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Nota Informativa SUVISA n° 08/2022 26 de janeiro de 2021

Geréncia de Vigilancia e Controle de Doencgas Transmissiveis - GVCDT

Assessoria Técnica de Doencas Imunopreveniveis e Vacinagdo — ATI

Assunto: Orientacdes técnicas sobre a vacinacdo contra a Covid-19 para o publico dg
criancas de 6 anos ou mais e adolescentes até 17 anos de idade com a vacina Coronavac.

Esta NOTA tem por finalidade orientar sob a utilizacdo da Vacina Adsorvida Covid-
19 Coronavac em criancas de 6 anos ou mais e adolescentes até 17 anos para continuidade

da Campanha de Vacinacgao contra a Covid -19 em Alagoas.
1. SOBRE A AUTORIZACAO DA ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) aprovou em 15 de dezembro de
2021 a ampliacédo do uso da vacina Comirnaty para aplicacdo em criancas de 5 a 11 anos.
Cabendo ao Ministério da Saude a decisdo de inclusdo dessa vacina no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinacdo contra a COVID-19 (PNO). Assim, a vacinagao da
populacao infantil foi autorizada pela ANVISA, e iniciada no Brasil em 17/01/2022 para o0s
individuos com idades entre 5 e 11 anos, até entdo, exclusivamente com a vacina pediatrica
Comirnaty (Pfizer/BioNtech).

Em 21 de janeiro de 2022 a ANVISA enviou documentacdo ao Ministério da Saude
aprovando o pedido de ampliacdo de uso emergencial da vacina adsorvida covid-19
(inativada) para imunizagdo na faixa etaria de 6 a 17 anos, exceto para

imunocomprometidos.
2.  ESTRATEGIA DE UTILIZACAO

O Ministério da Saude incluiu no PNO a vacina Coronovac para o0 uso ndo obrigatério
em criancas de 6 a 17 anos seguindo as regras de operacionalizacao do 6rgéo regulatorio
ANVISA:
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+ Que a vacinacao de criancas seja realizada em ambiente especifico e separado da
vacinacdo de adultos, em ambiente acolhedor e seguro para a populacéo especifica.
N&o havendo disponibilidade de infraestrutura para essa separagdo, que sejam
adotadas todas as medidas para evitar erros de vacinacao, ressaltamos que erros
programaticos sao 0s maiores eventos adverso que tem ocorrido nos diversos paises
em que iniciaram a imuniza¢ao em criancas.

+ Que a vacina Covid-19 nao seja administrada de forma concomitante a outras
vacinas do calendéario infantil, por precaucdo, sendo recomendado um intervalo de
15 dias;

% Que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, informem ao
responsavel que acompanha a criangca sobre os principais sintomas locais
esperados;

+ Que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, mostrem ao responsavel
gue 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;

+* Que os centros/postos de saude e hospitais infantis estejam atentos e treinados para
atender e captar eventuais eventos adversos pos- vacinais em criancgas; e

+ Que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de captar os sinais de

interesse em farmacovigilancia.

Atencao!

A formulacéo da Vacina Adsorvida COVID -19 — Coronavac destinada para o publico de 6
a 17 anos é a mesma ja utilizada para o publico adulto. Cabe destacar que ela é
contraindicada para criancas e adolescentes imunocomprometidos.

Esta ATI/GVCDT/SUVISA/SESAU, diante da semelhanca das cores dos frascos dos
imunobiolégicos Coronavac e Comirnaty pediatrica (Pfizer/BioNtech) ambos na cor laranja,
orienta que sejam estabelecidas estratégias para operacionalizacao da vacinacao pediatria
de forma que ambos os imunobiolégicos ndo sejam ofertados de forma concomitante no
mesmo ponto de vacinacao, ou seja, que sejam ofertados em salas distintas e/ou em dias

distintos, objetivando assim minimizar o risco de erro de
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imunizacao. Aliado a isso, que seja realizada pela coordenacdo municipal de imunizacdes

reunido técnica com as equipes de vacinacado sobre a semelhanca visual dos frascos das

vacinas Coronavac e Comirnaty.

O detalhamento quanto ao esquema de vacinagdo, nimero de doses, volume e

intervalo entre as doses da Vacina Adsorvida COVID-19 - Coronavac para o publico de

criancas de 6 anos ou mais e adolescentes até 17 anos estao descritas no quadro 1.

Quadro 1 - Especificagbes da vacina adsorvida Covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan,

Brasil, 2021.

VACINA ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA) - CORONAVAC

Plataforma

Virus inativado

Indicacdo de uso

Pessoas de 6 a 17 anos;

Forma farmacéutica

Suspensao injetavel

Apresentacao

Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administracdo

IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos

2 doses de 0,5 mL c/intervalo de 28 dias entre as doses

Contraindicacao

Anafilaxia a algum dos componentes da vacina

NAO administrar em criancas e adolescentes
imunocomprometidas

Composicao por dose

0,5 ml contém 600 SU de antigeno do virusinativado
SARS-CoV-2

Excipientes: hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato
dissédico, di-hidrogenofosfatode sddio, cloreto de sédio,
agua para injetaveise hidroxido de sddio para ajuste de
pH.

Prazo de validade e conservagéao

Validade informada no rétulo desde que conservado
entre +2°C e +8°C.

Validade ap6s abertura do frasco

8 horas se conservada em temperatura entre +2°C8°C.
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Atencéao!

