SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO

| Secretaria da Saude

Utilizacao do imunobioldgico fabricado pela Pfizer
na campanha de vacinag¢ao contra a COVID-19 para
criancas de 5 a 11 anos 11 meses e 29 dias
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Descrever:

* A vacina

* Condicoes de Armazenamento/Conservacao
* Transporte

Insumos necessarios

Diluicao

Preparo da dose
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A VACINA SAO %ULO
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Pessoas de 5a 11 anos 11 meses e 29 dias

Cada dose de 0,2 mL contém:

Vacina covid-19|(10 ug) |- ComirnatyTM € composto
de RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples

com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido
usando transcricao in vitro sem células a partir dos
modelos de DNA correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2 virus da
sindrome respiratéria aguda grave (SARS-CoV-2).

Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, agua
para injetaveis
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Armazenamento entre -90eC a - Armazenamento entre -25°C a - Armazenamento entre +22C a
60eC 15¢eC +82eC

pe::‘:‘r‘;‘:"'li’a Validade de 6 NAO Validade de 1
meses e 29 dias meses ARMAZENAR 70 dias /g

Vacina para

rewm P
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Uma vez descongelada, a vacina nao deve ser congelada novamente.

Armazenamento Armazenamento
de -902C a -602C de +2°C a +8°C
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TRANSPOR

CENTRO DE VIGILANCIA m
EPIDEMIOLOGICA

“Prof. Alexandre Vranjac” Cg&%%ﬁ”gggg?”%is




SAO %ULO

GOVERNO DO ESTADO

Vacinas para pessoas de 5a 11 anos 11 meses e 29 dias

Armazenamento
Armazenamento de +2°C 3 +82C

de -902C a -602C

- RECEBEREMOS DO MINISTERIO
DA SAUDE AS VACINAS NESTA
TEMPERATURA NA PRIMEIRA

ENTREGA

N3ao ha limite de tempo para a realizacdao do transporte
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INSUMOS
NECESSARIOS
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Para a diluicao  Para a aplicacdo
de um frasco de uma dose
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DISPONIVEL NA REDE shofuLo
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IMAGENS MERAMENTE ILUSTRATIVAS
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TAMPA
LARANJA

1. Verificar se o frasco tem

10 meg

d@n
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O frasco multidose pode ser armazenado congelado e deve
ser descongelado antes da diluicao. Os frascos congelados
devem ser transferidos para um ambiente com temperatura
na faixa de +2 °C a +8 °C para descongelar; uma embalagem
com 10 frascos pode levar 4 horas para descongelar. Os
frascos congelados também podem ser descongelados por
30 minutos a temperaturas de até 30 °C para uso imediato.

ArMAZERAr psor
ate 10 2emanas

& b rmpeer atura
de2"Ca8"C
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2. Depois de descongelado, a dispersao
descongelada pode conter particulas amorfas e
opacas de cor branca a esbranquicada. O frasco da

N vacina deve atingir temperatura ambiente para que

se possa iniciar o processo de diluicao: nao agite,

5 } assim inverta o frasco suavemente 10 vezes antes de
Cuidadosamente x 10 Iniciar a dI|UI§Z50
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3. A vacina descongelada deve ser diluida
no frasco original com de solucao
injetavel de cloreto de sédio 9mg/mL
(0,9%), utilizando uma agulha de calibre 21
ou mais estreitas (agulhas 25 x 7 ou 25 x 6)
e técnicas asséepticas

1.3 mil de solucho injetdvel de
cloreto de sodio a 0,9%
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-

it

Puxe o mbalo para tras ale & manca

de 1,3 ml para remover o ar do Trasco.

4. lIguale a pressao do frasco antes de
retirar a agulha da tampa de borracha
do frasco, retirando 1,3mL de ar para
dentro da seringa de diluicao vazia
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5. Inverta suavemente a dispersao diluida 10 vezes.
N3ao agite. Ressalta-se que a vacina diluida deve
apresentar-se como uma dispersao esbranquicada,
sem particulas visiveis;

Caso se observe que a vacina apos diluicao apresente }
particulas ou descoloracao o frasco deve ser

segregado e mantido em temperatura adequada.

