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Governo do Estado

GERENCIA: GERENCIA OPERACIONAL: INUCLEO:

Executiva Vigilancia em Saude Vigilancia Epidemioldgica Imunizacoes

NOTA TECNICA N202 24 de janeiro de 2022

Assunto: Orientagoes referentes ao uso de vacina Coronavac em criangas de 6 a 11 anos ou mais e adolescentes até 17

anos, desde que tais grupos nao sejam imunossuprimidos.

Considerando autorizacdo temporaria de uso emergencial da vacina adsorvida COVID-19 - Coronavac apds a Anvisa
realizar a aprovagdo de uso para imunizagdo na faixa etdria de 6 a 17 anos, desde que tais grupos ndo sejam
imunossuprimidos;

Considerando a estimativa populacional com base na projecdo do IBGE para a populagdo de criancas de 5 a 11 anos
ja iniciada com o imunizante Pfizer pediatrica;

Considerando que a populagdo alvo para a vacina Coronavac esta incluida nesse publico de criangas (6 a 11 anos);

Considerando que a populacdo de 12 a 17 anos foi incluida na campanha de vacinag¢do contra Covid com a oferta da
vacina do laboratério Pfizer, neste momento com a liberagdo da vacina Coronavac para o publico imunocompetente (com
fungdes imunoldgicas integras) nesta faixa etaria;

Considerando que a vacina Coronavac, a partir desse momento poderad ser ofertada para toda populagao a partir de
6 anos, podendo os municipios que ja dispdem de estoque do imunobioldgico em suas salas de vacina utiliza-las, desde que
tenham atencgdo de terem sempre a respectiva quantidade de doses paar Dose 2 ( D2) dos esquemas abertos;

Considerando que o envio de doses de forma proporcional ao quantitativo destas criangas até a completude total
desta faixa etdria, com vistas a realizar uma distribuicdo de doses igualitdria para todos os municipios ja vem ocorrendo
desde o dia 15/01/2022 com total de 11,7% de doses Pfizer Pediatrica entregues até a segunda Pauta de distribuicéo;

Considerando que o registro de doses aplicadas devem ser informadas no sistema SI-PNI online;

Considerando a possibilidade de oferta de dois imunobiolégicos diferentes para o publico de criangas, tendo a
Coronavac especificidade para uso em criangas de 6 a 11 anos imunocompetentes, diante do exposto:

A Secretaria de Estado da Saude recomenda a prioriza¢do da vacina Coronavac para criangas de 6 a 11 anos
imunocompetentes e o uso da vacina Pfizer Pediatrica para criancas de 5 anos e toda crianca (de 5 a 11 anos)
imunossuprimidos.

Recomendamos ainda que sejam seguidas as seguintes regras na operacionaliza¢do, conforme sugestdo da
ANVISA:

1. Que a vacinacdo de criangas seja realizada em ambiente especifico e segregado da vacinacao de
adultos, em ambiente acolhedor e seguro para a populagdo especifica. Ndo havendo
disponibilidade de infraestrutura para essa separagdo, que sejam adotadas todas as medidas para
evitar erros de vacinagdo, ressaltamos que erros programaticos sdo os maiores eventos adverso

que tem ocorrido nos diversos paises em que iniciaram a imunizagdo em criangas;
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2. Que a vacina Covid-19 ndo seja administrada de forma concomitante a outras vacinas do calendario infantil,
por precaucdo, sendo recomendado um intervalo de 15 dias antes e apds as demais vacinas de calendario;

3. Que os profissionais de salde, antes de aplicarem a vacina, informem ao responsdvel que acompanha a
crianca sobre os principais sintomas locais esperados;

4. Que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, mostrem ao responsavel que acompanha a
crianga que se trata da vacina Coronavac contra a COVID-19, seja mostrada a seringa a ser utilizada e o volume a ser
aplicado;

5. Que os centros/postos de salude e hospitais infantis estejam atentos e treinados para atender e captar
eventuais eventos adversos pds-vacinais em criangas; e

6. Que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de captar os sinais de interesse em

farmacovigilancia.

