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

H:Eﬂaﬂguahh:ndﬁe\ﬁjﬂmhmﬂm:s]maﬂEﬁem
de 2021 amﬁa;mhmnhmumﬂym#mem criancas de
05 a 11 anos. Eﬂ1E-|I-Ed-E:E|rhn,ErMﬂI:ﬁnﬂanliru5E|mh5:lﬁe
recomendands aoPrograma Nacional de Imunizagdes (PNI) a indusdeo dessa vacina
Considerande a necessidade de avaliagio oriteriosa para a vacinagao das criangas
nessa Bha ebia, o Minisiero da Saxke - MS, por meic da Noba Tecnica NP 02202
apresenta as recomendagdes solbwe a estrategia vacinal para essa populagao.

2. Vacina PfizerComimarty

Para a vacinagso de criangas conba Covidk19 na faba etwria de 05 a 11 anes
recomendase a vacina PlieerCamimaty pediabica.

1. Apresentacao

A vacina Fizv'Comimaly pediobica apresantase em fioscos de 2w, mullidese (10
dosesfrases), com 10mey e Gmpa na cor laranja.

Vacinapediarica é é Vacinaadulto

2. Volume e Via deadministragao

O volume a ser administrado e de 0,2mi, porvia inbamuscular
3. Seringaeagulha

Para administragao da vacina, recomerdase ulilizar sevinga de Tml, com agubha 25x7.
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2.4 Intervalo preconizado entre as doses

Ointervalo preconizado entre as doses (D1 eD2) éde 08 semanas.

5. Vacina Pfizer/Comirnaty pediatrica edemais vacinas

Recomendase que a vacina Pfizer/Comirnaty pediatrica ndo seja administrada de
forma concomitante a outras vacinas do calendario infantil, por precaucao, sendo
recomendado um intervalo de 15 dias.

6. Informacbes derotulagem/validade

As vacinas serao recebidas com a rotulagem em inglés, podendo conter o nome
comercial Comirnaty ou nao apresentarem nome comercial

Frasco Cai

Pﬁzer BloNTech DX ST 1654
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£ Y. 1o wardy o Ot ST < s g OILUTE PRIOR TO USE 2icgdilis
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w Oond dw thon 'l- [ TS -
(AW B0 0] Voo 5 w— s k; "3 = g §
— For nge § years to < 2 years €0 ““¢2 2
: N — ONTECH Ax b
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= 3| COMIRNATY ™ 2 dren 510 11 year = BTY
Nome S £| stenle concentrate - IM i: mm‘;'f{nﬂw 3 B gé a
commercial rm =] COVID-19 mRNA Vaccine by COVID- 18 MANA Visceing (nuclioside modiied) 34 1 g ol
Comimaty® x 2| 10 dosas of ¢S tozinameran ScBS ?
9 N after dilution a Intramusoular use after dilution Qs § gS‘
. b 10 muitidose vials (Aftor atution, sach vial Orexl xﬁ
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A data impressa nos frascos e caixas para a apresentacao laranja podem refletir adata
de fabricacao ou adata de validade, conforme abaixo:

- SEM nome comercial (Pfizer-BioNTEch COVID-19 Vaccine) DATA de FABRICACAO (MFG)

Pfizer-BioNTech [ Maoso=rzion I L MFG:= oon'osponde
COVID-19 Vaccine 082021 a data de
0202 "
102021 | 31 de Marso, manufatura
\ / 1172021 s
c——— 2ET10854T ” § 1 = “a~ u
1222021 ~ (pmd
| 0172022 | 30 S Junbo G ) =
022022 | 31 de Jaiho, a vdidade da
A data impressa ja o203 — ;
sera a de fabricacdo 052022 | 31 de owrtubeo, 202 _“ Vacha.

Tabela disponivel e comirsatyeducation.combr

---------------------------------------- EXP  (EXPIRA):

- COM o nome comercial (ComiRNAty®). DATA de VALIDADE (EXP) co"esmrnb a
FCOMIRNATY" data de validade
=== da vacina.

