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Informe Técnico n° 02/2022
Campanha de Vacinagao contra a COVID-19

Porto Alegre, 17 de janeiro de 2022.

Assunfo: Especificagbes da vacina Comirnaty™ de
uso pedijatrico - produzida pelo laboratorio Pfizer/Biontech para

criangas de 5 a 11 anos de idade

Considerando o Oficio Circular n® 02/2022/SVS/MS, publicado pelo Ministério da Saude publicado
pelo Ministério da Saude em 05/01/2022, relativo a ampliagdo da vacinagdo em criangas de 5 a 11
anos de idade (11 anos, 11 meses e 29 dias) com a vacina Comimaty™ de uso peditatrico -
produzida pelo laboratério Pfizer/Biontech na Campanha Nacional de Vacinagao contra a COVID-19,
0 Programa Estadual de Imuniza¢des da Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do Sul

esclarece:

Quadro 1 - Resumo das especificagcdes da vacina COVID-19: Comirnaty™ - Pfizer/Bionfech de uso
pediatrico (fampa de cor laranja)

Comirnaty ™ - Pfizer/Biontech

Plataforma RNA mensageiro (mMRNA)

Forma Farmacéutica Suspensao injetavel que requer diluicdo
Apresentacao Frasco-ampola

Via de administragao IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalo preconizado | 02 doses de 0,2 ml, com intervalo de 08

pelo PNI semanas.
Prazo de validade e conservagao do Em congelamento (faixa - 90 °C A — 60°C): 6 meses
frasco fechado Em congelamento (-25°C a -15°C): NAO ARMAZENAR

Em resfriamento (2° a 8°): 10 semanas ( 70 dias)*

Prazo de validade/temperatura de 12 horas (2° a 25°C); Descartar 12 horas ap6s a diluicéo

conservacgao apos diluicdo

* Quando a vacina estiver congelada, o periodo de 10 semanas (70 dias) passa a ser contado a partir da

colocacao em resfriamento, ndo excedendo a data de validade original ( EXP).
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1. CONSERVAGAO DA VACINA

Prazos:

v Ultracongelamento (-80° a -60°C): 06 meses
v Congelamento (-60° a -15°C): NAO ARMAZENAR

v" Resfriamento (2° a 8°C): 10 semanas ( 70 dias)

A Central de Abastecimento e Distribuicao de Imunobioldgicos (CEADI) e as Centrais Regionais

informarao os métodos utilizados na conservacao e os prazos de armazenamento e, para que as

instancias organizem a continuidade da cadeia de frio. A prioridade da conservagdao em

resfriamento (2° a 8°C) /camara de conservagao é da instancia local (sala de vacina). Se

necessario, instancias municipais e regionais podem recorrer aos outros métodos.

Se for recebida
ultracongelada:

v' Pode ser mantida em ultracongelamento pelo tempo restante até
completar 06 meses, ndo ultrapassando o prazo de validade original
v" Pode seguir as Unidades de Saude para resfriamento em

camara de conservacao (2° a 8°C) por mais 70 dias;

Se for recebida sob

resfriamento:

v" Pode seguir as Unidades de Saude para resfriamento em

camaras de conservagao (2° a 8°C) por um periodo de 70 dias;

Deve-se fazer mapas de armazenamento com o0s registros de lotes, data, hora e método de

conservacao utilizado, para que se possam controlar os prazos de armazenamento, sendo os

mesmos assinados pelo responsavel técnico da sala de vacina.

2. APRESENTAGAO DA VACINA

Os frascos da vacina Pfizer sempre terdo tampa de cor laranja, independente do nome descrito no

rétulo - Comirnaty ™ ou Biontech/Pfizer Covid-19 —referem-se a mesma vacina.

Os rotulos poderdo apresentar lote/data de fabricagdo (LOT/MFG) ou apresentar lote/data de

vecimento (LOT/EXP).

O prazo de validade do medicamento é de 6 meses a contar da data de fabricagao.

(CEVS

centro estadual de
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3. PROCEDIMENTOS PARA APLICAGAQO DA VACINA

3.1. VERIFICAGAO DA DOSE

e ad

Tampa laranja

Verifique se o frasco tem uma tampa de plastico

LARANJA.

3.2. MANUSEIO ANTES DA DILUIGAO

Se o frasco multidose for conservado congelado, deve ser

descongelado antes da utilizagdo. Os frascos congelados
Conservar até 10 devem ser transferidos para um ambiente de 2°C a 8°C para
semanasal°Cas8

¢ descongelar. O descongelamento pode demorar 3 horas.