Notificar ao GVE e ao site de desvio de qualidade.

Cindadasaments x 10
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7. Registrar no frasco a data e a hora que a vacina
foi diluida

=
——
8. Apos a diluiciao, conservar o frasco em

' temperatura de +22C a +82C, e utiliza-lo em

Registrar a data e O produto diluido nao utilizado no periodo

M & 10 Coar e boes.

Usar em até 12 horas de 12 horas devera ser descartado
apds a diluican.
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0.2 ml de vacina diluida
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 Apos a diluicdo o frasco contém 2,6 ml, a partir do qual é possivel extrair 10 doses de 0,2ml.

* Usando técnica asséptica limpe o batoque de borracha do frasco com uma compressa antisséptica de utilizacao
unica

* Retire 0,2ml de Comirnaty — Pfizer/BioNtech e proceda com a administracdo por via intramuscular

 Por recomendacdo da ANVISA a crianca devera permanecer por até 20minutos em observacdao no local de
vacinacao

* Se a quantidade de vacina restante no frasco nao puder fornecer um dose completa de 0,2ml, elimine o
frasco e qualquer volume em excesso

* Elimine qualquer vacina nao utilizada em até apos a diluicao
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 As doses nao utilizadas por ter expirado o prazo de validade do
frasco depois de aberto (12 horas), deverdo ser descartadas
adequadamente nos recipientes destinados a material perfuro
cortante, de acordo com a legislacao vigente e Plano de
Gerenciamento de Residuos local.

* Ao descartar frascos de qualquer imunobioldgico, ressaltamos que
os rotulos deverao ser descaracterizados, evitando potenciais riscos
a0 processo.
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ESQUEMA VACINAL siofauLo
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e Duas doses

* |Intervalo de 8 semanas entre as doses

« Se 0 esquema for iniciado com a Pfizer de
vacinal devera ser completado com a vacina Pfizer de

mesmo que no intervalo entre a primeira e a segunda dose a crianga complete
12 anos

, O esgquema
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 Todas as doses aplicadas devem ser registradas adequadamente no
sistema oficial do Governo do Estado de Sao Paulo, o VaciVida, e
também no cartao/comprovante de vacina fisico.

« O prazo para insercao das informacdoes no VaciVida é de até 24

horas apos a aplicacao da referida dose, independentemente do
imunobioldgico administrado

O home e 0 nimero de lote
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VACINAGAO CONTRAACOVID-19  =SAQ
INFANTIL PAULO

NOME

1°* DOSE 2° DOSE

UNIDADE UNIDADE

CNES CNES

FABRICANTE FABRICANTE

VACINADOR VACINADOR

REG. PROF. REG. PROF.

#'/acinaja

COMPROVANTE DE VACINAGCAO
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PERGUNTAS FREQUENTES sﬁo%um
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e A pessoa tomou a primeira dose com 11 anos da vacina de uso pediatrico, mas ao retornar para a
segunda dose ja completou 12 anos. Qual vacina usar?

R: O esquema vacinal deve ser completado com a vacina de indicacao pediatrica (para pessoas de 5a 11
anos), visto que foi essa a utilizada na primeira dose.

* O frasco da vacina de tampa laranja (para uso de pessoas de 5 a 11 anos) possui a mesma quantidade
de doses do frasco de tampa roxa (para pessoas com 12 anos ou mais)?

R: NAO. O frasco da vacina da Pfizer com indica¢do de uso pediatrico (pessoas de 5 a 11 anos — tampa
laranja) possui 10 doses, sendo o volume total no frasco apds a diluicao de 2,6ml. Ja o frasco da vacina da
Pfizer recomendado para uso em pessoas com 12 anos ou mais (tampa roxa) possui 6 doses, o qual
possui volume total apds diluicao de 2,25ml.
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* A quantidade de ml de Soro Fisiolégico a 0,9% para diluicao da vacina de apresentacao pediatrica
(tampa laranja) também é de 1,8ml por frasco de vacina?

