GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

NOTA INFORMATIVA N2 01/2022-SESA/SSVS/GEVS/PEI

Vitéria, 21 de janeiro de 2022.

Orientagdes técnico-operacionais sobre a utilizagdo da vacina Coronavac
para criangas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade, exceto para
imunossuprimidos dessa faixa etdria.

| - INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou no dia 20 de janeiro de 2021 a amplia¢do do
uso da vacina Coronavac em criancas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade no Brasil, exceto para imunossuprimidos
dessa faixa etaria. A aprovacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa considerou os dados apresentados pela Geréncia-
Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos e pela Geréncia de Farmacovigilancia. A Coronavac é a segunda vacina
contra a Covid-19 autorizada pela Anvisa para aplicacdo em criancas e adolescentes no Brasil.

A vacina Coronavac, desenvolvida pelo laboratdrio Sinovac da China, esta autorizada para uso emergencial
no Brasil desde o dia 17 de janeiro de 2021, para pessoas com 18 anos ou mais. As doses da Coronavac aplicadas no
pais sdo produzidas pelo Instituto Butantan.

A partir da aquisicdo feita pelo estado do Espirito Santo de 500.000 (quinhentas mil) doses da vacinas
Coronavac do Instituto Butantan é possivel iniciar a vacinacdo do publico de criancas e adolescentes com as doses
disponiveis em estoque nas Centrais Estadual, Regionais e Municipais de Rede de Frio.

Il - VACINA CORONAVAC / SINOVAC-BUTANTAN

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) é indicada para imunizagdo ativa para prevencao de casos de COVID-
19, doenca causada pelo virus SARS-CoV-2. O esquema vacinal completo com duas doses é necessario para obter a
resposta imune esperada para a prevencdo de COVID-19. A prote¢do em individuos com esquemas incompletos nao
foi avaliada nos estudos clinicos.

Nao ha estudos que demonstrem prote¢do da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contra a infec¢do por
SARS-CoV-2, uma vez que o objetivo dos estudos realizados até o momento foi o de avaliar a eficdcia para a prote¢ao
contra a doenga causada pelo SARS-CoV-2. Portanto, as pessoas que receberem o esquema de imunizagao deverao
manter as medidas de prevengdo contra infecgdo por SARS-CoV-2 para diminuir o risco de infec¢do e transmissao do
SARS-CoV-2 a contactantes.

Il - TRANSPORTE

O transporte é realizado da Rede de Frio Estadual para as Regionais e Municipios em embalagens
especificas para garantia da temperatura recomendada (entre +2°C e +8°C) em caminhdes frigorificos ou furgdes
climatizados. As vacinas sdao entregues nos servigcos de vacinagdo pelos seus respectivos municipios em caixas
térmicas climatizadas em temperatura positiva (+2°C e +8°C) e veiculo climatizado.

IV—- ARMAZENAMENTO

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser armazenada sob refrigeracdo, entre +2°C e +8°C,
protegida da luz. A vacina nao deve ser congelada. O prazo de validade da vacina adsorvida covid-19
(inativada) fechada é de 12 meses, a partir da data de fabricacdo. A apresentacdo monodose da vacina
deve ser utilizada de forma imediata apds abertura do frasco e a multidose pode ser utilizada em até 8
horas, desde que mantida em condicdes assépticas e sob temperatura entre +22C e +82C;
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Orienta-se que o municipio priorize a distribuicdo das doses para vacinacdo em unidades de saude com
camaras refrigeradas (cadastradas na Anvisa) com sistema de seguranga e manutencdo preventiva e corretiva para
evitar perdas de vacinas em situagdes de falta de energia elétrica ou falha do equipamento.

V — ESQUEMA DE VACINAGAO

- Apresentacdo: Frasco-ampola multidose (10 doses) ou monodose (1 dose). Os frascos possuem tampa
cinza, com o rétulo escrito vacina adsorvida covid-19 (inativada), conforme orientacGes da farmacéutica.

- 0 esquema de imunizac¢do é de 2 doses de 0,5 mL com intervalo de 4 semanas entre as doses (28 dias).

- Recomenda-se a administracdo da vacina na regido deltoide da parte superior do braco por via
intramuscular (IM).

- Utilizar conjunto de seringa de 3ml ou 1ml com agulha 25x7 ou 25x6 ou 20x5,5 para a aplicagdo.
- Homogeinize o frasco-ampola antes do uso.

- Nao use se o frasco da vacina estiver rachado, com rétulo mal impresso ou apagado, ou se houver um
corpo estranho no frasco da vacina;

- Idade recomendada: 6 a 17 anos de idade, exceto imunossuprimidos dessa faixa etaria.

Atencao! Priorize a vacinagdo contra a Covid-19. Oriente intervalo de 15 dias entre a vacinagao da covid-
19 e outras vacinas do calendario. Caso o usuario apresente sintomas da Covid-19, aguarde o recrudescimento dos
sintomas para a vacinag¢ao ou 30 dias apds a data do inicio dos sintomas ou 30 dias do PCR positivo para pacientes
assintomaticos.