PCOMIROTOR2601 18 A data impressa jé serd a de
C 060 "GN validade (6meses) 3
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3. CondicOes de armazenamento etransporte

Tempo de amazenamento em freezer

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

Tempo de amazenamento em

refrigerador (de +2°C a +8°C) 10 semanas
Tempo apés a diluicao 12 horas

Durante o armazenamento, deve-se minimizar a exposi¢cao a luz ambiente e evitar
aexposicao aluz solar direta e luz ultravioleta;

Os frascos nao poderao ser congelados novamente apos 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 natemperatura 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 comtemperatura
na faixa de +2°C a +8°C para descongelar;

Umaembalagemcom 10 frascos pode levar 4 horas para descongelar;

Os frascos congelados podem ser descongelados por 30 minutos atemperaturade

até 30°C; :
SECRETARIA IPAL DE 4
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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
caia;

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

Frascos congelados podem ser manipulados em condicoes de luz ambiente.

5. Preparo e administragcao davacina

1. Materiais necessarios por frasco

01 (uma) frasco de solucio injetavel estéril de cloreto de sodio a 0,9%;

01 (uma) seringa de 3ml (tamanho ideal) comagulha 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 Instrucdes de preparo e administracao

N3o agitar o frasco;

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

Antes da diluicdo, a dispersido 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 solucido
injetavel de cloreto de sédio a 0,9%, utilizando uma agulha calibre 21 ou mais
estreita e técnicas assépticas;

A vacina deve ser diluida com solucdo injetavel estéril de cloreto de soédio a 0,9%

antes de ser administrada;

N&o adicionar mais de 1,3m| de diluente;
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Usar SOMENTE solucao injetavel estéril de cloreto de sodio a0,9% como diluente;

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

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

Apés adiluicao com1,3ml de solucao injetavel estéril de cloreto de sédio a0,9%, o
frasco contém 10 doses de 0,2 ml (10mcg);

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

Avacinadiluida- use dentro de 12horas apartir da diluicao;

E fortemente recomendado que a vacina diluida seja mantida entre +2°C a+8°C
id . .. cHes climat

Qualquer vacina remanescente emfrascos (ou seringas) deve ser descartada 12

horas apés a diluicao;

Registrardata e horéario apés adiluicao;

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

Apés adiluicao com1,3ml o frasco vai conter 2,6ml dos quais podem ser extraidos
10 doses de 0,2ml;

Volume
1,3ml de — .
apos
I:Il I|:I cloreto de — diluigzio:
sodio a0,9% > 6mi

Volume: 1,3ml

Independentemente do volume do frasco do diluente, este deve ser usado para
diluicdo apenas UMA VEZ (ap0s a retirada, o diluente deve serdescartado).
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6. Contraindicacoes

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

7. Precaucoes

1. Hipersensibilidade e anafilaxia

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

Recomendase uma observaciao atenta durante, pelo menos, 20 minutos apdés a
L

N3o deve administrar se uma segunda dose da vacina a individuos que apresentaram
anafilaxia a primeira dose de Comimaty®.

2. Miocardite e pericardite

Casos muito raros de miocardite e pericardite foram relatados apés vacinacao com
Comimaty®. Normalmente, os casos ocorreram com mais frequéncia em homens mais
jovens e apés a segunda dose da vacina e em até 14 dias apos a vacinacao. Geralmente
sao casos leves e os individuos tendem a se recuperar dentro de um curto periodo de
tempo apés o tratamento padrao e repouso.

3. Comorbidades

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

Trombocitopenia e distdrbios da coagulacdo: como em outras injegcoes
inframusculares, a vacina deve ser administrada com cautela em individuos que estejam

em tratamento anticoagulante ou que apresentem trombocitopenia ou qualquer
disturbio da coagulacao (tal como hemofilia).