R: NAO. Para a vacina Pfizer de uso pediatrico (tampa laranja) o volume de diluente que deve ser
utilizado por frasco de vacina é de 1,3ml! Assim, nao deve ser utilizado volume em ml superior a
1,3ml.

A utilizacdo de 1,8ml de diluente é para a vacina Pfizer de tampa roxa (indicada para pessoas com
12 anos ou mais).

* Por quanto tempo posso armazenar em ultrafreezer a vacina de apresentacao pediatrica apos o
recebimento?

R: A distribuicao das vacinas aos municipios do Estado de Sao Paulo ja ocorrera em temperatura de
+22 a +829C, ja descongelada. Uma vez descongelada a vacina nao podera ser submetida a
temperaturas negativas, ou seja, NAO PODERA SER ARMAZENADA EM ULTRAFREEZER!
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GOVERNO DO ESTADO

* Ap0s 06 horas da diluicao devo descartar o volume nao utilizado da vacina Pfizer indicada para
pessoas de 5 a 11anos?
R: NAO. Para a vacina Pfizer de uso pediatrico (tampa laranja) o prazo de validade apds a diluicdo é
de até 12 horas! Assim, s6 devera ser descartado o volume de vacina nao utilizado apds as 12horas
a contar do momento em que o frasco foi diluido. Para ter seguranca neste processo, reforcamos a
importancia de registrar adequadamente no rotulo do frasco da vacina data e hora em que esse foi
diluido.

* Avalidade da vacina Pfizer de tampa laranja (indicada para pessoas de 5 a 11 anos) para
armazenamento de +2 a +82C é superior a vacina de tampa roxa (indicada para pessoas com 12 anos
ou mais)?

R: SIM.

Vacina Pfizer de tampa laranja (uso de pessoas de 5 a 11 anos) — validade de 70 dias em
temperatura de +22 a +82C.

Vacina Pfizer de tampa roxa (uso de pessoas com 12 anos ou mais) — validade de 31 dias em
temperatura de +22 a +82C.
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* O volume de ml por dose para pessoas de 5 a 11lanos é também de 0,3ml?

R: NAO. Para pessoas de 5 a 11 anos, a dose da vacina da Pfizer com indicacdo de uso pediatrico
(tampa laranja) tem volume de 0,2ml. Enquanto que, a vacina da Pfizer para uso em pessoas com
12 anos ou mais (tampa roxa) é de 0,3ml.

* Qual ointervalo entre a primeira e a segunda dose para pessoas de 5a 11 anos 11 meses e 29 dias?

R: O intervalo entre a primeira e a segunda dose para criangas de 5 a 11 anos com uso da vacina
Pfizer de indicacdao pediatrica (tampa laranja) é de 8 semanas (56 dias), assim como é
recomendado no Estado de Sao Paulo para pessoas de 12 a 17 anos que devem fazer uso da vacina
Pfizer de tampa roxa.
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* Pode ser feita vacinacao simultanea para outras vacinas, assim como é previsto para pessoas com 12
anos ou mais?

R: Embora a recomendacao para pessoas com 12 anos ou mais atualmente seja de que a vacina
simultanea de vacina contra a COVID-19 com as demais vacinas disponiveis no Brasil, neste
momento de forma cautelar a recomendacao é que para criancas de 5 a 11 anos nao ocorra a
vacinacao simultanea de vacina contra COVID-19 e demais vacinas do calendario nacional de
imunizacOes. Assim, € recomendado o intervalo de pelo menos 14 dias entre a administracao da
vacina COVID-19 e a administracao de outra vacina.

* Qual o musculo de preferéncia para a administracao da vacina Pfizer em criancas de 5a 11 anos.

R: Para administracdao da dose de vacina Pfizer (0,2ml) da vacina com recomendacdao de uso
pediatrico (tampa laranja) em criancas de 5 a 11 anos é o musculo deltoide, ou seja, a
administracao da vacina devera ocorrer por via intramuscular.

