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1 VACINA COVID-19 PFIZER - BIONTECH OU COMIRNATY

A presente Nota Técnica tem como objetivo principal orientar sobre os aspectos
relacionados a administracao da vacina Pfizer-Biontech ou COMIRNATY, assim como,
os critérios para a logistica de conservacao, armazenamento, transporte e
distribuicao.

Destaca-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil (ANVISA)
concedeu, em 23 de fevereiro de 2021, o registro definitivo para a vacina
COMIRNATY contra a Covid-19 e destaca que, durante a pandemia, a vacina sera
distribuida no pais, com rotulagem no idioma inglés.

Dessa forma, o Ministério da Saude - MS, através do Programa Nacional de
Imunizagdes — PNI, incluiu a vacina Pfizer na Campanha Nacional de Vacinacao contra
a Covid-19 e o inicio para a distribuicdo aos Estados esta previsto para o dia 03 de
maio de 2021, totalizando um quantitativo aproximado de 100 milhées de doses.
Particularmente, a previsdo de doses destinadas ao Ceard, no primeiro envio, sera de
17.550 doses (incluindo 1% e 2° dose do esquema) da vacina, que serdo distribuidas
inicialmente para a capital do Estado (por uma questao de recomendacao do proprio
MS, assim como por questdes operacionais e logisticas). Ressalta-se que, assim como
as outras vacinas disponiveis, a vacina Covid-19 Pfizer compde o Plano Nacional de
Operacionalizacao (PNO) e, portanto, sua indicacdao seguirda os critérios e
ordenamento das prioridades.

1.1 Caracteristica: Vacina de RNA mensageiro

Trata-se de uma vacina de RNA mensageiro, composta por um segmento do RNA do
virus, capaz de codificar a producdao da proteina antigénica (proteina Spike),
encapsulado em nanoparticulas lipidicas. Uma vez inoculadas, estas vacinas
estimulam as células humanas a produzir a proteina Spike, que vao por sua vez
estimular a resposta imune especifica. E uma tecnologia totalmente nova e nunca
antes utilizada ou licenciada em vacinas para uso em larga escala.

2 LABORATORIO PRODUTOR

* Pfizer e Biontech.

3 INDICACAO

Maiores de 18 anos de idade pertencentes aos grupos prioritarios.

Nota: Até o momento, a vacina¢Go contra a Covid-19 ndo esta indicada para
individuos menores de 18 anos no Brasil.




4 EFICACIA

* 94,6% para casos leves e moderados e 100% para casos graves.

5 CONSERVACAO

* Freezer Ultra Baixa Temperatura (ULTF): entre -90 °C e -60 °C (até 6 meses).
* Freezer:entre -25°Ce -15°C (até 14 dias).

« (Camara Refrigerada ou refrigerador: entre + 2°C e + 8°C (até 5 dias, ou seja, 120
horas)

Durante a conservacdao, minimizar a exposicdo a luz ambiente e evitar a
exposicao a luz solar direta e a luz ultravioleta.

6 ASPECTOS DA VACINA COVID-19 PFIZER
6.1 Apresentacao

6.1 Aspecto do conteado

* Antes da diluicao: Dispersao descongelada pode conter particulas amorfas e
opacas de cor branca a esbranquicada.

* Apods a diluicao: Ndo usar esta vacina se observar a presenca de particulas ou
descoloracao na diluicao.

6.2 Via de administracao

* Via: intramuscular

* Volume da dose: 0,3ml/dose.

6.3 Validade apds abertura do frasco

Validade de 06 (seis) horas, desde que mantidas as condicdes assépticas e
temperatura de +2°C e +8°C ou temperatura ambiente (23°C).




6.4 Esquema de vacinacao

O esquema corresponde a 02 (duas) doses (0,3 ml cada) com um intervalo de 21
dias entre as doses (preferencialmente 03 semanas).

7 PREPARO DA VACINA

7.1 Materiais Necessarios

06 (seis) seringas e agulha
de baixo volume morto
para aplicacao ( 1ml/ 25x7)

01 (um) frasco da
vacina Covid-19 da
Pfizer-BioNtech

01 (um) flaconete/frasco
com 1,8 ml de cloreto de
sddio 0,9%de solucao
para injecao

01 (uma) seringa e agulha
para diluicao ( 3ml/ 25x7)
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Nota: Imagens meramente ilustrativas

Observacao: O Soro Fisiologico (Cloreto de Sdédio 0,9%) podera ter varias
apresentacoes de volume no frasco. Portanto, muito cuidado ao aspirar o contetdo
adequado de 1,8ml.

