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Nota Informativa SEVISA Nn® 40/2025 31 de Julho de 2025

Assunto: Desabastecimento da Imunoglobulina humana anti—hepatite B 100 U.1/0,5ml e substituicdo
temporaria pela Imunoglobulina Humana anti-hepatite B 1.000 Ul/5ml.

1. Situacao atual

A Assessoria Técnica de Imunopreveniveis e Vacinacdo € responsavel pelo
recebimento, armazenamento e distribuicio dos imunobiolégicos aos municipios de
Alagoas. No momento, ha um desabastecimento da Imunoglobulina Humana anti-hepatite
B (IGHAHB) com concentragédo de 100 UI/0,5ml, conforme informagdes do Departamento
do Programa Nacional de Imuniza¢6es do Ministério da Saude.

2. Substituicdo da imunoglobulina anti-hepatite B 100Ul
Devido as dificuldades enfrentadas pelo fornecedor na producdo da imunoglobulina
IGHAHB de 100UI/0,5ml e para ndo ocorrer desabastecimento, serd realizada a
distribuicdo da Imunoglobulina Humana anti-hepatite B 1.000 Ul/5ml em substituicéo,

conforme imagem abaixo.

Figura 1 - Imunoglobulina anti-hepatite B 100UI/0,5ml e Imunoglobulina Humana anti-
hepatite B 1.000 Ul/5ml.
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orientacdes técnicas vigentes.

3. Orientacbes para o uso da imunoglobulina humana anti-hepatite B

1.000Ul/5ml em recém-nascidos

Em recém-nascidos de mulheres com HBsSAg reagente deve-se realizar o
esquema vacinal com as quatro doses. Contudo, além da primeira dose da vacina hepatite
B monovalente (recombinante) ao nascer, deve ser administrada imunoglobulina
humana anti-hepatite B (IGHAHB), sempre em sitio de aplicagdo diferente. A
administracdo de IGHAHB deve ser feita na sala de parto ou nas primeiras 12 horas e, se
nao for possivel, em até 24 horas ap0s o parto, podendo ser administrada no maximo até
7 (sete) dias de vida.

De acordo com o Manual dos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos
Especiais (DPNI/MS, 2019) a dose para recém-nascidos da imunoglobulina anti-hepatite B

€ de 0,5ml e devera ser aplicada por via intramuscular. Considerando a ampola com

concentracao de 1.000Ul/5ml ao utilizar 0,5ml sera o correspondente a 100Ul.

Diante disso, tendo em vista que a ampola possui 5ml e que ndo ha normatizacéo
sobre validade ap0s abertura, nem em documento técnico do Ministério da Saude (MS)
nem na bula, orientamos que o volume restante na ampola seja desprezado de acordo
com as normas sanitarias descritas no Manual de Normas e Procedimentos para

Vacinacéo do MS.

Referéncia

Brasil. Manual dos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais [recurso
eletrbnico] / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Departamento de
Imunizacdo e Doencas Transmissiveis, Coordenacédo-Geral do Programa Nacional de
Imunizagfes. — 5. ed. — Brasilia : Ministério da Saude, 2019.

Para informacgdes e orienta¢cdes adicionais contatar:

Assessoria Técnica de Doencas Imunopreveniveis e Vacinacao
ATI/GVCDT/SUVCD/SEVISA/SESAU).

Email: pnialcovid@gmail.com | redefrioalagoas@gmail.com | (82) 98884-6016

Essa medida visa garantir a continuidade do atendimento conforme
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