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Situation:
Case count as of December 14, 2020 / Nombre de cas le 14 decembre 2020
Change from Change from
Case count/ | yesterday / Deaths / yesterday /
Area / Région Nombre de | Changement Déces Changement
cas par rapport a par rapport a
hier hier
Worldwide total / 71502915 | +545635 |1612826| +7238
Total mondial
Canada* 460 743 + 5 891 13 431 + 81
Ontario** 142 121 + 1940 3972 + 23
* Numbers from PHAC current as of 7 p.m. yesterday / Chiffres de TASPC a jour a 19h hier.
** Ontario current as of 3 p.m. yesterday / Chiffres de I'Ontario a jour a 15h hier.
Ontario:
Data Source Yesterday / 7-day % change /
Confirmed Cases Cas confirmés / Source des Hi}:er % de changement sur 7
données jours
Cumulative Cases Nombre cumulatif de cas CCM/ 142 121 10%
SPGCC
Nombre de cas chez les
Health Sector Worker travailleurs du secteur de CCM/ 10476 6%
Cases . SPGCC
la santé
. Nombre cumulatif de cas CCM/ o
Cumulative Resolved résolus SPGCC 121 563 11%
. Nombre cumulatif de CCM/ o
Cumulative Deaths déces SPGCC 3972 5%
Long-Term Care Home | Nombre de déces de ntario. f COVID-1 ntario.ca: E
Residents résidents des CSLD cases in LTCH COVID-19 en FSLD
. Nombre de décés de
Retlrement Home résidents des maisons de RHRA Dashboard Tableau de bord de
Residents retraite 'ORMR
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Ministry of Health

COVID-19 Guidance for Health Care
Settings: Managing Health Care
Workers with Symptoms within 48
Hours of Receiving COVID-19 Vaccine

Version 1: December 14, 2020

This guidance provides basic information only. It is not intended to take the place of
medical advice, diagnosis or treatment, legal advice or legal requirements.

In the event of any conflict between this guidance document and any applicable
emergency orders, or directives issued by the Minister of Health, Minister of Long-
Term Care, or the Chief Medical Officer of Health (CMOH), the order or directive
prevails.

e Please check the Ministry of Health (MOH) COVID-19 website regularly for
updates to this document, list of symptoms, other guidance documents,
Directives and other information.

Purpose

e The purpose of this document is to provide guidance to health care settings,
including long-term care homes, on planning for and support of health care
workers (HCW) who have recently received COVID-19 vaccination. Individuals
who have had the vaccine may develop symptoms that could be post-vaccine
side effects or could be symptoms of COVID-19. This document includes actions
to take prior to vaccination for HCWs, and the assessment of HCWs with post-
vaccine symptoms.

Preparations Before Vaccination Delivery

e Ensure HCWs being vaccinated are aware of the common side effects from
the vaccine.
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Most symptoms that are compatible with COVID-19 require the HCW to stay

at home and seek medical attention. However, there are a select number of
mild non-respiratory symptoms compatible with COVID-19 that if they occur
in the 48 hours after vaccination, HCWs can continue to work.

The home should review staffing schedules and assignments to ensure
adequate staffing in case of staff being off due side effects following
vaccination. Where operationally feasible, consider scheduling immunization
at a time when there are 48 hours until their next shift.

HCWs do not need to be tested prior to vaccination to rule out infection.

For long-term care home staff

Where it is operationally feasible, consider scheduling their routine (weekly or
bi-weekly) COVID-19 surveillance testing so that it occurs within two days
prior to vaccine receipt. If mild non-respiratory symptoms occur within 48
hours after vaccination, recent negative test results will be helpful for
reassuring that the mild symptoms are due to vaccination and less likely to be
related to COVID-19 infection.

Symptom Screening of HCWs in the 48 Hours
after Vaccination

Similar to other medications and vaccines, the COVID-19 vaccine can cause
side effects although not everyone will experience these symptoms. Most
side effects are minor and don't last very long.

The most common symptoms reported in >10% of vaccine recipients include:
pain, redness or swelling at the injection site, tiredness, headache, muscle
pain, chills, joint pain, and fever.

HCWs should be screened as usual prior to arriving to their health care
setting/place of work.

It is advised that homes should assign an individual to assess post-vaccine
staff and complete the Adverse Event Following Immunization (AEFI)
reporting. The assigned individual would likely be better positioned to identify
actual COVID-19 risk than the screener at the door to the facility.
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In the 48 hours after vaccination, if the HCW screens positive for the
following symptoms, and where the symptoms are mild (the HCW feels well
enough to work) and they only began after vaccination, the HCW can
continue to work:

o Headache

o Fatigue

o Muscle ache

o Joint pain
These symptoms should be noted and reported to their manager and/or
Occupational Health department.
If COVID-19 is suspected, HCWs with one or more of these mild symptoms
should be excluded from work and seek further medical evaluation.
Pain at the site of injection is not a symptom compatible with COVID-19.
If a HCW experiences more than mild symptoms (e.g., symptoms interfering
with ability to carry out usual activities), or their COVID-19 compatible
symptoms last >48 hours from when they were vaccinated, they should not
come to work/leave work immediately, and seek further medical
evaluation. If a HCW is unsure, based on their symptoms, whether they
should be at work, they should consult their manager and/or Occupational
Health department.
If a HCW has any other symptoms of COVID-19 (e.g., respiratory symptoms or
loss of sense of smell or taste), at any time after vaccination, they should not
come to work, and seek further medical evaluation.
Unless confirmed to be COVID 19 disease-related symptoms, any potential
adverse events following COVID-19 vaccine should be reported to the local
public health unit using the ON Adverse Event Following Immunization (AEFI)
reporting form (see form for list of events).
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Ministere de la Sante

COVID-19 - Document d’orientation a
l'intention des établissements de soins
de santée : Gérer les travailleurs de la
sante présentant des symptomes dans
les 48 heures suivant la reception du
vaccin contre la COVID-19

Version 1: Le 14 décembre 2020

Le présent document d'orientation ne fournit que des renseignements de base. Il
n'est pas destine a remplacer un avis meédical, un diagnostic, un traitement, un
conseil juridiqgue ou des exigences prévues par la loi.

En cas de divergence d'interprétation entre le présent document d'orientation et
toute ordonnance d'urgence applicable ou directive publiée par la ministre de la
Sante, la ministre des Soins de longue durée ou le medecin hygieniste en chef
(MHC), l'ordonnance ou la directive l'emporte.

e Priere de consulter regulierement le site Web sur la COVID-19 du ministere
de la Sante (MS) pour prendre connaissance des mises a jour du présent
document, de la liste des symptomes, d'autres documents d'orientation, des
directives et d'autres renseignements.

But

e |e présent document a pour but de fournir une orientation aux etablissements
de soins de santé, y compris les foyers de soins de longue durée, concernant la
planification et le soutien des travailleurs de la santé qui ont recemment recu le
vaccin contre la COVID-19. Les personnes qui se sont fait vacciner pourraient
développer des symptomes qui pourraient étre des effets secondaires du vaccin
ou des symptomes de la COVID-19. Le present document porte sur les mesures
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a prendre avant de vacciner les travailleurs de la santé et sur 'evaluation des

travailleurs de la santé présentant des symptomes apres la vaccination.

Préparations avant la livraison du vaccin

S'assurer que les travailleurs de la santé qui se font vacciner sont au courant
des effets secondaires courants du vaccin.

Pour la plupart des symptomes qui sont compatibles avec la COVID-19, les
travailleurs de la santé doivent rester chez eux et appeler un medecin.
Cependant, dans le cas d'un certain nombre de symptomes bénins non
respiratoires compatibles avec la COVID-19, s'ils se manifestent dans les 48
heures suivant la vaccination, les travailleurs de la sante peuvent continuer

de travailler.

Le foyer devrait examiner les calendriers de dotation et les affectations pour
assurer une dotation suffisante en cas d'absence de membres du personnel a
cause des effets secondaires de la vaccination. Lorsque cela est réalisable
sur le plan opérationnel, envisager de prévoir ladministration du vaccin 48
heures avant le prochain quart de travail

Les travailleurs de la santé n'ont pas besoin de subir un test avant la
vaccination pour écarter la possibilitée d'infection.

Pour le personnel des foyers de soins de longue

durée

Lorsque cela est réalisable sur le plan opérationnel, envisager de prévoir
'administration du test de routine de surveillance de la COVID-19 (chaque
semaine ou aux deux semaines) dans les deux jours precedant la réception
du vaccin. Si des symptdémes bénins non respiratoires se manifestent dans les
48 heures qui suivent la vaccination, des résultats de test negatifs réecents
aideront a rassurer du fait que les symptomes bénins sont attribuables a la
vaccination et sont moins susceptibles d'étre liés a une infection a la COVID-
19.
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Dépistage des symptomes aupres des
travailleurs de la santé dans les 48 heures
suivant la vaccination

A linstar d’autres médicaments et vaccins, le vaccin contre la COVID-19 peut
causer des effets secondaires, bien que tout le monde n'éprouvera pas ces
symptomes. La plupart des effets secondaires sont mineurs et ne durent pas
trés longtemps
Les symptomes les plus courants signalés chez >10 % des sujets vaccinés
comprennent les suivants : douleur, rougeur ou enflure au point d'injection,
fatigue, maux de téte, douleurs musculaires, frissons, douleurs articulaires et
fievre.
Les travailleurs de la santé devraient subir un depistage comme d’habitude
avant d'arriver a leur établissement de soins de sante ou lieu de travail.
On conseille aux foyers d'affecter une personne chargée d'évaluer le
personnel apres la vaccination et de remplir le rapport Déclaration de
manifestations cliniques inhabituelles (MIC) a la suite d'une immunisation. La
personne affectée serait probablement mieux placée que le préposé au
dépistage a la porte de l'établissement pour déterminer le risque réel de
COVID-19.
Dans les 48 heures suivant la vaccination, si le travailleur de la santé recoit
un résultat positif au dépistage des symptomes suivants, et lorsque les
symptomes sont bénins (le travailleur de la santé se sent assez bien pour
travailler) et qu'ils ont commenceé seulement apres la vaccination, le
travailleur de la santé peut continuer de travailler :

o Maux de téte

o Fatigue

o Douleurs musculaires

o Douleurs articulaires
Ces symptdmes devraient étre notés et signalés au supérieur du travailleur
et/ou au service de sante au travail.
Si la COVID-19 est soupconnée, les travailleurs de la santé présentant au
moins un de ces symptomes benins devraient étre exclus du lieu de travail et
chercher a obtenir une autre évaluation meédicale.
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La douleur au point d'injection n'est pas un symptome compatible avec la
COVID-19.

Si un travailleur de la santé eprouve des symptomes plus graves que des
symptomes bénins (p. ex. des symptomes nuisant a sa capacite d'exercer ses
activités habituelles), ou si ses symptomes compatibles avec la COVID-19
durent >48 heures depuis le moment ou il a recu le vaccin, il ne devrait pas
venir au travail ou devrait quitter le travail immédiatement et chercher a
obtenir une autre évaluation médicale. Si un travailleur de la santé ne sait
pas trop, a cause de ses symptomes, s'il devrait étre au travail, il devrait
consulter son superieur et/ou le service de sante au travail.

Si un travailleur de la santé eprouve tout autre symptome de la COVID-19

(p. ex. symptdmes respiratoires ou perte du gout ou de l'odorat), a n'importe
quel moment apreés la vaccination, il ne devrait pas venir au travail, et il devrait
chercher a obtenir une autre évaluation meédicale.

A moins qu'il soit confirmé qu'il s'agit de symptémes liés a la maladie COVID
19, tout événement indésirable survenant par suite de ['administration du
vaccin contre la COVID-19 devrait étre signale au bureau de sante publique

local a laide du formulaire Déeclaration de manifestations clinigues

inhabituelles (MIC) a la suite d'une immunisation (consulter le formulaire pour
la liste des manifestations).

4|Page



http://www.health.gov.on.ca/fr/common/system/services/phu/locations.aspx

https://www.publichealthontario.ca/-/media/documents/a/2020/aefi-reporting-form.pdf?la=fr

https://www.publichealthontario.ca/-/media/documents/a/2020/aefi-reporting-form.pdf?la=fr




Ontario @

Ministere de la Sante

Document d’'information sur le vaccin
contre la COVID-19

Vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-
BioNTech

Version 1 - Le 12 décembre 2020 (modifié le 13 décembre)

Le présent document d'information ne fournit que des renseignements de base. Il
n'est pas destine a remplacer un avis medical, un diagnostic et un traitement. Pour
plus de renseignements sur le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech,
veluillez consulter la monographie approuvee par Santé Canada.

Veuillez lire attentivement le présent document d'information et vous assurer qu'un
professionnel de la sante de répondre a toutes vos questions avant de recevoir le
vaccin. Le vaccin de Pfizer-BioNTech a été examiné selon des normes rigoureuses
et a été autorisé au Canada par Santé Canada. Santé Canada continuera de
surveiller l'utilisation du vaccin pour s'assurer qu'il est sur et efficace.

En cas de divergence d'interpretation entre le present document d'orientation et
toute ordonnance d'urgence applicable ou directive émise par la ministre de la
Santé, la ministre des Soins de longue durée ou le médecin hygiéniste en chef
(MHC), l'ordonnance ou la directive 'emporte.

e Veuillez consulter regulierement le site Web sur la COVID-19 du ministere de
la Santé (MS) pour prendre connaissance des mises a jour du present
document, la liste des symptdémes, d'autres documents d'orientation, des
directives et d'autres renseignements.

Qu'est-ce que la COVID-19?

e | a COVID-19 est une infection causée par un nouveau coronavirus (SARS-CoV-2).
La COVID-19 a éte detectee pour la premiére fois en décembre 2019. Depuis, la
COVID-19 s'est repandue partout a travers le monde, déclenchant une
pandémie. La COVID-19 se transmet principalement d'une personne infectée aux
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autres lorsque cette derniere tousse, eternue, chante, parle ou respire. Il est
important de noter que les personnes infectées peuvent propager le virus méme
si elles ne présentent aucun symptome.

e Lessymptomes de la COVID-19 peuvent comprendre la toux, l'essoufflement, la
fievre, des frissons, la fatigue et la perte de l'odorat ou du gout. Certaines
personnes infectées par le virus ne présentent aucun symptome alors que
d'autres ont des symptoémes qui varient de legers a graves.

e Parmi les personnes diagnostiquees avec la COVID-19 au Canada, environ
1 personne sur 13 doit étre hospitalisée et environ 3 personnes sur 100 en
décedent. Méme les personnes qui presentent de legers symptomes peuvent se
sentir malades longtemps aprés avoir éte infectées a la COVID-19.