Certifique-se que os frascos estdo completamente

descongelados antes de usar. Os frascos ndo abertos podem
ser conservados até 10 semanas a uma temperatura entre 2°C
e 8°C. Em alternativa, os frascos congelados também podem

ser descongelados durante 30 minutos a temperaturas até 30°C

3.3. MISTURA ANTES DA DILUIGAO

Deixe o frasco descongelado atingir a temperatura ambiente e inverta-o

suavemente 10 vezes antes da diluicdo. Ndo agite.

* Antes da dilui¢ao, a dispersao descongelada pode conter particulas

amorfas e opacas de cor branca a esbranquigada.

Inverter suavemente 10 x
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3.4. DILUICAO

=
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Puxar o émbolo até 1,3 mL para
1.3 mL de injecdo de cloreto de sodie 0.9% remover o ar do frasco Inverter suavemente 10 x

A vacina descongelada deve ser diluida em seu frasco original com 1,3 ml de solucao

injetavel de cloreto de sadio 0,9% (soro fisioldgico) utilizando técnicas assépticas.

Iguale a pressao do frasco antes de retirar a agulha do batoque de borracha do frasco,

retirando 1,3 ml de ar para dentro da seringa de diluicdo vazia.
Inverta suavemente a dispersao diluida 10 vezes. Nao agite.

A vacina diluida deve apresentar-se como uma dispersao esbranquicada, sem particulas

visiveis. Descarte a vacina diluida se observar a presenga de particulas ou descoloragéo.

A CEADI distribuira 01 frasco de diluente para cada frasco de vacina Pfizer (1 frasco diluente para
cada 10 doses de vacina). O volume de soro fisiolégico (diluente) nos frascos distribuidos poderao
variar (10ml, 2,5ml). Depois de retirado o volume necessario para diluicdo (1,3 ml), o restante devera
ser descartado a fim de evitar contaminacao.

@ 1,3 ml vai fornecer 10 (dez) doses de 0,2 mi.

Para a obtencdo das 10 doses, devem ser utilizados os conjuntos de seringa/agulha de baixo volume
morto, tanto para a diluigdo quanto para a aplicagao das doses. Para cada frasco, portanto, sédo
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necessarios um conjunto de diluigdo (1 seringa de 3 ml) e 10 conjuntos de aplicagéo (10 seringas de
1 ml). Estes conjuntos também serdo distribuidos junto com a vacina.

v' o volume a ser aspirado para uma dose de vacina, apos a diluicao é de 0,2ml.

v" ndo havendo uma dose remanescente de 0,2 ml no frasco, deve-se descarta-lo.

v' se a aspiragao nao for realizada com o uso do conjunto de seringa/agulha de baixo volume

morto, nao sera possivel a obtencado das 10 doses.

@ A estabilidade apés a diluigdo (frasco aberto) é de 12h em temperatura entre 2 e 25
Porém, recomenda-se manter os frascos depois de diluidos sob refrigeragéo (2 a 8°C)
evitando interferéncias devido a variagdes climaticas

Se o frasco estiver congelado, deve-se proceder ao descongelamento antes da diluicao.
Preferencialmente, o descongelamento deve ocorrer em resfriamento, em temperatura de 2° a 8°C,

na camara de conservacao. Os diluentes podem ser mantidos em temperatura ambiente.

@ O tempo estimado para o descongelamento das doses é de 3h se
colocada em camara de 2 a 8°C e 30 minutos se colocado em

temperatura ambiente.

Os frascos diluidos devem ser marcados com a data e

hora apropriada.

Nao congelar e nem agitar a dispersao diluida. Se for
refrigerada, permitir que a dispersao diluida atinja a

temperatura ambiente antes de ser utilizada.

Registar a data e hora apropriada.
Usar no prazo de 12 horas apos a diluicio.
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3.4. PREPARAGCAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,2 ML DE COMIRNATY

Retirar 0,2 ml de Comirnaty para criangas entre 5 e 11 anos de
idade. Seringas e/ou agulhas de baixo volume morto devem
ser utilizadas para extrair 10 doses de um unico frasco. Se
forem utilizadas seringas e agulhas padrdo, pode ndo haver

volume suficiente para extrair 10 doses.

Descartar qualquer vacina ndo utilizada 12 horas apds a
diluico.

Vacina diluida com 0.2 mL

@ Se a quantidade de vacina remanescente no frasco ndo puder fornecer uma dose

completa de 0,2 ml, descarte o frasco e qualquer volume remanescente.

NAO JUNTE O REMANESCENTE DE VACINA DE VARIOS FRASCOS!!

O uso de técnica asséptica é indispensavel, durante todo o processo de diluigdo e aplicagao.

@ Antes da diluicdo a observagdo de particulas amorfas e/ou opacas nao
compromete a seguranga no uso da vacina. Porém, se, apds a diluigao, for
observada presenca de particulas amorfas e perda de coloracdo, as doses deverdao ser

descartadas.