Nota: Uma vez contendo excedente no frasco, o mesmo NAO devera ser utilizado
para diluicao de outras vacinas, diante do risco de contamina¢dao do imunobioldgico.




7.2 Manuseio

7.2.1 Descongelamento antes da diluicao

» 0O frasco multidose é conservado congelado e devera ser descongelado antes da
diluicdo. Dessa forma, devem ser transferidos para um ambiente a uma

temperatura entre 2°C e 8°C para o descongelamento;

* Deixe o frasco descongelado atingir a temperatura ambiente e inverta-o

suavemente 10 vezes antes da diluicdo. Nao agite.

Inverta o frasco de diluente
10 vezes para misturar.
Néo agite.

* Antes da diluicdo, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas e

opacas de cor branca a esbranquicada.

Recomendado uma temperatura

ambiente de 23°C por seguranca

Maximo de 2 horas a
temperatura ambiente
(até 30°C)




7.2.3 Diluicao

* A vacina descongelada deverd ser diluida no
frasco com 1,8 ml de solucao de cloreto de sddio
9 mg/ml (0,9%), utilizando uma agulha de calibre
igual ou inferior a 21 e técnica asséptica.

* Recomenda-se ap6s a retirada do quantitativo
para a diluicao realizar o descarte da solucao de

cloreto de sédio 0,9% 1,8 ml de solucéo injetavel de
cloreto de sddio 0.9%

* Iguale a pressao do frasco antes de retirar a
agulha da rolha de borracha, retirando 1,8 ml de ar
para dentro da seringa de dilui¢ao vazia.

Puxar o émbolo até 1,8 ml para retirar o
ar do frasco para injetaveis

* Inverta suavemente a dispersao diluida 10 vezes.
Nao agite.

* A vacina diluida tem de apresentar-se como uma x 10 T
dispersao esbranquicada, sem particulas visiveis. . |
Elimine a vacina diluida se observar a presenca de |
particulas ou descoloracao. Y I

* Os frascos diluidos devem ser marcados com a
data e hora apropriada.

» Nao congelar nem agitar a dispersao diluida.

» Se for refrigerada, permitir que a dispersao diluida
atinja a temperatura ambiente antes de ser
utilizada.

Registar a data e hora apropriada.
Usar no prazo de 6 horas apés a
diluigao.




7.2.4 Preparacao da dose

0,3 ml de vacina
diluida

/
» Ap0s a diluicao, o frasco contém 2,25 ml, a i
partir dos quais é possivel extrair 06 (seis) ;
doses de 0,3 ml; /

* Usando uma técnica asséptica, limpe a
rolha do frasco para injetaveis com uma

compressa antisséptica de utilizacao unica;

* Retire 0,3 ml do frasco da vacina;

+ Devem ser utilizadas seringas e/ou agulhas de baixo volume morto para

extrair 06 (seis) doses de um Unico frasco;

* Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao, pode nao haver volume

suficiente para extrair uma sexta dose de um unico frasco;

* Se a quantidade de vacina restante no frasco nao puder fornecer uma dose

completa de 0,3 ml, elimine o frasco e qualquer volume em excesso;

» Elimine qualquer vacina nao utilizada no prazo de 06 (seis) horas apds a

diluicao.




7.3 Seringas e agulhas

Agulha n
Seringa com

ELEVADO

volume mortn

C

Extracdo de seis
doses é pouco
provavel com
agulhas padrao
descartaveis

Setinga
moditicada com

REDUZID

me marto

As seringas LDV
tem é@mbolo
adaptado ao luer
cone, permitindo
que o liquido seja

combinadas com totalmente
seringas padrao. libertado da
ponta da seringa
durante a
aplicacao.
8 CONTRAINDICACOES

A by
destacavel ol

BAIXO

volume morto

As agulhas LDV
tém uma
extensao da
agulha que se
ajusta a abertura
de algumas
seringas padrao,
permitindo uma
reducao de
espaco morto.

Seringa com
aguing fixe
"Tudo-am - -um”
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com BAIXO

vORIMe MOrto

As seringas com
agulha fixa
apresentam
baixos volumes
mortos e, na
maioria dos casos,
permite a
extracao de seis
doses da vacina.

Ndo deve ser administrada em individuos com hipersensibilidade ao principio ativo

ou a qualquer um dos excipientes da vacina.

