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1. Vacinacao contra Covid-19 em criancas na faixa etaria de 05
a 11 anos

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou em 15 de
dezembro de 2021 a ampliacdo do uso da vacina Pfizer/Comirnaty para aplicacao em
criancas de 05 a 11 anos. Em 16 de dezembro, enviou oficio ao Ministério da Saude
recomendando ao Programa Nacional de Imuniza¢ées (PNI) a inclusao dessa vacina.

Considerando a necessidade de avaliacdo criteriosa para a vacinacdo das criancas
nessa faixa etdria, o Ministério da Saude — MS, por meio da Nota Técnica N° 02/2022
apresenta as recomendac6es sobre a estratégia vacinal para essa populacao.

O Estado do Ceard, através da Resolucdo N° 01/2022-CIB/CE, de 04 de janeiro, aprova
a vacinacao contra Covid-19 para todas as criancas de 5 a 11 anos que se
apresentarem indistintamente, desde que acompanhadas pelos pais ou
responsaveis.

A presente Nota Técnica tém como objetivo abordar os aspectos relacionados a
vacinacao contra Covid-19 em criancas na faixa etaria de 05 a 11 anos.

2. Vacina Pfizer/Comirnaty

Para a vacinacdo de criancas contra Covid-19 na faixa etaria de 05 a 11 anos
recomenda-se a vacina Pfizer/Comirnaty pediatrica.

2.1 Apresentacao

A vacina Pfizer/Comirnaty pediatrica apresenta-se em frascos de 2ml, multidose (10
doses/frasco), com 10mcg e tampa na cor laranja.

Vacina pediatrica Vacina adulto

2.2 Volume e Via de administracao
O volume a ser administrado é de 0,2ml, por via intramuscular.

2.3 Seringa e agulha

Para administracao da vacina, recomenda-se utilizar seringa de 1ml, com agulha 25x7.




2.4 Intervalo preconizado entre as doses

O intervalo preconizado entre as doses (D1 e D2) é de 08 semanas.

2.5 Vacina Pfizer/Comirnaty pediatrica e demais vacinas

Recomenda-se que a vacina Pfizer/Comirnaty pediadtrica nao seja administrada de
forma concomitante a outras vacinas do calendario infantil, por precaucdao, sendo
recomendado um intervalo de 15 dias.

2.6 Informacoes de rotulagem/validade

As vacinas serao recebidas com a rotulagem em inglés, podendo conter o nome
comercial Comirnaty ou nao apresentarem nome comercial.
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A data impressa nos frascos e caixas para a apresentacao laranja podem refletir a data
de fabricacao ou a data de validade, conforme abaixo:

- SEM nome comercial (Pfizer-BioNTEch COVID-19 Vaccine) DATA de FABRICACAO (MFG)
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3. Condicoes de armazenamento e transporte

Tempo de armazenamento em freezer
dede Ultra Baixa temperatura - ULTF (de - 6 meses
90°C a -60°(C)

Tempo de armazenamento em
refrigerador (de +2°C a +8°(C) 10 semanas

Tempo ap6s a diluicao 12 horas

Durante o armazenamento, deve-se minimizar a exposicao a luz ambiente e evitar
a exposicao a luz solar direta e luz ultravioleta;

Os frascos nao poderao ser congelados novamente apds descongelados;

Se os frascos forem entregues a temperatura entre +2°C a +8°C, a vacina precisa
permanecer entre +2°C a +8°C,;

Nao ha limite de horas para o transporte na temperatura de +2°C a +8°C (maximo
de 10 semanas entre transporte + armazenamento.

4. Manuseio da vacina Pfizer/Comirnaty pediatrica

Se o frasco multidose for armazenado congelado, deve ser descongelado antes do
uso;

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 podem ser descongelados por 30 minutos a temperatura de
ateé 30°C;




Deve-se garantir que os frascos estejam completamente descongelados antes do
uso;

Ao armazenar frascos a temperatura de +2°C a +8°C, atualizar a data de validade na
Caixa;

Os frascos nao abertos podem ser armazenados por até 10 semanas a temperatura
de +2°C a +8°C dentro do prazo de validade de e 6 meses;

Frascos congelados podem ser manipulados em condi¢des de luz ambiente.

