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1. INTRODUCAO

O presente informe traz orientagdes técnicas para organizagao da vacinagao contra a Covid-19
em 2023, no intuito de auxiliar nos processos de trabalho dos profissionais dos municipios.

Os estudos epidemioldgicos e eficacia das vacinas COVID-19, evidenciam uma reducdo da
protecdao imunoldgica ao longo do tempo, destacando os idosos de 60 anos ou mais, a faixa etaria mais
atingida. Esta reducdo da prote¢do se mostrou mais proeminente com a variante Omicron.

No Brasil, foi indicada a estratégia de doses de reforgo das vacinas COVID-19 monovalente para
algumas faixas etdrias com a finalidade de protecdo contra formas graves da doenca e mortes pela
variante Omicron.

Ressalta-se que é preciso considerar as novas variantes e o curso epidemioldgico da doenca,
com a finalidade de impedir uma nova onda de morbimortalidade agressiva como no passado. Em
virtude disso a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), autorizou de forma temporaria e
emergencial as formulagdes bivalentes da vacina BNT162b2 (Pfizer- BioNTech) COVID-19.

Esta vacina inclui RNAm que codifica a proteina spike da cepa original (ancestral) de SARS- CoV-
2 e da B.1.1.529 (Omicron) e variantes BA.4 e BA.5 (BA.4/BA.5, sendo autorizada no Brasil para uso
como dose de reforgo (booster) em pessoas com 12 anos ou mais de idade.

E importante ressaltar que as doses de reforco das atuais vacinas COVID-19 monovalentes
fornecem protegdo consistentemente elevada contra doencas graves e mortes pela variante Omicron.
Em relacdo a dose de reforco monovalente, segundo a OMS, houve uma efetividade da vacina maior
ou igual a 70%, 3 a 6 meses apods o reforco com vacinas mRNA, o que demonstra o papel fundamental
da vacina no atual cenario.

Sendo assim, considerando a necessidade de dar continuidade a vacinacdo com os esquemas
de vacinagdo contra a covid-19 e a realizacdo de doses de reforco de vacinas bivalentes em 2023, a
Secretaria de Estado da Saude, através da Geréncia Executiva de Vigilancia em Saude e Nucleo Estadual

de Imunizag@es traz as orientagOes técnicas da vacinagdo contra a covid—19 em 2023.
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ORIENTAGOES TECNICAS RELATIVAS A VACINAGCAO CONTRA A COVID-19 EM 2023

A SES orienta, por meio deste documento, a estratégia de vacinacdo contra a covid-19, a vacina

bivalente esta recomendada para dose de reforgo para os grupos prioritarios abaixo:

v Vacinac3o de refor¢o com a vacina COVID-19 Pfizer bivalente para grupos prioritarios com duas

doses monovalentes prévias:
e |dosos de 60 anos ou mais de idade.

e Pessoas vivendo em instituicdes de longa permanéncia a partir de 12 anos (ILP e Rl) e seus

trabalhadores.
e Pessoas imunocomprometidas a partir de 12 anos de idade.
e Indigenas, ribeirinhos e quilombolas (a partir de 12 anos de idade).
e Gestantes e puérperas.
e Trabalhadores da saude.
e Pessoas com deficiéncia permanente (a partir de 12 anos de idade).

e Populagao privada de liberdade e adolescentes cumprindo medidas socioeducativas.

F=================================================ﬂ
H OBSERVACAO: Pessoas desses grupos que tiverem apenas uma dose ou nenhuma, deverdo ser ”

H vacinadas com a vacina monovalente completando as duas primeiras doses iniciais. I

Inicio ou continuidade dos esquemas vacinais primarios e reforcos com as vacinas COVID-19

monovalentes:

e Vacinacdo de criangas entre 6 meses e 4 anos de idade.
e Vacinacdo de criancas entre 5 e 11 anos de idade.

e Vacinagdo de adolescentes e adultos de 12 a 59 anos de idade.
Com a finalidade de uniformizar a comunicacdo, serdo adotados alguns conceitos sobre os
esquemas de vacinagao neste informe:

v' Esquema primario (basico): a quantidade de doses necessdrias para atingir a reposta imune

Secretaria de Estado da Satlde
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suficiente para garantir a protecdo contra a doenca.

v Dose de reforgo: dose administrada a uma pessoa vacinada que completou uma série primaria
de vacinagdo (duas doses da vacina COVID-19, dependendo do produto) quando, com o tempo,

a imunidade e a protecao clinica cairam abaixo de uma taxa considerada suficiente.

v" Dose adicional: dose necessdria como parte de uma série primaria estendida para popula¢des-
alvo (imunocomprometidos) em que a taxa de resposta imune apds a série primdria padrao é
considerada insuficiente. Para os esquemas primarios em imunocomprometidos, a dose

adicional passa ser denominada terceira dose a partir da data de publicagao deste informe.

ATENCAO

I Os municipios devem seguir a vacinacao de forma escalonada, considerando o cronograma ||
| de entrega das vacinas COVID-19 bivalente pelo Ministério da Saude ao Estado e a quantidade de |l
I doses recebidas. Ressaltamos ainda que a distribuicio das doses serad realizada com base na |l
I polucdo-alvo que estdo dentro dos grupos prioritarios. I
I Caso o municipio tenha alcancado a meta de cobertura vacinal para o grupo prioritario ”
I vigente, ou ja tenha vacinado a maioria das pessoas do grupo e, mesmo assim, conte com a ||
| disponibilidade de doses de vacinas bivalentes na localidade, é recomendado vacinar pessoas que |l
I estdo em grupos prioritarios subsequentes, avancando com a estratégia de vacinacdo. Assim, ndo |l
Il se perde a oportunidade de vacinacao. I
I Para a distribuicdo das doses de vacinas bivalentes, sera elaborado um informe técnico ”
I especifico para cada pauta de distribuicdo, com detalhamento dos grupos que deverao ser incluidos ||
| Pparavacinagdo. [
I De acordo com o Ministério da Saude os quantitativos de vacinas monovalentes para |
I vacinacdo de todas as criangas entre 6 meses e 4 anos de idade e para os reforcos das criancas entre I
I'5 e 11 anos de idade também se encontram em processo de aquisicdo. As doses serdo enviadas, de I

I forma imediata, as UF assim que o Ministério da Saude as receber dos produtores. I

2. META DE VACINACAO
Tendo em vista o objetivo principal da vacinacdo, de reduzir casos graves e ébitos pela Covid-

19, é fundamental alcancar elevadas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto, os esforcos devem
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estar voltados para vacinar toda a populacdo definida, observando a meta estabelecida pelo PNI, para
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cobertura vacinai, de 90% da populagao-alvo vacinada.

2.1. OPERACIONALIZAGAO

As acdes de vacinagao contra a Covid-19 no estado da Paraiba serao iniciadas a partir da data

de recebimento das doses nos municipios.