CENTRO DE VIGILANCIA m
EPIDEMIOLOGICA

% jac” COORDENADORIA DE
Prof. Alexandre Vranjac CONTROLE DE DOENGAS




SAO PKULO

RNO DO ESTA

PARA MAIS INFORMACOES RECOMENDAMOS QUE
SEJA VERIFICADO O DOCUMENTO TECNICO
DISPONIVEL EM: https://www.saude.sp.gov.br/cve-
centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-
vranjac/areas-de-vigilancia/imunizacao/sala-de-
capacitacao-campanha-de-vacinacao-covid-
19/documento-tecnico
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QUADRO RESUMO sﬁo%um

GOVERNO DO ESTADO

Formulacao 12 anos ou mals, dilulr para usar

Frasco Frasco multidose Frasco multidose

Cor da tampa do frasco er Roxa lr

Dosagem 30 mcg 10mcg

Doses por frasco 6 doses por frasco(apds a diluigdo) 10 doses por frasco (apos a diluigdo)
Dilulgao Diluigdo necessaria 1 Uiluigdo necessaria |
Volume (antes da dilulgéo) 0.45 ml 1.3 mi
et am

Volume de aplicagdo por dose 0.3ml | 0.2m

(pos dilulgdo)

Tempo de armazenamento em ) _
freezer de Ultra Balxa Temperatura 9 meses (prazo de validade) 6 meses (prazo de validade)
- ULTF (de -90°C a-80°C)

Tempo de armazenamento #m £ semanas dentro do prazo de I =4 A
freezer (de -25°C a-15 °C) validade de 9 meses NAQ ARMAZENAR
Tempo de armazenamento em 1 més 10 semanas
refrigerador (de 2°C a8°C) . -

Apos a primeira aplicagio . : TR - o m AL
ou Dllulgdo (de 2 °C a 25 °C) Descartar 6 horas apos a diluigdo Descartar 12 horas apos a diluicao
Tamanho da embalagem 185 frascos 10 frascos

&,
Referéncia
Bula do Produto <https://www.pfizer.com.br/bulas/comirnaty=

CENTRO DE VIGILANCIA m
EPIDEMIOLOGICA

% jac” COORDENADORIA DE
Prof. Alexandre Vranjac CONTROLE DE DOENGAS




FFIXxando sobre a
vacinagao de
criancas de 5 a
11 anos...




L=
SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO

. Vacina — frasco
Vacina — frasco

Diluente: prazo de fechado: 70 dias em aberto: 12 horas

validade indicado apos abertura em

temperaturade +2 a

no rotulo
+82C

temperaturade +2 a
+82C

CENTRO IJE_\IIGII.ﬁH(:IA @

EPIDEMIOLOGICA

o iac” COORDENADORIA DE
Prof. Alexandre Vranjac CONTROLE DE DOENGAS
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SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO

Diluente em Vacina em
temperatura temperatura de +2 a
ambiente +82C

UMA VEZ AS VACINAS CONSERVADAS EM TEMPERATURA DE +2 A +82C, NAO
PODERAO SER CONGELADAS NOVAMENTE, OU SEJA, NAO PODERAO SER
SUBMETIDAS A TEMPERATURAS NEGATIVAS

CENTRO DE _VIGII.iNCIA m

EPIDEMIOLOGICA

o iac” COORDENADORIA DE
Prof. Alexandre Vranjac CONTROLE DE DOENGAS
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GOVERNO DO ESTADO

Retirar a vacina da
temperatura de +2 a
+82C e deixar atingir

temperatura ambiente
(+15 a +30°9C)

Diluente em
temperatura ambiente

O PROCESSO DE DILUICAO NAO PODERA ULTRAPASSAR 2 HORAS

CENTRO DE_VIGII.iH(:IA m

EPIDEMIOLOGICA

o iac” COORDENADORIA DE
Prof. Alexandre Vranjac CONTROLE DE DOENGAS



1 frasco de
vacina (10
doses)
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SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO

