GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

NOTA TECNICA N° 25/ 2025 SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI

Vitoria, 14 de Abril de 2025.

Assunto: Orientagées técnico-operacionais
sobre a Embalagem e Prazo de Validade da
Vacina Pneumo 13 a ser utilizada pelo
Programa Estadual de Imunizagoes.

Considerando a importancia e urgéncia no fornecimento de imunobiolégicos para o
controle de doengas pneumocécicas, e levando em conta o interesse publico na
disponibilizagdo da vacina Pneumocdcica 13, esta nota tem como objetivo esclarecer as
diretrizes técnicas sobre a validade e o correto manuseio do produto, conforme registro

sanitario aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Contextualizagao

O imunobioldgico Pneumocécica 13v - PNCC13V, do fabricante Pfizer que tem
como indicagdo a prevengao de infecgbes pneumocaocicas, sera utilizado em programas
de vacinacido conforme os requisitos do Ministério da Saude. O produto é fornecido com
base no seu registro sanitario na ANVISA, com excecgao das informagdes de embalagem,
incluindo a bula, que estdao no idioma inglés, conforme estabelecido no registro do

produto.

Validade do Produto

Conforme orientagédo do fabricante (Pfizer), a validade do imunobiolégico deve ser
determinada pela data presente na embalagem primaria (caixa), € ndo pela validade
indicada na seringa. A validade da seringa refere-se exclusivamente ao prazo de validade
do conjunto seringa-agulha e nao interfere na validade do imunobiolégico. De acordo com

parecer da Pfizer Anexo I.
Diretrizes Técnicas para Utilizagcao

e A validade a ser considerada para o uso da vacina € a data de validade presente
na embalagem primaria (caixa). No caso em questdo, a validade da vacina do
lote GR3639 ¢ 30/06/2025.
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e A seringa contém validade propria para o conjunto seringa-agulha, mas esta data

ndo deve ser utilizada para determinar a validade do imunobioldgico.

e No sistema Vacina e Confia, a validade registrada deve ser a da embalagem do

imunobiolégico (caixa), conforme orientagdes recebidas.

Procedimentos Operacionais

e Verificagdao de Validade: A validade a ser verificada e observada para a
administragdo do imunobiolégico é a da caixa, e ndo a da seringa. Essa pratica

deve ser seguida rigorosamente para assegurar a eficacia e seguranca da vacina.

e Registro nos Sistemas: Durante o registro no Vacina e Confia, deve-se garantir
que a validade registrada corresponda a da embalagem primaria, conforme a

norma técnica do Ministério da Saude.

e Armazenamento: O armazenamento do imunobiolégico deve ser realizado
conforme as orientagdes do fabricante, respeitando as condi¢des recomendadas

para a integridade do produto.

Conclusao

A vacina Pneumo 13 deve ser administrada com base na validade da embalagem
primaria (caixa), conforme orientacdo do fabricante e do Ministério da Saude. A correta
interpretacdo da validade do produto € fundamental para garantir a seguranga e eficacia

da vacina durante a campanha de vacinagao.

Esta nota técnica visa proporcionar clareza nas praticas de administracdo e
controle do imunobiolégico Pneumo 13, garantindo a rastreabilidade e a conformidade

com os requisitos de saude publica.

REFERENCIAS

PFIZER. Operacdo de Qualidade da Afiliada (SOQ - Suply Operations Quality). Pfizer
Brasil Ltda. Sao Paulo, Brasil, 2025.
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ANEXO |

Pfizer Brasil Ltda
Pﬁm Rua Alexandre Dumas, 1860
04717-904 - Sa0 Paulo/ 5P - Brasil

%do Paulo, 03 de Abril de 20325.

Assunto: Data de validade do Produto Prevenar® - Lote GR3639

Mome/apresentacao do Produto: PREVENARE 13 VAC 1X0,5ML PFS MOH BR
Mimeros de lotes dos itens semiacabados: Produto Ativo (Semiacabado): GG4395; e Agulha: 2001332333
HMamero do lote do item acabado: GR3639

Rede de Frio Estadual - ES
AJC Enf* Danielle Fantim

Agradecemos o contato e aproveitamos a oportunidade para enfatizar o nosso compromisse em formecer
produtos de alta qualidade para atender as necessidades de salde dos nossos pacientes.

Esclarecemos que devido & disponibilidade das agulhas utilizadas no processo de fabricacdo do produto
acabade Prevenar®, o lote GR3&3I9 do referido produto acabade recebeu agulhas advindas do lote
2001332333, que possuiam data de validade 30-Jun-2025. Desta forma, a data de validade do lote GR3639
do produte acabado (30-Jun-2025) foi determinada pela validade do lote das agulhas (lote 2001332333 -
qual seja, 30-Jun-2025), por ser anterior a validade do lote do produto ative/semiacabado (lote GG4395 -
qual seja, 30-5et-2025):

- Data de validade das agulhas, lote 2001332333 30-Jun-2025
- Data de validade do produte semiacabade, lote GG4395: 30-5et-2025
= Data de validade do proeduto acabade, lote GR3639: 30-Jun-2025

Ressaltamos que ndo hd gualguer alteragdo na qualidade no produto e que a data de validade impressa no
cartucho do produto PREVENARE Lote GR3639 esta alinhada ao requerimento da Resolugdo RDC n? 71/2009
da ANVISA {legislacdo vigente no periodo no qual o lote GR3639 foi manufaturade) gue estabelece as regras
para a rotulagem de medicamentos e prevé que:

Secdo XX - Dos medicamentos com duas ou mais apresentacdes para uso concomitante ou sequencial

Art. 70. As embalagens secundarias e primarias dos medicamentos com duas ou mais apresentacdes para uso
concomitante ou sequencial devem conter as suas datas de fabricacdo, validade e nimero de lote.

§ 3° A data de validade da apresentacdo final deve ser a data da primeira apresentacdo a vencer.

Atenciosamente,

Operagies de Qualidade da Afiliada
(500 - Supply Operations Quality)
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DANIELLE GRILLO PACHECO LYRA
Coordenadora do Programa Estadual de Imunizagdes e Vigilancia das Doengas
Imunopreveniveis

JULIANO MOSA MAGAO
Gerente de Vigilancia em Saude

ORLEI AMARAL CARDOSO
Subsecretario de Vigilancia em Saude
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