Nota Técnica N2 02/2022-Informacoes da Vacinacdo contra COVID-19
Teresina-Pl, 22 de janeiro de 2022
1.Assunto :

Autorizacdo de vacinagao de criangas de 6 ou mais e adolescentes até 17 anos com a
Coronavac, desde que tais grupos nao sejam imunossuprimidos, apds a Anvisa realizar a
Autorizacdao Temporaria de Uso Emergencial da Vacina Adsorvida COVID-19 - Coronavac.

2.Regras na operacionalizacdo, conforme sugestao da ANVISA as quais
acolhemos na integralidade:

e Que a vacinagao de criancgas seja realizada em ambiente especifico e segregado da
vacinacdo de adultos, em ambiente acolhedor e seguro para a populagao especifica.
N3ao havendo disponibilidade de infraestrutura para essa separagdao, que sejam
adotadas todas as medidas para evitar erros de vacinagao, ressaltamos que erros
programaticos sao os maiores eventos adverso que tem ocorrido nos diversos paises
em que iniciaram a imunizagao em criangas.

e Que avacina Covid-19 nao seja administrada de forma concomitante a outras vacinas
do calendario infantil, por precaucao, sendo recomendado um intervalo de 15 dias;

e Que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, informem ao responsavel
gue acompanha a crianca sobre os principais sintomas locais esperados;

e Que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, mostrem ao responsavel
gue acompanha a crianca que se trata da vacina Coronavac contra a COVID-19, seja
mostrada a seringa a ser utilizada e o volume a ser aplicado;

e Que os centros/postos de salide e hospitais infantis estejam atentos e treinados para
atender e captar eventuais eventos adversos pds- vacinais em criangas;

e Que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de captar os sinais de
interesse em farmacovigilancia.



Vacina adsorvida covid-19 (inativada) — Sinovac/Butantan

Publico-Alvo: Pessoas com 6 anos ou mais
Via de administragao: IM (intramuscular)
Esquema vacinal/intervalos: 2 doses de 0,5 ml, intervalo entre doses de 4
semanas( 28 dias)

Prazo de validade e conservagao: 12 meses, se conservado entre +2°C e
+8°C

Validade apds abertura do frasco: 8 horas apds abertura em temperatura
de +2°Ca +8°C

Apresentacao do Frasco: monodose ou 10 doses

Aplicagao: Seringas de 3ml/1ml, com agulha 22G(25x7) ou 23G(25x6).
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Orientagoes adicionais:

Mesma Formulacao que aquela aplicada em adultos;
Mesma Dose: 600 SU em 0,5 mL;

Mesma Posologia: duas doses no intervalo entre 28 dias;
Faixa Etaria: 6 a 17 anos;

Conservagao: +2a+80 C

IMPORTANTE

\\
)

Nao aplicar em crian¢as imunocomprometidas!
Nao aplicar em crian¢as menos de 6 anos!
Nao aplicar nenhuma vacina contra COVID-19 em menores de 5
anos!

Crianga com 5 anos somente devem ser vacinadas com Pfizer
Pediatrica!



RecomendagoOes para a vacinagao contra Covid-19

Iniciar a vacinag¢do das criancas nessa faixa etaria apds treinamento completo
das equipes de saude que farao a aplicagao da vacina;

Realizar a vacinagao em ambiente especifico e segregado da vacinag¢ao de adultos,
em ambiente acolhedor e seguro para a populacao;

Em casos de vacinagao nas comunidades isoladas, por exemplo nas aldeias
indigenas, sempre que possivel, realizar a vacinacdao em dias separados, nao
coincidentes com a vacina¢ao de adultos;

Realizar a vacinagao em sala exclusiva, nao sendo aproveitada para a aplicacao
de outras vacinas, ainda que pediatricas. Nao havendo disponibilidade de
infraestrutura paraessa separacao, que sejam adotadas todas as medidas para
evitar erros de vacinacao;

Evitar a vacinacdao em postos de vacinacao na modalidade drive-thru;

As criancas deverdao permanecer no local da vacina¢ao por pelo menos

apds vacinacgao;

Informar ao responsavel que acompanha a crianca sobre os principais sintomas locais
esperados (por exemplo, dor, inchaco, vermelhidao no local da injecao) e sistémico
(por exemplo, febre, fadiga, dor de cabeca, calafrios, mialgia, artralgia) outras
reacdes apos vacinacao, como linfadenopatia axilar localizada no mesmo lado do
braco vacinado foi observada apds a vacinacao;

Orientar aos pais ou responsaveis a procurar o médico se a crian¢ca apresentar
dores repentinas no peito, falta de ar ou palpitagdes apds a aplicagao da vacina;

Os profissionais de saude, antes da aplicagdo da vacina, deverao mostrar ao
responsaveis que acompanha a criancga, o frasco da vacina; seringa a ser utilizadae o
volume a ser aplicado.

E obrigatério o registros das doses aplicadas no sistema de informacdo do Ministério
da Saude( SIPNI), assim como o sistema de informacdo do Estado do Piaui(Painel
epidemioldgico).



Eventos Adversos Pds-Vacinagao

O MS elaborou Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos
Adversos Pos-Vacinagao acordadoentre a SVS do MS e a Anvisa. manual eventos-
adversos pos vacinacao 4ed atualizada.pdf (www.gov.br).

Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de casos,
estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-
Vacinagao, deverao ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. O sistema
para notificacao sera o e-SUS Notifica, disponivel no link
https://notifica.saude.gov.br/.

A notificagdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19 com autorizagdo de uso no
Pais, aprovada pela ANVISA, deve ser realizada no Sistema de Notificagdes em
Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel em versao eletronica no enderecgo:
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Para os eventos adversos graves, a notificacao devera ser feita em até 24 horas,
conforme portaria n? 264, de 17 de fevereiro de 2020.

Atencao especial e busca ativa devem ser dadas a notificacao de eventos adversos
graves, raros e inusitados, Odbitos subitos inesperados, erros de imunizagao
(programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estao
devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
Pds-Vacinagao e, os que ndao constam no Manual estao descritos no Protocolo acima
citado.

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de
EAPV, incluindo os erros de imunizacado (programaticos), como problemas na cadeia
de frio, erros de preparacao da dose ou erros na via de administracao, entre outros,
deverao notificar os mesmos as autoridades de saude, ressaltando-se que o papel a
ser desempenhado pelos municipios, estados e Distrito Federal é vital para a plena
efetivacao do protocolo.


https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/julho/07/manual_eventos-_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/julho/07/manual_eventos-_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf
https://notifica.saude.gov.br/
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
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