Comment le vaccin de Pfizer-BioNTech protége-t-il contre la COVID-19?

Tous les vaccins fonctionnent en présentant a notre corps quelque chose qui
ressemble a linfection afin que notre systéme immunitaire puisse apprendre a se
defendre naturellement contre elle. Cette protection naturelle nous empéche de
tomber malades si nous entrons en contact avec le vrai virus a l'avenir.

Le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech renferme un ARN messager
(ARNm). L'ARNmM agit comme un code qui explique aux cellules de notre corps
comment produire une partie de la paroi extérieure du virus pour une courte durée.
Cette partie du virus ne peut pas vous faire de mal, mais elle apprend a votre
systeme immunitaire a reconnaitre et a combattre le virus. Dans une étude a grande
echelle ou les gens ont recu 2 doses de ce vaccin, il a éte démontre que le vaccin
fonctionne tres bien pour empécher les gens de contracter la COVID-19. Le risque
de contracter la COVID-19 diminuait de 95 % pour le groupe immunisée
comparativement au groupe qui n‘avait pas recu le vaccin. Vous ne pouvez pas
contracter la COVID-19 a cause du vaccin.

Qui peut recevoir le vaccin et qui ne peut pas le recevoir?

Une série complete de vaccins (2 doses de vaccin administrees a 21 jours
d'intervalle) doit étre offerte aux personnes agees de 16 ans et plus sans contre-
indication au vaccin.
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Si vous avez des symptomes qui pourraient etre dus a la COVID-19, vous ne devriez
pas recevoir le vaccin a ce moment. Vous devez attendre 14 jours aprés avoir regu
tout autre vaccin avant de recevoir le vaccin contre la COVID-19.

Parlez a votre professionnel de la santé ou, si possible, appelez Telésante Ontario
(1-866-797-0000) pour discuter de vos symptomes et pour obtenir un test de
dépistage de la COVID-19. Votre professionnel de la santé vous indiquera lorsque
VOuSs serez en mesure de recevoir le vaccin.

Consulter ci-dessous pour obtenir des renseignements détaillés sur les personnes
qui ne devraient pas recevoir le vaccin.

Personnes qui ne devraient pas recevoir le vaccin

Voici les personnes chez qui le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech est
contre-indique :

e Les personnes qui ont des antecedents de reaction anaphylactique a la suite
de l'administration précedente du vaccin.

e Les personnes presentant une hypersensibilitée immediate ou anaphylactique
averee a l'un des composants du vaccin ou de son contenant, y compris le
polyéthyleneglycol.

e La vaccination devrait étre reportée chez les personnes qui presentent des
symptéomes et dont linfection par le SARS-CoV-2 est confirmée ou
présumee, ou chez les personnes qui présentent des symptomes de la
COVID-19. Pour réduire le risque de transmission de la COVID-19, les
personnes symptomatiques qui se présentent a une clinique ou a un centre
de vaccination doivent étre avisées de respecter les mesures de sante
publique locale en vigueur et étre encouragées a passer un test de
dépistage.

e |es personnes gravement malades : a titre de mesure préventive.

e Les personnes qui ont recu un autre vaccin (qui n'est pas un vaccin contre la
COVID-19) au cours des 14 derniers jours.

e Les personnes immunodéprimées en raison d'une maladie ou d'un traitement
ou les personnes souffrant d'une maladie auto-immune jusqu'a ce que des
données probantes supplémentaires soient disponibles, car ces personnes
ont éteé exclues des essais cliniques.
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e Lesfemmes enceintes et les femmes qui allaitent jusqu'a ce que des

données probantes supplémentaires soient disponibles, car ces personnes
ont été exclues des essais cliniques.

Le vaccin ne doit pas étre offert aux personnes qui n‘appartiennent pas a la
tranche d'age autorisée.

Personnes avec lesquelles on devrait prendre des précautions

Les patients qui ont des problémes de saignement, qui ont facilement des
ecchymoses (bleus) ou qui prennent un medicament anticoagulant.

Le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech n'est pas recommandé dans les
cas suivants :

En cas d'hypersensibilité ou d'allergie non anaphylactique présumeée aux
composants du vaccin contre la COVID-19, il est indiqué de procéder a des
recherches qui peuvent mener a une immunisation dans un cadre contrélé. Il
est conseille de consulter un allergologue.

Les personnes qui ont deja eu une reaction allergique ou des problemes
respiratoires apreés avoir recu le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-
BioNTech.

Les personnes qui ont déja eu une réaction allergique grave, y compris une
réaction anaphylaxique, a un autre vaccin, médicament ou aliment, doivent
en parler a leur professionnel de la santé avant de recevoir le vaccin.

Les besoins medicaux de ces patients, y compris si 'administration du vaccin est

appropriee ou non pour un patient, sont mieux déterminés a l'aide d'une discussion
entre le patient et son professionnel de la santé.

Quels sont les ingrédients du vaccin?

Voici les ingrédients non médicinaux :

ALC-0315 = bis(2-hexyldéecanoate) de ((4-hydroxybutylazanediybbis(hexane-
6,1-diyle)

ALC-0159 = 2-[(polyethyleneglycol)-20001-N,N-ditetradecylacétamide
1,2-distéaroyl-sn-glycéro-3-phosphocholine

cholesterol

phosphate dibasique de sodium dihydratée

phosphate monobasique de potassium
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e chlorure de potassium
e chlorure de sodium

e saccharose

e e€au pour injection

Il est important d'examiner attentivement cette liste puisque certaines personnes
peuvent étre allergiques a ces ingredients, y compris le polyéthyléneglycol. On
retrouve le polyéthyleneglycol dans certains produits comme les produits
cosmeétiques, les produits de soins de la peau, les laxatifs, les sirops contre la toux,
les produits de préparation intestinale pour la coloscopie, et certains aliments et
certaines boissons. Le vaccin est présente dans une fiole en verre transparent
munie d'un bouchon en caoutchouc (il n'est pas compose de latex de caoutchouc
naturel).

Comment le vaccin est-il administre?

Le vaccin est administré par injection dans la partie supérieure du bras (dans le
muscle deltoide) et requiert deux doses administrées a 21 jours d'intervalle.

Quels sont les risques du vaccin?

Les études en cours sur le vaccin de Pfizer-BioNTech ne démontrent aucun effet
secondaire grave a ce jour. Les personnes qui ont recu le vaccin dans le cadre
d'études continuent d'étre surveillées afin de détecter tout effet secondaire a long
terme.

Comme avec tous les vaccins, certaines personnes peuvent développer de légers
effets secondaires dans les jours suivant la vaccination et qui disparaissent d'eux-
mémes. Dans le cadre de l'étude, les effets secondaires comprenaient un ou
plusieurs des symptdmes suivants : une douleur au point d'injection, une rougeur et
une enflure, de la fatigue, des maux de téte, des douleurs musculaires, des
douleurs articulaires, des frissons, une fievre legere, une enflure des glandes (moins
frequent). Ces types d'effets secondaires sont a prévoir et indiquent simplement
que le vaccin déclenche des mécanismes de protection. Ces effets secondaires
sont plus susceptibles d'apparaitre aprés votre deuxieme dose.

Comme pour tous les medicaments et les vaccins, les réactions allergiques sont
rares, mais peuvent se manifester apres la vaccination. Les symptémes d'une
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réaction allergique comprennent : de l'urticaire (petites bosses sur la peau qui
déemangent), une enflure du visage, de la langue ou de la gorge, ou des difficultés a
respirer. Les employés des cliniques sont préts a prendre en charge une réaction
allergique, au besoin. Si vous étes preoccupe par les reactions qui pourraient suivre
la vaccination, communiquez avec votre professionnel de la santé. Vous pouvez
aussi communiquer avec votre bureau local de santé publique pour poser des
questions ou signaler une réaction indésirable.

Pouvez-vous contracter la COVID-19 a cause du vaccin?
Vous ne pouvez pas contracter la COVID-19 a cause du vaccin. Le vaccin est non
vivant et il ne provoque pas la maladie qu'il est censé prévenir.

Quelles mesures ont été mises en place pour assurer une vaccination sécuritaire
dans le cadre de la COVID-19?

Les professionnels de la santé font preuve d'une trés grande prudence pour
empécher la propagation de la COVID-19 lorsqu'ils administrent les vaccins. Voici
quelques exemples de mesures de sécurité supplémentaires :

e On vous posera des questions sur les symptomes de la COVID-19 lorsque
vous arrivez a la clinique. Les personnes qui présentent des symptomes de la
COVID-19 ne devraient pas se rendre a la clinique ni recevoir le vaccin.

e Vous devrez porter un masque a la clinique et vous laver les mains. Vous
devrez aussi vous tenir a 2 metres (6 pieds) des autres.

e D'autres mesures pourraient étre en place dans les cliniques. Assurez-vous
de lire et de suivre les panneaux et de respecter les directives données.

Que devez-vous faire avant de vous rendre a la clinique?

e Porter un chandail a manches courtes ou un chandail dont les manches
peuvent se retrousser facilement.

e Pour éviter tout etourdissement pendant la vaccination, mangez quelque
chose avant de vous présenter a la clinique.

e Portez un masque.

e Apportez les pieces d'identité requises, comme votre carte santé.

e Apportez votre dossier dimmunisation pour inscrire ce vaccin a la liste des
autres vaccins que vous avez recus.
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Avant de recevoir le vaccin, veuillez aviser le professionnel de santé dans les cas
suivants :

e Vous ne vous sentez pas bien ou vous présentez des signes et des
symptomes de la COVID-19.

e Vous allaitez actuellement.

e Vous étes enceinte ou il est possible que le soyez.

e Vous vous étes déja évanoui aprés avoir regu un vaccin ou subi une
intervention médicale par le passé. Votre professionnel de la santé pourrait
vous recommander de recevoir le vaccin en position couchée afin d'éviter un
évanouissement.

e Vous étes atteint d'un trouble de saignement ou vous prenez des
médicaments qui pourraient interagir avec la coagulation du sang. Ces
renseignements aideront votre professionnel de la santé a empécher le
saighement ou la formation d'ecchymose causes par L'aiguille.

e Vous avez dgja eu une reaction allergique apres avoir regu un vaccin ou
apres avoir été expose a l'un des ingredients non medicinaux du vaccin
contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

e Sivous avez deja eu une reaction allergique grave, y compris une réaction
anaphylaxique, a un autre vaccin, medicament ou aliment, vous devez en
parler a votre professionnel de la santé avant de recevoir le vaccin.

e Vous étes immunodéeprime en raison d'une maladie ou d'un traitement pour
une maladie auto-immune.

e Lorsque vous recevez votre deuxiéme dose du vaccin contre la COVID-19,
dites au professionnel de la santé si vous avez eu des effets secondaires
apres la premiére dose.

e Avez-vous recu un autre vaccin (qui n'est celui contre la COVID-19) au cours
des 14 derniers jours? Vous devrez attendre 14 jours a partir du moment ou
vous avez recu l'autre vaccin.

Que devriez-vous faire aprés avoir recu le vaccin?

On vous demandera d'attendre au moins 15 minutes aprés avoir recu le vaccin
pour assurer votre bien-étre. Le professionnel de la santé pourrait vous demander
d'attendre dans la clinique, ou si un adulte vous accompagne et que vous avez un
endroit chaud et sec pour attendre (comme dans votre veéhicule), on pourrait vous
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demander d'attendre a l'extérieur de la clinique. Informez immediatement un
professionnel de la sante si vous ne vous sentez pas bien pendant que vous
attendez. Vous ne devriez pas quitter la clinique (ou le stationnement de la clinique)
dans les 15 minutes aprés avoir recu le vaccin.

Quand devrais-je consulter un médecin?
Les effets secondaires graves apres avoir recu le vaccin sont rares. Toutefois, si l'un
des effets indésirables suivants se manifeste dans les trois jours suivant
'administration du vaccin, consultez un médecin immediatement ou appelez le 911
Si vous étes gravement malade ou si vous présentez les symptdmes suivants :
o de lurticaire;
une enflure du visage ou de la bouche;
des difficultés respiratoires;
un teint de peau tres pale et une somnolence grave;
une fievre élevee (plus de 40 “C);
des convulsions ou des crises d'épilepsie;

O O O O O O

d'autres symptoémes graves (p. ex. un fourmillement ou un
engourdissement).

Dois-je continuer de respecter les mesures de santé publique maintenant que j'ai
recu le vaccin?

Continuez de suivre les conseils des responsables de la santé publique pour
prevenir la propagation de la COVID-19. Portez un masque et tenez-vous a 2 metres
des personnes qui ne font pas partie de votre ménage.

Quand puis-je recevoir d'autres vaccins?
Les vaccins contre la COVID-19 ne doivent pas étre administrés en méme temps
que d'autres vaccins vivants ou inactives.

Ne recevez aucun autre vaccin avant au moins 28 jours apres avoir recu la
deuxieme dose du vaccin contre la COVID-19, a moins que cela ne soit necessaire
pour la prophylaxie post-exposition.

Vous devez attendre 14 jours aprées avoir regu tout autre vaccin avant de recevoir le
vaccin contre la COVID-19.
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Quand dois-je recevoir ma deuxiéme dose?

Si vous avez recu votre premiere dose du vaccin contre la COVID-19, vous devez
recevoir votre deuxieme dose 21 jours plus tard. Vous devriez prendre un rendez-
vous immeédiatement pour recevoir la deuxiéme dose. Il est important que vous
receviez les deux doses du vaccin. La protection contre la COVID-19 n'est compléete
qu'apres avoir recu la deuxieme dose du vaccin.

Apportez votre dossier dimmunisation lorsque vous recevrez votre deuxieme dose
dans 21 jours. IL est trés important que vous receviez la deuxieme dose méme si
vous avez ressenti de légers effets secondaires aprés la premiére dose.

Avec qui dois-je communiquer si j'ai des questions?
Si vous avez des questions, veuillez parler avec la personne qui administrera le
vaccin ou communiquer avec .
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Ministry of Health

COVID-19 Vaccine Information Sheet
Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine

Version 1 - December 12, 2020 (amended December 13, 2020)

This information sheet provides basic information only. It is not intended to provide
or take the place of medical advice, diagnosis or treatment. For more information
about the Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine, please refer to the product
monograph authorized by Health Canada.