5. Preparo e administracao da vacina

5.1 Materiais necessarios por frasco

01 (uma) frasco de solucdo injetavel estéril de cloreto de sédio a 0,9%;

01 (uma) seringa de 3ml (tamanho ideal) com agulha calibre 21 ou inferior para
retirar o diluente. Use a mesma agulha para adicionar o diluente ao frasco;

Dez seringas de 1ml e dez agulhas calibre 25 de baixo volume morto.
5.2 Instrucoes de preparo e administracao

Ndo agitar o frasco;

Homogeneizar: deixar o frasco descongelado chegar a temperatura ambiente e
inverter cuidadosamente 10 vezes antes da diluicao;

Antes da diluicdo, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas
brancas e esbranquicadas;

Equalizar a pressao do frasco antes de remover a agulha da tampa do frasco,
retirando 1,3 ml de ar para a seringa de diluente vazia;

A vacina descongelada deve ser diluida em seu frasco original com 1,3ml de solucao
injetavel de cloreto de sbédio a 0,9%, utilizando uma agulha calibre 21 ou mais
estreita e técnicas assépticas;

A vacina deve ser diluida com solucao injetavel estéril de cloreto de soédio a 0,9%
antes de ser administrada;

Nao adicionar mais de 1,3ml de diluente;




Usar SOMENTE solucao injetavel estéril de cloreto de sodio a 0,9% como diluente;

Para extrair 10 doses de um unico frasco, deve-se utilizar seringas e/ou agulhas de
baixo volume morto;

Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao, pode nao haver volume suficiente
para extrair uma décima dose de um Unico frasco;

Ap6s a diluicdo com 1,3ml de solucdo injetavel estéril de cloreto de sédio a 0,9%, o
frasco contém 10 doses de 0,2 ml (10mcg);

Se a quantidade de vacina restante no frasco nao for suficiente para uma dose
completa de 0,2ml, descarte o frasco e qualquer volume excedente;

A vacina diluida - use dentro de 12 horas a partir da diluicao;

E fortemente recomendado que a vacina diluida seja mantida entre +2°C a +8°C
considerando possiveis variagdes climaticas;

Qualquer vacina remanescente em frascos (ou seringas) deve ser descartada 12
horas ap6s a diluicao;

Registrar data e hordrio apo6s a diluicao;

Realizar a diluicdo/aspiracao no angulo de 90° e perfurar no centro;

Ap6s a diluicdo com 1,3ml o frasco vai conter 2,6ml dos quais podem ser extraidos
10 doses de 0,2ml;

Volume
1,3ml de  — an6s
cloreto de [ — dilupi 30

sodio a 0,9% > 6%11I ’

Volume: 1,3ml

Independentemente do volume do frasco do diluente, este deve ser usado para
diluicdo apenas UMA VEZ (apés a retirada, o diluente deve ser descartado).
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6. Contraindicacoes

A vacina Comirnaty® nao deve ser administrada a individuos com hipersensibilidade ao
principio ativo ou a qualquer um dos excipientes da vacina.

7. Precaucoes

7.1 Hipersensibilidade e anafilaxia

Foram notificados eventos de anafilaxia. Assim como com todas as vacinas injetaveis,
devem estar imediatamente disponiveis tratamento médico e supervisdao na
eventualidade de um evento anafilatico apds a administracao da vacina.

Recomenda-se uma observacdao atenta durante, pelo menos, 20 minutos apos a
vacinacao.

Nao deve administrar se uma segunda dose da vacina a individuos que apresentaram
anafilaxia a primeira dose de Comirnaty®.