2.2. POPULACAO-ALVO

v' Para a intensificacdo da vacinacdo com vacinas Covid-19 monovalentes, o publico-alvo serd
toda a populacdo de 6 meses a 59 anos de idade nao vacinada ou com esquemas vacinais

incompletos de acordo com cada faixa etaria.

v Com o objetivo de viabilizar a operacionalizacdo das a¢des de vacinagdo com vacinas
bivalentes para os grupos prioritarios, a vacinagao ocorrera por fases, de forma escalonada,
conforme apresentado no Quadro 1, definidas a partir da disponibilidade de doses de vacinas
pelo Ministério da Saude e da capacidade de armazenamento de estados e municipios. A
ampliagdo dos grupos prioritarios podera ocorrer, dependendo da disponibilidade de

imunizantes e da situa¢ao epidemioldgica.

Quadro 1: Grupos prioritarios distribuidos por fase, estimativa populacional e total de doses a serem
disponibilizadas. Vacinacdo contra a covid-19 para grupos prioritarios com vacina bivalente, Brasil -
2023

GRUPO - PRIORITARIO FASE PREVISAO DE INiCIO

Pessoas de 70 anos e mais @

Pessoas vivendo em instituicdes de longa permanéncia
a partir de 12 anos (I LPI e Rl), e seus trabalhadores

Pessoas imunocomprometidas a partir de 12 anos de
idade© 1 14/02/2023

Indigenas (a partir de 12 anos)¢

Ribeirinhos (a partir de 12 anos)®

Quilombolas (a partir de 12 anos)f
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Pessoas de 60 a 69 anos? 2 06/03/2023
Gestantes e puérperas?8 3 20/03/2023
Trabalhadores da Saude' 4 17/04/2023
Pessoas com deficiéncia permanente (a partir de 12 anos)
j
Populac¢do Privada de Liberdade (a partir de 18 anos)'
Adolescentes cumprindo medidas socioeducativas| g 17/04/2023
(menores de 18 anos)k
Funciondrios do sistema de privacdo de liberdade'

Fonte dos denominadores
a. 60 anos e mais: Estimativas preliminares elaboradas pelo Ministério da Saide/SVS/DASNT/CGIAE, de 2021.

b. Pessoas vivendo em instituigdes de longa permanéncia (a partir de 12 anos): Doses aplicadas para pessoas institucionalizadas entre 12 e 59 anos
de idade, considerando apenas a dose D1 e Dose Unica, até o més de novembro de 2022.

c. Pessoas imunocomprometidas a partir de 12 anos de idade: Doses aplicadas para pessoas imunocomprometidas na vacinagdo contra Covid-19 de
2022 considerando apenas a dose D1, até o més de novembro de 2022.

d. Indigenas (a partir de 12 anos): dados disponibilizados pela Secretaria Especial de Satde Indigena - SESAI, 2023.

e. Ribeirinhos (a partir de 12 anos): Estimativa populacional de pessoas ribeirinhas no Cadastro Unico, disponibilizado pelo Ministério do
Desenvolvimento e Assisténcia Social, Familia e Combate a Fome. Més de referéncia: janeiro/2023

f.  Quilombolas (a partir de 12 anos): Doses aplicadas para Quilombolas a partir de 12 anos de idade, considerando apenas a dose D1 e Dose Unica,
até o més de novembro de 2022. Fonte: https://infoms.saude.gov.br/extensions/DEMAS_C19_Vacina_v2/DEMAS_C19 Vacina_v2.html#. Dados
preliminares: novembro/2022

g. Gestante: 9/12 (avos) do total de nascidos vivos disponibilizado no banco de dados do SINASC, de 2021 preliminar.
h. Puérperas: populagdo de menores que 1 ano do banco de dados do SINASC, de 2021 preliminar., divido por 365 dias e multiplicado por 45 dias.

i.  Trabalhadores de Saude: Dados de doses aplicadas da Campanha de Influenza de 2020. Incluiu individuos entre 18 e 59 anos. Para as faixas acima
de 60 anos, foi baseada no banco do CNES. Os estados do AP, BA, CE, PB, PE, MG, MS, MT, PS, SC e TO encaminharam os excedentes populacionais
pactuados na CIB, baseados em estimativas municipais, presente no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a COVID-19,132
edicdo.

j.  Pessoas com deficiéncia permanente (a partir de 12 anos): dados do Censo do IBGE, de 2010, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. Estd baseado
em estimativas municipais, presente no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a COVID-19,132 edi¢do.

k. Adolescentes em Medidas Socioeducativas: baseado na planilha enviada pelo MMFDH/SINASE e nas portarias de habilitagdo (2022).

. Populagdo Privada de Liberdade e Funcionrio do Sistema de Privagdo de Liberdade e do Socioeducativo: base de dados do Departamento

Penitencidrio Nacional- Infopen, de 2022, incluiu individuos acima de 18 anos.

3. FORMAS DE APRESENTACAO DA VACINA COVID-19 PFIZER

A vacina COVID-19 Pfizer é disponibilizada na rede do Sistema Unico de Saude (SUS) em quatro
apresentagoes: frasco de tampa roxa para pessoas com 12 anos ou mais; frasco da tampa laranja para
criancas de 5 a 11 anos, 11 meses e 29 dias (ou seja, de 5 anos a menores de 12 anos de idade); frasco
de tampa vinho para criangas de 6 meses e menor de 5 anos; e frasco de tampa cinza, a formulacao
bivalente, para individuos acima de 12 anos (recomendada para dose de reforgo). Assim, segue o
quadro de resumo das especificagdes de cada vacina COVID-19 Pfizer (Figura 1):

Figura 1 - Quadro resumo das especificacdes técnicas da vacina COVI D-19 Pfizer (RNAm), Brasil 2022

Secretaria de Estado da Satlde
Av. Dom Pedro Il, 1826 — Torre CEP 58.040-440
Jodo Pessoal/PB, (83) 3218-7321



Formulagao

12 anos ou mais.

diluir para usar

5allanos(ou
seja. 5 a menos
de12anosde
idade), diluir
pare usar

SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

6 meses a4
anos (ou seja, 6
meses a menos

de 5 anos de
idade), diluir
para usar

&'t GOVERNO
.5 DA PARAIBA

12 anos ou
mais, ndo diluir

(pds diluigdo)

Frasco Fra.sco Frasco multidose |Frasco multidose |Frasco multidose
multidose
Cor da tampa do frasco Roxa Laranja Vinho Cinza
Dosagem 30 mcg 10 mcg 3 mcg 30 mcg
1
6 doses por frasco | 10 doses por frasco 0 doses por 6 doses por
Doses por frasco (apds a diluicdo) | (apds a diluicdo) frasco frasco
P ¢ P ¢ (apds a diluicdo)
I Diluicao I L. I L. a1 s
Diluicdo L Diluicdo necessaria |Diluicdo necessaria Nao diluir
necessaria
Volume (antes da diluigao) 0,45 ml 1,3ml 0,4ml Nao diluir
Quantlclla.de de diluente 1,8 ml 1,3 ml 2,2 ml Nao diluir
necessdria por frasco
Volume de aplicagdo por dose 0,3 ml 0,2 ml 0,2 ml 0,3 ml

