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Assessoria Técnica de Doencas Imunopreveniveis e Vacinagcdo — ATI

Assunto: Alteracdo do prazo de validade da vacina do laboratério Pfizer/BioNtech em Low Ultra

1. PRAZO DA VALIDADE
A vacina Covid-19 RNAmM Comirnaty (tampa roxa e laranja) destinada aos individuos a partir
de 5 anos de idade desenvolvida pelo laboratorio Pfizer/BioNTech e registrada no Brasil pela
farmacéutica Wyeth (Registro ANVISA n°1.2110.0481) teve seu prazo de validade estendido,
pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para 12 meses quando armazenadas
em temperatura entre -60°C e -90°C.
Ou seja, para esse produto, quando armazenado em ULT na Central de Armazenamento

e Distribuicdo de Imunobiolégicos — CEADI sua validade gravada no rotulo (cartucho) devera ser

acrescida em 06 meses.

Imagem 1. Validade gravada no rétulo (cartucho) da vacina Pfizer.

Nesse contexto, € importante esclarecer que a depender do local/fabrica/laboratério
onde esta vacina Comirnaty for produzida podera ter gravado no rétulo (cartucho) a data de
monofaturamento (MFG/DATE) que equivale a data de fabricacdo OU que a data de

expedicao (EXP) que equilave a validade (Imagem 1).
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Quadro 1. Resumo sobre a validade da vacina Comirnaty (tampa roxa e laranja) de acorda com

temperaturade armazenamento.

Temperatura Periodo
-90°C a -60°C 12 meses de validade
-25°C a -15°C Maximo 14 dias
+2° a +8°C Comirnaty tampa roxa Méaximo 31 dias, frasco fechado
+2° a +8°C Comirnaty tampa laranja Maximo 70 dias, frasco fechado

Fonte: Plano Nacional Operacionalizacdo da Vacinacdo conta a Covid-19, 122 edicdo.

2. DISTRIBUICAO AOS MUNICIPIOS

A distribuicdo desta vacina pela CEADI e Central Regional de Armazenamento e
Distribuicdo de Imunobiolégicos (CREADI) ocorre na temperatura entre +2° a +8°C, ou seja, ja
com validade de 31 OU 70 dias (a depender da formulac&o) a contra da data e hora do inicio do

processo de descongelamento.

Atencéo!
A data de validade apés o descongelamento ndo deve ser maior que a data de validade informada no

ato da dispensacéao por meio da Nota de Fornecimento e orientagdes contidas no site do fabricante.

PARA INFORMACOES E ORIENTACOES ADICIONAIS CONTATAR:

e Gerénciade Vigilancia e Controle de Doencas Transmissiveis (GVCDT)
Fone: (82) 3315-1151
E-mail: diego.silva@saude.al.gov.br

e Assessoria Técnicade Doencas Imunopreveniveis e Vacinagao (ATI)
Fone (82) 3315-7859
E-mail: pnialcovid@gmail.com.
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https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/guias-e-planos/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacinacao-contra-covid-19.pdf/
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