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Vacinacao Contra COVID -19 em criancas de 05 a 11 anos de idade

NT. N° 2/2022 - A vacina contra COVID-19 Comirnaty da Pfizer/BioNTech foi aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), para a vacinacao em criancas de 5 a 11 anos de idade (Resolucdo RE n. 4.678 de 16 de

dezembro de 2021), tendo sua implantagcao no Programa Nacional de Imunizac6es (PNI).

DELIBERACAO CIB - PR N° 361/2021 — 28/12/2021

Aprova “ad referendum” a vacinacgéo contra a COVID-19 para todas as criangas com a vacina da Pfizer/BioNTech, apos
a inclusao da faixa etaria de 05 a 11 anos no Programa Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao contra a COVID-19
(PNO). A compra das doses do imunizante bem como insumos para a efetivacdo da vacinacédo serdo disponibilizadas
pelo Ministério da Saude. Para a realizacdo da vacinacao sera exigido autorizacdo dos pais ou responsaveis legais e
documento de identificacdo oficial da crianca para fins de registro do imunizante, ndo sendo necessario prescricao

meédica (somente para grupo de comorbidades).



Vacinacao Contra COVID -19 em criancas de 05 a 11 anos de idade

Para esta faixa etaria, naqueles que NAO possuam contra-indicacées, no Plano Nacional de Operacionalizacdo da

Vacinacao contra a COVID-19 (PNO) priorizando-se:

1. Criangas com 5 a 11 anos de idade com deficiéncia permanente ou com comorbidades (art. 13, paragrafo quinto da Lei
n°14.124, de 10 de marco de 2021);
2. Criancas indigenas e Quilombolas;
3. Criancas que vivam em lar com pessoas com alto risco para evolugcéo grave de COVID-19;
4. Criangcas SEM comorbidades, na seguinte ordem sugerida:
Criancas entre 10 e 11anos;
Criancas entre 8 e 9 anos;
Criancas entre 6 e 7 anos;

Criancas com 5 anos.
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Visdo geral do acondicionamento do produto: Frascos ol e e e
e Caixas ‘ iarad
FRASCOS CAIXA

Caixas de tamanhos diferentes possuem 10
frascos ou 195 frascos:

Frascos multidose de 2 ml (MDV) nao contém { P )

. conservantes (embalagem Roxo (embalagem
Tampa . 10 doses por frasco para 5 a 11 anos (ou com 10 frascos] com 195 frascos)
seja, 5 a menos de 12 anos de idade), diluir para usar Caia dnica contin 10 frascas

por caleas

Tampa roxa: 6 doses por frasco para 12 anos ou mais
Dimensdes da caixa

(diluir para usar) (CxAxLl
AT x AT x 50 mm

VACINA PEDIATRICA = FRASCO DE TAMPA COR L ARANJA




Vacinacao Contra COVID -19 em criancas de 05 a 11 anos de idade

Campanha Nacional Contra a Covid-19

Via intramuscular (IM)

Pfizer/Comirnaty - Pediatrica Local de aplicacdo: deltdide

v Entre 5 anos e 11 anos

v Frasco multidose com 10 doses 0,2 mL

v Intervalo de 8 S€MANAS entre as doses (D1 e D2)

Condicdes de armazenamento e

transporte Pfizer/Comirmaty

Tempo de armazenamento eém freezer de

Ultra Baixa Temperatura - LLTF (de -90 °C 6 meses (prazo de validade)
a -80 *C)

Tempo de armazenamento em freezer (de - n

25°C a-15°C) x MAO ARMAZENAR

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

TCDT;SE'IL‘I:TEH SPACAgE0 DU DiNageo ide 2 Descartar 12 horas apos a diluigio



Vacinacao Contra COVID -19 em criancas de 05 a 11 anos de idade

Estabilidade no uso: Apés a diluigédo _ _ L
Instrugbes de preparacao: Diluicao

Diluigao
* Avacina & fornecida como um frasco multidose

*  Avacina deve ser diluida com solugao injetavel estéril de cloreto de sodio a 0,9% antes de ser

