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Inicio da
Campanha
Nacional

18/01/2021
Sinovac/Butantan

Vacina adsorvida
Covid-19 (inativada)

Autorizacao

temporaria para uso
emergencial

23/01/2021
AstraZenecal/Fiocruz

Vacina Covid-19
(recombinante)

ANVISA 1.1063.0156

ﬁ 19 treinamentos

25/05/2021

Pfizer/Comirnaty
Adulto

Vacina Covid-19
(mRNA)

ANVISA n°1.2110.0481

23/06/2021
Janssen (Johnson &
Johnson)

Vacina Covid-19
(recombinante)

Autorizagao temporaria
para uso emergencial

13/01/2022

Pfizer/Comirnaty
Infantil

Vacina Covid-19
(mRNA)

ANVISA n°1.2110.0481




Consideracoes Gerais
e 15/12/21 Anvisa ampliou e

autorizou o uso da vacina
Comirnaty® (Pfizer) para a
aplicacao em criancas de 5 a
11 anos

05/01/22 Ministério da
Saude anunciou a inclusao
deste grupo no PNO

Informes Técnicos e
Recomendacoes em
construcao...

https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-n

acional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19
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Caracteristicas desta Etapa

Publico alvo especifico
Vacina especifica

Logistica diferenciada das
campanhas e rotina

Planejamento, execucao e
monitoramento a Nivel
Tripartite: MS/SES/SMS

Fortalecer vinculos e a
credibilidade do PNI
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CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

COMUNICADO PUBLICO

Avaliagio pela Geré de Produtos BiolGgicos € pela Geréncia Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos  Vigiléncia Sanitaria da Vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth) para
Criangas de 5 a 11 anos- 16/12/2021

Consideragdes dos Diretores da Anvisa

Consideracdes iniciais

Inicialmente, € importante considerar que o objetivo geral da vacinagio contra a COVID-13
no Brasil € 3 protecio individual e coletiva da populag3o dos danos causados pelo virus SARS-CoV-2,
principalmente por meio da redugio da mortalidade causada pela COVID-19.

n [
° q Neste sentido, 2 Anvisa tem trabalhado contribuindo para que seja alcangada a mais alta
cobertura vacinal para todos os brasileiros elegiveis ao uso dos imunizantes autorizados por essa
[} Autoridade Regulatdria Nacional, como a forma mais eficaz para prevenir casos graves da doenca.

Segundo a Organizagio Mundial da Saiide (OMS), ha proporcionaimente menos infecsdes
sintomdticas e casos com doenga grave e mortes por COVID-19 em criangas e adolescentes, em
comparagio com grupos de idade mais avanada. Os casos desagregados por idade notificados  OMS de
30 de dezembro de 2019 3 25 de outubro de 2021 mosiram que 3s criangas menores de cinco anos
representam 2% (1.890.756) dos casos globais notificados  0,1% (1.797) das mortes glabais notificadas.
Criangas de 52 143n0s 7% (7 058 748) dos casos globais relatados

7 . .
& 0,1% (1 328) das mortes globais relatadas, enquanto adolescentess e adultos de 15 a 24 anos
representam 15% (14.819.320) dos casos globais notificados e 0,4% (7.023) das mortes globais
notificadas. As mortes em todas as idades inferiores a 25 anos representaram menos de 0,5% das mortes.

globais relatadas. [1]

A OMS também informa que criangas e adolescentes geralmente tém menos sintomas de
infecgo por SARS-CoV-2 em comparagdo com adultos e 530 menos propensos a desenvolver COVID-19
grave. Sintomas mais leves e apresentacbes assintomaticas podem significar busca de atendimento

/7 . .
A menos frequente portanto, criangas tendem a ser menos testados e casos
podem o ser notificacos.

Segundo a publicagdo cientifica “Vacinas pedidtricas para COVID-19 - O que os pais,
profissionais da érea e legisladores precisam saber”, o risco de doenca grave seguida de morte & maior
. para criangas acima de 10 anos.
‘Assim, embora o percentual de doengas graves entre os casos pedidtricos sej pequeno, &
2 . & medida que o ndmero de infeccbes aumenta, também aumentard o nimero de criangas que ficardo

gravement doentes.

