ESTADO DO MARANHAOQO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SECRETARIA ADJUNTA DA POLITICA DE ATENCAO PRIMARIA E VIGILANCIA EM SAUDE-SAPAPVS/SES
SUPERINTENDENCIA DE EPIDEMIOLOGIA E CONTROLE DE DOENCAS
DEPARTAMENTO DE CONTROLE DAS DOENCAS IMUNOPREVENIVEIS

NOTA TECNICA N° 05/2021 DCDI/SECD/SES

Dispbe sobre as orientagbes a respeito da
utilizagdo de doses excedentes das vacinas
contra a Covid-19 na apresentacdo de frasco-
ampola multidose.

Considerando a Nota Técnica n° 7/2021 da ANVISA referente ao Processo n°
25351.903231/2021-51 que trata das orientagdes a respeito da utilizacao de doses
excedentes de Vacina Covid para apresentacdes multidose.

Considerando a Nota Teécnica n° 108/2021 da CGPNI/DEIDT/SVS/MS que
encaminha orientagbes de wuso da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan e da vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz aos
Coordenadores Estaduais de Imunizacdes.

O Departamento de Controle das Doengas Imunopreveniveis da Secretaria de

Estado da Salde orienta:

e A vacina adsorvida covid-19 (inativada) Sinovac/Butantan e a vacina covid-19
(recombinante) AstraZenecal/Fiocruz na apresentagcao de frasco-ampola
multidose, com 10 doses de 0,5mL, totalizando 5,0mL pode conter volume em
excesso, a fim de permitir a retirada e a administragcao do volume total de
doses declaradas. Segundo a Farmacopeia Brasileira 6% ed./2019, para o
volume declarado de 5,0mL € recomendado um excesso de no minimo 0,3mL. O
volume em excesso ndo € considerado queixa técnica, nao sendo
necessaria a notificagao no NOTIVISA/ANVISA;

e O volume excedente podera ser utilizado desde que seja possivel aspirar o
volume de uma dose completa de 0,5ml de um unico frasco-ampola. A
mistura de vacina de frascos-ampola diferentes para completar uma dose é
rigorosamente CONTRAINDICADO, uma vez que as vacinas estao sujeitas
a contaminacgao;

e As doses aplicadas provenientes dos frascos-ampola com volume extra
devem ser registradas no modulo de movimentagao de imunobiologico do
Sistema de Informacado do Programa Nacional de Imunizagbes (SI-PNI). O

profissional devera preencher o campo "Entrada" com o numero de doses
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extra(s) aspirada(s) e, posteriormente, confirmar a saida dessas doses no
campo "saida", motivo "utilizagao (n° doses de frasco aberto)," de forma que
seja possivel manter a rastreabilidade dessas doses;

¢ Quando nao for possivel aspirar o numero total de doses declaradas pelas
farmacéuticas, vacinas Sinovac/Butantan ou AstraZeneca/Fiocruz, nas
apresentagdes de frasco-ampola unidose ou multidose (10 doses), o
profissional devera registrar no formulario NOTIVISA a queixa técnica, para

que seja aberta a investigacao da ocorréncia.

ATENGAO: antes do uso, os profissionais deverdo homogeneizar com
movimentos circulares leves as vacinas, adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan e/ou vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz. A
suspensao devera apresentar-se uniforme e sem grumos ao final da homogeneizacéo.
NAO SE ORIENTA A AGITAGAO DOS FRASCOS-AMPOLA DAS VACINAS.
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