9 PRECAUCOES

Recomenda-se uma observacdo atenta durante, pelo menos, 15 minutos apds a
vacinacdo. Nao deve administrar uma segunda dose da vacina a individuos que
apresentaram anafilaxia a primeira dose da vacina.

10 INTERCAMBIALIDADE

Ndo existem dados disponiveis sobre a intercambialidade de Comirnaty com outras
vacinas contra Covid-19 para completar o esquema de vacina¢do. Portanto, os
individuos que tenham recebido uma dose de Comirnaty devem receber uma
segunda dose de Comirnaty.




11 EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO (EAPV)

» Foram avaliadas reacdes adversas mais frequentes em participantes com idade
igual ou superior a 16 anos, em ordem das frequéncias das mais altas para as
mais baixas (Figura 1).

Figura 1: Eventos Adversos Pés Vacinacao da vacina Pfizer

Reacdes muito comuns

Dor e inchaco no local da
injecao, cansaco, dor de
cabeca, dor muscular, dor nas
articulagdes, calafrios e febre

Reacdes comuns

Vermelhidao no local da
injecao e nausea

Reacdes incomuns

Aumento dos ganglios
linfaticos (ou inguas),
sensacdo de mal estar, dor nos
membros, insénia e prurido no
local de injecao

Reacdo rara

Paralisia facial aguda

Fonte: Bula da vacina Pfizer link:
https://www.comirnatyeducation.com.br/files/Approved_PIL.pdf

No caso de apresentar algum desses eventos adversos pds-vacinacdo, a quem
procurar?

* Comunicar imediatamente a Unidade Basica de Saude (UBS) mais préxima da
residéncia para proceder a notificacdo e investigacao do evento adverso.

No caso de evento grave, reacdo alérgica grave, procurar imediatamente um
servico médico.

Para mais informacdes sobre as precaucoes e condutas frente ao EAPV, consultar
as referéncias do Ministério da Saude disponivel em

https://coronavirus.ceara.gov.br/project/plano-de-operacionalizacao-para-
vacinacao-contra-a-covid-19/



https://coronavirus.ceara.gov.br/project/plano-de-operacionalizacao-para-vacinacao-contra-a-covid-19/
https://www.comirnatyeducation.com.br/files/Approved_PIL.pdf

12 CRONOGRAMA DE DISTRIBUICAO

* Previsdo da primeira distribuicao de D1: 03 de maio de 2021.

« Considerando o intervalo de 21 dias entre as doses, o envio de D2 esta previsto
para acontecer até o dia 17 de maio de 2021.

13 CADEIA DE FRIO
13.1 Transporte e armazenamento

« (ada bandeja contem 195 frascos multidoses, ou seja 1.170 doses por bandeja
(Figura 2). Essas deverao ser armazenadas por ate 14 dias em temperatura
entre -25°C a -15°C e apoOs descongeladas armazenadas por 5 dias em
temperatura entre +2°Ca +8°C;

* Se menos do que uma bandeja inteira for usada, retire o nimero de frascos a
serem utilizados e retorne a bandeja para o ambiente de ultra baixa
temperatura em até 3 minutos;

« Para a seguranca durante o transporte dos frascos, utilize uma embalagem
secundaria;

« Utilize luvas adequadas e que permitam destreza manual para o0 manuseio dos
frascos congelados;

« A embalagem de 195 frascos pode levar 3 horas para descongelar no
refrigerador. Alternativamente os frascos congelados também podem ser
descongelados durante 30 minutos a temperatura ambiente para uso imediato.

Figura 2: Embalagem primaria e secundaria - Vacina Covid-19 Pfizer

Embalagem primaria Eg‘zm'&::ﬁ“"w"

»

« Frasco tipo multidose sem + Cada bandeja contém 195 frascos
preservativo (MDV) multidoses

* MDV contém 0.45 ml. de * 1170 doses por bandeja
suspensio Injetdvel congelada

+ Cada frasco contém 6 doses

Para acesso dos demais materiais informativos
sobre a vacina consultar no link:
https://www.comirnatyeducation.com.br/
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https://www.comirnatyeducation.com.br/

17.2 Distribuicao

Figura 3: Fluxo de Distribuicao das vacinas PFIZER

* Os produtos, uma vez ambientados nas caixas térmicas, deverao
ser transportados da CEADIM para as ADS através de transporte
também refrigerado, com temperaturas entre -25°Ce -15°C.