Pelo menos 1,9 milhes de criangas de 5 a 11 anos foram mfec(adas com SARS-CoV-2 &
mais de 8.300 delas foram com um tergo
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RECOMENDACOES ANVISA E PNI:

CAPACITACAO.,
1) Que a vacinacdao nessa

faixa etaria seja iniciada apos:
*Treinamento n COMPLETO das
equipes
*A grande maioria dos EAPV decorre
da administracado errada do
produto:
*Fora da faixa etaria,
*Dose inadequada e
*Preparacao  errbnea do
produto

https://www.comirnatyeducation.com.br/

MS/PNI/Pfizer e GT Imunizagao

Enfermeiros e Téc. Enfermagem

Repasse das Atualizacoes

Material disponivel (GT/PNI/Pfizer)
Bloqueio das agendas
Educacao Permanente em Servico

Rodizio entre os profissionais para a
manutencado dos servicos

TODOS 0S profissionais
envolvidos participem

https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19
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METODOLOGIA: deste momento com as areas técnicas

e Apresentar a Vacina Pfizer Pediatrica

Boas Praticas e Recomendacoes da
ANVISA e PNI

Sobre a Vacina Pfizer Pediatrica

— Principais Caracteristicas

— Preparo e Administracao

— Principais EAPV

Sobre o SIPNI

— Digitacao das doses

— Monitoramento das Coberturas Vacinais
Perguntas e Respostas

Tudo novo!!!
N3ao sabemos tudo
Precisamos LER!!!




Formulagao

Frasco

Cor da tampa do frasco

5 allanos (ou seja, 5a menos de 12
anos de idade), diluir para usar

Dosagem

Doses por frasco

Diluigcao

Volume (antes da diluicao)

Diluicao necesséria

0,45 ml

Quantidade de diluente
necessaria por frasco

1.8 ml

Volume de aplicagao por dose
(pés diluigao)

Tempo de armazenamento em
freezer de Ultra Balxa Temperatura
-ULTF (de -0 °C a-60 °C)

0,3ml

9 meses (prazo de validade)

6 meses (prazo de validade)

Tempo de armazenamento em
freezer(de-25°Ca-15°C)

2 semanas dentro do prazo de
validade de 9 meses

NAO ARMAZENAR &

Tempo de armazenamento em
refrigerador(de 2°Ca8°C)

1més

10 semanas Solugdo tampao: maior estabilidade

Apéds a primeira aplicagao  2°a 8°C
ou Diluigéo (de 2 °C a 25 °C) quuuny

Descartar 6 horas apos a diluicao

Descartar 12 horas apos a diluicao

.

Tamanho da embalagem

195 frascos

10 frascos

/

Referéncia:
Bula do Produto <https://www.pfizer.com.br/bulas/comirnaty>
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PRINCIPAIS CARACTERISTICAS sobre a VALIDADE &

=

] = Pfizer/Comirnaty - Pediatrica

Condicoes de arma
10meg tran:

fizer/Comirnaty
rizer/comirnaty

' Tempo de armazenamento em freezer de
Ultra Baixa Temperatura - ULTF (de -90 °C 6 meses (prazo de validade)
I ) a-60 °C)
e 2 — Tempo de armazenamento em refrigerador O oA
— ATENCAO:< (de 2°C a 8°C)

6 MESES (VALIDADE -80°C A -60°C)
25,7 SEMANAS (VALIDADE -80°C A -60°C)
1]2]3[af[s5]e6]7]8]9]10]11[12[13[14][15[16]17]18]19[20[21[22[23[24]25]26
10 SEMANAS (VALIDADE 2°C A 8°C)

9 SEMANAS|
8 SEMANAS
7 SEMANAS
6 SEMANAS
5 SEMANAS
4 SEMANAS
3 SEMANAS
2 SEMANAS
| 1sEmANA

Importancia da ATENCAO a validade do produto
Monitoramento de validade — SES/ERS/SMS/Sala de Vacina
Primeiro que Vence Primeiro que Sai - PVPS



CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

Instancias da Rede de Frio

Instancia Estadual Instancia Municipal

Instancia Nacional Instancia Regional Instancia Local

© frasco mulli<dose
contém 10 doses cada

O cartiucha contém 10
frascos cada

FREEZER CASE
(calxa de plaatico branca)

Afreazer case contém 48-72
cartuchos, dependendo do lacal
de fabricagio

Atentar a validade de 6 meses




CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

INFORMAGCOES DA ROTULAGEM

Caixa

| Pfizer-BioNTech
. COVID-19 Vaccine

Smpenaun by DEarvaode becon
\ mum PRIGR TO USE
10 Multgie Dose

o A w b ovle

0 imus el bl
Forage S yeors o « Ryeany

COMIRNATY’
. P

X100
Ly0LRivve

10 mutidose vials (ANer Jton. sacn v
oontaing 10 doses of 0.2 mL.}

A data impressa nos frascos e caixas para a apresentacao laranja podem refletir a data
de fabricacdo ou a data de validade, conforme abaixo:

- SEM nome comerclal (Pfizer- BloNTEch COVID-19 Vaccine) DATA de FABRICACAO (MFG)

Pfizer-BioNTech
COVID-19 Vaccine

As vacinas serao
recebidas com a
rotulagem em inglés,
podendo conter o
nome comercial
Comirnaty ou nao
apresentarem nome
comercial.




| CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS
INFORMACOES DA ROTULAGEM

?‘t«-&bﬂfodo
OVID-19 Vaccine

i _,

A data impressa ja
serd a de fabricaclo

*COMIRNATY "