1. EspecificagGes da Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) — Coronavac para criangas e adolescentes de 6 a

17 anos
Vacina adsorvida COVID-19 (Inativada)
Plataforma Virusinativado
Indica¢do do uso Criancas de 6 a 11 anos e adolescentes de 12 a 17 anos(exceto paraimunossuprimidas)
Forma farmacéutica | Suspensdo injetavel
Caracteristicas Suspensdo injetdvel opalescente, com possivel formacio de precipitado estratificado,que pode ser disperso com homogeneizacdo.
organolépticas Nenhum aglomerado deve ser encontrado ao homogeneizar.
Frascos-ampola com 0,5 ml {frasco monodose) e
g g e Frasms—amznla com 5 ml (frasco multidose— 10 doses)
Via |:!e‘ Intramuscular {IM) — O local de aplicagdo preferencial é o musculo deltoide.
administragdo
Esquema 2 doses de 0,5 ml cada, com intervalo de 28 dias
vacinalfintervalos
Composig3o por U,5|.-nl.-:nntém IEOCI ;U de anﬁge_nnl: dnlvirus inativado Sﬁ:RS—C!:N—z. - . - .
did Excipientes: hidrdxido de aluminio, hidrogenofosfato dissddico, cloreto de sédio, di- hidrogenofosfato de sddio, dgua para injetdveis e
hidréxido de sddio para ajuste de pH.

2. Cuidados de armazenamento e conservagao
A vacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser armazenada e transportada sob refrigeracdo, entre+22C
e +82C, protegida da luz. A vacina ndo deve ser congelada. Desde que mantida sob refrigeragdo, entre +22C e
+829C, e protegida da luz, o prazo de validade da vacina adsorvida covid-19 (inativada) é de 12 meses, a partir

da data de fabricacdo.

Vacina Sinovac-Butantan
Frasco fechado

12 meses a partir da data de fabricacdo se conservado na temperatura entre +22C e +82C.

Frasco aberto | Frasco multidose - 8 horas apds abertura na temperatura entre +2°C +8°C.

Av.DomPedroll,1826-Jodo
Pessoa/PBFone:(83)3211-9103/3211-
9104 ]




15” jm&r dos
£ PARAIBA

NOTA TECNICA (ne:02 P—

Governo do Estado
GERENCIA: GERENCIA OPERACIONAL: INUCLEO:

Executiva Vigilancia em Saude Vigilancia Epidemioldgica Imunizac¢oes

3. Instrugdes para manuseio da vacina adsorvida COVID-19 (inativada) — Coronavac aos profissionais de
saude

e O frasco possui o contetudo para extracdo de 10 doses de 0,5 ml; Utilizar técnica asséptica para o preparo
da vacina; Homogeneizar suavemente;

e Com o frasco em posicdo vertical (reta) (angulo de 909), insira a seringa de 1ml para aspiragao da dose;
Introduza a agulha no frasco na regido lateral circundante ao centro delimitado, em locais diferentes a
cada aspiracdo, evitando a parte central da tampa; Retire a dose de 0,5 ml utilizando seringas de 1ml ou
3 ml e a agulhas (20x5,5 dec/mm ou 25x6 dec/mm ou 25x7dec/mm). Caso ocorra aspiracdo de volume
superior a 0,5ml ou haja bolhas de ar no interior da seringa, o volume da dose (0,5 ml) deve ser corrigido
com a agulha ainda dentro do frasco;

e Se a quantidade de vacina restante ndao puder fornecer uma dose de 0,5 ml, o frasco deve ser
descartado.

e Nao é permitida a mistura de diferentes frascos para compor 1 dose;

e Descarte qualquer vacina ndo utilizada em um prazo maior de que 8 horas apds abertura;

e A dose deve ser aspirada imediatamente antes daadministracdo da vacina, ndo podendo ser
previamente preenchida;

e Estavacina ndo deve ser utilizada caso haja alteragdo na colora¢do ou presenca de particulas estranhas.

4 . Eventos Adversos Pds-Vacinagdo (EAPV)

As reacdes adversas mais comuns reportadas em estudo com criancas e adolescentes de3 a 17 anos
de idade que receberam pelo menos uma dose incluiram dor no local da injecdo (13%) e febre (5%) (HAN,
SONG, 2022). Em relagdo ao EAPV recomenda-se: Relatar quaisquer suspeitas de reagGes adversas por meio do
sistema nacional de notificacao, o e-SUS NOTIFICA.
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