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1 CAMPANHA NACIONAL DE VACINAGAO COVID-19 E VACINAS UTILIZADAS

A Campanha de Vacinagdo contra Covid-19 iniciou no dia 18 de janeiro de 2021 e até o
momento, sdo utilizadas as seguintes vacinas Covid-19 no Brasil: Coronavac/Butantan;
Astrazeneca/Fiocruz; Pfizer-Biontech e Janssen.

2 OBJETIVO

A presente Nota tem como objetivo informar sobre o inicio da distribuigao da vacina Janssen
aos municipios do Estado do Ceara.

3 VACINA JANSSEN

Vacina recombinante (adenovirus), recomendada para individuos com 18 anos e mais.
3.1 DISTRIBUICAO

O Ministério da Saude, através do Oficio N2646/2021 orienta quanto a distribuicdo da vacina
Janssen, visando ampliar e acelerar o processo de vacinacdo no Pais. Considerando a
antecipacao da importacdo de lotes da vacina, estes serdo enviados aos Estados com um prazo
curto intervalo de tempo para utilizacao, considerando o prazo de validade.

Inicialmente, o quantitativo de doses disponibilizadas ao Estado, serdo destinadas aos 184
municipios para 24% do grupo da populacdo em geral, na faixa etdria de 30 a 44 anos, de
acordo com os cadastros realizados através do Saude Digital.

3.2 AMPLIAGAO DO PRAZO DE VALIDADE

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) aprovou a ampliagao do prazo de validade
da vacina Janssen de trés para quatro meses e meio a uma temperatura de +2°C a +82C. Assim,
os lotes que apresentam validade informada para 27 de junho de 2021, terdo a data ampliada
(Anexo 01).

A ampliacdo do prazo de validade para 4,5 meses entre +2°C e +8°C proporciona

condi¢des mais favordveis ao planejamento, a logistica e definicdo de estratégias

para operacionaliza¢ao das a¢des de vacinagao .




3.3 EFICACIA

A vacina Covid-19 (recombinante) foi avaliada em individuos com 18 anos de idade ou
mais e apresentou eficacia de 66,2% apds 14 dias de vacinacdo e 81,9% apds 28 dias de
vacinagao.

3.4 APRESENTACAO

Suspensdo para inje¢do, em frasco-ampola, multidose contendo 2,5 ml (5 doses de 0,5
ml).

E uma suspens3o incolor a ligeiramente amarela, transparente.

Nota: Os desvios de qualidade deverdo ser registrados no Notivisa, assim como as demais
vacinas utilizadas na Campanha Nacional de Vacinagéo contra Covid-19.

3.5 ESQUEMA DE VACINAGAO

O esquema de vacinacdo corresponde Dose Unica (DU), sem a necessidade de reforco.

3.6 VOLUME E VIA DE ADMINISTRACAO
Volume de 0,5ml a ser administrada por via intramuscular.

3.7 VALIDADE APOS ABERTURA DO FRASCO
A validade é de 6 horas, desde que conservada a uma temperatura entre +2 e +8°C.

4 NOTIFICAGAO DE SUSPEITAS DE EVENTOS ADVERSOS

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apds a autorizacdo da vacina é importante,
pois permite o monitoramento continuo da relacdo risco/beneficio. Portanto, é
fundamental que os profissionais de saude realizem a notificacdo de quaisquer suspeitas
de Eventos Adversos Pds-Vacinagdao, por meio do sistema nacional de notificacdo (e-SUS
Notifica) e incluam o nimero do lote, se disponivel.

A vacina contra Covid-19 da Janssen é contraindicada para gestantes e
puérperas (até 45 dias pds-parto). Recomenda-se a vacinacao desse grupo com

as vacinas dos laboratdrios Sinovac/Butantan ou Pfizer.




ANEXOS

ANEXO 01 - Comunicado — Ampliagao do prazo de validade da vacina
Janssen

16/06/2021 SEIMSE - 0021100710 - Camunicado

Ministerio da Sadde
Secretaria de Vigilincia em Salde
Departamento de Imunizagdo e Doencas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Macional de Imunizactes

COMUNICADO

Brasilia, 15 de junho de 2021.

ADS CODRDENADORES ESTADUAIS DE IMUNIZAGCAO

ASSUNTO: Ampliacio do prazo de validade da wvacina Covid-19 (recombinante) da Janssen-Cilag
Farmacéutica Ltda. (Johnsen & Johnson).

Senhores Coordenadores,

Em complementagdo ao Oficio Circular N2 165%/2021/5V5/MS, a Coordenacdo Geral do
Programa Macional de Imunizagies (CGPNI) informa que a Agéncia Nacional de Vigilineia Sanitiria
(Anvisa) aprovou, nesta segunda-feira 14/06/2021, a ampliacdo do prazo de validade da vacina COVID-
19 (recombinante) da Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. (Johnscn & lohnson) de trés (3) para guatro
meses & meio [4,5), na faixa de temperatura de +2°C a +B°C. Para tanto, a Anvisa considerou os
resultados preliminares de estudos scbre a estabilidade da wacina nas referidas condiges, as
autorizacdes de uso concedidas por outras autoridades regulatorias como  Organizacdo Mundial da
Sande (OMS); European Medicines Agency (EMA); e Health Canadd, além da recente aprovacio da
ampliacdo do praro de validade por igual periodo pelo Food and Drug Administration (FIDA).

Meste sentido, os lotes cuja wvalidade informada no  referide Oficic & de
27/06/2021 passam a ter a data de validade ampliada. Considerando gue o produto ndo é entregue com
bula impressa, as mesmas poderdo ser consultadas no Sistema de Insumos Estratégicos SIES do
Ministério da Sadde. Adicionalmente, conforme orientagbes procedidas pela Empresa, durante
capacitacio, a consulta do prazo de validade pode ser realizada por;

. Digitalizacio do cédigo QR-code, na parte de trés da caixa usando uma cdmera de
dispositiva movel;

. Consulta ao site wwwyaxcheck,jnj; ou

. Por telefone ligando no SAC Janssen Brasil: 0800 701 1851.

A aprovacio da ampliagio do prazo de validade (4,5 meses entre +2°C e +8°C) proporciona
condictes mais favordveis ao planejamento, logistica e definicio de estratégias para operacionalizacdo
das acdes de vacinacdo com o imunizante, integrado ao portfdlio da Campanha Nacional de Vacinacio
contra a Covid-19. Importa ratificar gue o Programa Nacional de Imunizagtes conduziv orientages
técnicas, diretrizes e capacitagdes de qualidade e de vacinacdo especificas, de forma a promover o
preparo da rede mitigando potenciais erros,
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