GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude
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NOTA TECNICA N2 24/2023 — SESA/SSVS/GEVS/PEI

Vitéria, 23 de Agosto de 2023.

Trata-se da substituicdo temporaria da vacina
varicela monovalente pela vacina tetra viral

Considerando que a Campanha de Multivacinagao para Atualizacdao da Carteira de Vacinagado de
Criangas e Adolescentes acontecera de 26 de agosto a 16 de setembro de 2023, com o dia “D” em 02 de
setembro;

Considerando que, mediante o desabastecimento nacional da vacina varicela monovalente, o
Ministério da Saude enviou a vacina Tetra viral para ser utilizada em substituicdo a vacina varicela
monovalente;

O Programa Estadual de Imunizacbes recomenda a substituicdo temporaria da vacina varicela

monovalente pela vacina tetra viral para as criancas, conforme o calenddrio nacional de vacinacdo. A
vacina Tetra viral — SCRV (atenuada) enviada pelo Ministério da Saude tem apresentagdo monodose,
conforme informacgdes técnicas abaixo:

1. APRESENTACAO DO PRODUTO
1.1 LABORATORIO FORNECEDOR

Fundacdo Oswaldo Cruz.

1.2 FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

1.3 APRESENTACAO

P¢ liofilizado para reconstituicdo com diluente.
Embalagem com:

Cartucho contendo 12 frascos-ampola da vacina.
Cartucho contendo 12 ampolas com diluente (0,5 mL).
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1.4 PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade do produto é de 18 meses a partir da data de fabricagdo impressa na
embalagem.

1.5 UTILIZAGAO APOS ABERTURA DO FRASCO

Apds a reconstituicdo da vacina é recomendado uso imediato. Apds a reconstituicdo a coloracdo
pode variar do péssego claro ao fucsia.

2. INFORMAGOES TECNICAS

2.1 VIA DE ADMINISTRAGCAO

Uso exclusivamente por via SUBCUTANEA. Uso pediatrico (criancas a partir de 15 meses até 6
anos 11 meses e 29 dias).

2.2 INDICAGOES DO FABRICANTE

A vacina tetra viral (atenuada) é indicada para a imunizag¢do ativa de individuos com idade a partir
de 15 meses, contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela.

2.3 ESQUEMA DE VACINAGAO NA CAMPANHA DE MULTIVACINAGAO

Durante a campanha de multivacinagao, a vacina Tetra viral sera utilizada em substitui¢cdo a vacina
varicela monovalente. A conduta a ser tomada, bem como o registro da dose e seu aprazamento estao
descritos na tabela a seguir:

SITUACAO ENCONTRADA CONDUTA REGISTRO APRAZAMENTO
Crianca aos 15 meses de idade com D1 de triplice viral Administrar Tetra Viral DU Tetra Viral Agendar D2 de
ha mais de 30 dias. Varicela aos 4 anos.

Aguardar 30 dias de

Crianca aos 15 meses de idade com D1 de triplice viral intervalo para administrar - Agendar DU Tetra
ha menos de 30 dias. Tetra Viral Viral

Crianca com mais de 15 meses de idade sem D1 de Administrar Triplice Viral D1 Triplice Viral Agendar Tetra Viral
triplice viral. para 30 dias.
Crianca com mais de 15 meses de idade com D2 de Administrar Tetra Viral DU Tetra Viral Agendar D2 de
triplice viral e sem D1 de varicela. Varicela aos 4 anos.
Crianca com 4 anos de idade com D2 de triplice viral e Administrar Tetra Viral D2 Tetra Viral -

D1 de varicela.
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2.4 CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

A vacina e o diluente devem ser conservados sob refrigeracdo, a uma temperatura entre +2 °Ce
+8 °C. Nao congelar. Conserve o produto na embalagem original, a fim de protegé-lo da luz.

3. SISTEMAS DE INFORMAGAO

O Registro devera ser realizado nominalmente no Sistema de Informagao Vacina e Confia na
estratégia Rotina, o publico-alvo Populacdo geral e Dose a depender da situacao encontrada: aos 15
meses DU e aos 4 anos de idade, em substituicdo da Varicela, D2.

O registro na carteira de vacinacdo devera ser feito utilizando a correta nomenclatura da vacina -
Tetra Viral, sem abreviacdes, além da data de aplicacdo, dose, nimero do lote, nome do fabricante,
nome do vacinador, identificacdo do estabelecimento e data da préxima dose, quando aplicdvel,
conforme RDC Anvisa n2 197/2017.

4. REFERENCIAS

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Imunizacdo e Doencas
Transmissiveis. Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de ImunizagGes. Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinagao. Brasilia, 2014.

Fundacdo Oswaldo Cruz. Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos. Memento Terapéutico 2022- Rio
de Janeiro - Fiocruz, 2022.

Bula do Produto
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