SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

# GOVERNO
DA PARAIBA

OFICIO CIRCULAR N°92/2024 PNI/SES-PB

Jodo Pessoa, 23 de julho de 2024.

Aos Coordenadores de Imunizagdo Regionais e Municipais de Saude do Estado da Paraiba

Assunto: Informacgdes sobre os rétulos e as validades da vacina covid-19-RNAm, Moderna, cepa 6micron
XBB.1.5, apresentacdo seringa pré-preenchida e frasco-ampola multidose, que serdo distribuidas pelo
Ministério da Saude.

A Geréncia Executiva de Vigilancia em Salde, por meio do Ndcleo Estadual de Imunizacdes,
encaminha a Nota Técnica NOTA TECNICA N° 55/2024-CGIRF/DPNI/SVSA/MS, que trata de Informacdes
sobre os rotulos e as validades da vacina covid-19-RNAm, Moderna, cepa 6micron XBB.1.5, apresentacao

seringa pré-preenchida e frasco-ampola multidose, que serdo distribuidas pelo Ministério da Saude.

A Equipe da Coordenacéo Estadual de Imunizacéo se coloca a disposi¢do para as orientacfes
relativas as informacdes requeridas e outros esclarecimentos fone: (83) 3211-9052 e e-mail:

pni@ses.pb.gov.br.

Atenciosamente,

Marcia Mayara Dias de Queiroga Fernandes
Coordenadora do Nucleo Estadual de Imunizag6es — SES/PB
Mat.: 191.382-4

Secretaria de Estado da Saude
Av. Dom Pedro Il, 1826 — Torre CEP 58.040-440 - Jodo Pessoa/PB (83) 3211-9000
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes
Coordenacdo-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio

NOTA TECNICA N2 55/2024-CGIRF/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Informacgdes sobre os roétulos e as validades da vacina covid-19-RNAm, Moderna, cepa Omicron
XBB.1.5, apresentacao seringa pré-preenchida e frasco-ampola multidose, que serao distribuidas pelo Ministério da
Saude.

2. ANALISE

2.1 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou a vacina covid-19-RNAm, Moderna, cepa
Omicron XBB.1.5 (Spikevax), numero de registro 122140131, importada e registrada por Adium S.A.

2.2. A vacina nas apresentacOes seringa pré-preenchida e frasco-ampola multidose apresentam validade
de 12 meses quando armazenados entre -50°C a -15°C, conforme orientado na bula, link de acesso
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=122140131.

2.3. Considerando a aquisicdo emergencial do insumo, o Programa Nacional de Imunizagées aceitou, em
cardter excepcional, o recebimento das vacinas que foram rotuladas no idioma inglés e com validade de 9 meses,
visto que foram embalados antes da aprovacdo da extensdo da validade de 12 meses pela Anvisa. A Coordenacao-
Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio (CGGI) informa que, de forma a promover a utilizacdo correta da vacina,
as novas datas de validade serdo atualizadas nos sistemas do Ministério da Saude.

2.4, Dentro do prazo de validade, apdés a retirada do freezer, o frasco-ampola fechado pode ser
armazenado na camara refrigerada com temperatura controlada entre 2°C e 8°C, protegido da luz por, no mdaximo,
30 dias. A informacdo referente a data e hordrio do descongelamento deve ser registrada na nota de fornecimento
gue acompanha a vacina. Destaca-se que a data de validade apds o descongelamento néo deve ultrapassar a data
de validade original do produto (consultar a lista de validades no link https://modernacovid19global.com/).

2.5. Deve-se ter atencdo as apresentagdes do produto, visto que a seringa pré-preenchida é recomendada
apenas para adultos e criangas acima de 12 anos de idade, e a apresentacdo frascos-ampola multidose para adultos
e criangas a partir de 6 meses.

2.6. Destaca-se as embalagens e rétulos que estardao em inglés, conforme indicado no Quadro 1.

Quadro 1. Imagens da vacina covid-19-RNAm, Moderna(cepa 6micron XBB.1.5)
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Fonte: Imagens disponibilizadas pela Moderna/Adium.