Please read this information sheet carefully and ensure all your questions have been
answered by a health care provider before receiving the vaccine. The Pfizer-
BioNTech has been evaluated and authorized for use in Canada by Health Canada,
using rigorous standards. Health Canada will continue to monitor to ensure it is safe
and effective.

In the event of any conflict between this guidance document and any applicable
emergency orders, or directives issued by the Minister of Health, Minister of Long-
Term Care, or the Chief Medical Officer of Health (CMOH), the order or directive
prevails.

e Please check the Ministry of Health (MOH) COVID-19 website regularly for
updates to this document, list of symptoms, other guidance documents,
Directives and other information.

What is COVID-19?

e COVID-19 is an infection caused by a new coronavirus (SARS-CoV-2). COVID-19
was recoghized for the first time in December 2019 and has since spread around
the world to cause a pandemic. COVID-19 is mainly passed from an infected
person to others when the infected person coughs, sneezes, sings, talks or
breathes. It is important to note that infected people can spread the infection
even if they have no symptoms.

1|Page



http://www.health.gov.on.ca/en/pro/programs/publichealth/coronavirus/2019_guidance.aspx



Ontario @

e Symptoms of COVID-19 can include cough, shortness of breath, fever, chills,
tiredness and loss of smell or taste. Some people infected with the virus have no
symptoms at all, while others have symptoms that range from mild to severe.

o Of people diagnosed with COVID-19 in Canada, about 1in 13 require
hospitalization and about 3 out of every 100 people diagnosed with COVID-19
die. Even people with mild symptoms may feel unwell for a long time after a
COVID-19 infection.

How does the Pfizer -BioNTech vaccine protect against COVID-19?

All vaccines work by presenting our body with something that looks like the
infection so that our immune system can learn how to produce natural protection.
This natural protection then helps to keep us from becoming sick if we come into
contact with the real virus in the future.

This Pfizer-BioNTechCOVID-19 vaccine uses a method called messenger RNA
(MRNA). The mRNA is like a code that tells the cells in your body how to make a
piece of the outer lining of the virus, for a short time. This piece of the virus cannot
hurt you, but it is enough for your immune system to learn how to recognize and be
ready to fight off the virus. In a large study where people were given 2 doses of this
vaccine, the vaccine was shown to work very well at preventing people from
becoming sick with COVID-19. The immunized group of people were 95% less likely
to become sick with COVID-19 compared to the group that did not receive the
vaccine. You cannot get COVID-19 from the vaccine.

Who can receive this vaccine and who cannot?

A complete vaccine series (2 doses of vaccine given 21 days apart) should be
offered to individuals who are 16 years of age and older without contraindications to
the vaccine.

If you have any symptoms that could be due to COVID-19, you should not receive
the vaccine at this time. You should wait 14 days after receiving any other vaccine
before receiving the COVID-19 vaccine.

Talk with your health care provider or where available, call Telehealth Ontario (1-
866-797-0000) about your symptoms and getting a COVID-19 test. Your health care
provider will advise you when you are able to receive the vaccine.
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See Table 1 below for more details regarding who should not get this vaccine.

Who should not receive the vaccine

Precautions should be taken with:

The Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine
is contraindicated in:

e Individuals with a history of
anaphylaxis after previous
administration of the vaccine.

e Persons with proven immediate or
anaphylactic hypersensitivity to
any component of the vaccine or
its container, including polyethylene
glycol.

e Vaccination should be deferred in
symptomatic individuals with
confirmed or suspected SARS-
CoV-2 infection, or those with
symptoms of COVID-19._To
minimize the risk of COVID-19
transmission, symptomatic
individuals who arrive at an
immunization clinic/ venue,
should be instructed to follow
current local public health
measures, and be encouraged to
get tested.

e Acutely ill individuals: As a
precautionary measure

e Individuals who have received
another vaccine (not a COVID-19
vaccine) in the past 14 days.
Individuals who are
immunosuppressed due to
disease or treatment or those with
an autoimmune disorder until
further evidence is available as
they were excluded from the
clinical trials.

e Patients who have a bleeding
problem, bruise easily or use a
blood-thinning medicine

The Pfizer-BioNTech COVID-19
vaccine may not be recommended:

e In situations of suspected
hypersensitivity or non-
anaphylactic allergy to COVID-
19 vaccine components,
investigation is indicated which
may lead to immunization in a
controlled setting. Consultation
with an allergist is advised.

e Individuals with previous
allergic reaction or breathing
problems from the Pfizer-
BioNTech COVID-19 vaccine

¢ Individuals who have
experienced a serious allergic
reaction, including anaphylaxis,
to another vaccine, drug or
food, should talk to their health
professional before receiving
the vaccine

The medical needs of these patients,
including whether or not the
administration of a vaccine is
appropriate for a patient, are best
determined between the patient and
their healthcare provider.
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Who should not receive the vaccine Precautions should be taken with:

Individuals who are pregnant and
individuals who are breastfeeding
until further evidence is available
as they were excluded from the
clinical trials.

Vaccine should not be offered to
individuals who are not in the
authorized age group.

What are the ingredients in the vaccine?

Non-medical ingredients in the vaccine include:

ALC-0315 = (4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyDbis(2-
hexyldecanoate),

ALC-0159 = 2-[(polyethylene glycol)-2000I1-N,N-ditetradecylacetamide,
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine,

cholesterol,

dibasic sodium phosphate dihydrate,

monobasic potassium phosphate,

potassium chloride,

sodium chloride,

sucrose,

water for injection

It is important to review this list carefully as some people may be allergic to these
ingredients, including polyethylene glycol. Polyethylene glycol can be found in
some products such as cosmetics, skin care products, laxatives, cough syrups,
bowel preparation products for colonoscopy, and some food and drinks. The
vaccine is packaged in a clear glass vial with a rubber stopper (not made with
natural rubber latex).

How is the vaccine administered?

The vaccine is given as a needle in the upper arm (into the deltoid muscle) and will
require two doses given 21 days apart.
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What are the risks of the vaccine?

Ongoing studies on the Pfizer-BioNTech vaccine indicate no serious side effects
found to-date. People who have received the vaccine in studies continue to be
monitored for any longer-term side effects.

As with other vaccines, some people can develop mild side effects in the days
following immunization that are generally not serious and go away on their own.
In the study, side effects included one or more of the following symptoms: pain
where the needle was given, redness and swelling, tiredness, headache, muscle
pain, joint pain, chills, mild fever, swollen glands (less frequently). These types of
side effects are expected and simply indicate the vaccine is working to produce
protection. These side effects are more likely to occur after your second dose.

As with any medicines and vaccines, allergic reactions are rare but can occur after
receiving a vaccine. Symptoms of an allergic reaction include hives (bumps on the
skin that are often very itchy), swelling of your face, tongue or throat, or difficulty
breathing. The clinic staff are prepared to manage an allergic reaction should it
occur. If you are concerned about any reactions you experience after receiving the
vaccine, contact your health care provider. You can also contact your local public
health unit to ask questions or report an adverse reaction.

Can you get COVID-19 from the vaccine?
You cannot get COVID-19 infection from the vaccine. The vaccine is not a live
vaccine that does not cause the disease they are designed to prevent.

What measures have been put in place to safely provide immunizations during
COVID-19?

Health care providers are being very careful to prevent the spread of COVID-19
when offering immunization. Examples of extra safety measures include the
following:

e You will be asked about any COVID-19 symptoms when you arrive at the
clinic. People with symptoms of COVID-19 should not attend the clinic or
receive the vaccine.

e You will be asked to wear a mask while at the clinic, as well as to clean your
hands, and to stay at least 2 metres (6 feet) from others
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Other measures may also be put in place in clinics. Be sure to read and follow
any signs or instructions provided.

What should you do before coming to the clinic?

Wear a short-sleeve shirt or shirt with sleeves that are easy to roll up.

To prevent feeling faint while being vaccinated, have something to eat before
coming to the clinic.

Wear your mask.

Bring any identification required by the clinic, such as your health card.

Bring your immunization record with you to record this vaccine with other
vaccines that you have received.

Before receiving the vaccine, tell the health care provider if:

If you are currently feeling unwell or have signs and symptoms of COVID-19

If you are currently breastfeeding.

If you are or could be pregnant.

You have fainted after receiving past vaccines or medical procedures. Your
health care provider may recommend that you receive the vaccine lying
down to prevent fainting.

You have a bleeding disorder or are taking medication that could affect
blood clotting. This information will help the health care provider prevent
bleeding or bruising from the needle.

If you have had a previous allergic reaction to any vaccine or any nhon-medical
ingredients of the Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine.

If you have experienced a serious allergic reaction, including anaphylaxis, to
another vaccine, drug or food, you should talk to your health professional
before you receive the vaccine

If you are immunosuppressed due to disease or treatment of autoimmune
disorder

When receiving your second dose of COVID-19 vaccine, tell the health care
provider if you had any side effects after the first dose.

Have you received any other vaccine (not the COVID-19) in the past 14 days?
You will be asked to wait 14 days from the time you received the other
vaccine.
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What should you do after receiving the vaccine?

You will be asked to wait at least 15 minutes after receiving the vaccine to be sure
you are feeling well. You may be asked by the health care provider to wait in the
clinic, or if an adult is with you and you have a warm, dry place to wait (such as in
your vehicle), you may be asked to wait outside of the clinic. Inform a health care
provider right away if you feel unwell while waiting. You should not leave the clinic
(or clinic parking lot) for at least 15 minutes after receiving your vaccine.

When should | seek medical attention?

Serious side effects after receiving the vaccine are rare. However, should you

develop any of the following adverse reactions within three days of receiving the

vaccine, seek medical attention right away or call 911 if you are severely unwell:
o hives

swelling of the face or mouth

trouble breathing

very pale colour and serious drowsiness

high fever (over 40°C)

convulsions or seizures

O O O O O O

other serious symptoms (e.g., “pins and needles’ or numbness).

Do | need to continue to follow public health measures now that | have received
the vaccine?

Continue to follow the advice of public health officials to prevent COVID-19, such as
wearing a mask, and maintaining a physical distance of 2 metres from people
outside of your household.

When can | receive other vaccines?
COVID-19 vaccines should not be given simultaneously with other live or inactivated
vaccines.

Do not receive any other vaccines until at least 28 days after your receive the
second dose of the COVID-19 vaccine, unless required for post-exposure
prophylaxis.

You should wait 14 days after receiving another vaccine before receiving the
COVID-19 vaccine.
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When should | return for my second dose?

If this is your first dose of the COVID-19 vaccine, be sure to return for your second
dose in 21 days. You should book an appointment to receive the next dose right
away. It is important that you receive 2 doses of the vaccine. Protection against
COVID-19 is not complete until after the second dose of vaccine is received.

Bring your immunization record when you come for your second dose in 21 days. It
is very important that you receive the second dose even if you experienced mild
side effects the first time.

Who should | contact with any questions?

If you have any questions, please speak with the person providing the vaccine or
contact:

8|Page





		COVID-19 Vaccine Information Sheet Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine  

		What is COVID-19? 

		How does the Pfizer -BioNTech vaccine protect against COVID-19? 

		Who can receive this vaccine and who cannot? 

		What are the ingredients in the vaccine? 

		How is the vaccine administered? 

		What are the risks of the vaccine? 

		Can you get COVID-19 from the vaccine? 

		What measures have been put in place to safely provide immunizations during COVID-19? 

		What should you do before coming to the clinic? 

		Before receiving the vaccine, tell the health care provider if: 

		What should you do after receiving the vaccine? 

		When should I seek medical attention?  

		Do I need to continue to follow public health measures now that I have received the vaccine? 

		When can I receive other vaccines? 

		When should I return for my second dose? 

		Who should I contact with any questions? 












Ontario @

Ministere de la Sante

Disponibilite et déploiement du vaccin
contre la COVID-19

Version 1, 12 déecembre 2020

Les présentes orientations ne fournissent que de l'information de base. Elles ne sont
pas destinées a remplacer un avis medical, un diagnostic ou un traitement, un avis
juridiqgue ou des prescriptions legales.

e Veuillez consulter regulierement le site Web de la COVID-19 du ministere de
la Santé pour connaitre les mises a jour de ce document, la liste des
symptéomes, les autres documents d'orientation, les directives et autres
informations.

Depuis le 9 decembre 2020, Santé Canada a autorise le premier vaccin contre la
COVID-19 a étre utilisé au Canada. Plus de 20 millions de doses du vaccin a base
ARNmM de Pfizer-BioNTech ont été commandees, et 249 000 doses sont attendues
au Canada avant la fin du mois de déecembre.

Ce que vous devez savoir :

e Les Ontariens peuvent avoir confiance. Les plus grands experts, scientifiques et
professionnels de la santé ont examiné avec soin toutes les données et preuves
scientifiques concernant le vaccin, pour en verifier l'innocuite et 'efficacite.

e Les Ontariens qui veulent en savoir plus peuvent le faire. L'information
détaillée sur le vaccin et les données probantes a l'origine de la décision est
facile d'acces et accessible a tous.

e Les vaccins permettent de prévenir la maladie, de sauver des vies et de
préserver les moyens de subsistance, et la vaccination systéematique aidera le
Canada a se remettre de la pandémie de COVID-19.
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Plan de Tous les ordres de gouvernement travaillent ensemble a
déploiement l'élaboration de plans pour l'allocation, la distribution et
intergouvernement | ladministration efficientes, efficaces et equitables des

al vaccins contre la COVID-19. Le plan de déploiement des

vaccins contre la COVID-19 soutiendra :
e la surveillance continue de ['utilisation des vaccins;
e la surveillance continue de l'innocuite et de l'efficacite
des vaccins;
e linformation de la population et la lutte contre la
deésinformation concernant les vaccins.

Efficacité de la L'Agence de la santé publique du Canada et Santé Canada
livraison travaillent avec des partenaires et des intervenants clés afin
de cerner les risques liés a la chaine d'approvisionnement
ou les lacunes en matiere de capacite qui pourraient avoir
une incidence sur les campagnes de vaccination
systematique au Canada. Cela comprend :

e Collaborer avec les partenaires provinciaux et territoriaux
pour cerner les lacunes éventuelles de la chaine
d'approvisionnement.

e Acheter les fournitures supplémentaires (p. ex. les
aiguilles et les seringues) qui seront necessaires pour la
campagne de vaccination systematique.

