GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

NOTA TECNICA N2 25/2022-SESA/SSVS/GEVS/PEI

Vitéria, 18 de julho de 2022.

OrientacOes técnico-operacionais sobre a utilizacao
da vacina Coronavac para criancas de 3 a 5 anos de
idade, exceto para imunossuprimidos dessa faixa
etaria.

I- INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou no dia 13 de julho de 2022 a ampliacdo do uso
da vacina Coronavac em criangas de 3 a 5 anos de idade no Brasil, exceto para imunossuprimidosdessa 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 € a primeira vacina
contra a Covid-19 autorizada pela Anvisa para aplicacdo em criancas de 3 a 5 anos.

A vacina Coronavac, desenvolvida pelo laboratdrio Sinovac da China, estd 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. Em 20 de janeiro de 2022 foi aprovada para criangas
e adolescentes de 6 a 17 anos de idade.

- VACINA CORONAVAC / SINOVAC-BUTANTAN

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) é indicada para imunizagdo ativa para prevengdo de casos de COVID-
19, doenga causada pelo virus SARS-CoV-2. O esquema vacinal completo com duas doses é necessario para
obter a resposta imune esperada para a prevengao de COVID-19. A protecao em individuos com esquemas
incompletos ndofoi avaliada nos estudos clinicos.

- ESQUEMA DE VACINAGAO

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

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

- Utilizar conjunto de seringa de 3ml ou 1ml com agulha 25x6 ou 20x5,5 para a aplicagao.
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- 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: acima de 3 anos de idade, exceto imunossuprimidos dessa faixa etaria.

- A validade da vacina Coronavac frasco multidose apds abertura é de 8 horas. Frascos multidoses deverao ser
datados, e ainda anotado o horario de abertura.

Atencao! Caso o usudrio apresente sintomas da Covid-19, aguarde o recrudescimento dos sintomas para a
vacinacdo ou 30 dias apds a data do inicio dos sintomas ou 30 dias do PCR positivo para pacientes
assintomaticos.

V- CONTRAINDICACOES, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
e Contraindicagbes a administragao
Alergia a qualquer um dos componentes desta vacina;

Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacdo anafilatica confirmada a uma dose anterior deuma
vacina;

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

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

e Precaugbes a administra¢ao 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 ndo interferir na resposta imunoldgica.

o Doengas 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
manifesta¢des da doenca. Ndo ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacdo de seguranca na
vacinac¢ao de individuos com histdria anterior de infec¢do ou com anticorpo detectavel pelo SARSCoV-2.
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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 vacinacao nas pessoas com
quadro sugestivo de infeccdo em atividade para se evitar confusdo com outros diagnédsticos diferenciais.
Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apds a infeccdo, idealmente a vacinacao deve ser
adiada até a recuperacao clinica total e pelo menos quatro semanas apds o inicio dos sintomas ou quatro
semanas a partir daprimeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas.

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

V- VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO (EAPV)

Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de casos, estabelecidas no Manual
de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pés-Vacinagdo, deverdo ser notificados, seguindo o fluxo
estabelecido pelo PNI. O sistema para notificagdo serd 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
cardter experimental, deve ser realizada no Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa,
disponivel em vers3o eletrénica no enderego: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Todos os profissionais da salde que tiverem conhecimento de uma suspeita de EAPV, incluindo os erros
de imunizacdo (programaticos), como problemas na cadeia de frio, erros de preparac¢do da dose ou erros na
via deadministragdo, 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 efetivagdo do protocolo.

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as
varidveis contidas na ficha de notificacdo/investigacdo de EAPV do PNI. Destaca-se ainda que, ha
possibilidadede oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o
cuidado na identificacdo do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como numero de lote e fabricante.
Atencdo especiale busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos adversos graves, raros e
inusitados, ébitos 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- Vacinagao e, os que ndao constam no Manual estdo descritos no Protocolo acima
citado. Para os eventos adversos graves, a notificacao devera ser feita em até 24 horas, conforme portaria
n? 264, de 17 de fevereiro de2020.

VI- REGISTRO DO VACINADO E DA MOVIMENTACAO DA VACINA

Na caderneta de vacinagao:

Secretaria Estadual de Saude do Espirito Santo - SESA
Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira — Vitoria — ES
CEP:29.050-626Tel:(027) 3636-8424 ou 3636-8425

2022-P3J990 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL 18/07/2022 16:06 PAGINA3/5


https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

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);
IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO;
IDENTIFICACAO DO VACINADOR.

NO SISTEMA DE INFORMACAO:

Os registros das doses aplicadas e a movimentacdo da vacina deverdo ser realizados no Sistema de

Informagao 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 vacinagdo extramuros durante a campanha, deverao

realizar os registros de dados nominais e individualizados em formularios, para posterior registro no sistema

de informacdoem até 48 horas.

Vil- CONCLUSAO

O Programa Estadual de Imunizacbes recomenda a vacinacdo de criangas de 3 a 5 anos com a vacina

Coronavac. O esquema preconizado é de duas doses de 0,5ml, com intervalo de 28 dias.

Para informagdes adicionais, este corpo técnico se coloca a disposicdo e pode ser contactado através
dostelefones (27) 3636-8424, (27) 3636-8425 ou email: imunizacao@saude.es.gov.br.
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