Prefeitura Municipal de Sapucaia do Sul
Secretaria de Saude

Sapucaia do Sul, 02 de agosto de 2021
NOTA TECNICA DA PFIZER

A presente Nota Técnica tem como objetivo principal orientar sobre os
aspectos relacionados a administracdo da vacina Pfizer-Biontech ou
COMIRNATY, assim como,a forma do imunizante ser diluido nas unidades
vacinadoras.

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.

Dessa forma, o Ministério da Saude — MS, através do Programa Nacional
de Imunizacbes — PNI, incluiu a vacina Pfizer na Campanha Nacional de
Vacinacdo contra a Covid-19 e o inicio para a distribuicdo aos Estados esta
previsto para o dia 03 de maio de 2021.

Trata-se de uma vacina de RNA mensageiro, composta por um segmento
do RNA do virus, capaz de codificar a producédo 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.

Maiores de 12 anos de idade pertencentes aos grupos prioritarios.
Eficacia: 94,6% para casos leves e moderados e 100% para casos graves.

Durante a conservacdo, minimizar a exposicdo a luz ambiente e evitar a
exposi¢cdo a luz solar direta e a luz ultravioleta.
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Aspecto do conteudo

e Antes da diluicdo: Dispersdo descongelada pode conter particulas amorfas e opacas
de cor branca a esbranquigada.

e Apos a diluicdo: N&o usar esta vacina se observar a presenca de particulas ou
descoloracgdo na diluicdo

Via de administracao

e Via: intramuscular
e Volume da dose: 0,3ml/dose.
VALIDADE APOS ABERTURA DO FRASCO

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

ESOUEMA DE VACINACAO

O esquema corresponde a 02 (duas) doses (0,3 ml cada) com um intervalo
de 12 semanas entre as doses. Este intervalo poderd ser diminuido a critério
do PNI, visto que a bula do imunizante prevé a 22 dose com 21 dias.

MATERIAL NECESSARIO PARA DILUICAO E APLICACAO
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Nota: Imagens meramente ilustrativas

e O Soro Fisiologico (Cloreto de Sdédio 0,9%) podera ter varias
apresentacdes de volume no frasco. Portanto, muito cuidado ao aspirar o
contetdo adequado de 1,8ml.
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Diluicéao
* A vacina descongelada devera ser diluida no
frasco com 1,8 ml luca lor 0
9 mg/ml (0,9%), utilizando uma agulha de callbre

igual ou inferior a 21 e técnica asséptica.

* Recomenda-se ap6s a retirada do quantitativo
para a diluicdo realizar o descarte da solucao de
cloreto de sédio 0,9%
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1,8 ml de solucao injetavel de
cloreto de sodio 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 diluicao vazia.

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

» Inverta suavemente a dispersado diluida 10 vezes.

Ndo agite.
* A vacina diluida tem de apresentar-se como uma
dispersao esbranquicada, sem particulas visiveis.

Elimine a vacina diluida se observar a presenca de
particulas ou descoloracéo.

Inverter suavemente
x 10

&V 4

* 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
diluigdo.
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Preparacdo da dose

0,3 ml de vacina

Apés a diluicdo, o frasco contém 2,25 ml, a diluida
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 utilizacdo Unica,;

Retire 0,3 ml do frasco da vacina;

Se forem utilizadas seringas e agulhas padréo,
pode ndo haver volume suficiente para extrair uma sexta dose de um uanico
frasco;

Se a quantidade de vacina restante no frasco ndo puder fornecer uma
dose completa de 0,3 ml, elimine o frasco e qualquer volume em excesso;

Elimine qualquer vacina ndo utilizada no prazo de 06 (seis) horas apos a
diluicdo
Lembrar sempre de mostrar ao usuario a seringa com o imunizante e sem
0 imunizante, para ndo pairar davidas em relacdo a administracéao.
CONTRAINDICACOES

Nao deve ser administrada em individuos com hipersensibilidade ao
principio ativo ou a qualquer um dos excipientes da vacina.

PRECAUCOES

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

EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

e Mais comuns: Dor e inchago no local da inje¢éao, cansaco, dor de cabeca, dor muscular, dor
nas articulagdes, calafrios e febre;

e Comuns: Vermelhiddo no local da inje¢cdo e nausea

e Menos comuns: Aumento dos ganglios linfaticos (ou inguas), sensacédo de mal-estar, dor
nos membros, insbnia e prurido no local de injecéo
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Comité Municipal de Imunizacdo

Enfa. Milena Weide

Enf°. Laércio Kerber

Coordenadora da Vigilancia em Saude Assessor Superior da SMS

Enfa. Flavia Motta

Dra. Daniela Heuser

Coordenadora de Atencéo Primaria Secretaria Municipal da Saude
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