VI — CONTRAINDICAGOES, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Contraindicagdes a administracao
Alergia a qualquer um dos componentes desta vacina;

Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reag¢do anafilatica confirmada a uma dose anterior de
uma vacina;

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinag3o, seja verificada nas bulas e respectivo (s)
fabricante (s), as informagdes fornecidas por este (s) sobre a (s) vacina (s) a ser (em) administrada (s).
Ressalta-se que informagbes e orienta¢cdes detalhadas encontram-se no Protocolo de Vigilancia
Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-Vacinagao.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) ndo deve, sob circunstancia alguma, ser administrada por via
intravenosa, subcutanea ou intradérmica.

PrecaugOes a administragao da vacina

Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com esta vacina com pelo menos
um més de intervalo, de forma a nao interferir na resposta imunoldgica;

Doencgas febris agudas, pessoas com suspeita de covid-19 e historico prévio de infec¢do pelo SARS-
CoV-2

Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris moderadas ou graves,
recomenda-se o adiamento da vacinagdo até a resolucdo do quadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as
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manifestacdes da doenca. Nao ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacdo de seguranca na
vacinagdo de individuos com histdria anterior de infecgao ou com anticorpo detectdvel pelo SARSCoV-2.

E improvavel que a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de incubacdo) ou assintomaticos
tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinagao nas pessoas com
guadro sugestivo de infeccdao em atividade para se evitar confusdo com outros diagnédsticos diferenciais. Como a
piora clinica pode ocorrer até duas semanas apds a infeccdo, idealmente a vacinacdao deve ser adiada até a
recuperacao clinica total e pelo menos quatro semanas apés o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da
primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas.

Esta vacina, assim como para todas as vacinas injetdveis, deve ser administrada com precaucdo em
individuos com trombocitopenia ou coagulopatias, uma vez que podem ocorrer hemorragias apds a aplicacao
intramuscular nestes pacientes.

VII - VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAGCAO (EAPV)

Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as defini¢cées de casos, estabelecidas no Manual
de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo, deverdo ser notificados, seguindo o fluxo
estabelecido pelo PNI. O sistema para notificagdo sera o e-SUS Notifica, disponivel no link
https://notifica.saude.gov.br/.

A notificacdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso emergencial temporario, em
carater experimental, deve ser realizada no Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel
em versdo eletrénica no endereco: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de EAPV, incluindo os erros
de imunizagdo (programaticos), como problemas na cadeia de frio, erros de preparagdo da dose ou erros na via de
administragdo, entre outros, deverdo notificar os mesmos as autoridades de saude, ressaltando-se que o papel a
ser desempenhado pelos municipios e estado é vital para a plena efetiva¢do do protocolo.

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as
variaveis contidas na ficha de notificagdo/investigacdo de EAPV do PNI. Destaca-se ainda que, na possibilidade
de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado na
identificacdo do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como nimero de lote e fabricante. Atengdo especial
e busca ativa devem ser dadas a notificagdo de eventos adversos graves, raros e inusitados, dbitos subitos
inesperados, erros de imunizagdo (programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que
estdo devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds- Vacinagdo e, os
gue ndao constam no Manual estdo descritos no Protocolo acima citado. Para os eventos adversos graves, a
notificagcdo devera ser feita em até 24 horas, conforme portaria n2 264, de 17 de fevereiro de2020.

VIII - REGISTRO DO VACINADO E DA MOVIMENTAGAO DA VACINA
Na caderneta de vacinagao:
«  DADOS DO VACINADO (NOME COMPLETO, DOCUMENTO DE IDENTIFICAGAO, DATA DE NASCIMENTO);
*  NOME DA VACINA (Vacina Coronavac);
» DOSE APLICADA (D1 ou D2);
»  DATA DA VACINACAO;

+  NUMERO DO LOTE DA VACINA;

* NOME DO FABRICANTE (SINOVAC-BUTANTAN);
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»  IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO;

IDENTIFICAGCAO DO VACINADOR.

No Sistema de Informacao:

Os registros das doses aplicadas e a movimentac¢do da vacina deverdo ser realizados no Sistema de
Informacgdo Vacina e Confia ES.

As salas de vacina que ainda n3o estdo informatizadas e/ou ndo possuem uma adequada rede de internet
disponivel, ou mesmo as unidades em atividades de vacinacdo extramuros durante a campanha,deverao realizar
os registros de dados nominais e individualizados em formuldrios, para posterior registro no sistema de informacao
em até 48 horas.

IX - CONCLUSAO

No decorrer da campanha, as Notas Informativas permanecerdo como meio de atualizacdo das novas
orientagdes técnicas que se fagcam necessarias a continuidade da vacinag¢ao dos grupos alvo, de forma cumulativa,
até que se alcance o quantitativo total da populacdo prevista nas estimativas e atualizacdes doPlano Nacional
e Estadual de Vacinagao.

A Equipe do Programa Estadual de Imunizagdes se coloca a disposi¢do para as orientagdes relativas as
diretrizes para a operacionalizagdo da campanha de vacina¢do contra a covid- 19 e outros esclarecimentos, fone:
(27) 3636-8424/8425, e-mail imunizacao@saude.es.gov.br.
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