Tempo de
armazenamento em
freezer de Ultra Baixa

15 meses (prazo

12 meses (prazo de

12 meses (prazo

12 meses (prazo

refrigerador (de 2°C a 8°C)

Temperatura - ULTF (de - de validade) validade) de validade) de validade)
90°C a -60°C)
2 semanas

Tempo de dentro do prazo
armazenamento em _ P NAO ARMAZENAR | NAO ARMAZENAR |[NAO ARMAZENAR

o o de validade de 15
freezer (de -25°C a -15°C)

meses

Tempo de
armazenamento em 1 més 10 semanas 10 semanas 10 semanas

Apos a primeira aplicagao ou

Descartar 6
horas apods a

Descartar 12 horas

Descartar 12 horas

Descartar 12
horas apds a

diluigao (de 2°C a 25°C) diluicio apos a diluicao apos a diluicdo primeira
¢ aplicacao
Tamanho daembalagem 195 frascos 10 frascos 10 frascos 10 frascos

Fonte: Folheto informativo da vacina COVI D-19 (RNAm), Pfizer
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4. VACINAGAO CONTRA A COVID-19 PARA GRUPOS PRIORITARIOS COM VACINA BIVALENTE

Até o momento, a vacina COVID-19 Pfizer é o Unico imunizante aprovado pela Anvisa com o
beneficio de atualizacdo da plataforma, acrescentando ao menos a subvariante Omicron (BA.1 ou BA.4
e BA.5) na sua formulagdo. Nesse sentido, a recomendacgao para dose de refor¢o 2023 se dara com a

vacina COVID-19 Pfizer bivalente, para utilizacdao a partir de 12 anos de idade. Em relacdo ao esquema

vacinais, recomenda-se uma dose de refor¢co bivalente para grupos prioritarios definidos neste
informe.

Ressalta-se que o recebimento do refor¢o com a vacina bivalente para os grupos prioritarios
esta condicionado a existéncia de esquema primario (basico) completo (duas doses) com vacina
monovalente, de acordo com as recomendacgdes contidas neste informe.

Devido a indisponibilidade inicial de doses de vacinas para atender todos os grupos prioritarios
simultaneamente, orienta-se o escalonamento de prioridades dentro dos grupos elencados,
considerando o maior risco de desfechos graves e de exposi¢ao ao virus SARS-CoV-2, até que todos
os grupos sejam contemplados com a dose de refor¢o com a vacina bivalente.

Dessa forma, considerando os diferentes estudos que tém demonstrado a reduc¢do da
efetividade das vacinas COVID-19, a partir de 3 a 4 meses de sua aplicagdo e de maneira mais
pronunciada apdés 5 meses, grupos especificos (maior risco de gravidade, mais vulnerdveis e mais
expostos) foram elencados para receberem uma dose de reforco da vacina COVID-19 Pfizer bivalente

em 2023, conforme segue abaixo no Quadro 2.

Quadro 2: Descricdo dos grupos prioritarios e recomendacdes para vacinacao de reforco com a vacina
COVID-19 Pfizer bivalente

REGISTRO NOS

POPULACAO DEFINICAO RECOMENDAGOES SISTEMAS DE
INFORMACAO

Pessoas a partir de . Sera solicitado documento que
Pessoas com 60 anos ou mais.

. Faixa Etaria
60 anos. comprove a idade.
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Pessoas vivendo
em instituicdes de
longa permanéncia
a partir de 12 anos

(ILP1 e RI), e seus

trabalhadores.

Pessoas que residem em
instituicdes de longa permanéncia
para idosos (ILPI) (casas de
repouso, asilos ou abrigos), ou em
residéncia inclusiva (RI) (moradia
para jovens e adultos com
deficiéncia, oferecida pelo Servico
de Acolhimento Institucional).

No ato da vacinagdo considerar
deficiéncia autodeclarada e
documento que comprove a
residéncia na instituicdo.
Recomenda-se a vacinagdo no
local, contemplando também os
trabalhadores dessas
instituicdes.

Pessoas com 60
anos ou mais
institucionalizadas
Pessoas com
Deficiéncia
Institucionalizadas

Povos Indigenas

Indigenas vivendo em terras
indigenas, com idade a partir de 12
anos, atendidos pelo Subsistema
de Atencdo a Saude Indigena
(SasiSUS). Sdo incluidos ainda
povos indigenas que residem em
terras e agrupamentos ndo
homologados, e indigenas vivendo
fora de terras indigenas.

*Segue a decisdo deferida pelo
Supremo Tribunal Federal por meio
da andlise da Arguicdo de
Descumprimento de Preceito
Fundamental (ADPF) N.° 709.

A vacinacdo sera realizada em
conformidade com a organizacgdo
dos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEI) nos diferentes
municipios. Para indigenas que,
porventura, ndo forem vacinados
em suas terras e/ou comunidade
(em ag¢Oes extramuros), deverdo
ser apresentados a unidade de
salde comprovante/declaracdo
de pertencimento firmado pela
lideranca local para vacinacao.

Indigenas vivendo
em terras
indigenas.

Indigenas vivendo
fora de terras
indigenas

POPULAGAO

DEFINICAO

RECOMENDAGOES

REGISTRO NOS
SISTEMAS DE
INFORMACAO

Trabalhadores da
Saude.

Sao considerados trabalhadores da
saude a serem vacinados os
individuos que trabalham em
estabelecimentos de assisténcia,
vigilancia a saude, regulacdo e
gestdo de saude, ou seja, que
atuam em estabelecimentos de
servigos de saude, a exemplo de
hospitais, clinicas, ambulatérios,
unidades basicas de saude,
laboratérios, farmdcias, drogarias e
outros locais. Entre eles, estdo os
profissionais de saude, agentes
comunitarios de saude, agentes de
combate as endemias, profissionais
da vigilancia em saude e os
trabalhadores de apoio (exemplos:
recepcionistas, segurangas,
trabalhadores da limpeza,
cozinheiros e auxiliares, motoristas
de ambulancias, gestores e outros.

Devera ser solicitado documento
gue comprove a vinculagdo ativa
do trabalhador com o servico de
salde ou apresentacdo de
declaragdo emitida pelo servico
de saude de atuacdo do
profissional.

Para cada
Classificacdo
Brasileira de
Ocupacgdes - CBO,
haverd o devido
grupo.

DA PARAIBA
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Estdo incluidos, ainda, aqueles
profissionais que atuam em
cuidados domiciliares (programas
ou servicos de atendimento
domiciliar, cuidadores de idosos,
doulas/parteiras), estagiarios ou
residentes das profissdes das areas
de saude que estdo atuando nos
servicos de saude, bem como
familiares diretamente
responsaveis pelo cuidado de
individuos gravemente enfermos
ou com deficiéncia permanente
gue impossibilite o autocuidado
(ndo estdo inclusos todos os
contatos domiciliares desses
individuos, apenas o familiar
diretamente responsavel pelo
cuidado). Também sera ofertada
aos estudantes da area da saude
que estiverem prestando
atendimento na assisténcia dos
servicos de saude.

