta que el polvo se disuelva por completo.
La vacuna reconstituida es un liquido opalescente, de incoloro a marrdén claro.

Tras la reconstitucion, la vacuna se debe usar de inmediato; si no es posible, la vacuna se debe
almacenar en nevera (entre +2 °Cy 8 °C).

Se debe desechar si no se utiliza en un periodo de 6 horas.

Antes de la administracion

1. Retirar todo el contenido del vial que contiene la vacuna reconstituida con la jeringa.
2. Cambiar la aguja de manera que se use una nueva aguja para administrar la vacuna.

Enlace con video explicativo: https://youtu.be/0uq3JTSqvT4

VIA Y LUGAR DE ADMINISTRACION

Via intramuscular, en el muasculo deltoides.

PAUTA

La pauta de vacunacién consiste en dos dosis, con un intervalo minimo de dos meses entre dosis.
En caso de retraso mas alld de este intervalo, no es necesario reiniciar la pauta vacunal.

Se podra vacunar a las personas que han recibido la vacuna frente a zoster atenuada (ZVL) con
anterioridad, administrando la primera dosis de HZ/su al menos 5 afios después de ZVL.

Las personas con antecedente de HZ pueden vacunarse una vez trascurrido el periodo agudo de
la enfermedad.

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.
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COADMINISTRACION
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Es posible coadministrar esta vacuna con otras incluidas en el calendario para toda la vida,
administradas en lugares anatémicos distintos. Es importante determinar la extremidad en la
gue se administra cada vacuna para identificar posibles RA.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicada la administracidon de Shingrix ® en personas con antecedente de anafilaxia a
cualquiera de los componentes de la vacuna.

PRECAUCIONES

Como precaucién, tener en cuenta que se debe posponer la administracién de Shingrix® en
personas con enfermedades agudas moderadas o graves con o sin fiebre asociada, como ocurre
de manera habitual con el resto de las vacunas.

EFECTOS ADVERSOS
La vacuna HZ/su es una vacuna segura y bien tolerada, a pesar de ser bastante reactogénica.

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia son dolor en la zona de inyeccién
(68,1%), mialgia (32,9%), fatiga (32,2%) y cefalea (26,3%). La mayoria de estas reacciones fueron
de corta duracién (2 a 3 dias). La frecuencia de las reacciones locales no aumentd con la
administracién de la segunda dosis. No se han detectado sefales respecto a efectos adversos
graves.

De manera general, no se recomienda la toma de antipiréticos o analgésicos preventivamente
antes de la vacunacion, Unicamente en caso de que sea necesario por una reaccioén postvacunal.

Debido a la mayor reactogenicidad relacionada con la administracién de Shingrix®, es
fundamental ofrecer un adecuado consejo sanitario previo a la vacunacion, informando sobre
la posibilidad de presentar efectos adversos, incluso de grado 3, aunque estos son autolimitados
en el tiempo. Asimismo, es fundamental transmitir la importancia de completar la pauta vacunal
a pesar de presentar esas posibles reacciones adversas, siempre que no se trate de reacciones
anafilacticas que contraindiquen la administracién de la segunda dosis, ya que la efectividad tras
la segunda dosis es mayor y estd relacionada con una mayor proteccién a largo plazo.

CONSERVACION
Entre +2 y +8 2 C. No congelar.
Siempre se debe conservar en el embalaje original para protegerla de la luz.

Tras la reconstitucion: La estabilidad quimica y fisica en uso se ha demostrado durante 24 horas
a +30 °C. Desde el punto de vista microbiolégico, la vacuna se debe usar de forma inmediata. Si
no se utiliza de forma inmediata, los tiempos y condiciones de conservacidn en uso antes de su
utilizacidn son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian superar las 6 horas entre
+2°Cy+8°C.
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VACUNA NEUMOCOCICA CONJUGADA 20 VALENTE (VNC20)
VACUNA DISPONIBLE

La vacuna neumocdcica conjugada de 20 serotipos (VNC20) que se utilizara en el calendario es
Apexxnar®, de Pfizer.

Contiene 20 antigenos polisacaridos capsulares purificados del Streptoccocus pneumoniae de
los serotipos (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F y 33F).

Cada dosis de 0,5 ml contiene 2,2 microgramos de cada polisacarido capsular, excepto de
polisacarido del serotipo 6B que contiene 4,4 microgramos conjugados con la proteina
transportadora CRM197 (51 microgramos) y adsorbidos en fosfato de aluminio (0,125 mg de
aluminio).

Dentro del listado de excipientes constan: cloruro de sodio, acido succinico, polisorbato 80 y
agua para preparaciones inyectables.

FICHA TECNICA APEXXNAR (aemps.es)

PRESENTACION
Suspension inyectable, en jeringa precargada (0,5 ml)
Monodosis/envases multidosis de 10 dosis, con jeringa precargada.

Las agujas de 25 mm de longitud con mecanismo de proteccidén integrado se entregan por
separado.

Apexxnar®
suspension inyectable
suspensdo injetavel

Vacuna antineumocécica polisacérida conjugada
(20-valente, adsorbida)
vacina pneumocdcina polissacarida conjugada
(20-valente, adsorvida)
Solo por via intramuscular.
Apenas para via intramuscular.
10 dosis tnicas (0,5 m) en jeringas precargadas
con agujas aparte
10 doses tnicas (0,5 ml) em seringa pré-cheia com
agulhas em separado

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.
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Apexxnar® s
suspension inyectable / suspensao injetavel

sacdrida conj

PREPARACION

Paso 1. Resuspension de la vacuna

Sostenga la jeringa precargada horizontalmente entre el pulgar
v el indice y agite enérgicamente hasta que el contenido de la
jeringa sea una suspension blanca homogénea. No use la
vacuna si no se puede resuspender.