Délai de livraison La livraison aux Canadiens dépendra du moment ou les

doses seront disponibles auprés du fabricant. Le moment de

la livraison dépendra de éléments suivants :

e Moment de l'approbation réglementaire

e Acces aux matieres premieres pour la fabrication de
vaccins

e Capacité des fabricants a augmenter la production de
vaccins

e Exigences et plans de distribution des vaccins

e Sjle vaccin a été mis en place au Canada (c.-a-d. si le
vaccin est expéediée et stocké au Canada avant d'étre
approuve)
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Les Canadiens devront-ils payer pour le vaccin?

Non. Les gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux travailleront ensemble
pour garantir aux Canadiens un acces equitable aux vaccins contre la pandémie de
COVID-19 financés par l'Etat.

Le vaccin sera-t-il obligatoire?

Non. Ce vaccin ne sera pas obligatoire en Ontario. Toutefois, un dossier
d'immunisation du vaccin contre la COVID-19 pourrait étre exige pour les voyages,
l'emploi ou d'autres raisons.

Priorités

Les concepts d'équité et de justice sont importants pour la population de 'Ontario.
C'est pourquoi le premier ministre a convoquée un Groupe d'étude sur la distribution
du vaccin contre la COVID-19 pour assurer une distribution juste et eéquitable du
vaccin contre la COVID-19 dans toute la province. Selon les recommandations de ce
Groupe d'étude et de celles du Comité consultatif national de l'immunisation,
'Ontario recommande une série compléte de vaccins contre la COVID-19 pour
toutes les personnes de la tranche d'age autorisee, sans contre-indications au
vaccin. Comme l'approvisionnement de vaccins contre la COVID-19 est limité dans
les premiéres phases, il convient de vacciner en priorité les populations suivantes
selon le calendrier de vaccination autorisé (en s'efforcant d'assurer 'lachévement du

calendrier de vaccination avec le méme vaccin). D'autres populations cles seront
annoncees a mesure que la disponibilité des vaccins augmentera.

Le 7 décembre 2020, la province a annonce les populations clés qui seront les

premieres a recevoir le vaccin contre la COVID-19, notamment :

e lesresidents, les employeés et le personnel, ainsi que les fournisseurs de soins
essentiels des établissements de soins collectifs pour personnes agees;

e les travailleurs de la santé (y compris tous ceux qui travaillent dans les
établissements de soins de santé et ceux qui sont en contact direct avec les
patients);

e les adultes des populations des Premieres Nations, métisses et inuites ou
l'infection peut avoir des conséquences disproportionnées, y compris ceux qui
vivent dans des regions eloignées ou isolees;

e les adultes qui recoivent des soins de sante chroniques a domicile.
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Vaccins en cours d’examen et accords d’achat

Le gouvernement du Canada a conclu des accords avec un certain nombre de
grandes sociétés pharmaceutiques afin d'établir une base d'approvisionnement
garantie de vaccins candidats potentiels. Tous les candidats vaccins doivent subir
avec succes des essais cliniques et recevoir l'approbation de Santé Canada avant
de pouvoir étre distribués aux Canadiens. La plupart des vaccins énumeéres ci-
dessous requierent deux doses pour étre efficaces.

Société Type de vaccin Doses commandées

Vaccins achetés en cours d'examen

Moderna Vaccin a base dARNm jusgu'a 56 millions de
doses

AstraZeneca Vaccin a vecteurs viraux | jusqu'a 20 millions de
doses

Johnson & Vecteur viral jusqu'a 38 millions de

Johnson/Janssen Inc. doses

Vaccins achetés non encore examinés par Santé Canada

Sanofi et GSK Vaccin a protéine jusqu'a 72 millions de
recombinante avec doses
adjuvant
Novavax Vaccin protéique jusqu'a 76 millions de
doses
Medicago Vaccin a particules jusgu'a 76 millions de
pseudovirales doses
Total de doses jusqu'a 338 millions de
commandées doses (169 millions de
personnes)
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Ministry of Health

COVID-19 Vaccine Availability and
Rollout

Version 1 - December 12, 2020

This guidance provides basic information only. It is not intended to take the place of
medical advice, diagnosis or treatment, legal advice or legal requirements.

e Please check the Ministry of Health (MOH) COVID-19 website regularly for
updates to this document, list of symptoms, other guidance documents,
Directives and other information.

As of December 9, 2020, Health Canada has authorized the first COVID-19 vaccine
for use in Canada. Over 20 million doses of the Pfizer-BioNTech mRNA vaccine have
been ordered, with 249,000 doses expected in Canada before the end of
December.

What you should know:

e Ontarians can be confident. Top experts, scientists and medical professionals
carefully reviewed all of the scientific data and evidence for the vaccine, for
safety and effectiveness.

e Ontarians who want to know more, can. Detailed information on the vaccine
and the evidence behind the decision is easy to access and openly available.

e Vaccines prevent disease, save lives and save livelihoods, and mass
vaccination will help Canada's recovery to COVID-19 pandemic.

Intergovernmental | All levels of government are working together to develop plans for
rollout plan the efficient, effective and equitable allocation, distribution and
administration of COVID-19 vaccines. The rollout plan for COVID-19
vaccines will support:

e Ongoing monitoring of vaccine uptake

e Ongoing monitoring of safety and effectiveness

e Public education and combating misinformation concerning

vaccines
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Delivery efficiency | Public Health Agency of Canada (PHAC) and Health Canada are

working with key partners and stakeholders to identify supply chain

risks or capacity gaps that may affect mass vaccination campaigns

in Canada. This includes:

e Working with provincial and territorial partners on identifying
potential gaps in the supply chain

e Procuring additional supplies (e.g., needles and syringes) that
will be required for mass vaccination campaign

Delivery timing Delivery to Canadians will depend on when doses are available
from the manufacturer. The timing of delivery will depend on:
e Timing of the regulatory approval
e Access to raw materials for vaccine manufacturing
e The capacity of manufacturers to scale-up production of
vaccines
Vaccine distribution requirements and plans
Whether the vaccine has been pre-positioned in Canada (i.e,
vaccine is shipped and stored in Canada prior to approval)

Will Canadians have to pay for the vaccine?

No. Federal, provincial and territorial governments will work together to ensure that
Canadians have equitable access to publicly funded pandemic vaccines for COVID-
19.

Will the vaccine be mandatory?

No. This vaccine will not be mandatory in Ontario. However, a record of
immunization of COVID-19 vaccine may be required for travel, employment or other
purposes.

Prioritization

The concepts of equity and fairness are important to the people of Ontario. As such,
the Premier has convened a COVID Vaccine Distribution Task Force to ensure the
fair and equitable distribution of COVID-19 vaccine across the province. Based on
recommendations from this Task Force along with those from the National Advisory
Committee on Immunization (NACI) Ontario recommends a complete series of
COVID-19 vaccine for all individuals in the authorized age group without
contraindications to the vaccine. As COVID-19 vaccine supply is limited in the early
phases, the following populations should be prioritized for vaccinations according to
the authorized immunization schedule (with efforts to ensure completion of the
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immunization schedule with the same vaccine). More key populations will be

announced as more vaccine supply becomes available.

On December 7, 2020, the province announced the key populations that will be first
to receive the COVID-19 vaccine, namely:
e Residents, employees and staff, and essential caregivers of congregate living
settings that provide care for seniors
e Health care workers (including all those who work in health care settings and
those in direct contact with patients)
e Adults in First Nations, Métis, and Inuit populations where infection can have
disproportionate consequences, including those living in remote or isolated

areas

e Adult recipients of chronic home health care

Vaccines under review and purchase agreements

The Government of Canada has signed agreements with a number of leading
pharmaceutical companies to establish a guaranteed supply base of potential
vaccine candidates. All vaccine candidates must undergo successful clinical trials
and receive Health Canada approval before they can be given to Canadians. Most of
the vaccines listed below require two doses to be effective.

Company

Type of vaccine

Doses ordered

Purchased vaccines under review

Moderna

MRNA vaccine

up to 56 million doses

AstraZeneca

viral vector vaccine

up to 20 million doses

Johnson & Johnson/ Janssen Inc.

viral vector

up to 38 million doses

Purchased vaccines not yet under review by Health Canada

Sanofi and GSK

adjuvanted recombinant
protein-based vaccine

up to 72 million doses

Novavax

protein-based vaccine

up to 76 million doses

Medicago

virus-like particle vaccine

up to 76 million doses

Total ordered

up to 338 million doses (169
million people)
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Ministere de la Sante

COVID-19 : Administration du vaccin
contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech

Version 1 - Le 12 décembre 2020 (modifié le 13 décembre)

Le présent document d'orientation ne fournit que des renseignements de base. Il
n'est pas destine a remplacer un avis medical, un diagnostic, un traitement, un
conseil juridique ou des exigences prevues par la loi.

En cas de divergence d'interprétation entre le présent document d'orientation et
toute ordonnance d'urgence applicable ou directive eémise par la ministre de la
Santé, la ministre des Soins de longue durée ou le médecin hygiéniste en chef
(MHCQ), l'ordonnance ou la directive l'emporte.

e Veuillez consulter regulierement le site Web sur la COVID-19 du ministere de
la Sante (MS) pour prendre connaissance des mises a jour du present
document.

Qu'est-ce que la COVID-19?

La COVID-19 est une nouvelle maladie a coronavirus 2019 qui est causée par le
coronavirus du syndrome respiratoire aigu sévere 2 (SARS-CoV-2).

N'importe qui peut étre infecté par la COVID-19 (SARS-CoV-2). Toutefois, certaines
populations sont exposeées a un risque accru d'exposition au virus (par exemple, en
raison du lieu d'habitation ou de travail), et d'autres populations sont exposées a un
risque accru de maladie grave et de déces en raison de facteurs biologiques (par
exemple, l'age avance, des conditions medicales preexistantes) et sociaux (par
exemple, un faible statut socioeéconomique, l'appartenance a une population
racialisée).

Pour obtenir de plus amples renseignements sur le vaccin contre la COVID-19 de
Pfizer-BioNTech, consultez la monographie.
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Précautions générales de la clinique:

Tout le personnel travaillant dans la clinique doit prendre des mesures appropriees
de prévention et de contrdle des infections, y compris le port d'un equipement de
protection individuelle (EPI) pendant l'interaction avec les clients lors de leur
passage dans la clinique de vaccination et lors de la réponse a toute manifestation

indésirable suivant la vaccination.

Le vaccin:

Vaccin contre la COVID-10 de Pfizer-BioNTech

Type de vaccin

A ARNm contre la COVID-19

Date d’autorisation au Canada

Le 9 décembre 2020

Age pour lequel le vaccin est approuvé

16 ans et plus

Dose 30 mcg de vaccin a ARNm par 0,3 mL
(apres la dilution - consultez la
monographie pour le choix de diluant et
les directives sur la dilution)

Posologie 2 doses, administrees a au moins 19

jours d'intervalle (l'intervalle
recommande est entre 21 et 28 jours)

Doses de rappels

Aucune donnée probante n'indique la
necessité d'une dose de rappel a la suite
des 2 doses

Voie d’administration

Intramusculaire (IM) dans le muscle
deltoide

Nature de l'antigéne

Prefusion de proteine de spicule

Adjuvant (s'ily en a un)

Aucun
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Exigences en matiére de conservation

Fioles congelées avant l'utilisation

Les boites de fioles doivent étre
conservees dans un congelateur a ultra-
basse température (entre -80 °C

et -60 °C) et a l'abri de la lumiére, dans
les boites d'origine, jusqu'a leur
utilisation. Veuillez consulter les
directives de reglacage qui
accompagnent le conteneur isotherme
d'origine du fabricant pour savoir
comment l'utiliser pour la conservation
temporaire des fioles.

Fioles avant la dilution

Les fioles peuvent étre decongelées et
conservees au refrigéerateur entre +2 °C
et +8 "C jusqu'a 120 heures (5 jours) ou a
temperature ambiante (jusqu'a +25 °C)
pendant 2 heures au maximum. Pendant
la période de conservation, reduisez au
minimum l'exposition des fioles a
l'éclairage ambiant, évitez de les
exposer directement a la lumiére du
soleil et aux rayons ultraviolets. Les
fioles décongelées peuvent étre
manipulées dans les conditions
d'éclairage ambiant.

Ne pas recongeler les fioles
décongelées.
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Fioles de vaccin apreés la dilution

Les fioles doivent étre conservees a une
tempeérature entre +2 ‘C et +25°C et
utilisées dans les 6 heures qui suivent la
dilution. Pendant la période de
conservation, reduisez au minimum
l'exposition des fioles a l'éclairage
ambiant, évitez de les exposer
directement la lumiére du soleil et aux
rayons ultraviolets. Aprés la dilution, les
fioles de vaccin peuvent étre
manipulées dans les conditions
d'éclairage ambiant.

Formats disponibles

Fiole multidose (5 doses) sans agent de
conservation

Limite d'utilisation apreés la dilution

6 heures apres la dilution a une
conservation a une température entre
+2°C et +25°C

Interactions médicamenteuses

Aucune etude sur les interactions
medicamenteuses n'a été menée.

Qui ne devrait pas se faire administrer le vaccin :

Les personnes auxquelles le vaccin ne devrait pas étre administre

Voici les personnes chez qui le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech est

contre-indiquée :

e |es personnes qui ont des antécédents de réaction anaphylaxique a la suite
de l'administration précédente du vaccin.

e |es personnes presentant une hypersensibilité immédiate ou
anaphylactique avérée ou une allergie a l'un des composants du vaccin ou
de son contenant, y compris le polyethyléneglycol.

e Lavaccination devrait étre reportée chez les personnes qui présentent des
symptomes et dont l'infection par le SARS-CoV-2 est confirmée ou
présumée, ou chez les personnes qui présentent des symptomes de la

COVID-19.
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Les personnes gravement malades : a titre de mesure préventive et compte
tenu de la necessiteé de pouvoir surveiller les effets indésirables du vaccin
contre la COVID-19 sans risque de confusion avec les symptémes de la
COVID-19 ou d'une autre maladie coexistante, il serait prudent d'attendre que
tous les symptomes de la maladie aigué ne soient plus présents.

Les personnes qui ont recu un autre vaccin (qui n'est pas un vaccin contre la
COVID-19) au cours des 14 derniers jours.