POPULACAO

DEFINICAO

RECOMENDAGOES

REGISTRO NOS
SISTEMAS DE

Povos que residam em
comunidades tradicionais
ribeirinhas e povos quilombolas,
independentemente de residirem
ou ndo em territérios ribeirinhos

A vacinacdo devera ser realizada
por meio de estratégias
especificas a serem planejadas no
nivel municipal. As pessoas que,
porventura, ndo forem vacinadas
nas comunidades ribeirinhas e
quilombolas (em ac¢des
extramuros) deverdo comparecer

INFORMACAO

Povos e ou quilombolas, ou da fase do as unidades basicas de saude
comunidades processo de certificacdo ou para vacinacdo. Para ribeirinhos Quilombola.
tradicionais titulacdo do territério, mediante deve-se considerar a zona de
ribeirinhas e declaracdo de pertencimento moradia/autodeclaragdo ou Ribeirinha.
quilombolas. étnico. comprovante de residéncia para
*Segue a decisdo deferida pelo aqueles que o possuem.
Supremo Tribunal Federal por meio | Quilombolas deverao apresentar
da anadlise da Arguicdo de em qualquer unidade de saude
Descumprimento de Preceito comprovante/declaracdo de
Fundamental (ADPF) N.° 742. pertencimento, conforme
indicacdo da Fundacdo Cultural
Palmares, e de residéncia para
vacinagao.
Gestantes e Para as gestantes ndo havera Gestante.
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Puérperas.

exigéncia quanto a comprovagao
da situagdo gestacional, sendo
suficiente para a vacinagao que a
propria mulher afirme o seu
estado de gravidez.

As puérperas deverao apresentar
documento que comprove o
puerpério (certiddo de
nascimento, cartdo da gestante,
documento do hospital onde
ocorreu o parto, entre outros) no
momento da vacinacao.

Puérpera

Pessoas com
deficiéncia
permanente

Considera-se pessoa com
deficiéncia aquela que tem
impedimento de longo prazo de
natureza fisica, mental, intelectual
ou sensorial, o qual, em interacao
com uma ou mais barreiras, pode
obstruir sua participacao plena e
efetiva na sociedade em igualdade
de condi¢cdes com as demais
pessoas. Este grupo inclui pessoas
com:
e Limitacdo motora que cause
grande dificuldade ou
incapacidade para andar ou subir

Pessoas com
Deficiéncia
Permanente.

POPULACAO

DEFINICAO

RECOMENDAGOES

REGISTRO NOS
SISTEMAS DE

escadas.

e Individuos com grande
dificuldade ou incapacidade de
ouvir mesmo com uso de
aparelho auditivo.

e Individuos com grande
dificuldade ou incapacidade de
enxergar mesmo com uso de
oculos.

e Individuos com alguma
deficiéncia intelectual
permanente que limite as suas
atividades habituais, como
trabalhar, ir a escola, brincar etc.

INFORMACAO
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Populagdo Privada
de Liberdade (a
partir de 18 anos)

Adolescentes
cumprindo
medidas
socioeducativas
(menores de 18
anos)

Populagdo acima de 12 anos
internados em estabelecimento
educacional (Medidas
Socioeducativas) ou
estabelecimentos de privagao de
liberdade. Policiais penais e demais
funcionarios, com exce¢ao dos
trabalhadores de saude.

O planejamento e
operacionalizagao da vacinagao
nos estabelecimentos
educacionais ou penais deverao
ser articulados com as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude
e Secretarias Estaduais de Justica
(Secretarias Estaduais de
Segurancga Publica ou correlatos),
conforme a Politica Nacional de

Populagdo Privada
de Liberdade

Adolescentes
cumprindo medidas
socioeducativas

Funcionario do
Sistema de Privacao

DA PARAIBA

Funcionario do Atencdo Integral a Saude das

de Liberdade

Sistema de Pessoas Privadas de Liberdade no
Privagdo de Sistema Prisional (PNAISP).
Liberdade

Fonte: Dimu /SVSA/MS.

PESSOAS COM 60 ANOS DE IDADE OU MAIS

O envelhecimento é um fator de risco proeminente para doenca grave e ébito por Covid-19. A
imunossenescéncia (desregulacdo/declinio da fungdo imunoldgica relacionado a idade) e a inflamagéo
decorrente da idade mais avancada desempenham um papel importante no aumento da

vulnerabilidade a desfechos graves da doenca.

PESSOAS VIVENDO EM INSTITUICOES DE LONGA PERMANENCIA PARA IDOSOS E RESIDENCIA
INCLUSIVA

A Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n.2 283, de 2005, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa), definiu Instituicdes de Longa Permanéncia para Idosos (ILPl) como "instituicdes
governamentais ou ndo governamentais, de carater residencial, destinadas em domicilio coletivo de
pessoas com idade igual ou superior a 60 anos, com ou sem suporte familiar, em condi¢ao de liberdade,
dignidade e cidadania" (Brasil, 2005).

A Residéncia Inclusiva (Rl) é uma unidade que oferta Servigcos de Acolhimento Institucional, no
ambito da Protecdo Social Especial de Alta Complexidade do Sistema Unico de Assisténcia Social (SUAS)
para jovens e adultos com deficiéncia, em situa¢do de dependéncia, que ndo consigam apoio familiar
ou se autossustentar, conforme definicdo do SUAS, 2016.

Estdo contempladas, portanto, nesses grupos idosos acima de 60 anos e adolescentes, jovens e

adultos de 12 a 59 anos de idade que vivem em instituicdes de longa permanéncia, seguindo a proposta
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de escalonamento do Quadro 1.

TRABALHADORES DA SAUDE

Os trabalhadores da satde foram os primeiros a serem vacinados durante a Campanha Nacional
de Vacinagdo contra a Covid-19 2021/2022 e, considerando a reducdo da efetividade das vacinas
COVID-19 com o passar do tempo, bem como a maior exposicdao desse grupo ao SARS-CoV2 e,
consequentemente, o maior risco de adoecimento, absenteismo e complicacdes, ha necessidade de
priorizar a vacinagao contra a Covid-19 desses individuos.

Desse modo, todos os trabalhadores da salude dos servicos publicos e privados, nos diferentes
niveis de complexidade tém recomendacdo de receber uma dose de reforco com vacina bivalente

(Conceito do trabalhador de saude consta no Quadro 2).

IMUNOCOMPROMETIDOS
Pessoas imunocomprometidos estdo elegiveis para receberem a dose de reforco com vacinas
bivalentes. O Quadro 3 apresenta a definicdo de imunocomprometidos:

Quadro 3: Definicdo de individuos imunocomprometidos ou em condi¢cdo de imunossupressao

Pessoas transplantadas de érgdo sélido ou de medula éssea.