7.2 Miocardite e pericardite

Casos muito raros de miocardite e pericardite foram relatados apd6s vacinagao com
Comirnaty®. Normalmente, os casos ocorreram com mais frequéncia em homens mais
jovens e ap0s a segunda dose da vacina e em até 14 dias ap0s a vacina¢do. Geralmente
sdo casos leves e os individuos tendem a se recuperar dentro de um curto periodo de
tempo ap6s o tratamento padrao e repouso.

7.3 Comorbidades

Doenca febril: a vacinacdo deve ser adiada em individuos que apresentem doenca febril
aguda grave ou infecao aguda. A presenca de uma infecdo ligeira e/ou febre baixa nao
deve causar o adiamento da vacinacao.

Trombocitopenia e distarbios da coagulacao: como em outras injec6es
intramusculares, a vacina deve ser administrada com cautela em individuos que estejam
em tratamento anticoagulante ou que apresentem trombocitopenia ou qualquer
distarbio da coagulagao (tal como hemofilia).




7.4 Individuos imunocomprometidos

A eficdcia, a seguranca e a imunogenicidade da vacina ndao foram avaliadas em
individuos  imunocomprometidos, incluindo aqueles recebendo tratamento
imunossupressor. A eficdcia de da vacina pode ser inferior em individuos
imunocomprometidos.

7.5 Respostas relacionadas ao estresse do processo de
vacinacao

Alguns individuos podem apresentar respostas relacionadas ao estresse associadas ao
proprio processo de vacinacao. As respostas relacionadas ao estresse sao temporarias e
se resolvem por conta prépria. Eles podem incluir tonturas, desmaios, palpitacdes,
aumento da frequéncia cardiaca, alteracdes na pressao arterial, sensacdo de falta de ar,
sensacao de formigamento, suor e/ou ansiedade. Devem ser tomadas precauc¢des para
evitar ferimentos causados por desmaios.

8. Eventos Adversos Pds Vacinacao - EAPV

Criancas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade) - apés 2
doses

As reac¢6es adversas mais frequentes em criancas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a
menos de 12 anos de idade) que receberam 2 doses incluiram dor no local da injecao
(>80%), fadiga (>50%), cefaleia (>30%), vermelhiddao e incha¢o no local da injecao
(>20%), mialgia e calafrios (>10%).

Superdosagem

Estao disponiveis dados de superdosagem de 52 participantes do estudo incluidos no
estudo clinico que, devido a um erro de diluicdao, receberam 58 microgramas da vacina.
Os receptores da vacina nao relataram um aumento na reatogeicidade ou de reacdes
adversas.

Em casos de superdosagem, recomenda-se o monitoramento de func¢des vitais e
possivel tratamento sintomatico.

Para maiores informacdes sobre a vacina Pfizer/Comirnaty pedidtrica, acessar o link:
https://www.pfizer.com.br/sites/default/files/inline-
files/Comirnaty Profissional de Saude 24.pdf



https://www.pfizer.com.br/sites/default/files/inline-files/Comirnaty_Profissional_de_Saude_24.pdf

9. Cadastro para a vacinacao

Para a emissao do Cartao Nacional do SUS é necessario que o responsavel pela crianca
compareca a unidade de saude mais proxima de sua residéncia portando documento (RG,
CPF, Certidao de Nascimento e Comprovante de Residéncia) para realizar o procedimento
de cadastro.

A distribuicao de doses da vacina Pfizer/Comirnaty se dara por meio do cadastro na
Plataforma do Sadde Digital e seguira as faixas etarias por ordem decrescente.

Serd exigido um documento de identificacao oficial da crianca
para fins de registro do imunizante.

10. Registros: Desvio de Qualidade, Eventos Adversos Pés
Vacinacao e Queixas técnicas

Os registros de desvio de qualidade e queixas técnicas deverdao ser realizados no link do
RedCap - Ministério da Saude e NOTIVISA da Anvisa.