1% A data impressa j& serd a de
wqom validade (6meses)

Data de fabricacao no frasco Data de validade (6 meses)
e na caixa
08/2021 31 de Janeiro, 2022
09/2021
10/2021
11/2021

12/2021

01/2022
02/2022
03/2022

04/2022
05/2022 31 de outubro, 2022
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APRESENTACAO E ESQUEMA RECOMENDADO PELO PNI

Pfizer/Comirnaty - Pediatrica

_
TAMPA :
LARANJA i v" Entre 5anos e 11 anos  Publico Alvo
10 meg
—— v Frasco multidose com 10 doses 0,2 mL Volume
RBCERNtaceD v Intervalo de 8 S€MaNas entre as doses (D1 e D2)  Intervalo PNI

Condicoes de armazenamento e

Pfizer/Comirnaty
transporte

Tempo de armazenamento em freezer de

Ultra Baixa Temperatura - ULTF (de -90 °C 6 meses (prazo de validade)
a-60 °C)

x NAO ARMAZENAR
PEC-a—45- G —

Tempo de armazenamento em refrigerador TR e
(de2°Cas8°C)
Ap6s a primeira aplicagao ou Diluigdo (de 2

°C a 25 °C) Descartar 12 horas apds a diluicao



Informag6es do POSTER Laboratério Produtor

CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS https://www.comirnatyeducation.com.br/

Imprimir e/ou Local de Facil acesso

PREPARO DA VACINA PFIZER PEDIATRICA

VERIFICAGAO DA DOSE DA COMIRNATY 10 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA DISPERSAO
INJETAVEL (CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS, OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

- Verificar se o frasco tem uma tampa de plastico laranja.

»Se o frasco tiver uma tampa de plastico roxa, consultar as informacgoes do produto referente a
COMIRNATY 30 microgramas/dose de concentrado para dispersao injetavel.

Conferir se é a vacina PEDIATRICA AT E N C AO

MANUSEIO ANTES DO USO DA COMIRNATY 10 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA
DISPERSAO INJETAVEL (CRIANGCAS DE 5 A 11 ANOS, OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

) »Se o frasco multidose for armazenado congelado, deve ser descongelado antes do uso. Os

2 - Armazenar por

* g l::wm

d-z'c.u'c

Usar a vacina em
temperatura +2°e +8°
o

frascos congelados devem ser transferidos para um ambiente com temperatura na faixa de 2 °C
a 8 °C para descongelar; uma embalagem com 10 frascos pode levar 4 horas para descongelar.
Garantir que os frascos estejam completamente descongelados antes do uso.

’ « Ao armazenar frascos a temperatura de 2 °C a 8 °C, atualizar a data de validade na embalagem.

« Os frascos fechados podem ser armazenados por até 10 semanas a temperaturade 2°C a8 °C
dentro do prazo de validade de 6 meses.

- Os frascos congelados podem ser descongelados por 30 minutos a temperaturas de até 30 °C.


https://www.comirnatyeducation.com.br/

: Informag6es do POSTER Laboratério Produtor
CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS https://www.comirnatyeducation.com.br/
Imprimir e/ou Local de Facil acesso

PREPARO DA VACINA PFIZER PEDIATRICA

MISTURA ANTES DA DILUIGAO DA DOSE DA COMIRNATY 10 MICROGRAMAS/DOSE
CONCENTRADA PARA DISPERSAO INJETAVEL (CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS, OU SEJA, 5 A MENOS

DE 12 ANOS DE IDADE).

- Deixe o frasco descongelado chegar a temperatura ambiente e inverta-o cuidadosamentel0
vezes antes da diluicao. Nao agite.

» Antes da diluicao, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas opacas brancas e

esbranquicadas.

Temperatura +2°e +8°C
Nao agitar: Particulas sensiveis ao movimento brusco

DILUICAO DA DOSE DA COMIRNATY 10 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA DISPERSAO
INJETAVEL (CRIANCAS DE 5 A 11 ANOS, OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« A vacina descongelada ) « lguale a presséo do frasco antes de remover a
‘ deve ser diluida em seu agulha da tampa do frasco, retirando 1,3 ml de
frasco original com 1,3 ml ar para a seringa de diluente vazia.

de solugao injetavel de .
Insumos para a aspira¢ao do SF 0,9%

cloreto de sédio a 9 mg/ml .
(0,9%), utilizando uma Angulo de 90°
g ' aqulha calibre 21 ou mais Centro do batoque do frasco

e T ABiconicas Equalizar a pressdo do frasco — Retira

= i Puxe o @mbolo para tras até a marca
cloreto de sadio a0,9% assepticas. de 1,3 ml para remover o ar do frasco. 1,3 ml de ar



https://www.comirnatyeducation.com.br/

Informagoes do Laboratério Produtor
https://www.comirnatyeducation.com.br
Imprimir e/ou Local de Facil acesso

«Inverta suavemente a « Os frascos diluidos devem ser marcados com a
dispersao diluida 10 vezes. data e o horario corretos.