Paso 2. Inspeccion visual

Inspeccione visualmente la vacuna en busca de particulas
grandes y variaciones del color antes de la admimistracion. No
la utilice si se encuentran particulas grandes o variaciones del
color. Si la vacuna no es una suspension blanca homogénea,
repita los pasos | y 2.

Paso 3. Retire el tapon de la jeringa

Retire el tapon de la jeringa del adaptador Luer lock girando
lentamente el tapon en el sentido contrario a las agujas del reloj
mientras sujeta el adaptador Luer lock.

Nota: Se debe tener cuidado para no presionar el émbolo
extendido mientras se retira el tapon de la jeringa.

Paso 4. Cologue una aguja estéril
Coloque una aguja adecuada para la administracion intramuscular en la jeringa precargada sujetando el
adaptador Luer lock y girando la aguja en el sentido de las agujas del reloj.

VIA Y LUGAR DE ADMINISTRACION
Via intramuscular, en el musculo deltoides.
PAUTA

En el calendario sistematico la pauta consta de una sola dosis.

Actualizacion de calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn. Febrero 2023.
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LUGAR DE VACUNACION
La vacuna se administrara en el centro de vacunacion habitual.
COADMINISTRACION

Es posible coadministrar esta vacuna con otras incluidas en el calendario para toda la vida, en
lugares anatémicos distintos. Es importante determinar la extremidad en la que se administra
cada vacuna para identificar posibles RA.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

La vacunacion con Apexxnar® esta contraindicada en caso de hipersensibilidad al principio activo
o a alguno de los excipientes anteriormente indicados.

La vacuna no estd autorizada por ficha técnica para administrarse en menores de 18 afios de
edad.

Al ser una vacuna inactivada no esta contraindicada en situaciones de inmunosupresion natural
o artificial, aunque los niveles séricos de anticuerpos puede que no alcancen valores éptimos o
tengan una calidad reducida.

EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia son dolor en el lugar de la inyeccion,
mialgias, fatiga, cefalea y dolor articular. Son de intensidad leve o moderada y remiten pocos
dias después de la vacunacion. Las reacciones sistémicas son infrecuentes.

CONSERVACION
Se almacenard entre +2 y +82 C y no debe congelarse.

Desde un punto de vista microbiolégico, una vez sacada de la nevera, la vacuna se debe utilizar
inmediatamente.

Los datos de estabilidad indican que la vacuna es estable durante 96 horas cuando se conserva
a temperaturas de +8 °C a +25 °C 0 72 horas cuando se conserva a temperaturasde 0 °Ca +2 °C.
Al final de estos periodos de tiempo, Apexxnar® se debe utilizar o desechar. Estos datos estan
destinados a orientar a los profesionales sanitarios en caso de variaciones temporales de
temperatura Unicamente.
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VACUNA DTPa-VPI A LOS 6 ANOS

SUSTITUCION DE LA VACUNA dTpa POR LA VACUNA DTPa-VPI

Como establecié el Calendario Oficial de Vacunaciones Sistematicas de la Infancia de la
Comunidad de Castilla y Leén del 2017 , los nifios/as nacidos a partir del 1 de enero de 2017
que hayan recibido una pauta de tres dosis de vacuna polio (incluida en la vacuna combinada
hexavalente) en el primer afio de vida, alos 2-4 y 11 meses (PAUTA 2+1) deberan recibir una
dosis de recuerdo de la vacuna de la polio a los 6 afios por este motivo ,se usard la vacuna
combinada con DTPa-VPI en sustitucion de la dTpa.

Calendario afio 2017 y posteriores - eres meAsres m!!es

PAUTA 2+1
&+ Dosis a los 6 afios
DTPa-VPI

Para los nifios nacidos antes del 1 de enero de 2017 o que recibieron 3 dosis de vacuna polio en
el primer afio de vida y una dosis de refuerzo a los 18 meses (incluida en la vacuna combinada
hexavalente y pentavalente) PAUTA 3+1, y que no hayan recibido aun la dosis de los 6 afios, se
mantiene la vacuna dTpa.

Calendario anterior a 2017 9 A 6 19 15" 48

meses meses meses meses _meses meses

PAUTA 3+1

Dosis a los 6 afios
dTpa

VACUNA DISPONIBLE

La vacuna DTPa- VPI protege frente a 4 enfermedades: Difteria- Tétanos- Tosferina y Polio. Los
nifios vacunados a los 2, 4 y 11 meses con vacunas hexavalentes (HB-DTPa-VPI- Hib) deben
recibir esta vacuna como dosis de recuerdo a los 6 afos.

La vacuna que se utilizard en 2023 es Tetraxim®, de Sanofi Pasteur. Consultar Ficha técnica
Tetraxim (aemps.es)
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Existen otras vacunas comercializadas que pueden ser distribuidas en el futuro.
PRESENTACION
Monodosis, suspension en jeringa precargada (0,5 ml).

Las agujas de bioseguridad de 25 mm se aportan por separado.

TETRAXIM so presenta;
MONODOSIS

JETRAXIM,
AGUJA DE BIOSEGURIDAD NO INTEGRADA DE 25 MM, SUMINISTRADAS
POR SEPARADO

SurGuard3

25Gde 25mm
(Naranja)

VIA Y LUGAR DE ADMINISTRACION

Via intramuscular, en el musculo deltoides.
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