Pessoas vivendo com HIV (PVHIV).

Pessoas com doencas inflamatérias imunomediadas em atividade e em uso de corticoides em doses
>20mg/dia de prednisona, ou equivalente, por 214 dias.

Criancgas: doses de prednisona, ou equivalente, 22mg/Kg/dia por mais de 14 dias até 10 Kg.

Pessoas em uso de imunossupressores e/ou imunobioldgicos que levam a imunossupressao.
Pessoas com erros inatos da imunidade (imunodeficiéncias primarias).

Pessoas com doencga renal cronica em hemodialise.

Pacientes oncoldgicos que realizaram tratamento quimioterdpico ou radioterapico nos ultimos seis
meses.

Pessoas com neoplasias hematoldgicas

Fonte: Adaptado de Manual dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais. 52 ed. Brasilia: Ministério da Saude,
2019.

GESTANTES E PUERPERAS
Ainfeccdo pelo SARS-CoV-2 em gestantes estd associada a aumentos substanciais na morbidade

e mortalidade materna quando comparados a Covid-19 em mulheres ndo gravidas. A vacinagao contra
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grave e mortes nesta popula¢do. Adicionalmente, os bebés tém risco de complicagGes associadas a
doencga, incluindo insuficiéncia respiratdria e outras complicacdes graves, logo a transferéncia de
anticorpos (IgG) maternos para o feto é um beneficio adicional da vacina¢do de gestantes. Assim, as
gestantes e puérperas, de 12 anos ou mais, tém recomendag¢do para vacinagdo com a vacina
bivalente, em qualquer idade gestacional. Além disso, todas as puérperas no periodo até 45 dias

apos o parto também sao consideradas como grupo prioritario para vacinagao.

POPULACAO INDIGENA, RIBEIRINHOS E QUILOMBOLAS

Considera-se elegivel, portanto, para receber uma dose de reforco de vacina bivalente toda
populacdo indigena (vivendo em terras indigenas ou vivendo fora de terras indigenas), ribeirinhos e
guilombolas que moram em suas comunidades ou nos municipios, a partir dos 12 anos de idade, sem

escalonamento, em virtude dos fatores citado acima (Conforme critérios do Quadro 2).

PESSOAS COM DEFICIENCIA PERMANENTE
Ha o entendimento que pessoas com deficiéncia permanente fazem parte de um grupo
populacional que tém diversas barreiras para adesdao a medidas ndo farmacoldgicas e limitacdao de
acesso aos tratamentos disponiveis. O PNI, desde as primeiras recomendacdes para vacinacao contra
a covid-19, incluiu pessoas com deficiéncia permanente como grupo prioritario para vacinagao.
Considerando a maior vulnerabilidade e o risco para agravamento e ébito pela doenca, o

reforco com a vacina bivalente esta recomendado seguindo a proposta de escalonamento dos grupos.

POPULAGAO PRIVADA DE LIBERDADE E ADOLESCENTES CUMPRINDO MEDIDAS SOCIOEDUCATIVAS
A populagdo privada de liberdade e adolescentes cumprindo medidas socioeducativas sao
suscetiveis a doencas infectocontagiosas, como demonstrado pela prevaléncia aumentada de
infeccbes transmissiveis nesse grupo em relagdo a populagdo em liberdade. A dificuldade de adogao
de medidas ndo farmacoldgicas efetivas nos estabelecimentos torna-os propensos para ocorréncia de

surtos.

Secretaria de Estado da Satlde
Av. Dom Pedro Il, 1826 — Torre CEP 58.040-440
Jodo Pessoal/PB, (83) 3218-7321



SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

: GOVERNO
& DA PARAIBA

4.1. ESQUEMA VACINAL RECOMENDADO PARA O GRUPO-PRIORITARIO - VACINA COVID-19

BIVALENTE

O esquema vacinal para os grupos prioritarios (quadro 4), sera de uma dose da vacina COVID-

19 Pfizer bivalente (Reforgo) a partir dos 12 anos de idade, para pessoas que apresentarem pelo

menos o _esquema primario completo de duas doses com vacinas _monovalentes, respeitando o

intervalo minimo de 4 meses da ultima dose de vacina COVID-19 (monovalente) recebida.

Pessoas ndo vacinadas ou que receberam apenas uma dose da vacina monovalente devem

iniciar ou completar o esquema primdrio (basico) composto por duas doses de vacina monovalente.

Apds completar o esquema primdrio, a dose de reforgo bivalente podera ser administrada com
intervalo minimo de 4 meses da ultima dose recomendada. As pessoas que receberem a dose de
reforco da vacina bivalente terdo o seu esquema de vacinagao encerrado.

Pessoas imunocomprometidas que nao iniciaram ou que ndao completaram o seu esquema
primario (basico) com as trés doses da vacina COVID-19 monovalente, estdo aptas a receber uma dose
da vacina COVID-19 bivalente apds a segunda dose da vacina monovalente. A vacina bivalente podera
ser utilizada para completar o esquema primario ap6és o intervalo minimo de 8 semanas da segunda
dose monovalente. E a dose de reforgo podera ser realizada também com a vacina bivalente apés o

intervalo minimo de 4 meses da ultima dose bivalente.

Quadro 4: Esquema vacinal a ser considerado para os individuos que compdem os grupos prioritarios
a partir de 12 anos de idade

ESQUEMA
VACINA PRIMARIO INTERVALO REFORCO BIVALENTE
. a .
Pfizer, AstraZeneca 1; gose (D1) e 8 semanas apos Intervalo minimo de 4 meses apés o
e Janssen 22 dose (D2) 2Dl reforco monovalente ou ultima dose
do esquema primario (basico).
CoronaVac 12 dose (D1) e 4 semanas apGs Imunizante: CoVID-19 Pfizer
22 dose (D2) aD1 bivalente

Fonte: Dimu/SVSA/MS
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Na Figura 2, estao demonstradas as recomendacgdes para atualizagdo do esquema de vacinagao e dose

de refor¢co com a vacina bivalente de acordo com a situagao vacinai prévia para pessoas dos grupos

prioritarios.

Figura 2: Recomendacdo de vacinagdao com a vacina COVID-19 bivalente conforme a situagdo vacinai

prévia para pessoas dos grupos prioritarios

ESQUEMA DE VACINACAO
PREVIO MONOVALENTE

Se 0 OU 1 dose

Se 2 doses )
Se 3 doses —_—
Se 4 doses

—

Fonte: Dimu/SVSA/MS

RECOMENDAGAO PARA DOSES
DE REFORCO BIVALENTE

Pessoas NAO vacinadas ou que receberam APENAS UMA dose da
vacina, devem iniciar ou completar o esquema primario com duas
doses de vacina monovalente. Ap6s completar o esquema primario,
a dose de reforco bivalente Pfizer podra ser administrada com
intervalo de 4 meses da ultima dose do esquema primario.