Les femmes qui sont enceintes ou pourraient devenir enceintes jusqu'a ce
que des données probantes soient disponibles : Il existe peu de donnees
sur l'utilisation du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech chez les
femmes enceintes, car elles ont éte exclues des essais cliniques.

Les femmes qui allaitent jusqu’a ce que des données probantes soient
disponibles : On ignore si le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech
est excrété dans le lait maternel chez 'humain. Un risque pour le nouveau-né
ou le nourrisson ne peut étre exclu. Cette population n'a pas éte incluse dans
les essais cliniques.

Les personnes immunodéprimeées en raison d'une maladie ou d'un
traitement ou les personnes souffrant d'une maladie auto-immune jusqu'a ce
que des données probantes supplémentaires soient disponibles, car ces
personnes sont exclues des essais cliniques.

Les personnes de moins de 16 ans : L'innocuite et l'efficacité du vaccin chez
les enfants de moins de 16 ans n'ont pas encore étée établies. Le fabricant
prévoit mener des essais cliniques chez les enfants.

D'autres données pourraient étre disponibles dans un avenir proche sur l'utilisation

du vaccin chez les personnes immunodéprimeées, les femmes enceintes et les

femmes qui allaitent, et chez les enfants.

Considérations a prendre pour d’'autres groupes de patients

Voici les personnes pour lesquelles il faudrait prendre des précautions :

Les patients qui ont des problémes de saignement, qui ont facilement des
ecchymoses (bleus) ou qui prennent un medicament anticoagulant.

Le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech COVID n'est pas recommandée
dans les cas suivants:

En cas d'’hypersensibilité ou d'allergie non anaphylactique présumee aux
composants du vaccin contre la COVID-19, il est indiqué de procéder a des
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recherches qui peuvent mener a une immunisation dans un cadre contrélé. Il est
conseillé de consulter un allergologue.

e |es personnes qui ont déja eu une reaction allergique ou des problemes
respiratoires aprés avoir recu le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

e |es personnes qui ont déja eu une reaction allergique grave, y compris une
réaction anaphylaxique, a un autre vaccin, médicament ou aliment, doivent en
parler a leur professionnel de la santé avant de recevoir le vaccin.

Les besoins meédicaux de ces patients, y compris si 'administration du vaccin est
appropriee ou non pour un patient, sont mieux déterminés a l'aide d'une discussion
entre le patient et son professionnel de la santé.

Effets secondaires:

Le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech, comme d'autres medicaments et
vaccins, peut causer des effets secondaires, méme si ce n'est pas tout le monde qui
en présente. Les effets secondaires les plus courants du vaccin contre la COVID-19
de Pfizer-BioNTech sont légers et comprennent des douleurs, des enflures ou des
rougeurs au point d'injection.

D'autres effets secondaires ont éteé signalés, notamment des maux de téte, de la
fatigue, des douleurs musculaires, des frissons, des douleurs articulaires, de la
fievre et une enflure des ganglions lymphatiques. La plupart de ces effets
secondaires etaient legers ou moderes et ne duraient pas plus de trois jours en
moyenne. Pour obtenir une liste complete des effets secondaires ou des effets
indésirables, veuillez consulter la monographie.
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Effets indésirables a la suite d'un vaccin

Quels renseignements devraient étre fournis aux personnes concernant les
manifestations cliniques inhabituelles (MCI) a la suite du vaccin contre la COVID-
19 de Pfizer-BioNTech?

Conformément a larticle 38 de la Loi sur la protection et la promotion de la santé, les
personnes qui administrent les vaccins devraient veiller a ce gu'il soit conseillé aux
personnes vaccinees ou a leurs parents/tuteurs d'appeler immediatement leur
medecin ou l'infirmier praticien ou de se rendre a l'urgence de ['hdpital le plus
proche s'ils commencent a présenter des effets indésirables qui pourraient étre lies
au vaccin, en particulier tout effet parmi les suivants :

. de l'urticaire;

. une enflure de la bouche ou de la gorge;

. de la difficulté a respirer, un enrouement ou une respiration sifflante;
. une fiévre éleveée (supérieure a 40 °C ou 104 °F);

. des convulsions (des crises d'épilepsie);

. d'autres manifestations indésirables graves.

Les professionnels de soins de santée (par exemple, les médecins, les infirmiers et
les pharmaciens) sont tenus par la loi (c.-a-d. larticle 38 de la Loi sur la protection et
la promotion de la santé) de signaler les effets indésirables. Les rapports devraient
étre soumis a l'aide du formulaire de declaration de manifestations cliniques
inhabituelles (MCI) de 'Ontario et envoyés aux bureaux locaux de sante publique.
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Le ministére de la Santé de ['Ontario, en collaboration avec Santé publique Ontario,
surveille les rapports sur les effets indésirables a la suite de la vaccination. Ce suivi
est effectue en collaboration avec 'Agence de la santé publique du Canada et
Sante Canada.

Brighton Collaboration a dresse une liste des effets indesirables d'interets
particuliers (en anglais).

Orientation pour les points de service

Comme c'est le cas de tout vaccin injectable, un traitement medical et une
surveillance appropriés devraient toujours étre immediatement accessibles au
cas ou une réaction anaphylactique rare se produirait apres l'administration de
ce vaccin.
Le vaccin est administré par injection intramusculaire dans la partie supérieure
du bras (dans le muscle deltoide).
Pour étre pleinement efficace dans la prévention de linfection au SARS-CoV2, le
vaccin doit étre administré deux fois : une premiere dose du vaccin est
administrée, suivie d'une deuxieme dose 21 jours plus tard.
o Un minimum de 19 jours entre la premiéere dose et la deuxieme dose,
mais lintervalle recommandé est entre 21 et 28 jours.
o Siladministration de la deuxieme dose est retardée, elle devrait étre
administrée dés que possible.
En géneéral, quel que soit le temps ecoule entre les doses, linterruption d'une
série de vaccins ne nécessite pas le recommencement de la série, car les retards
entre les doses n'entrainent pas une réduction des concentrations finales
d'anticorps pour la plupart des produits multidoses. Toutefois, la protection
maximale ne peut étre atteinte avant que la série compléete de vaccins ait été
administree.
La série de vaccins doit étre complétée avec le méme produit de vaccination
contre la COVID-19.
Ne méelangez pas le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech avec d'autres
vaccins ou produits dans la méme seringue.
Le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech ne devrait pas étre administre
simultanément avec d'autres vaccins vivants ou inactives.

Préparation du vaccin::

De plus amples renseignements sur la préparation du vaccin se trouvent dans la
monographie.
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e La fiole multidose du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech renferme
une suspension congelée qui ne contient aucun agent de conservation et qui
doit étre décongelée et diluée avant 'administration.

e La fiole peut étre décongelée au réfrigérateur (@ une température de +2 °‘C a
+8 °C) jJusqu'a 5 jours, ou a la température ambiante (jusqu'a +25°C) et utilisee
dans les 6 heures qui suivent.

e Avant la dilution, il se peut que la solution decongelee contienne des particules
amorphes opaques blanches ou blanc cassé. Avant la dilution, inversez
doucement la fiole 10 fois pour melanger. Ne pas agiter. Il faut diluer le contenu
de la fiole en y ajoutant 1,8 mL de solution injectable stérile de chlorure de
sodium a 0,9 % USP.

e Apres la dilution, la fiole contient 5 doses de 0,3 mL. Inversez doucement la fiole
contenant le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech 10 fois pour
melanger. Ne pas agiter.

e Apres la dilution, le vaccin se presente sous la forme d'une suspension blanc
casse. Inspectez la fiole pour vérifier qu'elle ne contient aucune particule et
qu'elle n'a pas changé de couleur.

e Notez la date et 'heure de la dilution sur l'étiquette de la fiole et conservez la
fiole a une température de +2 *C a +25 °C. Jetez tous les résidus de vaccin
inutilisés 6 heures apres la dilution.

e Respectez les techniques d'asepsie.

Administration du vaccin:

e |lestimportant d'utiliser des seringues de la taille appropriee (pour s'assurer que
le bon volume soit préleve avec exactitude) et des aiguilles de securité pour
'administration du vaccin.

e Faites une inspection visuelle de chaque dose préelevee dans la seringue avant
de l'administrer. Le vaccin dilué se presente sous la forme d'une suspension
blanc casse.

e Lors de linspection visuelle :

o veérifiez que le volume de la dose est bien de 0,3 mL, et
o confirmez que le vaccin dilué ne contient aucune particule et qu'il n'a pas
changé de couleur.

e Sil'inspection visuelle échoue, n'administrez pas le vaccin.

e Administrez le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech par voie
intramusculaire dans le muscle deltoide.
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N'administrez pas le vaccin par voie intravasculaire, sous-cutanee ou
intradermique.

IL faut rappeler aux patients de continuer a appliquer les mesures de santé
publique recommandées pour la prévention et le controle de l'infection et de la
transmission de la COVID-19, indépendamment de l'inoculation du vaccin contre
la COVID-19.

Conservation, stabilité et mise au rebut

Fioles congelées avant l'utilisation

Les boites de fioles multidoses du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech
(apres la dilution, chaque fiole contient 5 doses de 0,3 mL) sont livrées dans des
conteneurs isothermes remplis de glace seche.

o Pour vous assurer que toutes les mesures de protection appropriées sont
mises en place, veuillez consulter la fiche de données de sécurite de la
glace séche et le guide de référence sur la conservation et la
manipulation du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech qui vous
ont éete fournis.

L'EPI approprié doit étre porte lors de la manipulation des vaccins.

Une fois que vous aurez recu le conteneur isotherme, retirez immediatement les
boites de fioles de celui-ci et conservez-les dans un congélateur a une
température entre -80°C et -60°C).

Les fioles doivent étre conservees dans un congeélateur a une température entre
-80°C et -60°C a l'abri de la lumiere, dans leurs boites d'origine, et ce, jusqu'a leur
utilisation.

Si vous ne disposez pas d'un congélateur a ultra-basse tempeérature, le
conteneur isotherme dans lequel le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-
BioNTech est livré peut servir d'unité de conservation temporaire, pourvu qu'il
soit completement rempli de glace seche en permanence.

o Veuillez consulter les directives de reglacage qui accompagnent le
conteneur isotherme d'origine pour savoir comment l'utiliser pour la
conservation temporaire des fioles.

o Latempérature du conteneur isotherme est maintenue entre -90 °C et -
60 °C. Cette plage n'est pas considéréee comme un ecart de tempeérature
par rapport aux conditions de conservation recommandées.
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Fioles décongelées avant la dilution

Avant la dilution, les fioles multidoses du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-
BioNTech peuvent étre déecongeléees et conservees au réfrigérateur entre +2 °C
et +8 °C.

o Les boites de 25 fioles ou de 195 fioles peuvent décongeler
respectivement en 2 et 3 heures au maximum au réfrigérateur. Moins ily a
de fioles, plus la décongélation est rapide.

o Les fioles peuvent étre conservees au reéfrigérateur jusqu'a 5 jours (120
heures).

Les fioles congelées peuvent également étre décongelées a la température
ambiante jusqu'a +25 °C.

o Avant la dilution, les fioles multidoses peuvent étre conservéees a la

température ambiante pendant 2 heures au maximum.

Pendant la période de conservation, reduisez au minimum 'exposition des fioles
a l'éclairage ambiant, et évitez de les exposer directement a la lumiére du soleil
et aux rayons ultraviolets.
Les fioles décongelées peuvent étre manipulées dans les conditions d'éclairage
ambiant. Ne pas recongeler les fioles décongelées.

Les fioles apreés la dilution

Apreés la dilution, les fioles multidoses du vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-
BioNTech doivent étre conservées a une température entre +2 °C et +25 °C et
utilisées dans les 6 heures qui suivent la dilution.

Il faut jeter tous les résidus de vaccin diluée inutilisés apres 6 heures.

Pendant la période de conservation, reduisez au minimum 'exposition des fioles
a l'éclairage ambiant, et évitez de les exposer directement a la lumiére du soleil
et aux rayons ultraviolets.

Aprés la dilution, les fioles de vaccin peuvent étre manipulées dans les
conditions d'éclairage ambiant.

Ne pas congeler. Si le vaccin est gelé, il faut le jeter.
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Ministry of Health

COVID-19 Administration of Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine

Version 1 - December 12, 2020 (amended December 13, 2020)

This guidance provides basic information only. It is not intended to take the place of
medical advice, diagnosis or treatment, legal advice or legal requirements.

In the event of any conflict between this guidance document and any applicable
emergency orders, or directives issued by the Minister of Health, Minister of Long-
Term Care, or the Chief Medical Officer of Health (CMOH), the order or directive
prevails.

e Please check the Ministry of Health (MOH) COVID-19 website regularly for
updates to this document.

What is COVID-19?

COVID-19 is a novel coronavirus disease 2019 that is caused by the severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2).

Anyone can be infected with SARS-CoV-2 (COVID-19). However, some populations
are at increased risk of exposure to the virus (e.g., due to living or work settings), and
some populations are at increased risk of severe disease and death due to
biological (e.g., advanced age, pre-existing medical conditions) and social (e.g., low
socioeconomic status, belonging to a racialized population) factors.

Additional information about the Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine can be found in
the product monograph.
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General Clinic Precautions

All staff working in the clinic must take appropriate infection prevention and control
measures, including donning appropriate personal protective equipment (PPE)
when interacting with clients as they move through the immunization clinic and
when responding to any adverse events following immunization.

The Vaccine

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine

Type of vaccine COVID-19 mRNA

Date of December 9, 2020

authorization in

Canada

Authorized ages 16 years of age and older

for use

Dose 30 mcg of mMRNA per 0.3 mL (after dilution- see product

monograph for choice of diluent and dilution instructions)

Schedule 2 doses, a minimum of 19 days apart (recommended
interval 21-28 days apart)

Booster doses No evidence for the need for an additional booster after the
2-shot series

Route of Intramuscular (IM) into the deltoid muscle
administration

Nature of the Prefusion spike protein
antigen

Adjuvant (if None

present)
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Storage requirements

Frozen vials prior
to use

Must be stored at ultra-low temperatures (-80°C to -60°C)
and protected from light, in the original packaging until
ready to use. Refer to the re-icing guidelines packaged with
the vaccine for instructions regarding the use of the
manufacturer's original thermal container for temporary
storage

Vials prior to
dilution

May be thawed and stored at +2°C to +8° C for up to 120
hours (5 days) or at room temperature (up to +25°C) for no
more than 2 hours. During storage, minimize exposure to
room light and avoid exposure to direct sunlight and
ultraviolet light. Thawed vials can be handled in room light
conditions.