2.7. Adicionalmente, informacdes relacionadas ao imunizante e a validade a ser considerada (aprovada
pela Anvisa) estdo disponiveis no site da Moderna/Adium em "Lotes em excepcionalidade", que podem ser
acessados pelo link: https://modernacovid19global.com/

2.8. E fundamental ressaltar a importancia de registrar adequadamente a movimentacdo dos
imunobioldgicos no Sistema de Informacdo e Insumos Estratégicos (SIES), incluindo o registro das perdas, quando
houver.

3. CONCLUSAO

3.1. Ante o exposto, de forma a promover a utilizagdo da vacina com a correta data de validade,
apresentacdo e publico alvo, ratifica-se a importancia da ampla divulgacao das informacdes a Rede de Frio do
Sistema Unico de Saude (centrais, salas de vacinas e unidades de vacinag3o).

3.2 Reforcamos que para adultos e criangas acima de 12 anos de idade deve ser utilizada a vacina
na apresentagao seringa pré-preenchida.

3.3. A Coordenac¢do-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio se coloca a disposi¢cdo para todos os
esclarecimentos que se fizerem necessdrios por meio do telefone (61) 3315-2052.

THAYSSA NEIVA DA FONSECA VICTER
Coordenadora-Geral
Coordenacdo-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento do Programa Nacional de Imunizagbes

o= ) Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do Departamento do Programa
JEI! L,j Nacional de Imunizag¢des, em 10/05/2024, as 17:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
assinatura 39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de

4 eletrdnica
2017.

on ) Documento assinado eletronicamente por Thayssa Neiva da Fonseca Victer, Coordenador(a)-Geral de Gestao de
JEI! tll Insumos e Rede de Frio, em 10/05/2024, as 18:12, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39,
assinatura do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de

4 eletrénica
2017.

4 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

i http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0,
EE" informando o cédigo verificador 0040407108 e o cédigo CRC 417574E6.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=43481729&infra_si... 2/3


https://modernacovid19global.com/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

02/07/24, 11:08 SEI/MS - 0040407108 - Nota Técnica

Referéncia: Processo n? 25000.060514/2024-21 SEI n2 0040407108

Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br
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SPIKEVAX vacina covid-19 (Omicron XBB1.5)

Esclarecimentos sobre a EMBALAGEM e PRAZO DE VALIDADE da vacina a ser
utilizada pelo Programa Nacional de Imunizacao (PNI)

A Adium, em colaboragao com a Moderna, obteve com sucesso a aprovagao da ANVISA
da vacina contra COVID-19 Spikevax monovalente (Omicron XBB1l.5) em
margo/2024.

Considerando-se a relevancia, a urgéncia do Ministério da Saude e o interesse publico na
disponibilizacdo de vacina contra COVID-19 no Brasil o mais brevemente possivel, a
vacina a ser utilizada na campanha de vacinacdo de 2024 ¢é disponibilizada de acordo com
seu registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com excecao
as informacdes da embalagem, incluindo a bula, que estdao no idioma Inglés.

A vacina SPIKEVAX esta sendo disponibilizada ao PNI em seringa preenchida e frasco
multidose.

Como a apresentagao seringa foi rotulada com 9 meses de validade (antes da aprovacgao
pela FDA - Estados Unidos) e, atualmente o prazo de validade aprovado é de 12 meses,
tanto no Brasil quanto nos Estados Unidos, através tabela abaixo é possivel verificar a
apresentacao, numero do lote e o0 prazo de validade aprovado.

No final deste documento, também encontram-se as orientacdes de como acessar a bula
em Portugués.