7.4 Individuos imunocomprometidos

A eficacia, a seguranca e a imunogenicidade da vacina nao foram avaliadas em
individuos imunocomprometidos, incluindo aqueles recebendo tratamento
imunossupressor. A eficacia 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 propria. Bles podem incluir tonturas, desmaios, palpitacoes,
aumento da frequéncia cardiaca, alteracoes na pressao arterial, sensacao de falta de ar,
sensacao de formigamento, suor e/ou ansiedade. Devem ser tomadas precaucoes para
evitar ferimentos causados por desmaios.

8. Eventos Adversos Pds Vacinagcdo — EAPV

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

As reacoes 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%), vermelhidao e inchaco no local da injecdo
(>20%), mialgia e calafrios (>10%).

Superdosagem

Estao disponiveis dados de superdosagem de 52 participantes do estudo incluidos no
estudo dlinico que, devido a um erro de diluicao, receberam 58 microgramas da vacina.

Os receptores da vacina nao relataram um aumento na reatogeicidade ou de reacoes
adversas.

Em casos de superdosagem, recomendase o monitoramento de funcoes vitais e
possivel tratamento sintomatico.

Para maiores informacoes sobre a vacina Pfizer/Comimaty pediatrica, acessar o link:

https://www.pfizer.com.br/sites/defaultfiles/inline-
files/Comimaty Profissional de Saude 24.pdf
SECR%ALDE
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https://www.pfizer.com.br/sites/default/files/inline-files/Comirnaty_Profissional_de_Saude_24.pdf

9. Cadastro para avacinacao

Para a emissae de Cartao Nacional do 5U5 e necessario gque o responsavel pela erianga
conmparesa a unidade de saude nmais prévdma de sua resideneia portande decumento RG,
CFT, Cartidac de Nascmenie e Comprovanie de Resklancis) para realizar o procediments
de cadashe.

A dishibuigan de doses da vaeina PlizeriComimaty se dara por meio do cadasto na
Plaiaforma do Saude Digital eseguira asfabas etanas por ordem decrescente.

Sera exigido um documento de identificagao oficial da crianga
para fins de registro do imunizante.

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

Os regishos de desvo de gualikbcde e guebas tecnicas devesso ser realizaies o ik do RedCap -
Ministerio da Saude e NOTIVISA da Anvisa.

Eventos Adversos Pos Vacinagao - EAPV: E-Sus Notifica (hitps:'notifica.s aude.gov.bri).

Queixastécnicas: NOTIVIBA higsharenwsS avisanor rnotivisafimioo )

11.Recomendacoes para a vacinacao contra Covid-19 em

criancgas na faixa etariade 05 a 11 anos

Inkciar a vacinagso das ciangas nessa faba etandia apes teimaments completo das
eguipes de saide gque fardo a agicagdoda vacing

Redirar a vacinagdo em ambiente especifico e segregaddo da vacinagao de adultes, em
ambiente acolhedar e segure para a popul ag e

gue possivel, realizar a vacinagse em dias separades, ndo coincidentes com a vacinagdo
de adultes;

Redirar a vacinagao em sala excclusiva, nde sende aproveitada para a aglicagso de oubras
vacinas, arda gue peliabicas. Nao havendo disponibici=ie de inficesbubea para essa

Evitar avacinagdo em pestos de vacinagso ma medalilade drive- thru; SARRE


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

apés a aplicagics

Informar ao respensavel que acompanha a cianga sobre os principas sintoras
locadis esperados (por exemple, dor inchags, vermelhidio no local da injegac) e
do brago vacinadefoi chservada apés a vacinagso;

Orientar aos pais ou responsaves a procuraro medics sea aianga apresentar
dores repentinas no peito, falia de ar ou palpitagtes apds a apicagaoda vacing

responsavel gue acompanha a crianga, o frasco da vacing sevingg a ser utilieada e o
valume a ser aplicada
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RUA PREFEITO JOSE MARIO JUNQUEIRA, 661 — CENTRO
TELEFONE : (43) 3542-2133 e (43)3542-4422
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