Do not refreeze thawed vials.

Vials after dilution

Must be stored between +2°C to +25°C and used within 6
hours form the time of dilution. During storage, minimize
exposure to room light and avoid exposure to direct sunlight
and ultraviolet light. After dilution, the vaccine vials can be
handled in room light conditions.

Formats available

Multi-dose vial (5 doses) preservative free

Usage limit post-
dilution

6 hours from time of dilution at +2°C to +25°C

Drug Interactions

No interaction studies have been performed.

Who Should Not Receive the Vaccine

Vaccine should not be administered to:

The Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine is contraindicated in:

¢ Individuals with a history of anaphylaxis after previous administration of the

vaccine.
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e Persons with proven immediate or anaphylactic hypersensitivity to any
allergic to any of the component of the vaccine or its container, including
polyethylene glycol.

¢ Vaccination should be deferred in symptomatic individuals with confirmed
or suspected SARS-CoV-2 infection, or those with symptoms of COVID-19.

e Acutely ill individuals: As a precautionary measure and in light of the need to
be able to monitor for COVID-19 vaccine adverse events without potential
confounding from symptoms of COVID-19 or other co-existing illness, it
would be prudent to wait for all symptoms of acute illness to completely
resolve.

¢ Individuals who have received another vaccine (not a COVID-19 vaccine) in
the past 14 days.

e Women who are or who may become pregnant until furter evidence is
available: There is limited data from the use of the Pfizer-BioNTech COVID-19
vaccine in pregnant women as they were excluded from the clinical trials.

¢ Breastfeeding women until further evidence is available: It is unknown
whether the Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine is excreted in human milk. A
risk to the newborn or infant cannot be excluded. This population was not
included in the clinical trials.

¢ Individuals who are immunosuppressed due to disease or treatment or
those with an autoimmune disorder until further evidence is available, as they
were excluded from the clinical trials.

¢ Individuals under the age of 16: The safety and efficacy in children under 16
years of age have not yet been established. The manufacturer plans to
conduct clinical trials in children.

More data may be available in the near future on the use of the vaccine in
immunosuppressed individuals, pregnant and breastfeeding women and in children.

Considerations for other patient groups

Precautions should be taken for:

e Patients who have a bleeding problem, bruise easily or use a blood-thinning
medicine

The Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine may not be recommended:

¢ In situations of suspected hypersensitivity or non-anaphylactic allergy to COVID-
19 vaccine components, investigation is indicated which may lead to
immunization in a controlled setting. Consultation with an allergist is advised.
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¢ Individuals with previous allergic reaction or breathing problems from the Pfizer-
BioNTech COVID-19 vaccine

¢ Individuals who have experienced a serious allergic reaction, including
anaphylaxis, to another vaccine, drug or food, should talk to their health
professional before receiving the vaccine

The medical needs of these patients, including whether or not the administration of
a vaccine is appropriate for a patient, are best determined between the patient and
their healthcare provider.

Side effects

The Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine, like other medicines and vaccines can
cause side effects, although not everyone gets them. The most common side
effects of receiving the Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine are mild and include
injection site pain, swelling or redness.

Other side effects that have been reported include headache, fatigue, muscle pain,
chills, joint pain, fever and enlarged lymph nodes. Most of these side effects
experienced were mild to moderate and on average did not last longer than three
days. Please see the product monograph for a complete list of reported side
effects/ adverse reactions.

e Pain at injection site . oy "subset
very |Mavaffect | oo Chills BL9%7 1 (1 _g183)
more than , R Joint pain
common . e Fatigue (62.9%") )
, 1in10 o) (23.6%")
side effects cople e Headache (55.1%") Fever (14 2%
Peop e Muscle pain (38.3%") o
Uncommon May affect “subset
. uptolin Enlarged lymph nodes (0.008%") (n=7960)
side effects
100 people

Adverse Events Following Immunization

What information should be provided to individuals related to potential adverse

events following immunization (AEFIs) with the Pfizer-BioNTech COVID-19

vaccine?
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As per s.38 of the Health Protection and Promotion Act, those administering vaccines
should ensure that the vaccine recipients or their parents/guardians are advised to
immediately call their doctor/nurse practitioner or go to the nearest hospital
emergency department if they develop a reaction that could be related to the
vaccine, particularly any of the following:

. Hives

. Swelling of the mouth and throat

. Trouble breathing, hoarseness or wheezing
. High fever (over 40°C or 104°F)

. Convulsions (seizures)

. Other serious reactions

Health care providers (e.g., physicians, nurses and pharmacists) are required by law
(i.e., Health Protection and Promotion Act, s. 38) to report AEFIs. Reports should be
made using the Ontario AEFI Reporting Form and sent to the local public health unit.

The Ontario Ministry of Health in collaboration with Public Health Ontario monitors
reports of adverse events after immunization. This monitoring is done in
collaboration with the Public Health Agency of Canada and Health Canada.

The Brighton Collaboration has developed a list of Adverse Events of Special
Interests.

Point-of-care Guidance

e As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision
should always be readily available in case of a rare anaphylactic event following
the administration of this vaccine.

e The vaccine is administered through an intramuscular injection into the upper
arm (deltoid muscle).

e Inorder to be fully effective in preventing SARS-CoV?2 infection, the vaccine
must be administered twice: a single dose of the vaccine is administered
followed by a second single dose 21 days later.

o A minimum of 19 days between the first and second dose with a
recommended interval 21-28 days.

o If administration of the second dose of the vaccine is delayed, it should
be administered as soon as possible.

e In general, regardless of the time between doses, interruption of a vaccine series
does not require restarting the series as delays between doses do not result in a
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reduction in final antibody concentrations for most multi-dose products.
However, maximum protection may not be attained until the complete vaccine
series has been administered.

The vaccine series must be completed with the same COVID-19 vaccine product.
Do not mix the Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine with other vaccines/products
in the same syringe.

Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine should not be given simultaneously with
other live or inactivated vaccines.

Vaccine Preparation:

Additional information on vaccine preparation can be found in the product
monograph.

The Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine multiple dose vial contains a frozen
suspension that does not contain preservative and must be thawed and diluted
prior to administration.

Vials may be thawed in the refrigerator (+2°C to +8°C) for up to 5 days, or at room
temperature (up to +25°C) and used within 6 hours.

Prior to dilution, the thawed suspension may contain white to off-white opaque
amorphous particles. Before dilution, the vial must be inverted gently 10 times to
mix the vaccine. Do not shake. The contents of the vial must be diluted with 1.8
mL of sterile 0.9% Sodium Chloride Injection, USP.

After dilution, the vial contains 5 doses of 0.3 mL. The vial containing the Pfizer-
BioNTech COVID-19 vaccine should be gently inverted 10 times to mix. Do not
shake.

After dilution, the vaccine will be an off-white suspension. Inspect vial to confirm
there are no particulates and no discolouration is observed.

The time and date of dilution must be recorded on the vial label and the vial
must be stored between +2° C to +25° C. Any unused vaccine must be discarded
6 hours after dilution.

Strict adherence to aseptic techniques must be followed.

Vaccine Administration:

It is important the proper sized syringes (to ensure the correct volume is
accurately drawn up) and safety engineered needles are used when
administering the vaccine
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Visually inspect each dose in the dosing syringe prior to administration. The
diluted vaccine will be an off-white suspension.
During the visual inspection:

o Verify the final dosing volume of 0.3 mL, and

o Confirm there are no particulates and that no discolouration is observed.
If the visual inspection fails, do not administer the vaccine.
Administer Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine intramuscularly in the deltoid
muscle.
Do not inject the vaccine intravascularly, subcutaneously or intradermally.

All clients should be reminded to continue to practice recommended public
health measures for prevention and control of COVID-19 infection and
transmission regardless of receipt of COVID-19 vaccine.

Storage, Stability and Disposal

Frozen Vials Prior to Use

Cartons of Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine multiple dose vials (after dilution
each vial contains 5 doses of 0.3 mL) arrive in thermal containers with dry ice.

o To ensure all appropriate safeguards are in place, refer to the Dry Ice
Safety Data Sheet and the Pfizer-BioNTechCOVID-19 Vaccine Storage and
Handling Reference Guide provided.

Appropriate PPE must be worn when handling the vaccines.

Once received, remove the vial cartons immediately from the thermal container
and store in the freezer between -80°C to -60°C).

Vials must be kept frozen between -80°C to -60°C and protected from light, in
the original cartons, until ready to use.

If an ultra-low temperature freezer is not available, the thermal container in
which the Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine arrives may be used as temporary
storage when consistently refilled to the top of the container with dry ice.

o Refer to the re-icing guidelines packed in the original thermal container for
instructions regarding the use of the thermal container for temporary
storage.

o The thermal container maintains a temperature range of -90°C to -60°C.
Storage within this temperature range is not considered an excursion from
the recommended storage condition.
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Thawed Vials Prior to Dilution

Prior to dilution, multiple dose vials of Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine may
be thawed and stored in the refrigerator between +2°C to +8°C.

o A carton of 25 vials or 195 vials may take up to 2 or 3 hours to thaw in the
refrigerator, respectively, whereas a fewer number of vials will thaw in less
time.

o Vials may be stored in the refrigerator for up to 5 days (120 hours).

Frozen vials may also be thawed at room temperature up to +25°C.

o Prior to dilution, the multiple dose vial may be stored at room temperature
for no more than 2 hours.

During storage, minimize exposure to room light, and avoid exposure to direct
sunlight and ultraviolet light.

Thawed vials can be handled in room light conditions. Do not refreeze thawed
vials.

Vials After Dilution

After dilution, multiple dose vials of Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine must be
stored between +2°C to +25°C and used within 6 hours from the time of dilution.
Any vaccine remaining in vials must be discarded after 6 hours.

During storage, minimize exposure to room light, and avoid exposure to direct
sunlight and ultraviolet light.

After dilution, the vaccine vials can be handled in room light conditions.

Do not freeze. If the vaccine is frozen, it must be discarded.
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Ministere de la Sante

COVID-19 : A propos des vaccins

Version 1, 12 déecembre 2020

Les présentes orientations ne fournissent que de l'information de base. Elles ne sont
pas destinées a remplacer un avis medical, un diagnostic ou un traitement, un avis
juridiqgue ou des prescriptions legales.

e Veulillez consulter regulierement le site Web de la COVID-19 du ministere de
la Santé pour connaitre les mises a jour de ce document, la liste des
symptéomes, les autres documents d'orientation, les directives et autres
informations.

Vaccins contre la COVID-19 : Apercu

Santé Canada a autorise le vaccin a base d'/ARNm de Pfizer-BioNTech, marquant
ainsi un point tournant dans notre lutte contre la COVID-19. D'autres vaccins seront
probablement autorisés dans un avenir proche.

Ce que vous devez savoir :

e Santé Canada n'approuve un vaccin que s'il est étaye par des données et des
preuves scientifiques trés solides.

e Une fois le vaccin approuve, Sante Canada et 'Agence de la santé publique
du Canada continuent de surveiller l'innocuite et l'efficacité de tous les
vaccins approuves.

e Les Canadiens auront facilement acces a de l'information détaillée sur le
vaccin et aux données probantes qui sous-tendent le processus
d'approbation du vaccin, par lintermediaire du site Web du gouvernement du

Canada.

e Lesavantages de la vaccination l'emportent largement sur les risques, et de
nombreuses autres maladies et de nombreux décés surviendraient sans les
vaccins. Les vaccins préviennent les maladies et les affections et sauvent des
vies et des moyens de subsistance. La vaccination systématique protégera la
vie des gens et aidera le Canada a se remettre de la pandémie de COVID-19.
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Apreés plus d'une décennie de recherche et de développement sur les vaccins a
base d'’ARNm, ce vaccin est le premier dont l'utilisation chez les étres humains a été
approuveée. A ce jour, 'ARNm a été utilisé avec succes dans les traitements contre
le cancer, et des recherches sur son utilité pour les vaccins sont en cours depuis

plus de dix ans.

Comment fonctionne la vaccination?

Vaccins a base
d’ARNmM

Utilisent des instructions genetiques dans des molecules appelees
ARNmM pour génerer une proteine du coronavirus qui declenche la
production naturelle d'anticorps par l'organisme et la réponse
immunitaire cellulaire. Les vaccins a base d’ARNm ne sont pas des
vaccins vivants et ne peuvent pas provoquer d'infection chez I'hote. Les
vaccins a base d'’ARNm ne peuvent pas non plus modifier 'ADN d'une
personne.

Vaccins a vecteurs
viraux

Utilisent un virus modifié par génie genétique qui ne peut pas provoquer
de maladie, mais qui peut produire des protéines de coronavirus pour
geénérer une reponse immunitaire dans l'organisme.

Vaccins protéiques

Utilisent des fragments inoffensifs de protéines ou des enveloppes
protéiques qui imitent un coronavirus pour génerer une reponse
immunitaire dans l'organisme.

Vaccins a base de
virus inactiveé ou
atténueé

Utilisent une forme inactivée ou atténuee du virus, afin qu'il ne provoque
pas de maladie, mais généere quand méme une reponse immunitaire
dans l'organisme.

Le vaccin a base d’ARNmM de Pfizer-BioNTech

Le vaccin a base d'’ARNm de Pfizer-BioNTech est tres efficace a court terme contre
la maladie symptomatique de la COVID-19 confirmée en laboratoire; des essais
cliniques sont en cours. Le vaccin a base d'/ARNm de Pfizer-BioNTech est indiquée
pour limmunisation active, afin de prévenir la COVID-19 causee par le SRAS-CoV-2.
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Détails des essais cliniques

Participants

Parmi les participants aux essais cliniques :

Plus de 40 OO0 doses ont eéte administrees.

42,3 % des participants etaient ages de 55 ans et plus.

17 % des participants etaient d'origines raciales et ethniques
diverses.

46,2 % des participants avaient des conditions médicales
preexistantes stables (maladie ne nécessitant pas de
changement significatif de thérapie ou d'hospitalisation pour
aggravation de la maladie au cours des 6 semaines precedant
l'inscription), telles que l'asthme, l'obésite, les maladies
pulmonaires chroniques, le diabéete et l'hypertension.