.. , '
administrada ¥
. \Jif

*  Use SOMENTE solucdo injetavel estéril de cloreto de sodio a 0,9% como diluente R T |
- s « Equalizar a pressdo do frasco anles de
24 i remover a agulha da tampa do frasco,
* Apos a diluigdo com 1,3 ml de solugdo E___!I - retirando 1,3 ml de ar para a seringa de

injetavel de cloreto de sadio a 0,9%, o frasco e diluente vazia.

contém 10 doses de —

£ Né&o adicionar mais de 1,3 ml de diluente

IMPORTANTE: independentemente do volume do frasco do diluente, ele deve ser usado para diluicio UMA VEZ
(apds a retirada, o diluente restante deve ser descartado)
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Instrugdes de preparagao: Diluicao

e
%\\/ *  MNao agitar_

* Homogeneizar, Deixar o frasco descongelado
chegar & lemperatura ambiente & inverter
cuidadosaments 10 vezes antes da diluicio.

* Frascos descongeladas podem ser manipuladaos
em condighes de luz ambiente,

* Antes da diluigho, a dispersio descongelada pode
conter particulas amorfas brancas e
Comily 3 18 esbranguigadas.

Campanha Nacional Contra a Covid-19

Pfizer/Comirnaty - Pediatrica

“ Registrar a data e horario apés a diluico v Realizar a diluigio e aspiragao no angulo de
90° e perfurar no centro do batogue

Consideracgoes sobre 0 armazenamento e o tempo

* E fortemente recomendado que a vacina diluida seja mantida entre 2°C e B*C considerando
possiveis variacies climaticas.

* Durante o armazenamento, deve-se minimizar a exposicdo 4 luz ambiente & evitar a exposicao
& luz solar direta e luz ultravioleta.

Nao congelar novamente

A vacina dilulda — use dentro de 12 horas a partir do
momento da diluigso
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Preparaqao de doses individuais de 0,2 ml para admlnlstragao Aplicavel s seguintes cores de tampa
tampa laranja, 5 a 11 anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de

idade)

* Apos a diluicdo com o frasco vai conter dos quais podem ser extraidas

W

* Usando técnica asséptica, limpar a tampa do frasco com um lengo antisséptico de uso
unico.

* Retirar 0,2 ml da COMIRNATY para criancas de 5 a 11 anos. Para extrair 10 doses de um
unico frasco, deve-se utilizar seringas e/ou agulhas de baixo volume morto. A combinagdo
de seringa e agulha de baixo volume morto deve ter um volume morto ndo superior a 35
microlitros. Se forem utilizadas seringas e agulhas padrdo, pode ndo haver volume
suficiente para extrair dez doses de um unico frasco.

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

* Descarte todas as doses de vacina nao utilizadas em até 12 horas apos a diluicao.
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Aplicdvel as seguintes cores de tampa:
Eventos Adversos — & 2 11 anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos) ‘ARANIA

- BReacfes adversas dos estudos clinicos da COMIRNATY e experiéncia pos-autorizac8o em pessoas com & anos de idade ou mais

= As reaghes adversas observadas durante os estudos clinicos séo listadas abaixo de acordo com as seguintes categorias de frequéncia:
Muito comuns (2 1/10), Comuns (2 11100 a < 1/10), Incomuns (2 1/1.000 a < 1100), Raras (= 1/10.000 a < 1/1.000), Muito raras (< 1/10.000), Desconhecidas (n&o podem
ser estimadas a partir dos dados disponiveis).

