
                  

 

 

NOTA TÉCNICA Nº 25 / 2025 SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI 

 

Vitória, 14 de Abril de 2025. 

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

 

 
Considerando a importância e urgência no fornecimento de imunobiológicos para o 

controle de doenças pneumocócicas, e levando em conta o interesse público na 

disponibilização da vacina Pneumocócica 13, esta nota tem como objetivo esclarecer as 

diretrizes técnicas sobre a validade e o correto manuseio do produto, conforme registro 

sanitário aprovado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

Contextualização​
​ O imunobiológico Pneumocócica 13v - PNCC13V, do fabricante Pfizer que tem 

como indicação a prevenção de infecções pneumocócicas, será utilizado em programas 

de vacinação conforme os requisitos do Ministério da Saúde. O produto é fornecido com 

base no seu registro sanitário na ANVISA, com exceção das informações de embalagem, 

incluindo a bula, que estão no idioma inglês, conforme estabelecido no registro do 

produto. 

Validade do Produto​
​ Conforme orientação do fabricante (Pfizer), a validade do imunobiológico deve ser 

determinada pela data presente na embalagem primária (caixa), e não pela validade 

indicada na seringa. A validade da seringa refere-se exclusivamente ao prazo de validade 

do conjunto seringa-agulha e não interfere na validade do imunobiológico. De acordo com 

parecer da Pfizer Anexo I. 

Diretrizes Técnicas para Utilização 

●​ A validade a ser considerada para o uso da vacina é a data de validade presente 
na embalagem primária (caixa). No caso em questão, a validade da vacina do 

lote GR3639 é 30/06/2025. 
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●​ A seringa contém validade própria para o conjunto seringa-agulha, mas esta data 

não deve ser utilizada para determinar a validade do imunobiológico.​

 

●​ No sistema Vacina e Confia, a validade registrada deve ser a da embalagem do 
imunobiológico (caixa), conforme orientações recebidas.​

 

 Procedimentos Operacionais 

●​ Verificação de Validade: A validade a ser verificada e observada para a 

administração do imunobiológico é a da caixa, e não a da seringa. Essa prática 

deve ser seguida rigorosamente para assegurar a eficácia e segurança da vacina.​

 

●​ Registro nos Sistemas: Durante o registro no Vacina e Confia, deve-se garantir 

que a validade registrada corresponda à da embalagem primária, conforme a 

norma técnica do Ministério da Saúde.​

 

●​ Armazenamento: O armazenamento do imunobiológico deve ser realizado 

conforme as orientações do fabricante, respeitando as condições recomendadas 

para a integridade do produto.​

 

 Conclusão 

A vacina Pneumo 13 deve ser administrada com base na validade da embalagem 

primária (caixa), conforme orientação do fabricante e do Ministério da Saúde. A correta 

interpretação da validade do produto é fundamental para garantir a segurança e eficácia 

da vacina durante a campanha de vacinação. 

Esta nota técnica visa proporcionar clareza nas práticas de administração e 

controle do imunobiológico Pneumo 13, garantindo a rastreabilidade e a conformidade 

com os requisitos de saúde pública. 

 

REFERÊNCIAS 

PFIZER. Operação de Qualidade da Afiliada (SOQ - Suply Operations Quality). Pfizer 
Brasil Ltda. São Paulo, Brasil, 2025. 
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ANEXO I 
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DANIELLE GRILLO PACHECO LYRA 

Coordenadora do Programa Estadual de Imunizações e Vigilância das Doenças 
Imunopreveníveis 

 
 

JULIANO MOSA MAÇÃO 
Gerente de Vigilância em Saúde 

 
 

ORLEI AMARAL CARDOSO 
Subsecretário de Vigilância em Saúde 
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