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Informe Técnico n°® 07/2021

Campanha de Vacinagao contra a COVID-19

Porto Alegre, 21 de maio de 2021.

Assunfo: Especificacbes da vacina Comirnaty ™ -

proaduzida pelo laboratorio Pfizer/Biontech

Considerando o Oficio Circular n® 128/2021/SVS/MS, publicado pelo Ministério da Saude em 17 de
maio de 2021,

Pfizer/Biontech nos municipios, para ampliagdo da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a

relativo a expansao da vacina Comirnaly™ - produzida pelo laboratério
COVID-19, o Programa Estadual de Imunizag¢des da Secretaria Estadual de Saude do Rio Grande do

Sul esclarece:

Quadro 1 - Resumo das especificagées da vacina COVID-19: Comirnaly ™ - Pfizer/Biontech
Comirnaty ™ - Pfizer/Biontech

Plataforma

RNA mensageiro (mMRNA)

Indicacio de Uso pelo Programa

Nacional de Imunizagdes (PNI)

Pessoas com idade igual ou maior de 18 anos

Forma Farmacéutica

Suspensao injetavel que requer diluicao

Apresentacio

Frasco-ampola

Via de administragao

IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalo preconizado
pelo PNI

02 doses de 0,3 ml, com intervalo de 12

semanas.

Prazo de validade e conservacgao do

frasco fechado

Em congelamento (faixa - 80 °C): 6 meses
Em congelamento (-25°C a -15°C): 02 semanas
Em resfriamento (2° a 8°): 120 horas (5 dias)*

Prazo de validade/temperatura de

conservacgao apos diluicao

06 horas/2 a 8°C

* Quando a vacina estiver congelada, as 120 horas passam a ser contadas a partir da colocagdo em

resfriamento.
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1. CONSERVAGAO DA VACINA

Prazos:

v Ultracongelamento (-80° a -60°C): 06 meses
v" Congelamento (-60° a -15°C): 14 dias
v" Resfriamento (2° a 8°C): 120 horas

A Central de Abastecimento e Distribuicao de Imunobioldgicos (CEADI) e as Centrais Regionais

informardo os métodos utilizados na conservacio e os prazos de armazenamento e, para que as

instdncias organizem a continuidade da cadeia de frio. A prioridade da conservagdo em

resfriamento (2° a

8°C) /camara de conservagdo é da instancia local (sala de vacina). Se

necessario, instancias municipais e regionais podem recorrer aos outros métodos.

Se for recebida

ultracongelada:

v Pode ser mantida em ultracongelamento pelo tempo restante até
completar 06 meses;

v" Pode ser mantida por 14 dias congelada (-15 a -25°C)

v' Pode seguir as Unidades de Saude para resfriamento em

camara de conservagao (2° a 8°C) por mais 120 horas (5 dias);

Se for recebida

congelada:

v Pode voltar ao ultracongelamento e reassume 6 meses de
validade (somente 01 vez)

v' Pode ser mantida congelada até completar os14 dias (-15 a -25°C)
v" Pode seguir as Unidades de Saude para resfriamento em

camaras de conservacgao (2° a 8°C) por mais 120 horas;

@A vacina tem estabilidade para somente um Unico periodo
armazenagem/transporte em temperatura de congelamento,

considerando que a instancia estadual recebeu do nivel

federal o imunobiolégico congelado.

Em resfriamento:

v' Método de conservagao preferencial para descongelamento, sendo

que este prazo deve ser descontado dos 05 dias/120 horas (periodo
dsitribuicao do produto);

v Frascos fechados conservam 05dias/120horas;

v' Até 12 horas do prazo dos 05 dias/120horas podem ser usadas

para o transporte.

(CEVS

centro estadual de
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Deve- se fazer mapas com os registros de data, hora e método de conservagao utilizado, para que
se possa controlar os prazos de armazenamento.

2. APRESENTAGCAO DA VACINA
Os frascos da vacina Pfizer sempre terdo tampa de cor roxa, independente do nome descrito no

rétulo - Comirnaty ™ ou Biontech/Pfizer Covid-19 —referem-se a mesma vacina.

3. PROCEDIMENTOS PARA APLICAGAO DA VACINA

3.1. DESCONGELAMENTO ANTES DA DILUICAO

Descongelar o frasco antes da diluigdo. O descongelamento pode
demorar 3 horas. Em alternativa, os frascos congelados também podem

ser descongelados durante 30 minutos a temperaturas até 30°C para uso

imediato.

Deixe o frasco descongelado atingir a temperatura ambiente e inverta-o

o . suavemente 10 vezes antes da diluicdo. Nao agite. « Antes da diluigéo, a
Maximo de 2 horas a
tempe[:::;%fg;b'e"te dispersao descongelada pode conter particulas amorfas e opacas de cor

branca a esbranquicada.