Naoagite. ‘ - Apos a diluicdo, armazenar a uma temperatura

- Avacina entre 2 °C e 25 °C. E fortemente recomendado que
apresentar-se como uma o produto diluido seja mantido entre 2-8 °C,
dispersao esbranquicada considerando as possiveis variagées climaticas. 0
sem particulas visiveis. produto diluido n&o utilizado no periodo de 12 horas
Nao usar a vacina diluida em até devera ser descartado.
caso haja particulas ou

9 « Nao congelar ou agitar a dispersao diluida. Se
descoloragao.

estiver refrigerada, deixe que a dispersao diluida
atinja a temperatura ambiente antes usa-la.

ugdo solugao injetavel de
cloreto de sodio a 0,9%

Injeta 1,3 ml de Soro Igualar a pressdo do Homogeneizacdo Anotag3o data e hora
Fisiolc’)glco 0,9% frasco N3o AGITE Mantem Temp. de +2° a +8°C
USO UNICO Remove 1,3ml de AR Sem Particulas BOAS PRATICAS
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CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

PREPARO DA VACINA PFIZER PEDIATRICA

*Nao adicionar mais de 1,3ml de diluente Vacina pronta para uso

Independentemente _do volume do frasco do diluente, este deve ser usado para
dilui¢do apenaslUMA VEZ|(apés a retirada, o diluente deve ser descartado).

Preparacao de doses

Materials necessarios por Para retirada da solugdo diluente e

frasco mistura

*+ 1frasco de solugdo + UMA seringa de 3 ml {tamanho ideal|
injetavel de clareto de ou seringz de § ml parz retirar o
stdioa 0.9% diluente

* UMA agulha calibre 21 ou inferior
deve ser usada para retirar o diluente.
Use @ mesma agulha para
adicionar o diluente ac frasco

* Qutros materiais como
lengos umedecidos com
alcool, luvas, EPI




CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

ADMINISTRACAO DA VACINA PFIZER PEDIATRICA

Programacao dos insumos

LARANIA
Dy zaes vsar

Para administraclio da vacina (injecao intramuscular)
Laranja, Diluir para usar, de 5 a5 11 anos.

« DEZseringasde 1 ml

* DEZ agulhas calibre 25 para Injeg2o Intramuscular
Comprimenta de agulhas aprepriadas para tamanhos
vatiados de musculatura de acordo com cada paciente.

Para administragao:
*Via IM
e Considerar a anatomia/musculatura da crianca




: Informagdes do POSTER Laboratério Produtor
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ADMINISTRACAO DA VACINA PFIZER PEDIATRICA

« Apds a dilui¢ao, o frasco contém 2,6 ml dos quais podem ser extraidas 10 doses de 0,2 ml.
« Usando técnica asséptica, limpar a tampa do frasco com um lengo antisséptico de uso unico.
«Retirar 0,2 ml de COMIRNATY para criangas de 5 a 11anos (ou seja, de 5 a menos de 12 anos de idade).

Para extrair 10 doses de um unico frasco, deve-se utilizar uma seringas e/ou agulhas de baixo volume
morto. A combinagao de seringa e agulha de baixo volume morto deve ter um volume morto nao

I . .

superior g 35 microlitros.

Se forem utilizadas seringas e aqulhas padrao, pode ndo haver volume suficiente para extrair dez
0.2midevacinadiida  |doses de um Unico frasco.

- Cada dose deve conter 0,2 ml de vacina.

- Se a quantidade de vacina restante no frasco nao for suficiente para uma dose completa de 0,2 ml,
descarte o frasco e qualquer volume excedente. Queixa Técnica

« Descarte todas as doses de vacina nao utilizadas em até 12 horas apos a diluicao.

« Nao juntar o excesso de vacina de varios frascos. | preibidoll!

A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biolégicos, o nome e 0
numero do lote do produto administrado devem ser registados de forma clara.

Atenc¢ao ao ASPIRAR o volume correto da dose!!!
Falaremos mais sobre a administragao nas recomendag¢oes da Anvisa e PNI
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CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

RECOMENDAGCOES SOBRE AS SERINGAS E AGULHAS

Caracteristicas de seringas e agulhas de LDV

Agulhz e Seringa Agulha Seringa com
seringa com modificada com destacavel com agulha fixa

ELEVADO REDUZIDO BAIXO tudo-em-um
volume morto volume morto volume morto com BAIXO
volume morto