Desvio de Qualidade: preencher o Formulario de Desvio de Qualidade e enviar a Central
de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobiolégicos - CEADIM (gceadim@gmail.com)
para posterior envio ao MS (RedCap) pelo nivel central.

Eventos Adversos Pés Vacinacao - EAPV: E-Sus Notifica (https://notifica.saude.gov.br/).

Queixas técnicas: NOTIVISA (https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp).

11. Recomendacoes para a vacina¢ao contra Covid-19 em
criancas na faixa etaria de 05 a 11 anos

Iniciar a vacinacdo das criancas nessa faixa etdria apo6s treinamento completo das
equipes de saude que farao a aplicacdo da vacing;

Realizar a vacinacdo em ambiente especifico e segregado da vacinacdo de adultos, em
ambiente acolhedor e seguro para a populacao;

Em casos de vacinacdo nas comunidades isoladas, por exemplo nas aldeias indigenas,
sempre que possivel, realizar a vacinacao em dias separados, nao coincidentes com a
vacinacao de adultos;

Realizar a vacinacdao em sala exclusiva, ndo sendo aproveitada para a aplicacao de
outras vacinas, ainda que pediatricas. Nao havendo disponibilidade de infraestrutura para
essa separacao, que sejam adotadas todas as medidas para evitar erros de vacinagao;

Evitar a vacinacao em postos de vacinacao na modalidade drive-thru;



https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

As criancas deverdo permanecer no local da vacinacao por pelo menos 20 minutos
apos a aplicacao;

Informar ao responsdvel que acompanha a crianca sobre os principais sintomas
locais esperados (por exemplo, dor, inchaco, vermelhiddo no local da injecao) e
sistémico (por exemplo, febre, fadiga, dor de cabeca, calafrios, mialgia, artralgia)
outras reacfes ap6s vacinagao, como linfadenopatia axilar localizada no mesmo lado
do brago vacinado foi observada apds a vacinagao;

Orientar aos pais ou responsaveis a procurar o médico se a crianca apresentar
dores repentinas no peito, falta de ar ou palpitacdes apds a aplicagao da vacina;

Os profissionais de saude, antes da aplicacdo da vacina, deverao mostrar ao
responsavel que acompanha a crianca, o frasco da vacina; seringa a ser utilizada e o
volume a ser aplicado.

12. Cronograma de capacitacao

O MS programou capacitagbes na modalidade online junto aos Estados, que serao
disponibilizados aos Coordenadores de imunizacdo e Centrais de Rede de Frio
Regional e Municipal, que acontecerao obedecendo ao cronograma a seqguir:

Logistica voltada ao abastecimento da vacina contra Covid-19
Pfizer/Comirnaty

07/01/2022 15h - 15h30min Coordenacao Estadual de
Imunizacao

10/01/2022 09h — 10h30min

10/01/2022 15h-16h30min  coordenadores de imunizacdo
11/01/2022 09h—10h3min ¢ ¢entrais de Rede de Frio

Regional e Municipal

12/01/2022 09h — 10h30min

13/01/2022 09h — 10h30min

Nota: Cronograma sujeito a alteracées. Link a ser disponibilizado.
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Administracdao da vacina contra a Covid-19 Pfizer/Comirnaty nos
postos de vacinacao

11/01/2022 13h - 14h30min

11/01/2022 16h — 17h30min

12/01/2022 13h - 14h30min . .
Responsdaveis e técnicos das

12/01/2022 16h - 17h30min  Salas de vacina

13/01/2022 13h - 14h30min

13/01/2022 16h —17h30min

Nota: Cronograma sujeito a alteragées. Link a ser disponibilizado.

Antes de administrar a COMIRNATY, consulte a Bula do Produto para
cada formulagao disponivel em: www.comirnatyglobal.com

N
COMIRNATY® COMIRNATY"

(Vacina COVID-19)

Documento atualizado em 21 de dezembro de 2021
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