1 flaconete de

1 frasco de vacina . .
solucao injetavel de

LAl & L s do fabricante Pfizer

de 3 ou 5 ml cloreto de sédio
9mg/ml (0,9%)

de tampa laranja

flaconete Diluicao de
de SF 0,9% - um frasco
Utilizar1,3ml de vacina

CENTRO DE_VIGII.iH(:IA m
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GOVERNO DO ESTADO

Deixar a vacina Inverter o frasco 10 Higienizar o frasco
atingir temperatura vezes suavemente. com técnica
ambiente NAO AGITE. asséptica

Introduzir 1,3ml de
solugao injetavel de
cloreto de sddio
9mg/ml (0,9%)

Antes de retirar a Inverter o frasco
agulha/seringa suavemente 10
aspirar 1,3ml de ar vezes

NAO ESQUECA DE IGUALAR A PRESSAO DO FRASCO ANTES DE
RETIRAR A AGULHA/SERINGA
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GOVERNO DO ESTADO

Vacina diluida deverad ser
conservada em temperatura
de +2 a +82C por até 12 horas

ANOTE DATA E HORA DE DILUICAO PARA OBSERVAR O PRAZO DE
VALIDADE DE ATE 12 HORAS
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GOVERNO DO ESTADO

Aspirar em seringa

de 1ml o conteudo
correspondente a
uma dose: 0,2ml

Retirar a vacina da Higienizar o frasco
temperatura de +2 no local de
a +82C insercao da agulha

ATENGCAO NO PREPARO DA DOSE: NAO RETIRAR A
AGULHA/SERINGA DO FRASCO ANTES DE GARANTIR QUE A DOSE
FOI PREPARADA ADEQUADAMENTE

CENTRO DE_\IIGII.iH(:IA @
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GOVERNO DO ESTADO

TAMPA

—
LARANJA =
™ mog .,
—

— —/

y \ o J
6 meses na temperatura Temperatura ambiente Até 12 horas
preferencialmente a por ndo mais do que preferencialmente na
-70°C 2horas durante o temperatura de +22 a
(-902 a -602C) processo +82C
(+152 a +309°C) (+22 a +2529C)

70 dias na temperatura
de +2 a +82C

CENTRO DE VIGILANCIA m
EPIDEMIOLOGICA

“Prof. Alexandre Vranjac” ng%“;ﬁ”gggg?”%is



Conferir o volume

aspirado na
seringa—0,2ml

L=
SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO

Conferir a escolha
de agulha para
administracao por
via intramuscular

Tocar na seringa e
verificar se nao
esta gelada
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GOVERNO DO ESTADO

Se restar conteudo no
Registrar dose frasco, obedecendo ao
adequadamente em até prazo de validade de 12
24h apos aplicagao no horas, retornar frasco
sistema VaciVida para temperatura de +2
a +82C

ATENCAO NO ATO DO REGISTRO: CONFERIR NOME DA PESSOA,
IMUOBIOLOGICO, LOTE E PROFISSIONAL QUE ADMINISTROU A DOSE.
LEMBRAR QUE A DOSE DEVE SER REGISTRADA NO SISTEMA VACIVIDA E
NO CARTAO DE VACINA FiSICO
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SAO PKULO

RNO DO ESTA

PARA MAIS INFORMACOES RECOMENDAMOS QUE
SEJA VERIFICADO O DOCUMENTO TECNICO
DISPONIVEL EM: https://www.saude.sp.gov.br/cve-
centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-
vranjac/areas-de-vigilancia/imunizacao/sala-de-
capacitacao-campanha-de-vacinacao-covid-
19/documento-tecnico
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SAO PKULO

RNO DO ESTA

ASSISTA A CAPACITACAO GRAVADA QUE ESTA
DISPONIVEL NO CANAL DA CCD NO YOUTUBE:
https://youtu.be/Akvg31CVLa4



https://youtu.be/Akvq31CVLa4
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