Linfadenopatia

e - Anafilaxia®
Urticdria*®; Prurido®®; Erupcdo cutdnears

Redugdo do apetite
Dor de cabega
Diarreda |, Vbmitos 2 Mausea
Mialgia Artralgia Dor nas extremidades (brago)®

Dor no local da injegdn; fadiga;
calafrios; Inchago no local da injegdo;  Febre Mal-estar
Vermelhiddo no local da injecio

a. Estas reagBes adversas foram identificadas no periode pés-autonzagho. O seguintes evantos ndo foram reportados em participantes entre 5 @ <12 ancs de idade no Extuda CAS31007, mas faram reportados em
individhaos com 216 anos de idsde no Eduds CAS1000 [wer Tabela 19): sngicadema, letargis, astenis, hiperidrose @ Suaned nobumas
b 05 seguintes sventos sk classificados come reagles de hipersensibilidacs: wrticiria, prurido  srupglo cutines
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Considerando a introducao de uma nova vacina, usando novas tecnologias de producao, e que
serao administradas em milhdes de individuos, € esperado um aumento do nimero de notificacOes de
eventos adversos pos vacinacao (EAPV).

Desta forma, reforcamos a necessidade de notificacao de TODOS os EAPVs, considerando a definicao
de caso e o fluxo estabelecido pelo PNI.

O sistema adotado para monitoramento da farmacovigilancia e notificacdo de EAPV permanece o e-SUS

Notifca.
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Recomendacdes para vacinacao deste segmento da populacao:

1. a vacinacao das criancas nessa faixa etaria somente deve ser iniciada apos treinamento completo
das equipes de saude que fardo a aplicacao da vacina, uma vez que a grande maioria dos eventos
adversos pos-vacinacdo € decorrente da administracdo do produto errado a faixa etaria, da dose
inadequada e da preparacéao erronea do produto;

2. para a vacinacao das criancas 5 a 11 anos de idade é imprescindivel o acompanhamento dos pais.
Na auséncia destes, o responsavel pela crianca devera levar uma declaragdao (modelo anexo) com
autorizacao dos pais ou responsavel legal, que devera ser arquivada no servi¢o de vacinacgao;

3. a vacinacao de criancas deve ser realizada em ambiente especifico e separado da vacinacao de

adultos, em ambiente acolhedor e seguro para a populacao;
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4. guando da vacinacao nas comunidades isoladas, por exemplo nas aldeias indigenas, sempre que
possivel, as vacinas de criancas devem ser feitas em dias separados, ndo coincidentes com a vacinacao de
adultos;

5. a sala em que se dara a aplicacao de vacinas contra a COVID-19, em criancas de 5 a 11 anos, seja
exclusiva para a aplicacdo dessa vacina, nao sendo aproveitada para a aplicacdo de outras vacinas, ainda
gue pediatricas. Nao havendo disponibilidade de infraestrutura para essa separacao, que sejam adotadas
todas as medidas para evitar erros de vacinacao;

6. a vacina contra COVID-19 nao deve ser administrada de forma concomitante a outras vacinas do

calendario infantil, por precaucao, sendo recomendado um intervalo minimo de 15 dias;
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7. nao realizar a vacinacao das criancas de 5 a 11 anos em postos de vacinacdo na modalidade drive
thru;
8. as criancas devem ser acolhidas e permanecer no local em que a vacinacao ocorrer por pelo menos

20 minutos apos a aplicacéao, facilitando que sejam observadas durante esse breve periodo;

9. os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, devem informar ao responsavel que
acompanha a crianca sobre os principais sintomas locais esperados (por exemplo, dor, inchacgo, vermelhidao
no local da injecao) e sistémico (por exemplo, febre, fadiga, dor de cabeca, calafrios, mialgia, artralgia) outras
reac0es apos vacinacao, como linfadenopatia axilar localizada no mesmo lado do braco vacinado foi
observada apos vacinacdo com vacinas de mRNA COVID-19.

