i;
b=
Al -
Secretaria de Estado da Saude — SESAU
Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude — SEVISA
Superintendéncia de Vigilancia e Controle de Doencas - SUVCD

Geréncia de Vigilancia e Controle de Doengas Transmissiveis — GVCDT
Assessoria Técnica em Doengas Imunopreveniveis e Vacinagéo — ATl

Nota Informativa SEVISAn® 52/2025 07 de Novembro de 2025

Assunto: Orientacdo sobre a nova apresentacdo da vacina Covid-19 (comirnaty®), para idade

entre 6 meses e menores de 5 anos.

1. Sobre a vacina

A vacina Covid-19 Comirnaty® (frasco-ampola com tampa na cor amarela), indicada para
criancas de 6 meses a menores de 5 anos, requer diluicdo prévia ao uso e apresenta
concentracdo de 3 mcg por dose. Sua importacdo e fornecimento pela Pfizer Brasil Ltda foram
autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em carater de

excepcionalidade, para atendimento a demanda do Programa Nacional de Imunizacdes
(DPNI/MS).

2. Apresentagéo

A referida vacina contém 0,48 mL de suspensdo injetavel concentrada, correspondendo a
03 doses por frasco-ampola.

O prazo de validade da vacina é de 18 meses quando armazenada na temperatura entre -
90°C e -60 °C. Uma vez retirada do armazenamento de congelamento, o frasco-ampola fechado
pode ser armazenado em temperatura entre +2°C e +8°C durante um periodo Unico de 10

semanas, nao ultrapassando a data de validade original do rétulo.
Uma vez descongelada, ndo deve ser congelada novamente. Durante o armazenamento,

minimizar a exposi¢do a luz ambiente e evitar a exposicao a luz solar direta e a luz ultravioleta.

3. Orientac0des para diluicao
Os frascos congelados devem ser completamente descongelados antes da utilizagéo,
respeitando as instru¢cdes de descongelamento registradas na bula.
Apoés o processo de descongelamento, inverta-o suavemente 10 vezes antes da diluicao.
Recomenda-se nao agitar o frasco.
Deve-se verificar o aspecto da vacina, pois antes da diluicdo, a vacina apresenta-se como
uma dispersdo limpida a ligeiramente opalescente e pode conter particulas amorfas opacas,

brancas a esbranquicadas.
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A vacina descongelada deve ser diluida no seu frasco original com 1,1 mL de solucdo
injetavel de cloreto de sédio 9 mg/mL (0,9%), respeitando as técnicas assépticas.

Antes de retirar a agulha do batoque, equalizar a pressao do frasco aspirando 1,1 mL de ar com a
seringa de diluente vazia. Inverter suavemente a disperséo diluida 10 vezes. Recomenda-se néo
agitar o frasco.

Verificar atentamente o aspecto da vacina apés a diluicdo, pois ap6s a mistura, a vacina
deve apresentar-se como uma dispersdo limpida a ligeiramente opalescente, sem particulas
visiveis. Orienta-se segregar o frasco da vacina que apresente particulas ou descoloracdo e
comunicacédo a esta ATl bem como notificar a queixa técnica no Notivisa.

Apo6s a diluicdo, identificar o frasco com a data e hora do preparo, conservar na
temperatura entre +2°C e +8°C e utilizar no prazo méaximo de 12 horas. O produto diluido nao

utilizado no periodo de 12 horas devera ser descartado.

4. Administragcéo
A vacina devera ser administrada por via intramuscular apés diluicdo, com dose de 0,3 mL. O
esquema primario recomendado para criancas com idade entre 6 meses a menores de 5 anos de
idade € composto por trés doses (0,3 mL cada), com intervalo de 4 semanas entre a primeira e a
segunda dose e de 8 semanas entre a segunda e terceira dose.
A bula da Comirnaty JN.1® pode ser acessada através:
https://www.pfizer.com.br/bulas/comirnaty.
Apresentagéo FRASCO COM TAMPA AMARELA

Esquema vacinal Trés doses (0,3 mL cada), com intervalo de 4
semanas entre a primeira e a segunda dose e de 8

semanas entre a segunda e terceira dose.

Faixa etaria Para criancas com idade entre 6 meses e menores
de 5 anos
Diluicéo 1,1 mL de solucao injetavel de cloreto de sdédio 9

mg/mL (0,9%).
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Via de Por via intramuscular apés diluicdo, com dose de
administracao 0,3 mL.

5. Informagbes gerais

Ressalta-se a importancia de registrar adequadamente a movimentacdo dos
imunobiolégicos no Sistema de Informacdo e Insumos Estratégicos (SIES). E, quando houver
ocorréncias de excursdo de temperatura registrar no formulério disponivel no endereco eletrdnico:
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4RJ3D7R7E?7.

Atencéo!
N&o existe a possibilidade de extracdo de mais de 03 doses por frasco. Reforcamos que os
produtos sejam utilizados estritamente conforme descricdo em bula aprovada. Assim, ndo é

recomendada a extracdo e utilizacdo de doses adicionais além das 03 previstas em bula.

Qualguer volume residual apds a terceira dose deve ser obrigatoriamente descartado.

Para informagdes adicionais, favor contatar:

Assessoria Técnica em Doencas Imunopreveniveis e Vacinacao — redefrioalagoas@gmail.com.
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