Pessoas que completaram o esquema primario ou que ja receberam
uma ou duas doses de reforgo, estdo aptas a receber a dose de
reforco bivalente Pfizer, respeitando o intervalo de 4 meses da
ultima dose recebida.

5. VACINAGAO CONTRA A COVID-19 PARA TODA A POPULAGAO - INICIO OU CONTINUAGCAO DO

ESQUEMA MONOVALENTE

5.1. VACINAGAO DE CRIANGAS ENTRE 6 MESES E 4 ANOS DE IDADE (PFIZER TAMPA VINHO)

Todas as criancas entre 6 meses e 4 anos,11 meses e 29 dias tem indicacdo de receber vacinas

COVID-19, com esquema composto por trés doses (12 DOSE + 22 DOSE + 32 DOSE) do imunizante

COVID-19 Pfizer (frasco de tampa vinho). O intervalo recomendado é de 4 semanas entre a primeira e

a segunda doses e 8 semanas entre a segunda e a terceira doses (Quadro 5) (Nota Técnica n.2

399/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

Quadro 5: Esquema vacinal para criangas de 6 meses a 4 anos 11 meses e 29 dias com a vacina COVID-

19 Pfizer

VACINA ESQUEMA

PRIMARIO

INTERVALO REGISTRO NOS SISTEMAS

12 dose (D1) e
22 dose (D2) e
32 dose (D3)

Pfizer (frasco de
tampa vinho)

4 semanas apésaDle
8 semanas apos a D2

DE INFORMAGAO
12 dose (D1)
22 dose (D2)
32 dose (D3)

Fonte: Dimu/SVSA/MS
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Para as criangas que iniciaram o esquema vacinal recomendado para a faixa etariade 6 |l

I meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias com a vacina Pfizer de frasco de tampa vinho e

I finalizargo o seu esquema apds completar 5 anos de idade, estas deverao receber a |
A | vacina recomendada para a faixa etaria de 5 a 11 anos (Pfizer com frasco de tampa H
I laranja) para completar o seu esquema. A dose deverd ser registrada no sistema de |
| informagdo conforme a vacina recebida, mas respeitando a sequéncia numérica do H
I esquema basico (D2 e/ou D3). I

5.2. VACINAGAO DE CRIANGAS ENTRE 3 E 4 ANOS DE IDADE (CoronaVac)

A vacina adsorvida covid-19 (inativada), conhecida com CoronaVac (Butantan) pode ser
administrada em criancas de 3 a 4 anos de idade. O esquema primario é composto por duas doses (12
DOSE + 22 DOSE) e o intervalo minimo recomendado é de 4 semanas entre a primeira e segunda doses
(Quadro 6). O esquema primario deve ser completado utilizando o mesmo imunizante.
Excepcionalmente, em casos em que nao for possivel completar o esquema com o imunizante utilizado
na primeira dose, a intercambialidade de vacinas pode ser realizada. Uma dose de reforco esta
recomendada nessa faixa etdria preferencialmente com a vacina COVID-19 Pfizer (frasco de tampa
vinho). Se ndo estiver disponivel o imunizante Pfizer, realizar a dose de reforco com a vacina
CoronaVac, com o intervalo minimo de 4 meses apds a segunda dose.

Quadro 6: Esquema vacinal para criangas de 3 anos a 4 anos 11 meses e 29 dias com a vacina CoronaVac
REGISTRO NOS

INTERVALO REFORCO (REF) (REF) SISTEMAS I?E
INFORMACAO

12 dose (D1)
22 dose (D2)

ESQUEMA INTERVALO

Ll 2 PRIMARIO

Preferencialmente

Pfizer (frasco de

tampa vinho). Na

indisponibilidade da 4 meses apds
vacina Pfizer, o a(D2)
reforco podera ser

realizado com a

vacina CoronaVac

12 Reforco (R1),
guando for
CoronaVac

12 dose (D1) 4 semanas
CoronaVac e apos a D1
22 dose (D2)
32 dose (D3),
guando for Pfizer
(frasco de tampa
vinho)
Fonte: Dimu/SVSA/MS
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[ . . . [
| Para criangas de 3 a 4 anos, 11 meses e 29 dias que receberam esquema basico de |
A I CoronaVac (duas doses), o reforco com Pfizer (tampa vinho) devera ser registrado como |

| D3 (32 dose). Se o reforgo for feito com CoronaVac, devera ser registrado como REF

5.3. VACINAGCAO DE CRIANGAS ENTRE 5 E 11 ANOS DE IDADE

Para criangas de 5 a 11 anos de idade o esquema primario recomendado é composto por duas
doses da vacina COVID-19 (12 DOSE + 22 DOSE). Para aquelas que iniciaram o esquema com o
imunizante CoronaVac o intervalo entre as doses é de 4 semanas, e para as criangas que iniciaram o
esquema com a vacina COVID-19 Pfizer (frasco de tampa laranja) o intervalo é de 8 semanas apds a 12

dose. Os esquemas vacinais e intervalos estdao descritos no Quadro 7 abaixo:

Quadro 7: Esquema vacinal a ser considerado para criancas de 5 a 11 anos de idade.

REGISTRO NOS

VACINA E:?“;j:mg INTERVALO REFORCO (REF) INTfRIZ\;?LO SISTEMAS DE
INFORMACAO
Pfizer (frasco = 12 dose (D1) Preferencialmente
8 semanas .
de tampa e 2065 3 D1 Pfizer (frasco de
laranja) 22 dose (D2) P tampa laranja). Na

Minimo de | 12 dose (D1)
4 meses 22 dose (D2)
apos a (D2) | 12 Reforgo (R1)

indisponibilidade da
12 dose (D1) 4 semanas  vacina Pfizer, o
CoronaVac e apoés a D1 refor¢o podera ser
22 dose (D2) realizado com a
vacina CoronaVac
Fonte: Dimu/SVSA/MS

5.4. VACINAGAO DE ADOLESCENTES E ADULTOS DE 12 A 59 ANOS DE IDADE

As pessoas de 12 a 59 anos de idade ndo incluidas no grupo prioritario e que ndo iniciaram a
vacinacdo ou que estdo com esquema vacinal incompleto, deverdo realizar o esquema primario
utilizando duas doses das vacinas COVID-19 (monovalente) e o reforgo da seguinte forma (Quadros 8,

9e10):
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Quadro 8: Esquema vacinal para pessoas de 12 a 17 anos de idade.

REGISTRO NOS
SISTEMAS DE
INFORMACAO

ESQUEMA 12 REFORCO
PRIMARIO INTERVALO MONOVALENTE

VACINA

Intervalo minimo: 4 meses
12 dose (D1) e | 8 semanas

Pfizer 5
€ 22 dose (D2) apds a D1 apos D2 . .
Preferencialmente Pfizer
12 dose (D1)
(frasco de tampa roxa). Na
N i 22 dose (D2)
12 dose (D1) 4 semanas | indisponibilidade desta 12 Reforco (R1)
CoronaVac apos a D1 vacina, o reforgo podera ser ¢

22 dose (D2
(b2) realizado com a vacina

CoronaVac

Fonte: Dimu/SVSA/MS

Quadro 9: Esquema vacinal para pessoas de 18 a 39 anos de idade.