A extracao de seis As SERINGAS LDV tém As AGULHAS LDV tém As SERINGAS COM
doses & pouco provavel émbolos adaptados ao uma extensao da agulha AGULHA FIXA
com agulhas padrao luer cone, permitindo que gue se ajusta a abertura apresentam baixos
destacaveis combinadas o liquido seja totalmente de algumas seringas volumes mortos e, na
com seringas padrao libertado da ponta da padrao, permitindo uma maioria dos casos,
seringa durante a injecao reducdo do espaco morto permitem a extracao de
6 doses de COMIRNATY

Recomendagao do laboratdrio produtor desde as doses adultas e agora pediatricas
O PNI ird enviar conforme aquisi¢cao

Municipio com estoque — Otimizar para os momentos iniciais da Campanha
Agulhas: conforme anatomia da crianga




RECOMENDAGCOES ANVISA E PNI

2) Que a vacinacdo de criancas seja

realizada em:

 Ambiente ESPECIFICO E SEGREGADO da
vacinacao de adultos;

* Ambiente acolhedor e seguro para a
populacao;

4) Que a sala em gque se dard a aplicacdo

em criancas, seja EXCLUSIVA para a

aplicacao dessa vacina

* NAO APLICAR OUTRAS VACINAS, ainda
que pediatricas

* Nao sendo possivel a infraestrutura para
essa separacao, que sejam adotadas
todas as medidas para evitar erros de
vacinagao

Sala e Vacina Pfizer Pediatrica EXCLUSIVA

Otimizar 0S locais
disponiveis
Otimizar RH Capacitados

Se possivel dois pontos
de vacinacao na UBS
(salas separadas)

Fluxos em Y na triagem —
TODOS profissionais

Horarios diferenciados®

*ampla divulga¢ao e oportunidade de acesso



RECOMENDACOES ANVISA E PNI Frasco tampa da cor LARANJA

5) Que a vacina Covid-19 pnao seia’
administrada de forma CONCOMITANTE a Pfizer-SlaNTedh

COVID- 19 Vaccin

outras vacinas do calendario infantil
* |ntervalo recomendado um de 15 dias;

12) Que seja considerada a possibilidade de ' —
AVALIACAO da existéncia de frascos de

outras vacinas _semelhantes, que sejam CUIDADO!!! Coronavac Unidose
administradas dentro do calendario vacinal =~ " °r "'""'" ‘,
infantil, e que possam gerar trocas ou erros
de administracao;

Boas Praticas!!!

Vacinag¢ao EXCLUSIVA
Conferéncias executadas na Rotina
*Certos da Enfermagem




RECOMENDAGOES ANVISA E PNI

10) Que os profissionais de saude,
ANTES de aplicarem a vacina,

mostrem  ao  responsavel que
acompanha a crianca que se trata da
vacina contra a COVID-19:

Vacina Pfizer Pediatrica

Frasco na cor laranja

Dose de 0,2ml

Seringa utilizada e o volume a ser
aplicado (0,2mL)

Aspirar na frente do responsavel

Administrar imediatamente apos
aspirar

Fotos no momento da aplicagao

Phzer BioNTech
covID 19 Vaccine

10 Muttiphe (aas o

Boas Praticas!!!
Credibilidade
Transparéncia
Seguranga

Vacinac¢ao EXCLUSIVA



RECOMENDAGCOES ANVISA E PNI

8) Que os profissionais de saude,
ANTES de aplicarem a vacina,
informem ao responsavel que
acompanha a crianca sobre os
principais sintomas locais esperados:

®* Locais: dor, inchaco, vermelhidao no
local da injecao

* Sistémicos: febre, fadiga, dor de cabeca,
calafrios, mialgia, artralgia

* Outras reagoes: como linfadenopatia
axilar localizada no mesmo lado do braco
vacinado foi observada apds vacinacao
com vacinas de mRNA COVID-19

e EAPV - Protocolo

Acolhimento pelas
equipes

Capacitacao das equipes
sobre os EAPV

Fluxo de acesso definido
Confianca e credibilidade
Fortalece vinculos



RECOMENDACOES ANVISA E PNI

7) Que as_criancas _sejam
acolhidas e permanecam no
local da vacinacao

 Por pelo menos 20 minutos
apos a aplicacao

 Observacao sobre possiveis
EAPV

* Momento sensivel do
monitoramento

Acolhimento pela equipe

Organizar os ambientes da
UBS/Pontos de vacinacao

— ldentificar um ponto de
observacao (area da recepcao)

— Aproveitar o momento e fazer
alguma atividade com essa
populacao

Orientar a popula¢cao
Evitar Fake News



RECOMENDACOES ANVISA E PNI

9) Que oS pais ou responsaveis
sejam orientados a procurar o
meédico se_a _crianca apresentar
dores repentinas no peito, falta de
ar ou palpitacdes apos a aplicacao
da vacina

* Monitoramento de EAPV graves

Notifica
saude.gov.br

Profissionais de saude, o
Brasil esta com vocés. @

Agradecemos aos profissionais de saude
pela dedicacéo e esforgo incondicional

Acolhimento pela equipe

ACESSO ao servico de saude
qgue ele buscar

— Fluxos definidos

— Equipes capacitadas

— Vigilancia de EAPV

Blogueio de rumores falsos

“Se acontecer algo, nos
estaremos aqui!!!”