4. Contraindicacbes
Comirnaty n&do deve ser administrada a individuos com hipersensibilidade ao principio ativo ou a

qualquer um dos excipientes da vacina. Para maiores informacdes verificar a bula da vacina.
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5. Reagbes Adversas
Reacobes adversas mais frequentes em criancas de 05 a 11 anos de idade que receberam 02 doses
incluiram dor no local da inje¢éo, fadiga, cefaleia, vermelhiddo e inchago no local da injegdo, mialgia

e calafrios.

6. Notificagao de reagdes adversas

Conforme descrito no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao Contra a Covid-19, todos
os eventos adversos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de casos, descritas no
Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos Vacinagao, deverdo ser notificados

no sistema para notificacdo e-SUS notifica, disponivel no link https://notifica.saude.gov.br.
7. Particularidades

v" A vacina Comirnaty do fabricante Pfizer/Wyeth de uso pediatrico (tampa laranja) esta autorizada para
0 uso em criangas de 5 ( cinco) a 11 ( onze) anos de idade.

v' Se no intervalo entre a primeira e a segunda dose a crianga completar 12 anos de idade ela deve

receber a segunda dose da vacina de 5 a 11 anos de idade (10 pg - tampa laranja).

8. Recomendacgdes
v' A vacinacdo deve ser realizada em ambiente especifico, privativo e exclusivo, separado da

vacinacao de adultos;

v Nao realizar vacinagdo extramuros como drive-thrus;
Excecgdo: locais que ndo possuam as condi¢cdes sanitarias adequadas como, por

exemplo, aldeias indigenas, criangcas acamadas orienta-se que a vacina seja diluida na unidade
de saude e a aspiracdo realizada no momento da aplicacdo. Nesse caso, atentar para o fato de
que é fortemente recomendado que o produto diluido seja mantido entre 2-8 °C, considerando as
possiveis variagdes climéaticas. O produto diluido n&do utilizado no periodo de 12 horas deveréa ser

descartado;

v' As criangcas devem permanecer, no local em que a vacinagdo ocorreu por pelo menos 20
minutos apds a aplicacao, neste momento em que estamos iniciando a vacinagao deste grupo
da populagao, considerando a ocorréncia de possiveis eventos imediatos;

v' A sala em que se dara a aplicagao de vacinas contra a COVID-19, em criancas de 5 a 11 anos,

deve ser exclusiva para a aplicagcdo dessa vacina, ndo sendo aproveitada para a aplicacdo de
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outras vacinas, ainda que pediatricas. Nao havendo disponibilidade de infraestrutura para essa
separagao, que sejam adotadas todas as medidas para evitar erros de vacinagao;

v" A vacina Covid-19 ndo deve ser administrada de forma concomitante a outras vacinas do
calendario infantil, por precaugéo, sendo recomendado um intervalo de 15 dias;

v' Deve ser considerada a possibilidade de avaliagdo da existéncia de frascos de outras vacinas
semelhantes no mercado, que sejam administradas dentro do calendario vacinal infantil, e que
possam gerar trocas ou erros de administragao;

v' Os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, mostrem ao responsavel que
acompanha a crianga que se trata da vacina contra a COVID-19, frasco com tampa na cor
laranja, bem como seja mostrado a seringa a ser utilizada e o volume a ser aplicado (0,2mL);

v' Os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, devem informar ao responsavel que
acompanha a crianga sobre as principais reacdes esperadas apos a vacinagao e orientar
quanto a necessidade de notificagdo dos eventos adversos a unidade de saude;

v' Os pais ou responsaveis devem ser orientados a buscar um servico de salde caso a crianca
apresente qualquer evento pos vacinal. Na presenca de dores repentinas no peito, falta de ar
ou palpitacdes apos a aplicagao da vacina recomenda-se avaliagido médica;

v A vacinagdo nas comunidades isoladas, por exemplo, nas aldeias indigenas, sempre que
possivel, que a vacinas de criancas seja feita em dias separados, nao coincidentes com a

vacinacao de adultos;

Consideragdes Finais

v" As Unidades de Saude poderdo organizar agendas nominais com a indicagdo dos usuarios
que receberao as vacinas. Nestas agendas, deve haver uma lista de espera com usuarios
numero maior do que o quantitativo de doses a serem recebidos.

v Estas agendas devem prever o consumo de 100% do quantitativo de doses recebidas.

v' A vacinagao devera ser planejada para garantir a utilizagdo de todas as doses dentro do

prazo de conservagao/vida util da vacina.
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Informacdes adicionais estao disponiveis em:

e www.comirnatyeducation.com.br/resources

o Pfizer Brazil -www.pfizer.com.br

o Fale Pfizer — www.FalePfizer.com.br — vacina covid-19 Pfizer Biontech

o https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-vacina-

da-pfizer-contra-covid-para-criancas-de-5-a-11-anos
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