REGISTRO NOS
INTERVALO 12 REFORCO MONOVALENTE SISTEMAS DE
INFORMACAO

ESQUEMA

Ll PRIMARIO

Intervalo minimo: 4 meses apos
12 dose (D1) e | 8 semanas P

Pfizer a . D2 12 dose (D1)
22 dose (D2) aposa b1 Preferencialmente Pfizer (frasco 22 dose (D2)
de tampa roxa). Na | 12 Reforgo (R1)
indisponibilidade da vacina Pfizer, *22 Reforco (R2)
12 dose (D1) e 4 s?manas o reforco poderd ser realizado | indicado para a
CoronaVac apos aD1

22 dose (D2) com a vacina disponivel no | faixa etaria de
momento (AstraZeneca ou 30 anos e mais.

Janssen)

Fonte: Dimu/SVSA/MS
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Quadro 10: Esquema vacinal para pessoas de 40 a 59 anos de idade.

REGISTRO NOS

ESQUEMA 12 REFORCO 22 REFORCO

VACINA 2 INTERVALO SISTEMAS DE
PRIMARIO MONOVALENTE MONOVALENTE INFORMACAO
Pfizer, 12 dose (D1) Intervalo minimo: 4
8 semanas .
AstraZeneca | e meses apos o

5sa D1
aposa reforco

monovalente.
Preferencialmente
Pfizer (frasco de
tampa roxa). Na
indisponibilidade da
vacina Pfizer, o
reforco podera ser
realizado com a
vacina disponivel no
momento
(AstraZeneca ou
Janssen)

e Janssen 22 dose (D2)

12 dose (D1)
22 dose (D2)
12 Reforgo (R1)
22 Reforgo (R2)

4 meses apos
12 dose (D1) | 4semanas | D2
CoronaVac e apoés a D1
22 dose (D2)

Fonte: Dimu/SVSA/MS

6. ORIENTACOES GERAIS

6.1. FARMACOVIGILANCIA

Destaca-se que um Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacina¢do ou Imuniza¢do (ESAVI) é
qualquer ocorréncia médica indesejada temporalmente associada a vacinacdo ou a imunizacdo, ndao
possuindo necessariamente uma rela¢do causal com o uso de vacina (s) ou de outro (s) imunobiolégico
(s) (imunoglobulinas e soros heterdlogos), podendo ser qualquer evento indesejavel ou ndo
intencional, isto é, sintoma, doenca ou achado laboratorial anormal.

Todos os ESAVI graves, bem como os ESAVI ndo graves que se configuram como raros e/ou
inusitados, surtos de ESAVI, ESAVI de elevada repercussdao ou preocupac¢ao social, e erros de
imunizagao (programaticos), deverao ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo Ministério da
Saude. Para os ESAVI graves, a notificagcdao devera ser feita em até 24 horas, conforme disposto pela
Portaria GM/MS n.2 1.102, de 13 de maio de 2022, disponivel em
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2022/prt1102_16_05_2022.html.

Os ESAVI relacionados as vacinas ofertadas pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI)
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SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

totalmente on-line, permitindo que qualquer profissional de salde, apds cadastro prévio na plataforma
gov.br, insira as notificagdes diretamente no sistema, com vistas a facilitar a entrada de dados,
reduzindo as barreiras para a notificagdo. E importante destacar que as notificacdes deverdo atentar
pela qualidade no preenchimento de todas as varidveis contidas na ficha de notificagdo/investigagdo

de ESAVI do Ministério da Saude.

Conduta nos erros de imunizagdo com as vacinas Pfizer

As condutas frente aos principais erros de imuniza¢cdo encontram-se descritas na Nota Técnica
n.2 192/2022/CGPNI/DEIDT/SVS/MS, no entanto, considerando a ampliagdo de faixa etaria com
indicacdo de vacinacdo e a nova formulacdo, destaca-se a seguinte atualizacdo:

v' Administracdo inadvertida da vacina Pfizer na formulacdo de 6 meses a menores de 5 anos de
idade em individuos de 5 anos ou mais: DOSE NAO VALIDA, administrar dose adequada para
idade imediatamente.

v" Administrac3o inadvertida da vacina Pfizer na formula¢do de 5 anos ou mais em criangas de 6
meses a menores de 5 anos de idade: considerar dose vélida e dar seguimento ao esquema de

vacinac¢do conforme ja descrito.

6.3. CONTRAINDICAC()ES A VACINACAO COM VACINAS COVID-19
v Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina.

v' Para aquelas pessoas que ja& apresentaram uma reacdo anafilatica confirmada a uma dose

anterior de uma vacina COVID-19.

v Para as vacinas COVID-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen acrescenta-se
a seguinte contraindicacdo: pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial importante

em combina¢do com trombocitopenia apds vacinagdao com qualquer vacina para a covid-19.

v" Para as vacinas COVID-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen acrescenta-se

a seguinte contraindicagdo: pessoas com historico de sindrome de extravasamento capilar.
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- Il
I ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacdo, seja verificada nas bulas |
| e respectivo (s) fabricante (s), as informacdes fornecidas por este (s) sobre a (s) ”
H vacina (s) a ser (em) administrada (s). I

6.4. PRECAUCOES A ADMINISTRACAO DAS VACINAS
v" Doengas febris agudas, pessoas com suspeita de covid-19 e histérico prévio de infec¢do pelo

SARS-CoV-2.

Em geral, como acontece com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris moderadas ou
graves, recomenda-se o adiamento da vacinag¢ao até a resolugdo do quadro com o intuito de ndo se
atribuir a vacina as manifestacdes da doenca. Ndo ha evidéncias, até o momento, de qualquer
preocupacdo de seguranca na vacinag¢ao de individuos com histdria anterior de infec¢do ou com
anticorpo detectavel pelo SARS-CoV-2.

E improvdvel que a vacinacdo contra Covid-19 de individuos infectados pelo virus SARS-CoV-2
(sejam assintomaticos ou sintomaticos) tenha um efeito prejudicial sobre a doenga. Entretanto, por
precaucdo, recomenda-se o adiamento da vacinagdo nas pessoas com quadro sugestivo de infec¢do
em atividade para se evitar confusdo com outros diagnésticos diferenciais. Como a piora clinica pode
ocorrer até duas semanas apos a infeccdo, idealmente a vacinagdo deve ser adiada até a recuperagao
clinica total e pelo menos quatro semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da

primeira amostra de PCR ou teste antigénico positiva em pessoas assintomaticas (quadro 11).

Quadro 11: Recomendacdo para a vacinag¢do contra a covid-19 de individuos com infeccdes prévias

SITUACAO DO CASO RECOMENDACAO

Infecgao pelo virus SARS-CoV-2 (leve e moderada) Iniciar ou dar seguimento a vacinagdo contra
ou assintomatica, com um teste positivo para covid-19 a partir de 4 semanas do inicio dos
Covid-19 (RT-PCR e teste antigénico). sintomas ou do diagndstico.