RECOMENDACOES ANVISA E PNI

14) Que os centros/postos de
saude e hospitais infantis
estejam atentos e treinados para
atender e captar eventuais

reacoes adversas em criancas de
5 a 11 anos, apos tomarem a
vacina;

15) Que seja adotado um
Programa de Monitoramento,
capaz de captar os sinais de
interesse da farmacovigilancia;

Notifica
saude.gov.br

Profissionais de saude, o
Brasil esta com vocés. @

Agradecemos aos profissionais de satide
pela dedicacao e esforgo incondicional

* Aspectos técnicos
— Acolhimento pelas equipes
— Capacitagao sobre os EAPV
— Fluxo de Acesso definido
— Vigilancia dos EAPV

* Aspectos gestao
— RH suficiente para
administracao e

monitoramento

— Recursos digitais para
notificacao



RECOMENDACOES ANVISA E PNI

3) Quando da vacinagcdao nas
COMUNIDADES ISOLADAS:

(p. ex. aldeias indigenas, areas
remotas, quilombolas)

* Vacinas de criancas seja feita em

DIAS e ou LOCAL separados dos
adultos;

PLANEJAMENTO

Considerar a peculiaridade e
logistica

— Mesma ac¢ao com duas equipes

— Dois pontos estratégicos de
vacinagao

Ampla divulgacao da acao

— Data, hora, documentos etc.
Levantamento da populacao a
ser vacinada / programacao

Orientacao adequada e efetiva



RECOMENDAGCOES ANVISA E PNI

6) Que seja evitada a vacinacio das
criancas de 5 a 11 anos em postos de
vacinacao na modalidade DRIVE THRU

VAGINACAG, PP . Pon1_:os fixo§ ou moveis em

#FICAEMCASA - * : i T locais estrateglcos

R BE | ¢ Salas de vacina

* Divulgacao de locais
estratégicos e horarios
alternativos




RECOMENDAGCOES ANVISA E PNI

11) Elaboracao e divulgacao de
um Plano de Comunicacao sobre
as_diferencas _de cor_entre os
produtos;

13) Que as criancas gque Ampla
completarem 12 anos entre a 12
e a 22 dose, permanecam com a
dose pediatrica da vacina | Estrategias mais visuais que

Divulgacao das
caracteristicas do produto nas
midias sociais

Comirnaty; Jr— textuais (videos, musicas,
= links etc.)
‘o Ve
= = — Apoio das Liderangas e Orgaos

gl fiscalizadores
> ATENGAO:—
oA

4“ e /\/\

—



RECOMENDAGCOES ANVISA E PNI

16) Que sejam mantidos os
estudos de efetividade das
vacinas para a faixa etaria de 5 a
11 anos; e

17) Adocao de outras acoes de
protecao e segurang¢a para a
vacinacao das criancas, a critério
do Ministério da Saude e dos

demais gestores da salde publica. | * Monitoramento
* Avaliagao

* Planejamento
* Execucao

* Equipes Técnicas e Gestao




MINISTERIO DA SAUDE

CORONAVIRUS

CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

ESTRI_-_\TEGIA DE
VACINACAO CONTRA O
VIRUS SARS-COV-2

EVENTOS ADVERSOS POS VACINAGCAO - EAPV COvID-19

PROTOCOLO DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA E SANITARIA DE
EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAGAO

Referéncias:
*Manual de Vigilancia Epidemioldgica
dos Eventos Adversos Pos Vacinacao
— MS 42 Ed. 2020

*Protocolo de Vigilancia IGILANCIA
Epidemiologica e Sanitaria de ADVERSOS
Eventos Adversos Pos Vacinacao —
Covid-19 -




CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

e EVENTOS ADVERSOS POS VACINAGAO - EAPV

Qualquer ocorréncia  meédica
indesejada apods a vacinacao e
gue, nao necessariamente, possui
uma relacao causal com o uso de
uma vacina ou outro
imunobiologico.

