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NOTA INFORMATIVA N° 01/2020/DCZ/SECD/SAPAPVS/SES/MA

- Apresentacgao

Eventos adversos constituem em reagdes indesejaveis ou prejudiciais que
ocorrem durante uma interven¢io e no uso das vacinas. Existem
caracteristicas que podem influenciar no surgimento desses efeitos. como a
idade. sexo, presenga de comorbidades, historico de reagdes adversas
anteriores, estado nutricional ¢ fatores ambientais,

Nas especificagdes da bula da vacina RABISIN-1 (vacina inativada
contra raiva canina) do laboratorio BOEHRINGER INGELHEIM HEALT
FRANCE), consta que pode ocorrer efeitos secundarios, como qualquer
produto  biolégico. Sendo assim a vacinacdo poderd  causar,
excepcionalmente, uma reagdo de hipersensibilidade, sendo recomendado
neste caso a administragdo de Sulfato de Atropina. Uma das vacinas
utilizadas na campanha antirribica animal de 2020. se enquadra nas
especificagdes citadas. Também consta que a presenga de hidroxido de
aluminio na composigio da vacina poderi causar aparecimento de um
pequeno nodulo transitério no local da aplicagio

Considerando a ocorréncia de relatos de possiveis eventos adversos. sem
comprovagdo laboratorial. relacionados com a aplicagio da vacina
antirrabica animal distribuida pelo Ministério da Saide. para o Estado do
Maranhdo, esta Nota Informativa tem como objetivo apresentar informacgdes

que asscgurem aspectos como qualidade, seguranca e eficacia das vacinas

fornecidas aos municipios.



Il- Introdugao
O Ministério da Saude. por meio da responsavel pela Coordenagio
Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissio Vetorial
informou que foram relatados 80 eventos adversos no Brasil. sem correlagdo
com a vacina, sendo que até a presente data. nenhum desses foi notificado

pelo Estado do Maranhio.

O laboratorio Biogenesis Bago informa que eventos adversos devem ser
comunicados ao Ministério da Saide por meio do DATASUS. no entanto
ndo possuem dados registrados sobre esses casos. A empresa Boehringer
Ingelheim informou que possuem conhecimentos de relatos de eventos
adversos. sem comprovagio com a qualidade da vacina. onde nenhum deles

¢ oriundo do Estado do Maranhio.

- Apresentacao do Produto (vacinas)
a) Nome Comercial: VACINA BIORAIVA PET
e Composi¢do e adjuvantes: Virus rabico. cepa V. cultiva em
células BHK e inativada pelo BEL Contém adjuvante

hidroxido de aluminio,

b) Nome Comercial: BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALT
FRANCE (ANTIGA MERIAL)

* Composi¢ao e adjuvantes: Virus fixo de raiva, cultivado em

cultura de células. inativada pela betapropiolactona e

adicionada hidroxido de aluminio.

V- Importancia da vacinagdo e Cobertura atual
Até o presente momento o Estado do Maranhio encontra-se ¢com uma
cobertura vacinal de 62.16%. Reforga-se a importancia da vacinagio
antirrabica canina visando uma cobertura minima de 80% da populagdo
animal. Enfatizando que este ¢ o tinico meio de controle da circulagdo viral,

evitando casos de raiva humana.

Considerando os imunobiolégicos utilizados (VACINA BIORAIVA PET

¢ RABSIN-I) e fabricados respectivamente pelos laboratorios Biogenesis



Bago e Boehringer Ingelheim. nio ha registros cientificos que causem danos

a saude.

Colocamo-nos a disposi¢do para esclarecimentos que se fizerem necessarios.
Para informagdes adicionais. favor contatar a equipe técnica do Departamento de
Controle de Zoonoses SES/MA- (98) 3194-6229/ (98) 99119-2296.

CONTATOS:

Nome: Zulmira da Silva Bansia
F-mail: goonosesiasaude ma gov br

Celular: (981991 19-2296/3 | 94-6229

Sao Luis - MA, 24 de dezembro de 2020.
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