3.2. DILUIGAO

Registar a data

e hora apropriada.
Usar no prazo de
6 horas apos a
diluicéo

1,8 mide

solucdo injetavel Puxar o @mbolo até 1,8 mL
de cloreto de pararetirar o ar do frasco
s0dio 0,9%

A vacina Comirnaty ™ requer diluicdo. O diluente a ser utilizado sera a solugédo de cloreto de sédio
0,9% (soro fisioldgico), distribuido junto com as vacinas. O volume necessario para a diluicdo é de

1,8 ml de diluente por frasco de vacina.
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A CEADI distribuira 01 frasco de diluente para cada frasco de vacina Pfizer (1 frasco diluente para
cada 6 doses de vacina). O volume de soro fisioldgico (diluente) nos frascos distribuidos poderédo
variar (10ml, 2,5ml). Depois de retirado o volume necessario para diluicdo (1,8 ml), o restante devera

ser descartado afim de evitar contaminacéo.

G) 1,8 ml vai fornecer 06 (seis) doses de 0,3 ml.

Para a obtencao das 06 doses, devem ser utilizados os conjuntos de seringa/agulha de baixo volume
morto, tanto para a diluigdo quanto para a aplicagao das doses. Para cada frasco, portanto, séo
necessarios um conjunto de diluicdo (1 seringa de 3 ml) e seis conjuntos de aplicagéo (6 seringas de
1 ml). Estes conjuntos também seréao distribuidos junto com a vacina.

v' 0 volume a ser aspirado para uma dose de vacina, apoés a diluicdo é de 0,3ml.

v" ndo havendo uma sexta dose remanescente de 0,3 ml no frasco, deve-se descarta-lo.

v' se a aspiragao nao for realizada com o uso do conjunto de seringa/agulha de baixo volume

morto, nao sera possivel a obtencado das 06 doses.

@ A estabilidade apds a diluigdo (frasco aberto) é de 06h
Antes da abertura e diluigéo, o frasco podera ser retirado da
Temperatura de 2 a 8°C e permanecer por até 2h em temperatura

ambiente.

Se o frasco estiver congelado, deve-se proceder ao descongelamento antes da diluicao.
Preferencialmente, o descongelamento deve ocorrer em resfriamento, em temperatura de 2° a 8°C,

na camara de conservagéo. Os diluentes podem ser mantidos em temperatura ambiente.

@ O tempo estimado para o descongelamento das doses é de 3h se
colocada em camara de 2 a 8°C e 30 minutos se colocado em

temperatura ambiente.
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3.4. PREPARAGAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,3 ML DE COMIRNATY

Quando o frasco descongelado atingir a temperatura ambiente,
ele deve ser suavemente invertido 10 vezes antes da diluicao,
sem agitacdo. A vacina descongelada sera diluida no préprio

frasco, com 1,8ml da solucao diluente de cloreto e sédio 0,9%.

Antes de remover a agulha do frasco, € importante retirar
1,8ml de ar para dentro da seringa vazia, para evitar a perda
da vacina, pela pressao no frasco. Apos a diluicao, ele deve

ser suavemente invertido por mais 10 vezes, sem agitagao.

@ Ap6és a diluigao, deste frasco deve-se retirar 06 doses.
Se houver sobra no frasco apdés a obtengao das 06 doses, este volume

devera ser descartado.

O uso de técnica asséptica é indispensavel, durante todo o processo de diluigio e aplicagio.

@ Antes da diluicdo a observagao de particulas amorfas e/ou opacas néo
compromete a segurang¢a no uso da vacina. Porém, se apés a diluigdo se for
observada presenga de particulas amorfas e perda de coloragdo, as doses

deverao

4. Particularidades nas precaugdes e contraindicacdes
v" Pode ser administradas em gestantes e puérperas maiores de 18 anos pertencentes a outros
grupos prioritarios (com indicagdo meédica), inclusive portadoras de comorbidades (com
comprovagao de acordo com o Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra
COVID-19)
v' Apesar de licenciada para pessoas de 16 anos e mais, prevalece a indicagdo do PNI de

administracdo em pessoas de 18 anos e mais.
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Consideragdes Finais

v" As Unidades de Saude deverao organizar agendas nominais com a indicagdo dos usuarios
que receberao as vacinas. Nestas agendas, deve haver uma lista de espera com usuarios
numero maior do que o quantitativo de doses a serem recebidos.

v' Estas agendas devem prever o consumo de 100% do quantitativo de doses recebidas.

v" Nao devem ser realizadas estratégias de vacinagao extramuros (qualquer estratégia fora da
unidade de saude) com as vacinas Comirnaty ™ - Pfizer/Biontech.

v" Avacinagao devera ser planejada para garantir a utilizagéo de todas as doses dentro do

prazo de conservagao/vida util da vacina.

Informacdes adicionais estao disponiveis em:

e www.comirnatyeducation.com.br/resources

o Pfizer Brazil -www.pfizer.com.br

o Fale Pfizer — www.FalePfizer.com.br — vacina covid-19 Pfizer Biontech
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