Podem ser:
— Esperados

MANUAL DE

— Inesperados e
DE EVENTOS

ADVERSOS  _
POS-VACINACAO

Esperados

— Triviais: febre, dor e edema local.
Ou ainda convulsao febril, EHH e
anafilaxia

Inesperados

— Invaginacao intestinal — alguns
relacionados a qualidade do
produto

Investigacao
— Fatores relacionados a vacina
— Fatores relacionados ao vacinado

— Fatores relacionados a
administracao




CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS
e EVENTOS ADVERSOS POS VACINACAO — EAPV: Classificacio

* De acordo com o tipo de manifestacgao:

MANUAL DE
VIGILANCIA

© locais e sistémico o
DE acordo com a gravidade

ADVERSOS
POS-VACINACAO

¢ EAG - Evento Adverso Grave
@® Requer hospitalizacao
@® Resulta em anomalia congénita
@® Causa disfuncdo significativa e/ou incapacidade persistente
(sequela)
@® Causa risco de morte (necessidade de intervencao imediata)
@® Causa dbito

¢ EANG - Evento Adverso Nao Grave

@® Qualquer outro evento que nao seja um EAG




Notifica
saude.gov.br

Profissionais de saude, o
Brasil esta com vocés. @

Agradecemos aos profissionais de satde
pela dedicagao e esforgo incondicional

leve!
[SVS

(DATASUS

e-SUS Notifica

P PATRIA AMADA
g~

BRASIL

Eventos Adversos Pos
Vacinacao — EAPV
Vacina COVID-19

e TODOS o0s eventos, nao graves ou
graves, bem como os erros de
imunizacao e problemas com a rede de
frio, deverao ser notificados no e-SUS
notifica

* O formulario de e-SUS notifica devera ser
preenchido com o MAIOR numero de
informacoes possiveis.

* Avaliacao e monitoramento dos EAPV
pelo sistema



CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

EVENTOS ADVERSOS POS VACINACAO: Informacdes da Bula

Classe de Sistema de
Orgios

Incomuns
>1/1.000 a
<1/100
(=0.1% a <1%)

Raras
>1/10.000 a
< 1/000
(=0.01% a
<0.1%)

Muito
raras
<1/10.00
0
(<0.01%)

Frequéncia

desconhecida (nio
pode ser estimada a

partir dos dados
disponiveis)

Distarbios do sangue
e do sistema linfatico

Linfadenopatia

Distairbios do sistema
imunitario

Urticaria®P®;
Prurido®";
Erupcao
cutianea®®

Anafilaxia®

Distarbios do
metabolismo e
nutricionais

Diminui¢ao do
apetite

Distairbios do sistema

Cefaleia

gastrointestinais

Nausea

Distarbios
musculoesqueléticos e
dos tecidos
conjuntivos

Mialgia

Dor nas
extremidades
(braco)®

Distarbios gerais e
alteracdes no local de
administragdao

Dor no local
de injecgdo:
Fadiga;
Calafrios:
Inchago no
local de
injegao:
Vermelhidao
no local de

Mal-estar




https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-an

visa/2021/anvisa-aprova-vacina-da-pfizer-contra-covid

CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS -haracriancas-deboa-11oanos

5 A =L ANVISA
EV E N TO S A DV E RSO S POS VAC I N ACAO i i Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Vacinas de mRNA contra a Covid-19 - Comirnaty: risco de miocardite e pericardite

Prezado profissional de satde,

A BIONTECH/PFIZER., emacordo coma Agéncia Europeia de Medicamentose a ANVISA

gostariam de informa-lo o seguinte:

Resumo

Carta aos Profissionais de Saude

Casos de miocardite e pericardite

tém sido relatados muito raramente{apo6s a vacinagdo

com as vacinas de mRNA, entre
Covid-19.

clas Comirnaty, a vacina Plizer-BioNTech contra a

Os casos ocorreram principalmente| dentro_de 14 dias Japés a vacinagdo, mais
frequentemente apos a segunda dose e em homens mais jovens.

Os dados disponiveis sugeremque o cursoda miocardite e da pericardite apos a vacinaciao

¢ similar ao da miocardite e da pericardite em geral.

Os profissionais de satide devem estar atentos aos sinais e sintomas de miocardite e

pericardite.

Os profissionais de satide devem orientar os individuos vacinados a procurar atendimento
médico imediato caso sintam dor no peito, falta de ar ou palpitacdes.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-vacina-da-pfizer-contra-covid-para-criancas-de-5-a-11-anos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-vacina-da-pfizer-contra-covid-para-criancas-de-5-a-11-anos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-vacina-da-pfizer-contra-covid-para-criancas-de-5-a-11-anos

CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS
SISTEMA DE INFORMAGCAO - SIPNI

Digitacao de doses
Avaliagcao da CV

N3o sou um robd e
B NCAPTCHA
vac-2ade - Terce

: 27
“ ‘ i ‘

PATRIA AMADA

[ weef MISIERIO G !ﬁ Q_BA”S”I.L J

Aguardar orientacoes do SIPNI
Informe Técnico e/ou Plano Nacional de Operacionalizacao




OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO - PFIZER PEDIATRICA

Entregas em MT:

* Entregas em etapas conforme recebimento nacional

* Pactuacdo e Resolucao CIB/MT

» Logistica de distribuicao considerando as distancias regionais

Ordem de priorizacao da vacinacao:
a) Criancas com 5 a 11 anos com deficiéncia permanente ou com
comorbidades
b) Criancas Indigenas e Quilombolas
c) Criancas que vivam em lar com pessoas com alto risco para
evolucao grave de COVID-19;
d) Criancas sem comorbidades, na seguinte ordem sugerida:
* criancas entre 10 e 11anos
* criancas entre 8 e 9 anos
* criancas entre 6 e 7 anos
e criangas com 5 anos.