Les participants ayant une infection stable connue ont eté
inclus, y compris ceux atteints du VIH, de 'hépatite B et du virus
de l'hépatite C.

Temps suivi

Au moment de l'analyse définitive de l'efficacité primaire, les
participants avaient éte suivis pour la maladie symptomatique
de la COVID-19 pendant une periode moyenne de 2 mois,
correspondant a 2 214 années-personnes pour le vaccin contre
la COVID-19 de Pfizer-BioNTech et a 2 222 années-personnes
dans le groupe placebo.

Il est prévu de suivre les participants pendant une période
maximale de 24 mois, pour évaluer l'innocuite et l'efficacité du
vaccin contre la maladie de la COVID-19.

Protection

Selon les résultats des essais cliniques, la meilleure protection
n'est obtenue que 7 jours apres la seconde dose, mais on ignore
encore combien de temps cette protection durera.
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Efficacite

L'efficacité et la réponse immunitaire les plus élevees ont éte
observées apres la deuxieme dose.

Des données limitées sur la protection fournie pour une seule
dose.

L'efficacité était constante dans tous les groupes d'age pour
deux doses.

Les effets indésirables sont généralement plus legers et se
produisent moins souvent chez les personnes de 56 ans et plus.
Aucune différence d'efficacité n'a éte observee entre les
hommes et les femmes ou entre les différents groupes d'age,
races ou ethnies. Toutefois, la taille des groupes pour certaines
comparaisons était petite.

Effets secondaires

Comme tous les vaccins, le vaccin contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech peut
provoquer des effets secondaires. Ceux qui ont été observeés au cours des essais
cliniques étaient des effets secondaires couramment signalés, et ne présentent pas

de risque pour la santé.

o Les effetsindésirables les plus fréequents étaient legers ou modérés et se
sont résorbés en quelques jours apres la vaccination.

e |es données soumises a Sante Canada n'ont fait eétat d'aucun probleme
majeur de securite.

4|Page






Ontario @

Effets secondaires trés fréquents Effets secondaires peu fréquents

(peut concerner plus d'une personne sur (peut concerner plus d'une personne sur

dix) 100)
Douleur au point d'injection (84,1 %") e Ganglions lymphatiques élargis
Fatigue (62,9 %) (0,008 %)

Maux de téte (55,1 %)
Douleurs musculaires (38,3 %)
Frissons (38,3 %)

Douleurs articulaires (38,3 %)
Fievre (38,3 %")

"sous-ensemble (n=7960)

“sous-ensemble (n=8183)

FAQ

Les personnes vaccinées Non. Il ne s'agit pas d'un vaccin vivant et il ne contient
peuvent-elles contracter pas le virus, par consequent, le vaccin ne peut pas

le coronavirus de ce donner aux personnes vaccinées l'infection ou la
vaccin? maladie (COVID-19).

Ce vaccin va-t-il modifier Non. Ce vaccin n'affecte pas, n'interagit pas et n'altere
U'ADN de la personne pas 'ADN de quelque maniere que ce soit. Notre ADN
vaccinée? réside dans le noyau de nos cellules et TARNmM ne
voyage pas dans le noyau. Il n'y a donc aucun risque
d'altérer 'ADN. Il utilise la reponse de défense naturelle
de l'organisme qui se decompose et se debarrasse de
LARNmM une fois qu'il a fini d'utiliser les instructions
genétiques inoffensives.
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Les personnes vaccinées
doivent-elles encore
suivre les conseils de
santé publique (port du
masque et distanciation)
apreés avoir regu le vaccin?

Oui. Il n'existe pas encore suffisamment de preuves de
l'efficacité des vaccins contre la COVID-19 dans la
prévention des infections asymptomatiques et la
réduction de la transmission du SRAS-CoV-2.

Si le patient ressent de
légers effets secondaires,
doit-il recevoir la seconde
injection?

Oui. Les effets secondaires legers sont courants pour
tous les vaccins et disparaissent géneralement en
quelques jours. Il est important de recevoir les deux
doses. La protection offerte par la premiére dose est
inférieure a l'efficacité obtenue apres la seconde dose.
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Ministry of Health

COVID-19 About Vaccines

Version 1 - December 12, 2020

This guidance provides basic information only. It is not intended to take the place of
medical advice, diagnosis or treatment, legal advice or legal requirements.

e Please check the Ministry of Health (MOH) COVID-19 website regularly for
updates to this document, list of symptoms, other guidance documents,
Directives and other information.

COVID-19 Vaccines: Overview

Representing a turning point in our fight against COVID-19, Health Canada has
authorized the Pfizer-BioNTech mRNA vaccine. More vaccines will likely be
authorized in the near future.

What you should know:

e Health Canada only approves a vaccine if it is supported by very robust
scientific data and evidence.

e After approval, Health Canada and the Public Health Agency of Canada
continue to monitor the ongoing safety and effectiveness of all approved
vaccines.

e Canadians will have easy access to detailed information on the vaccine and
the evidence behind the vaccine approval process through the Government
of Canada's website.

e The benefits of vaccination greatly outweigh the risks, and many more
illnesses and deaths would occur without vaccines. Vaccines prevent illness
and disease and save lives and livelihoods. Mass vaccination will protect
people’s lives and help Canada recover from the COVID-19 pandemic.
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After more than a decade of research and development on mRNA vaccines, this
vaccine is the first mRNA vaccine approved for use in humans. To date, mRNA has
been successfully used in cancer treatments, and research into its value for
vaccinations has been ongoing for over ten years.

How does vaccination work?

MRNA vaccines | Use genetic instructions in molecules called mRNA to
generate a coronavirus protein that initiates the body's natural
production of antibodies and cellular immune response.
MRNA vaccines are not live vaccines and cannot cause
infection in the host. MRNA vaccines also cannot alter a
person’'s DNA.

Viral vector Use a genetically engineered virus that cannot cause disease
vaccines but can produce coronavirus proteins to generate an immune
response in the body.

Protein-based Use harmless fragments of proteins or protein shells that

vaccines mimic a coronavirus to generate an immune response in the
body.

Inactivated or Use an inactivated or weakened form of the virus so it does

weakened virus | not cause disease but does still generates an immune

vaccines response in the body.

The Pfizer-BioNTech mRNA vaccine

The Pfizer-BioNTech mRNA vaccine is highly efficacious in the short-term against
laboratory-confirmed symptomatic COVID-19 disease; trials are ongoing. The Pfizer-
BioNTech mRNA vaccine is indicated for active immunization to prevent COVID-19
caused by SARS-CoV-2.
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Clinical trial details

Participants | Of the clinical trial participants:

e Over 40,000 doses were administered.

e 42.3% of participants were aged 55 and older.

e 17% of participants were of diverse racial and ethnic
backgrounds.

e 46.2 % of participants had pre-existing stable medical
conditions (disease not requiring significant change in
therapy or hospitalization for worsening disease during the 6
weeks before enrolment) such as asthma, obesity, chronic
lung disease, diabetes and high blood pressure.

e Participants with known stable infection were included,
including those with HIV, hepatitis B, and hepatitis C virus.

e At the time of the final primary efficacy analysis, participants
had been followed for symptomatic COVID-19 disease for a
median of 2 months, corresponding to 2,214 person-years for
the Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine and 2,222 person-
years in the placebo group.

e Participants are planned to be followed for up to 24 months,
for assessments of safety and efficacy against COVID-19
disease.

Time
followed

e Based on the results of the clinical trials, the best protection
is not achieved until 7 days after the second dose, but it
remains unknown how long the protection will last.

Protection

e Highest efficacy and immune response were observed after
the second dose.

Limited data on protection provided for only one dose.
Efficacy was consistent across age groups for two-doses.
Adverse events were generally milder and occurred less
often in those 56 years of age and older.

e No difference in efficacy was observed between men and
women or across different age groups, races or ethnicities.
However, the size of groups for some comparisons were
small.

Efficacy
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Like all vaccines, Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine can cause side effects. Those
observed during the clinical trials were commonly reported side effects of vaccines
and do not pose a health risk.
e The most frequent adverse reactions were mild or moderate and resolved
within a few days after vaccination.
e No major safety concerns were reported in the data submitted to Health

Canada.
Very common side effects Uncommon side effects
(may affect more than 1in 10 people) (may affect up to 1in 100 people)
Pain at injection site (84.1%") e Enlarged lymph nodes (0.008%")
Fatigue (62.9%")

Headache (55.1%")

Chills (38.3%")
Joint pain (38.3%")
Fever (38.3%")

"subset (n=8183)

Muscle pain (38.3%")

*subset (n=7960)

FAQ's

Can recipients contract
the coronavirus from
this vaccine?

No. This is not a live vaccine and does not contain the
virus; therefore, the vaccine cannot give recipients
infection or disease (COVID-19).

Will this vaccine alter
the recipient’'s DNA?

No. This vaccine does not affect, interact or alter DNA in
any way. Our DNA resides in the nucleus of our cells
and the mRNA does not travel into the nucleus.
Therefore, there is no risk of altering DNA. It uses the
body's natural defense response which breaks down
and gets rid of the mRNA after it is finished using the
harmless genetic instructions.
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Do recipients of the Yes. There is insufficient evidence at this time on the
vaccine still need to effectiveness of COVID-19 vaccines in preventing
follow public health asymptomatic infection and reducing transmission of

guidance (masking and | SARS-CoV-2.
distancing) after
receiving the vaccine?

If the patient gets mild | Yes. Mild side effects are common for all vaccines and

side effects, should typically resolve in a few days. It is important to receive
they receive the both doses. Protection offered by the first dose is lower
second shot? than the efficacy achieved after the second dose.
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Ministere de la Sante

Processus d’'approbation et sécurité du
vaccin contre la COVID-19

Version 1, 12 déecembre 2020

Les présentes orientations ne fournissent que de l'information de base. Elles ne sont
pas destinées a remplacer un avis medical, un diagnostic ou un traitement, un avis
juridiqgue ou des prescriptions legales.

e Veuillez consulter regulierement le site Web de la COVID-19 du ministere de
la Santé pour connaitre les mises a jour de ce document.

Le gouvernement du Canada s'est préparé pendant des mois pour garantir que les
Canadiens auront acces a des vaccins surs et efficaces contre la COVID-19. Il y est
parvenu en examinant attentivement toutes les données et preuves scientifiques
relatives aux vaccins, en travaillant sur les plans de distribution et en accélérant
'achat des vaccins.

Ce que vous devez savoir :

e Les Ontariens peuvent avoir confiance. Les normes de securité, d'innocuite et
de qualité n'ont pas été compromises pour accelérer l'approbation des vaccins
contre la COVID-19.

e Lasurveillance des vaccins contre la COVID-19 par Santé Canada NE
S’ARRETERA PAS a l'approbation. La surveillance de l'innocuité et de lefficacité
du vaccin se poursuivra maintenant et a l'avenir.
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Comment un
vaccin peut-il étre
développé si
rapidement, alors
qu'il faut
généralement des
années?

Le développement de vaccins contre la COVID-19 progresse

rapidement pour de nombreuses raisons, notamment :

e Réduction des délais dans le processus d'approbation
des vaccins.

e Adaptation rapide des programmes de recherche
existants, tels que ceux qui se concentrent sur les
technologies basees sur lARNmM et les vecteurs viraux.

e Collaboration internationale entre les scientifiques, les
professionnels de la santé, les chercheurs, l'industrie et
les gouvernements.

e Augmentation des fonds réserves.

e Recrutement rapide de participants pour les essais
cliniques.

e Mise en place rapide d'essais cliniques pour démontrer
l'efficacité du vaccin.
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Le processus accélére

Le 16 septembre 2020, la ministre de la Santé a signe un arréte d'urgence
introduisant une voie reglementaire temporaire pour les medicaments et vaccins
lies a la COVID-19. L'arrété d'urgence offre une plus grande souplesse et un
processus d'examen plus agile, qui permet d'émettre une autorisation accélérée
pour les vaccins liés a la COVID-19, sans compromettre la securité des patients.

En vertu de cet arréte, un examen continu permet a un fabricant de
meédicaments de déposer sa demande d'autorisation avant d'avoir terminé
toutes les phases des essais cliniques. Santé Canada commence alors son
examen immeédiatement, en utilisant l'information présentée par les
demandeurs et accepte les nouvelles données probantes des qu'elles
deviennent disponibles, jusqu'a ce que la demande soit jugée complete.

Lorsqu'une demande est recue, les évaluateurs cliniques de Santée Canada

'examinent en profondeur en s'assurant que les avantages du vaccin

'emportent sur les risques eéventuels et que le produit est fabrique dans un
établissement autorisé qui repond aux normes de Santé Canada.

Une présentation de demande contient des données provenant d'études
scientifiques et de l'information sur les procedés de fabrication, notamment :
Etudes précliniques - études toxicologiques et autres études sur les
animaux
Etudes précliniques - études toxicologiques et autres études sur les
animaux
Etudes cliniques - toutes les phases des essais cliniques chez les humains,
y compris les données sur l'innocuite et l'efficacité
Donnees relatives a la fabrication - information sur la fagon dont le vaccin
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Sécurité des vaccins

A l'échelle fédérale, Santé Canada et 'Agence de la santé publique du Canada
(ASPC) se partagent la responsabilite de la surveillance continue, a laquelle
participent egalement les autorités de sante publique provinciales, territoriales et
locales, les professionnels de la santé, l'industrie des vaccins, les organismes de
réglementation internationaux et le public.