10. 0S pais ou responsaveis devem ser orientados a procurar 0 médico se a crianca apresentar dores

repentinas no peito, falta de ar ou palpitacGes apos a aplicacao da vacina;
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11. os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, devem mostrar ao responsavel que
acompanha a crianca que se trata da vacina contra a COVID-19, FRASCO NA COR LARANJA, cuja dose de
0,2ml, contendo 10 mcg da vacina contra a COVID-19, Comirnaty (Pfizer/Wyeth), especifica para criancas
entre 5 a 11 anos, bem como seja mostrado a seringa a ser utilizada e o volume a ser aplicado (0,2mL);

12. 0s profissionais de saude devem ter atencdo com outros frascos de vacinas do calendario da crianca
gue sejam semelhantes ao frasco da vacina contra COVID-19, devendo separa-los evitando o a administracao
trocada entre a s vacinas;

13. realizar a avaliacdo do local da aplicacdo considerando a via intra muscular (IM) para aplicacéo da
vacina e o musculo deltdide como local de primeira escolha. Escolher a agulha adequada para a via conforme

avaliacao;
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14. as criancas que completarem 12 anos (menores de 13 anos de idade) entre a primeira e a segunda
dose, devem permanecer com a dose pediatrica da vacina Comirnaty;

15. 0s centros/postos de saude e hospitais infantis devem ter atencao e treinamento para atender e
captar eventuais reacOes adversas em criancas de 5 a 11 anos, apds tomarem a vacina,;

16. 0 sistema adotado para monitoramento da farmacovigilancia e notificacao de eventos adversos pos
vacinacao (EAPV) permanece o e-SUS Notifca. Reforcamos a necessidade de notificacdo de todos os EAPVSs,

considerando a definicdo de caso e o fluxo estabelecido pelo PNI, por se tratar de um novo produto.



GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

A Campanha Nacional de Vacinagao contra a COVID-19 foi iniciada em 18 de janeiro de 2021 e, neste
momento, diante deferimento do pedido de ampliagdo de uso do imunizante Comirnaty para criangas
de 05 a 11 anos de idade, cuja seguranca e eficacia foi atestada pela Anvisa, a Secretaria Extraordinaria

de Enfrentamento a COVID-19 (SECOVID) recomenda a inclusio da vacina Comirnaty para a

referida faixa etaria.

A admiistragdo da vacina contra a COVID-19 fo1 definida com o objetivo de reduzir as complicagdes,
as internagdes e a mortalidade decorrentes da COVID-19.

O escalonamento para administragiio dessas doses deve ser rigorosamente respeitado de acordo com as
orientagdes repassadas aos municipios pela Secretaria de Estado da Satide do Parana.

Orienta-se também que as medidas ndo farmacoldgicas sejam mantidas e que o intervalo entre as doses
da vacina seja cumprido.

Conforme orientacdo da Nota Técnica 2/2022 SECOVID/GAB/SECOVI/MS, os pais ou responsaveis
devem estar presentes autorizando a vacinagdo. Em caso de auséncia de pais ou responsavels, a
vacinacgdo devera ser realizada apos assmatura de termo de assentimento/consentimento por escrito.
Neste sentido, encaminhamos o modelo abaixo, o qual devera ser entregue e arquivado no servigo de

saude que aplicara a vacina.

MODELO
TERMO DE ASSENTIMENTO DA VACINA CONTRA A COVID-19 PARA CRIANCA

Eu (nome completo e legivel do responsavel): , Inscrito com o CPF n° , declaro
para os devidos fins que autorizo o(a) menor (nome completo e legivel da crianca), RG

.CPFn° areceber a vacina contra a COVID-19:

Declaro que estou ciente dos efeitos da vacina.

Municipio:

Data: //__

Assinatura

(Devera ser arquivada no servigo de satide durante o periodo de campanha)

DIRETORIA DE ATENGAO E VIGILANCIA EM SAUDE - DAV
Rua Piquiri, 170 — Reboucas - 80.230-140 - Curitiba - Parané - Brasil — Fone: (41) 3330-4616
www.saude.pr.gov.br
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*Registro das dose aplicadas

*Seringas



OBRIGADA'!

Divisao de Vigilancia do Programa
Estadual de Imunizagao