Validade a ser
considerada
(aprovada)

Validade na
Embalagem

Apresentagao
Seringa e Frasco

Multidose

Seringa 3033047 12/06/2024 12/09/2024
Seringa 3033279 18/06/2024 18/09/2024
Seringa 3033133 20/06/2024 20/09/2024
Seringa 3033224 21/06/2024 21/09/2024
Seringa 3033280 22/06/2024 22/09/2024
Seringa 3033281 23/06/2024 23/09/2024
Frasco Multidose 027J23A 20/10/2024 20/10/2024
Frasco Multidose 023J23A 14/10/2024 14/10/2024
Frasco Multidose 025J23A 16/10/2024 16/10/2024

Page 1 of 4




Frasco Multidose
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa

Frasco Multidose

Frasco Multidose

Frasco Multidose
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa
Seringa

Seringa

033H23A
3033329
3033330
3033468
3033467
3033469
3033554
3033555
3033514
3032212
021J23A
034M23A
3034203
3033044
3033048
3034210
3034180
3034183
3034213
3034201
3033130
3033132
3033049
3033277
3032231
3033283
3034211
3034214
3033328
3033282

28/10/2024
25/06/2024
26/06/2024
28/06/2024
29/06/2024
01/07/2024
03/07/2024
04/07/2024
05/07/2024
06/07/2024
30/10/2024
31/01/2025
18/10/2024
13/06/2024
13/06/2024
11/07/2024
11/07/2024
14/07/2024
14/07/2024
15/07/2024
14/06/2024
15/06/2024
16/06/2024
20/06/2024
07/07/2024
09/07/2024
11/07/2024
17/07/2024
24/06/2024
26/06/2024
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25/09/2024
26/09/2024
28/09/2024
29/09/2024
01/10/2024
03/10/2024
04/10/2024
05/10/2024
06/10/2024
30/10/2024
31/01/2025
18/10/2024
13/09/2024
13/09/2024
11/10/2024
11/10/2024
14/10/2024
14/10/2024
15/10/2024
14/09/2024
15/09/2024
16/09/2024
20/09/2024
07/10/2024
09/10/2024
11/10/2024
17/10/2024
24/09/2024
26/09/2024
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Seringa 3033285 10/07/2024 10/10/2024
Seringa 3034182 13/07/2024 13/10/2024
Frasco Multidose 033M23A 27/01/2025 27/01/2025
Frasco Multidose 026A24A 27/01/2025 27/01/2025
Frasco Multidose 027A24A 02/03/2025 02/03/2025

ACESSO A BULA EM PORTUGUES (conforme registro na Anvisa)
Vocé pode acessar a bula por 3 vias:

1) Bulario eletronico da ANVISA, disponivel através do link: Consultas - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (anvisa.gov.br)

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas Bulério Eletrénico

Critérios para Consulta

Medicamento Niimero do Registro
Spikevax

N° do Expediente da Bula Vigente Categoria Regulatéria

Selecione

Empresa

Periodo de Publicagéo

o

2) Site da Moderna: Escanear o cédigo QR fornecido abaixo ou ao visitar o site da
Moderna em: https://www.ModernaCovid19Global.com

OO0

L

5
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3) Site da Adium: através do link Spikevax® - Adium

Produtos Nosso melhor produto é a sade de nossos pacientes

Produtes > Vacinas

SPIKEVAX®
Linha Terapéutica: Vacinas

Apresentagdes: Suspensao injetavel

BULA PACIENTE

BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Canais de contato da empresa

Eventos adversos e queixas de qualidade do produto também podem ser relatados a Central de
Atendimento da Adium em 0800 016 6575 ou pelo e-mail: farmacovigilancia@adium.com.br

Por fim, deve-se observar que o Ministério da Saude deve encarregar-se de todas as atuais
exigéncias regulatorias/sanitarias necessarias para a internalizacdo e o uso do produto no
Brasil e que a concessao da presente solicitacao excepcionalmente nao isenta o
importador de atender as outras exigéncias estabelecidas para a liberacao da importacao
dos produtos.

Nesse sentido, solicito a inclusao no circuito deliberativo para a decisao final pela Diretoria
da ANVISA.

Finalmente, essa medida seria temporaria e extraordinadria para os lotes listados alocados
para distribuicdo exclusivamente para o mercado publico e ajudaria a acelerar a
disponibilidade, o acesso e a maior cobertura durante a campanha de vacinagao contra
Covid-19 em 2024.

Nao hesite em entrar em contato conosco se vocé tiver quaisquer perguntas ou
preocupacoes adicionais a respeito deste assunto.
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