* Os produtos, uma vez ambientados nas caixas térmicas, deverao
ser transportados da ADS e desta para o Municipio de
abrangéncia através de transporte também refrigerado, com
temperaturas entre -25°C e -15°C.

» Um técnico capacitado devera ser enviado da ADS até o municipio
durante o transporte para acompanhamento e verificacdo da

MUnicipios temperatura.
* Um técnico capacitado devera ser enviado da ADS até a Unidade
do municipio durante o transporte para acompanhamento e
Unidade verificacdo da temperatura.

Importante!

1) Em razao dos aspectos de conservacao e armazenamento dessa vacina, a
mesma nao é indicada para estratégias de vacinacdo em Drive thru;

2) Qualquer intercorréncia no processo da cadeia de frio, a ADS devera entrar em
contato com a CEADIM (85) 3101.43.62




17.3 Equipamentos para conservacao

1) As ADS deverao possuir pelo menos um desses equipamentos:
* Freezer Ultra Baixa Temperatura (ULTF): entre -90 °Ce -60 °C

e  Freezer:entre -25°Ce -15°C

Figura 4: Equipamentos para conservagao

IEFU00 HOVO

Freezer Utra Baixa Pfizer Container Termico Freezer Refrigerator
Tomporatura (ULTF) de Transporte {mcherancicn parn usG wm hoapitam

U produtos eicos )

-80°C to -60°C** -90°C to -60°C! -25°C to -156°C" 2°C 1o 8°C
(1129 lo -76%F) (-130°F fo -76°F) (13°Fto T°F) {35.6" (0 46.4°F)

Pode ser aMmazenada par crle s semmrenmrte por Pode ser armazenado por
6 meses 30 dias 2 semanas
nessE temperatura ate a cats de 2 .t nessa iemperatura

——d | p——d

Deniro do prazo de validaie de 6 meses, os frascos nao abertos podem ser armazenados e Uma ver descongelada & vocina ndo
transportados a 25C a A5C por um unico penodo de ate 2 semanas e pode retornar & -80C a §0C pode s&f congelada novamenta

2) Termometros de Momento, Maxima e Minima

Especificac6es: termdmetros de momento, maxima e minima, com cabo extensor
com no minimo 50 cm calibrados para operarem entre -25°C e -15°C de forma a
efetuar o controle da temperatura das vacinas que ficardao armazenadas nos
equipamentos do Item 1.

3) Data logger (Registrador de dados) de temperatura para a medicdo de
temperatura em caixas de transporte, com visor LCD, Faixa de medicdo de -30°C a
+70°C, resolucdo minima de 0,1°C, com botdo de temperatura maxima e minima,
alarme sonoro configuravel, alimentacdao através de pilhas e baterias, possuir selo
do INMETRO; Comunicacao com computador via conexao USB.

Data Logger m

=)
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17.3 Equipamentos para conservacao (Cont.)

4) Caixas Térmicas

Especificacdes: caixas térmicas de poliestireno expandido com capacidade
minima de 46L, integras, resistentes a impactos ou arranhdes e termometro
digital acoplado que opere entre -25°C e -15°C.

Especificacdes: caixas térmicas de poliuretano expandido com capacidade
minima de 46L, integras, resistentes a impactos ou arranhdes, revestimento
interno com isolamento em espuma de poliuretano resistente a infiltragdes,
vazamentos corrosdes com tampa reta de encaixe e fechamento hermético e
termdmetro digital acoplado que opere entre +2°C e +8°C.

5) Termdmetros especificos para caixa térmica

Registrar temperatura de Momento, Maxima e Minima, com cabo extensor com
no minimo 50cm calibrados para operarem entre -25°C e -15°C de forma a
efetuar o controle da temperatura das vacinas que ficardo armazenadas nos
equipamentos do Item 5.

6) Gelo Seco

Para cada 20 kg do produto deverdo ser adicionados aproximadamente 1,50 kg
de gelo seco para um acondicionamento em -25°C por um periodo de até 12h.

Estocagem do gelo seco: Containers e tambores isotérmicos com sistema de
alivio, por aumento de pressao. Caixas de isopor.

CUIDADOS:

Evitar contato direto e continuo com a pele;
Utilizar luvas grossas;
Local ventilado e aberto;

Transporte em veiculos ventilado e com o compartimento da cabine isolado da
cacamba;

Ndo colocar a cabeca dentro do recipiente.
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