A vacina Coronavac (Sinovac/Butantan), por se tratar de um produto com adjuvante
(hidroxido de aluminio), deve ser HOMOGENEIZADO com MOVIMENTOS CIRCULARES
LEVES. Verifigue SEMPRE se o produto esta realmente DILUIDO E SEM GRUMOS.

Considerando que 0s municipios possuem estoques de imunizantes Coronavac, 0
Ministério da  Saude autorizou através do OFICIO CIRCULAR N°
9/2022/SECOVID/GAB/SECOVID/MS a utllizacdo imediata do referido imunizante na

campanha de vacinacao das criancas de 06 a 17 anos de idade.

Ressalta-se que o envio do imunizante do laboratério Pfizer formulacdo pediatrica
(tampa laranja) ja contratado pelo Ministério da Saude ocorrera normalmente considerando a
metodologia prevista em notas especificas de distribuicdo. Sendo assim, reiteramos a
obrigatoriedade de realizacdo de treinamento das equipes de vacinacao sobre os aspectos

técnicos desta vacina e operacionais da vacinacao do publico infantil.
3. REGISTRO NO SISTEMA DE INFORMACAO

O registro das doses administradas continua sendo nominal (individualizado) no SIPNI
— Mdédulo Campanha COVID-19, através da busca do individuo pelo CPF, em todos os

pontos de vacinacao.

Para o registro do publico infantil deve-se seguir as orientacfes da Nota Informativa
SUVISA n° 06/2022.

Na data em que ocorrer a vacinagdo, 0S pais ou responsaveis deverdo levar a
caderneta de saude da crianca e o profissional da sala de vacina ira inserir os dados de

forma clara e legivel no campo CAMPANHAS.
4. PARAMETROS PARA DISTRIBUICAO DE DOSES EM ALAGOAS

Considerando que a estimativa populacional para 2021 disponibilizada pelo Ministério
da Saude nao foi desagregada por municipio, utilizou-se a estimativa populacional de 2020,

de modo a identificar o peso proporcional de cada municipio frente ao total estadual.

A proporcionalidade aferida foi utilizada sobre o total estimado para 2021, para a

definicdo das estimativas municipais, bem como para a distribuicdo equitativa de doses,
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considerando que as entregas a serem realizadas pelo Ministério da Saude nao serao
suficientes para a vacinacao de toda a populacao estimada simultaneamente.

Considerando que esta ATI/GVCDT/SUVISA/SESAU realizou levantamento junto as
coordenacdes municipais de imunizacdes sobre o estoque existente da vacina Coronavac nas
rede de frio municipais e que este consiste em 77.648 doses, bem como o fato que esta
assessoria possui um estoque estratégico deste imunizante, o critério para distribuicédo de
doses da vacina Coronavac para atender o publico infantil sera mediante a solicitagcao
municipal, sendo entdo esta julgada individualmente levando em consideragcdo o
estoque municipal informado bem como a populacdo-alvo estimada e a ja atendida
mediante a distribuicdo do imunizante Comirnaty (Pfizer/BioNtech).

Nesse sentido, esclarecemos para 0os municipios que possuem doses da vacina
Coronavac em estoque e que as utlizardo na populacdo pediatrica que €é de
RESPONSABILIDADE EXCLUSIVA do ente municipal guardar a SEGUNDA DOSE (D2), ou
seja, metade das doses destinadas pelo municipio para a populagéo pediatrica deve ser para

D1 e a outra metade para D2.

Para aqueles municipios que solicitarem doses a esta assessoria, serdo liberadas as
peimeiras doses (D1), sendo o municipio responséavel pela logistica no sentido de monitorar
seu estoque e solicitar as respectivas segundas doses (D2) em data oportuna para vacinagao,

respeitando o intervalo preconizado entre as doses de 28 dias.
5. RECOMENDACOES

= De acordo com a recomendacdo da Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e
Doencas Transmissiveis, e definida na Nota Técnica n° 02/2022-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, a vacinacao de criancas deve obedecer as prioridades

ja elencadas.

=» Caso 0 municipio conclua a vacinacgao dos individuos pertencentes ao escalonamento
de prioridades, deve-se avancar para a(s) idade(s) sequencialmente menor (es),

conforme disponibilidade de doses;
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= Atentar para o correto registro do laboratério, lote e aprazamento da vacina

administrada, considerando que dispomos atualmente de diferentes laboratérios e

lotes;

Reiteramos a responsabilidade municipal em realizar treinamento om as equipes de
vacinacao ressaltando a semelhanca visual dos frascos das vacinas Coronavac e

Comirnaty pediétrica;

Ressaltamos a orientacdo de que sejam estabelecidas estratégias para
operacionalizacdo da vacinacao pediatria de forma que ambos os imunobioldgicos ndo
sejam ofertados de forma concomitante no mesmo ponto de vacinacdo, ou seja, que
sejam ofertados em salas distintas e/ou em dias distintos, objetivando assim minimizar
o risco de erro de imunizacdo uma vez que sdo produtos com caracteristica

extremamente distintas (forma de preparado, dosagem).

PARA INFORMACOES E ORIENTACOES ADICIONAIS CONTATAR:

Geréncia de Vigilancia e Controle de Doencas Transmissiveis (GVCDT)

Fone: (82) 3315-1151

E-mail: diego.silva@saude.al.gov.br

Assessoria Técnica de Doencas Imunopreveniveis e Vacinagéo

Fone (82) 3315-7859

E-mail: pnialcovid@gmail.com
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