22297

/%\# JAA J/vfé\/l‘ //(\/




CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

PLANEJAMENTO E CAPACITACAO

e Repasse das atualizacoes SA“DE @

* Planejamento em EQUIPE: ATENGAO BASICA

— Coordenadores das Vigilancias e
APS

— Areas administrativas de RH,
financas, informatica, apoio logistico
e de infraestrutura

— Gestao Municipal




e 1) Posso usar outro local para a aplicagao da vacina pediatrica

que nao seja o musculo deltéide?

— A recomendacao é o musculo deltdide na crianga, caso nao seja possivel,
pode usar vasto lateral e/ou outro local desde que SE RESPEITE A VIA

RECOMENDADA INTRAMUSCULAR (IM), angulo e insumos adequados
e 2) Crian¢ca com alergia a ovo ou intolerancia a lactose podem
tomar essa vacina pediatrica?

— Sim. A vacina Pfizer/Pediatrica NAO TEM em sua formulacdo esses
componentes




= T

| / 5 @

RESPO N
TS m oV N T ? B

* 3) Na bula do produto a recomendacao de intervalo entre D1 e
D2 sao de 3 semanas, posso seguir essa orientacao?
— Nao. A recomendacao do PNI para o intervalo entre as doses no

esquema da vacina Pfizer/Pediatrica sdo de 8 SEMANAS

* 4) Crianca em uso de antibiotico terapia pode tomar essa
vacina pediatrica?
— Sim, desde que ela ESTEJA por pelo menos 24 HORAS sem febre




T
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RESPO N
TS m oV N T ? B

e 5) Criangas Gestantes e/ou Puérperas (meninas de 10 e 11
anos) podem tomar essa vacina?

— Na3ao. Ainda nao se tem estudos de eficacia dessa vacina nessa populacao

e 6) Crianca com suspeita de dengue e/ou covid-19 podem tomar
essa vacina?

— Se essa crianga estda com algum sintoma de quadro infeccioso ou
inflamatdério o recomendado é ADIAR a vacinacao e aguardar a
resolucao do quadro e depois entao proceder a vacinagao

— Positivo para a Covid-19 aguarda 4 semanas




CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

e 7) Posso administrar essa vacina em local sem ar condicionado
(fora da sala de vacina)?

— A vacina apods a diluicao deve ser mantida na temperatura entre +2° e
+8°C.

— E necessario MANTER essa temperatura durante todo o processo de
vacinacao independente do local desde a sala de vacina ate areas

remotas

e 8) Qual a duragao da resposta imune dessa vacina? Sera
necessario dose adicional ou de refor¢o?

— Ainda nao se tem estudos sobre a duracao da resposta imune ou se
havera necessidade de novas doses (adicionais ou reforgos)




* 9) Ja existe estudo de intercambialidade dessa vacina?

— Nao. Ainda nao se tem estudos sobre intercambialidade entre as vacinas
pediatricas contra a Covid-19.

— No Brasil até o momento SOMENTE A VACINA PFIZER/PEDIATRICA tem
autoriza¢ao para vacina¢ao em crianc¢as de 5 a 11 anos

 10) Como proceder com aquela crianca que tomou a primeira
dose na idade recomendada, mas voltou para tomar a segunda
com mais de 13 anos?
— Ainda nao se tem orienta¢oes sobre essa situacao

— Aguardar orientagoes do PNI




CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

* 11) Quais as contra-indicagoes para essa vacina?

— A vacina Pfizer/Pediatrica ndo deve ser administrada a individuos com
HIPERSENSIBILIDADE ao principio ativo ou a qualquer um dos
excipientes da vacina.

* 12) Como proceder em casos de SUPERDOSAGEM (nao fez a
diluicdo da maneira correta)?

— Notificar como ERRO DE IMUNIZACAO e acompanhar evolugdo do caso

— Em caso de superdosagem, recomenda-se a monitoramento dos sinais
vitais e o possivel tratamento sintomatico.




CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

Sistema
Unico
de Saude

Equidade

Communty vaccnaton pratects the whoie communty
even thote who con't vaccnete.







Ainda nao acabou:

OS CUIDADOS
DEVEM CONTINUAR

Use mascara Lave as maos Mantenha Mantenha
com dagua distancia ambientes
e sabdao segura ventilados

BRASIL UNIDO
#PATRIA VACINADA "”+ |

tstEmo DA

Vacinas SALVAM vidas!!!
#patriavacinada

Obrigado!!!

elainesilva@ses.mt.gov.br

'E @elaine.dente
n Elaine Alves


mailto:elainesilva@ses.mt.gov.br

