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Informe Técnico n° 03/2022

Campanha de Vacinagéo contra a COVID-19

Porto Alegre, 26 de janeiro de 2022.

Assunto: Especificagbes da vacina Coronalac
produzida pelo laboratdrio Butanfan para uso em criancas e
adolescentes de 06 a 17 anos de idade, exceto em

imunocomprometidos

Considerando o Nota Técnica n° 06/2022/SVS/MS, publicado pelo Ministério da Saude em
21/01/2022, relativo @ ampliagdo da vacinagdo em criangas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade
(17 anos, 11 meses e 29 dias) com a vacina CoronaVac - produzida pelo laboratério Butantan na
Campanha Nacional de Vacinagao contra a COVID-19, o Programa Estadual de Imunizagées da

Secretaria Estadual de Saulde do Rio Grande do Sul esclarece:

Quadro 1 - Resumo das especificacdes da vacina COVID-19: CoronaVac - Butantan

CoronaVac - Butantan

Plataforma Virus inativado SARS-Cov-2
Forma Farmacéutica Suspensao injetavel
Apresentacao Frasco-ampola

Via de administracao IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalo preconizado | 02 doses de 0,5 ml, com intervalo de 28 dias

pelo PNI

Prazo de validade e conservacéo do Prazo de validade impresso no frasco.

frasco fechado Conservar em resfriamento: 2°C a 8°C

Temperatura de Monodose — vacina deve ser administrada tdo logo seja

Conservacao/ validade apds abertura| aberto o frasco (2° a 8°C);

frasco Multidose - 08 horas (2° a 8°C) - Descartar 8 horas
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1. Particularidades

- A vacinagdo esta autorizada para uso em criangas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade (17
anos, 11 meses e 29 dias);

- A vacina tem a mesma formulagdo que aquela aplicada em adultos;

- NAO APLICAR EM CRIANGCAS E ADOLESCENTES IMUNOCOMPROMETIDOS;

2. PROCEDIMENTOS PARA APLICAGAO DA VACINA

- As seringas utilizadas para aplicagao serdo de 3 ml — agulha hipodérmica 25 x 0,6 mm ou 20 x 0,55
mm;

- Utilizando técnica asséptica, limpe o batoque do frasco com algodao de uso Unico;

- Com o frasco em posicao vertical ( angulo de 90°), insira a seringa para a aspiracao da dose;

- Introduza a agulha no frasco-ampola na regiao lateral circundante ao centro delimitado, em locais
diferentes a cada aspiracao, evitando a parte central da tampa;

- O volume a ser aspirado para uma dose de vacina é de 0,5ml;

- Descarte qualquer vacina ndo utilizada caso o frasco tenha sido aberto e um prazo maior do que 8
horas;

- A dose deve ser aspirada imediatamente antes da administracdo da vacina, ndo podendo ser

previamente preenchida;

Se a quantidade de vacina remanescente no frasco ndo puder fornecer uma dose
completa de 0,5 ml, descarte o frasco e qualquer volume remanescente.

NAO JUNTE O REMANESCENTE DE VACINA DE VARIOS FRASCOS!

3. Contraindicagdes

Considerando que até o momento nao houve publicagao da bula da CoronaVac pela ANVISA com a
atualizagdo da ampliagdo do uso para criangas e adolescentes de 06 a 17 anos, as contraindicagdes

relatadas na bula para a populacdo adulta sdo as seguintes:

- Alergia a qualquer um dos componentes desta vacina;
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- Pacientes com febre, doenca aguda e inicio agudo de doencas crénicas;

Além destas contraindicagbes, nao utilizar a vacina em criangas e adolescentes imunodeprimidas;

4. Reagbdes Adversas

Considerando que até o momento nao houve a publicacao da bula da CoronaVac pela ANVISA com
a atualizacido da ampliacdo do uso para criangas e adolescentes de 06 a 17 anos, as reacdes

adversas relatadas na bula para a populagdo adulta (18 a 59 anos) sdo as seguintes:

Muito comum - cefaleia, fadiga, dor no local da injegao;

Reagdo comum - nausea, diarreia, mialgia, calafrios, perda de apetite, tosse, artralgia, prurido,
rinorreia, congestao nasal, eritema, inchago, enduracao, prurido;

Reacdo incomum: vomito, febre, exantema, reagao alérgica, dor orofaringea, odinofagia, espirros,
astenia, tontura, dor abdominal, sonoléncia, mal estar, rubor, dor nas extremidades, dor abdominal

superior, dor nas costas, vertigem, dispneia, edema, hematoma;

5. Notificagdo de reagdes adversas

Conforme descrito no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao Contra a Covid-19, todos
os eventos adversos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de casos, descritas no
Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pés Vacinacgao, deverdo ser notificados

no sistema para notificacao e-SUS notifica, disponivel no link https://notifica.saude.gov.br.

6. Recomendagdes

- A vacina deve ser aplicada em ambiente especifico e segregado, separado da vacinacao de
adultos Nao havendo disponibilidade de infraestrutura para separacdo, que sejam adotadas
medidas para evitar erros;

- Nao deve ser administrada concomitantemente a outras vacinas do calendario, por precaugao,

sendo recomendado um intervalo de 15 dias;
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- Os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, devem mostrar ao responsavel que
acompanha a crianga que se trata da vacina contra a COVID-19 CoronaVac/Butantan, bem
como seja mostrado a seringa a ser utilizada e o volume a ser aplicado (0,5mL);

- Avaliar a existéncia de frascos de outras vacinas semelhantes no mercado, que sejam
administradas dentro do calendario vacinal infantil, e que possam gerar trocas ou erros de
administracao;

- Os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, devem informar ao responsavel que
acompanha a crianga sobre as principais reagbes esperadas apds a vacinagao e orientar
quanto a necessidade de notificagdo dos eventos adversos a unidade de saude;

- Os pais ou responsaveis devem ser orientados a buscar um servico de salde caso a crianca
apresente qualquer evento pés-vacinal,

- As criangas devem permanecer, no local em que a vacinacdo ocorreu por pelo menos 20
minutos apds a aplicacio, considerando a ocorréncia de possiveis eventos imediatos;

- Que os centros/postos de saude e hospitais infantis estejam atentos e treinados para atender e
captar eventuais eventos adversos pds- vacinais em criancas;

- A vacina devera ser administrada nas criangas de 6 a 11 anos de idade na presenca dos pais ou

responsaveis.

Informacgdes adicionais estdo disponiveis em:
- NOTA TECNICA N° 6/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS;

- https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/aprovada-ampliacao-de-uso-

da-vacina-coronavac-para-criancas-de-6-a-17-anos;

- https://vacinacovid.butantan.gov.br/
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