Examen e Démontrer que le vaccin peut protéger contre la maladie.
scientifique e Déterminer, a partir de 'examen de l'innocuité et de
préalable a la mise l'efficacité, que les avantages lemportent sur les risques et
sur le marché qu'il n'y a pas de probléme d'innocuité.

e Mettre en place un plan visant a minimiser les risques
eventuels (p. ex. faire en sorte que le fabricant surveille les
effets indésirables, en exigeant gu'ils soient signalés a
Santeé Canada).
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Surveillance apres
la mise sur le
marche

e Les fournisseurs de soins de santé signalent les effets

indésirables a leur autorité locale de sante publique.

e Les autorités de santé publique provinciales et

territoriales relevent du systeme de surveillance de 'ASPC.
Le programme de Santé publique Ontario dirige la
surveillance des effets indésirables a la suite d'une
immunisation en Ontario. Voir leur site Web pour plus de
détails : Innocuité des vaccins | Santé publique Ontario.

e Santé Canada:

o Surveille l'innocuité et l'efficacité des vaccins dont la
vente est autorisée au Canada et peut exiger du
fabricant du vaccin des mesures supplémentaires
d'atténuation des risques et des informations
supplémentaires sur l'innocuite.

o Surveille les evenements lies aux vaccins au Canada
et a l'étranger.

e Agence de la santé publique du Canada:

o Le Systeme canadien de surveillance des effets
secondaires suivant limmunisation est gere par
'ASPC et est un systeme FPT de surveillance de
l'innocuité des vaccins aprés leur mise sur le marche,
qui comprend des processus de déclaration
spontanée, améliorée et active des effets
secondaires suivant limmunisation.

e Les fabricants surveillent l'innocuité et l'efficacité de leurs
produits :

o Par exemple, Pfizer-BioNTech méne des essais
cliniques et suit ses participants pendant au moins
deux ans aprés l'administration de la seconde dose
du vaccin. En cas d'inquiétudes, la sociéte Pfizer-
BioNTech est legalement tenue de communiquer
ces renseignements a Sante Canada.
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Ministry of Health

COVID-19 Vaccine Approval Process and
Safety

Version 1 - December 12, 2020

This guidance provides basic information only. It is not intended to take the place of
medical advice, diagnosis or treatment, legal advice or legal requirements.

e Please check the Ministry of Health (MOH) COVID-19 website regularly for
updates to this document.

The Government of Canada has prepared for months to ensure Canadians will have
access to safe and effective vaccines against COVID-19. It has achieved this by
carefully reviewing all of the scientific data and evidence for the vaccines, working
on distribution plans, and accelerating purchases of the vaccines.

What you should know:

e Ontarians can be confident. Standards of safety, efficacy, and quality have not
been compromised to expedite the approval of COVID-19 vaccines.

e Health Canada oversight of COVID-19 vaccines will NOT stop at approval.
Monitoring of the vaccine's safety and effectiveness will continue now and into
the future.

How can avaccine | The development of vaccines for COVID-19 is progressing quickly

be developed so for many reasons, including:

quickly, when it e Reduced time delays in the vaccine approval process
usually takes e Quick adaptation of existing research programs such as those
years? focusing on mMRNA- and viral-vector-based technology.

e International collaboration among scientists, health
professionals, researchers, industry and governments.
Increased dedicated funding.

Quick recruitment of participants for clinical trials.
Rapid set-up of clinical trials to demonstrate effectiveness of
the vaccine.
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The expedited process

On September 16, 2020, the Minister of Health signed an Interim Order (10)
introducing temporary regulatory pathway for COVID-19 related drugs and
vaccines. The IO Provided greater flexibility and a more agile review
process, which allows for the issuance of an expedited authorization of
COVID-19 related vaccines without compromising patient safety.

Introduced under the Interim Order, a rolling review allows a drug
manufacturer to submit their request for authorization before they
have completed all phases of clinical trials. Health Canada begins its
review right way using the information submitted by the applicants
and accepts new evidence as it becomes available, until the
application is deemed complete.

When a submission is received, Health Canada'’s clinical reviewers
thoroughly review the submission by ensuring that the benefits of the
vaccine outweigh the potential risks and have assurances that the

product is manufactured in a licensed facility that is up to Health

Canada standards.

A submission contains data from scientific studies and information about
the manufacturing processes, including:
Pre-clinical studies - toxicology studies and other studies in animals
Pre-clinical studies - toxicology studies and other studies in animals
Clinical studies - all phases of clinical trials in humans, including safety
and efficacy data
Manufacturing data - information about how the vaccine is made, and
the processes in place to make it consistently
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Vaccine safety

At the federal level, Health Canada and the Public Health Agency of Canada (PHAC)
share the responsibility for ongoing monitoring, which also involves provincial,
territorial and local public health authorities, health care professionals, the vaccine
industry, international regulators and the public.

Pre-market e Demonstrate that the vaccine can protect against disease.
scientific e Determine from the safety and efficacy review, that the benefits
review outweigh the risks and there are no safety concerns.

e Putin place a plan to minimize any potential risks (e.g. having the
manufacturer monitor for adverse events, requiring reporting to
Health Canada).

Post-market e Health care providers report adverse events to their local public

surveillance health authority.

e Provincial and Territorial Public Health Authorities report to PHAC's
surveillance system. Public Health Ontario’s program leads the
surveillance of adverse events following immunization in Ontario. See
their website for details: Vaccine Safety | Public Health Ontario.

e Health Canada:

o Monitors safety and effectiveness of vaccines authorized for
sale in Canada and can require further risk mitigation
measures and additional safety information from the vaccine
manufacturer.

o Monitors vaccine-related events in Canada and internationally.

e Public Health Agency of Canada:

o The Canadian Adverse Events Following Immunization
Surveillance System (CAEFISS) is managed by PHAC and is an
FPT post-market vaccine safety monitoring system that
includes spontaneous, enhanced and active AEFI reporting
processes.

e Manufacturers monitor the safety and effectiveness of their
products.

o Forexample, Pfizer-BioNTech is conducting clinical trials and
following their participants for at least two years following the
administration of the second dose of the vaccine. Should
concerns arise, Pfizer-BioNTech is legally obligated to
communicate this information to Health Canada.
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Nombre de décés de

Health Sector Workers | travailleurs du secteur de S%%l\éé: 15 0%
la santé
Daily Count / Nombre quotidien

December 4,

2020 -
Effective Taux de reproduction Data Source December 10, December 2, 2020 -
Reproduction Number effectif (Re)* et intervalle | / Source des 2020/ 4 December 8, 2020 / 2
(Rt)* and Confidence de confiance données decembre, decembre, 2020 - 8
Interval 2020 - 10 decembre, 2020

decembre,

2020
Ontario Ontario PHO / SPO 1[1-1.1] 1[1-11]
North Nord PHO / SPO 1[0.9-1.2] 1[0.8-1.1]
Eastern Est PHO / SPO 1.4[1.3-1.5] 1.3[1.2-14]
Central East Centre-Est PHO / SPO 1[1-1] 1.1[1-11]
Toronto Toronto PHO / SPO 1[1-1] 1[0.9-1]
South West Sud-Ouest PHO / SPO 1.2[1.1-1.3] 1.2[1.2-1.3]
Central West Centre-Ouest PHO / SPO 1.1[1-11] 1[1-11]
. - Yesterday / 7-day average /
Testing Dépistage Hier Moyenne de 7 jours
Daily tests completed | DPiStages quotidiens NOC / COR 57 091 56 164

effectués
% positivity % de positivité NOC / COR 4.6% 3.9%
Tests in process Analyses en cours NOC / COR 32 045 54 529
Daily Count / Nombre quotidien

Data Source Yesterday / 7-day % change /
Acute Care Soins aigus / Source des Hier % de changement sur 7
données jours
Confirmed patients Cas confirmés dBCS / RqlL 857 18%

hospitalized

hospitalisés
Nombre cumulatif de




Cumulative hospitalized . CCM/ o
health sector workers travallle’urs dg se.ct'eur de SPGCC 21 5%
la santé hospitalisés
Nombre cumulatifs de
Cumulative health travailleurs du secteur de CCM/ 59
sector workers in ICU la santé aux soins SPGCC 64 0
intensifs
7-day average /
Moyenne de 7 jours
. Patients actuellement
g:gsg;:?gagit;ems branchés a un respirateur Sc(:)CS?\/IOP/C 615 633
(incluent les COVID+)
. CCSO/
CRCI Vented COVID+ sur respirateur SOSMPC 160 145
Daily Count / Nombre quotidien
Data Source
Active Outbreaks Eclosions actives / Source des EEEREYy ) IRiE R
i Hier Moyenne de 7 jours
données
Congregate Care / Habitations collectives
CCM/
LTCH FLSD SPGCC 150 137
CCM/
RH MR SPGCC 84 78
. . CCM/
Hospital Hopital SPGCC 42 39
Congregate Living / Hébergement collectif
Group Homes / Foyers de groupe / . CCM/
. . logement avec services 52 47
Supportive Housing . SPGCC
de soutien
CCM/
Shelter Refuge SPGCC 7 8
. o Etablissements CCM/
Correctional Facilities correctionnels SPGCC 5 4
Short-term Logement temporaire CCM/ 2 2
Accommodation 9 P SPGCC
Autre hébergement CCM/
Other congregate collectif SPGCC 21 22
Education / Education
. , CCM/
Childcare Garde d’enfants SPGCC 54 53
. " . CCM/
Elementary school Ecole élémentaire SPGCC 91 96
: . CCM/
Secondary school Ecole secondaire SPGCC 34 32
Elementary/Secondary | Ecole CCM/ 6 7
school élémentaire/secondaire SPGCC
. CCM/
Post-Secondary Postsecondaire SPGCC 4 4

Workplaces / Lieu de travail




e . CCM/
Farm Exploitation agricole SPGCC 7 6
. Transformation CCM/
Food Processing alimentaire SPGCC 21 23
. e CCM/
Retail Vente au détail SPGCC 30 33
Medical/Health Service | Service médical / de santé CCM/ 9 12
SPGCC
. . CCM/
Other Workplace Autre lieu de travail SPGCC 164 163
Recreational / Loisir
Bar / Restaurant / Bar / restaurant / boite de CCM/ 23 21
Nightclub nuit SPGCC
Activités de CCM/
Recreational Fitness conditionnement physique 10 10
e SPGCC
récréatives
Personal Service Etablissement de services CCM/ 3 5
Setting personnels SPGCC
Other recreational Autre établissement de CCM/ 19 21
setting loisir SPGCC
Other / Autre
CCM/
Other Autre SPGCC 20 16
. e CCM/
Undefined Indéfini SPGCC 4 4

CCM = Provincial Case and Contact Management Solution; PHO = Public Health Ontario; NOC = COVID19 Provincial Diagnostic
Network Operations Centre; CCSO = Critical Care Services Ontario; dBCS = Daily Bed Census; CRCI = COVID-Related Critical
lliness (COVID-Related Critical lliness (CRCI) is defined as: Admission to the ICU because of a clinical syndrome consistent with
COVID, AND the patient has had a positive test that is consistent with acute COVID iliness. COVID+ is a sub-set of CRCI patients
whose last COVID test was positive.)

*Effective reproduction number (Rt) is updated twice weekly and not daily. Rt is not calculated for PHU Regions with case counts
< 12 over the reporting period.

SPGCC= Systeme provincial de gestion des cas et des contacts; SPO = Santé publique Ontario; COR = Centre des opérations du
réseau provincial de diagnostic de la COVID-19; SOSMPC = Services ontariens des soins aux malades en phase critique; RqlL =
Recensement quotidien des lits; MGLC = maladie grave liée a la COVID-19 ( une maladie grave liée a la COVID-19 s’entend
d’'une maladie entrainant 'admission aux soins intensifs en raison d’'un syndrome clinique correspondant a la COVID-19, ET le
résultat du dépistage concorde avec une COVID-19 active. COVID+ est une série secondaire de patients dont le dernier dépistage
de la COVID a été positif.)

*Le taux de reproduction effectif (Re) est mis a jour deux fois par semaine et non pas quotidiennement. Le Re n’est pas calculé
pour les régions desservies par les BSP enregistrant < 12 cas pendant la période visée par le rapport.

Data are provided in English format / Le format des chiffres est le format anglo-saxon

Update

¢ Ontario Begins Rollout of COVID-19 Vaccine. The Ontario government has developed a three-phase
implementation plan to receive, store and administer COVID-19 vaccines to Ontarians as soon as
they are received. Phase One will begin on Tuesday, December 15, 2020 with a pilot project in
Toronto and Ottawa which will include the vaccination of over 2,500 health care workers with the
Health Canada approved Pfizer-BioNTech vaccine.

¢ The Ministry has developed a number of educational documents on the Pfizer-BioNTech COVID-19
vaccine. These include the following documents: About Vaccines, Vaccine Administration, Vaccine
Availability and Rollout, Approval Process and Safety, Vaccine Information Sheet and Managing
Health Care Workers with Symptoms within 48 Hours of Receiving the Vaccine. Documents are
attached and will be uploaded to the website shortly.

Mise a jour


https://news.ontario.ca/en/release/59607/ontario-begins-rollout-of-covid-19-vaccine

L'Ontario commence a déployer les vaccins contre la COVID-19. Le gouvernement de I'Ontario a

élaboré un plan en trois phases pour réceptionner, entreposer et administrer a la population les
vaccins contre la COVID-19 dés que la province aura regu les premiéres doses. La premiere phase
de ce plan débutera le mardi 15 décembre 2020 et consistera en un projet pilote mené a Toronto et a
Ottawa. |l s'agira notamment d'administrer a plus de 2 500 travailleurs et travailleuses de la santé le
vaccin Pfizer-BioNTech approuvé par Santé Canada.

o Le ministére de la Santé a élaboré un certain nombre de documents éducatifs sur le vaccin contre la
COVID-19 de Pfizer-BioNTech. Il s'agit notamment des documents suivants : A propos des vaccins,
Administration du vaccin, Disponibilité et déploiement du vaccin, Processus d'approbation et sécurité,
Fiche d'information sur le vaccin et Gestion des travailleurs de la santé présentant des symptémes
dans les 48 heures suivant la réception du vaccin. Les documents sont joints et seront bientét mis en
ligne sur le site Web.

Looking for more information?

o For more information about cases and deaths in Ontario over the course of this pandemic, and for
breakdowns by region, age, and sex, please view the Government of Ontario website or the Ontario

COVID-19 Data Tool by Public Health Ontario.
o Please visit the ministry website for sector-specific guidance and directives, memorandums and other

resources.

Vous cherchez d’'autres renseignements?

o Pour obtenir d’autres renseignements sur les cas et les décés en Ontario pendant cette pandémie, et
pour connaitre la répartition par région, age et sexe, consultez le site Web du gouvernement de
I'Ontario ou 'Outil de données de I'Ontario sur la COVID-19 publié par Santé publique Ontario.

o Consultez le site Web du Ministere pour obtenir le document d’orientation ainsi que les directives
notes de service et autres ressources particuliéres au secteur.

If you have received this e-mail in error, please contact the sender and delete all copies.
Opinions, conclusions or other information contained in this e-mail may not be that of the organization.

Si vous avez regu ce message par erreur, veuillez communiquer avec I'expéditeur et supprimer toutes les copies.
Les opinions, les conclusions ou d’autres informations contenues dans ce message ne sont pas nécessairement celles de
I'organisation.
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