Iniciar ou dar seguimento a vacinacdo contra
covid-19 a partir de 3 meses do inicio dos
sintomas ou do diagndstico (considerar
avaliacdo do status de saude).

Infecgao pelo virus SARS-CoV-2 (grave, SIMP).

Iniciar ou dar seguimento a vacinagado apds

Infeccao por outros agentes infecciosos. ..
saop g melhora clinica do quadro.

Fonte: Programa Nacional de ImunizagGes (PNI).

Secretaria de Estado da Satlde
Av. Dom Pedro Il, 1826 — Torre CEP 58.040-440
Jodo Pessoal/PB, (83) 3218-7321



SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

- GOVERNO
DA PARAIBA

v" Vacinag¢io de pessoas com exposi¢do recente a covid-19

As vacinas COVID-19, atualmente, ndo sdo recomendadas para controle de surtos ou para
profilaxia pds-exposicao ao SARS-CoV-2 em pessoas com exposi¢cdao conhecida. Devido ao periodo de
incubacdo mediano da covid-19 ser de apenas 4- 5 dias, é improvavel que a vacinacao contra a covid-
19 gere uma resposta imune adequada dentro desse prazo para uma profilaxia pds-exposicao efetiva.

Pessoas na comunidade ou em contexto ambulatorial, que tiveram contato com casos suspeitos
ou confirmados de covid-19, ndo devem ser vacinadas durante o periodo de quarentena (conforme
recomendado no Guia de Vigilancia da Covid-19), para evitar exposicdo potencial de profissionais de
saude, e dos demais usuarios do servico durante a vacinagao.

Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servicos de saude (como exemplo as
instituicoes de longa permanéncia) ou ndo relacionados a saude (como exemplo as populacées
privadas de liberdade, pessoas em situacdo de rua em abrigos), ou em comunidades fechadas (como
exemplo os indigenas, quilombolas), com exposicdo conhecida a covid-19 e/ou aguardando testes para
SARS-CoV-2, podem ser vacinadas, desde que ndo apresentem sintomas consistentes com a covid-19.
Nessas situacdes, a exposicdo e a transmissao do SARS-CoV-2 pode ocorrer de forma repetida e por
longos periodos, além dos profissionais de salide e demais funcionarios ja estarem em contato com os
moradores. Os profissionais de saude responsaveis pela vacinacdo devem utilizar medidas de

prevencao e controle da infecgao.
v' Pessoas com uso recente de imunoglobulinas e/ou anticorpos monoclonais

N3o estd estabelecido nenhum intervalo especifico entre a administracdo de uma vacina
COVID-19 e a aplicagdo de imunoglobulina humana, anticorpos monoclonais (excetuando os
especificos para covid-19) ou que tiveram que receber em cardter urgente um soro especifico (p.ex.,
para tétano ou raiva). Deste modo, as vacinas COVID-19 poderdo ser administradas de maneira
simultdnea com as demais vacinas ou em qualquer intervalo.

J4 em caso de pacientes que tiveram covid-19 e utilizaram como parte de seu tratamento
anticorpos monoclonais especificos contra o SARS-CoV-2, plasma de convalescentes ou
imunoglobulina especifica contra o SARS-CoV-2, devem, preferencialmente, aguardar um intervalo de
90 dias para receber uma dose de vacina COVID-19. Essa recomendagao se baseia na meia vida
estimada dessas terapias, a partir de evidéncias que sugerem que a reinfec¢cdo pelo SARS-CoV-2 é
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incomum antes deste periodo e para se evitar potencial interferéncia na efetividade vacinai, até que
mais dados cientificos estejam disponiveis. Contudo, essa orientacdo é uma precaug¢ao e ndao uma
contraindicacdo da vacinacdo, sendo que dose (s) de vacina COVID-19 aplicada (s) dentro desse

intervalo também sdo consideradas validas e ndo necessitam ser reaplicadas.
v/ Gestantes, puérperas e lactantes

A vacina AstraZeneca/Fiocruz estd contraindicada para gestantes e puérperas. Esse grupo deve
ser vacinado com vacina de RNAm (Pfizer) ou virus inativado (CoronaVac).

As gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz deverdo completar o esquema primario com a vacina da Pfizer. As gestantes que
ndo foram vacinadas poderdo ser imunizadas com qualquer vacina de plataforma de virus inativado ou
MRNA, respeitando os intervalos entre as doses recomendados pelo PNI. A vacina¢ao inadvertida de
gestantes e puérperas com as vacinas de vetor virai (AstraZeneca ou Janssen) devera ser notificada
como um erro de imunizagdo no e-SUS notifica - Mddulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/) e, neste
caso, devem ser monitoradas para ocorréncia de ESAVI e orientadas a procurar atendimento médico
imediato se apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28 dias seguintes a vacinacgdo:

e Faltade ar;

e Dor no peito;

e Inchaco nas pernas;

e Dor abdominal persistente;

e Sintomas neurolégicos, como dor de cabeca persistente e de forte intensidade, visdo turva e

dificuldade na fala ou sonoléncia; e

e Pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi aplicada a vacina.

O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para mulheres em idade fértil, e que se
encontram em algum grupo prioritario para vacinagdo. As gestantes, puérperas e lactantes devem ser
informadas sobre os dados de eficacia e seguranca conhecidos sobre as vacinas e da auséncia de alguns
dados relacionados, assim como, os riscos potenciais da infec¢ao pelo SARS-CoV-2, para que possam
tomar uma decisdo esclarecida.

Essas mulheres que ndo concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisdo
e instruidas a manter medidas de protegdao, como higiene das maos, uso de mascaras e distanciamento

social.

Secretaria de Estado da Satlde
Av. Dom Pedro Il, 1826 — Torre CEP 58.040-440
Jodo Pessoal/PB, (83) 3218-7321



SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

- GOVERNO
DA PARAIBA

v' Pessoas em uso de antiagregantes plaquetarios e anticoagulantes orais

Os antiagregantes plaquetdrios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento a
vacinacdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso crénico de antiagregantes
plaquetarios é pratica corrente, portanto considerado seguro. Nao ha relatos de interagao entre os
anticoagulantes em uso no Brasil -varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana - com
vacinas. Portanto deve ser mantida conforme a prescricdo do médico assistente. Dados obtidos com
vacinacdo intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que
essa via foi segura, sem manifestacGes hemorragicas locais de vulto. A comparacdao da via
intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira é segura e eficaz na maioria das vacinas em
uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser administrada o mais longe possivel da ultima dose do

anticoagulante direto.
v' Pessoas com doengas inflamatérias imunomediadas

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas nesta popula¢do. No entanto,
considerando as plataformas em questdo (vetor viral ndo replicante, RNAm e virus inativado) é
improvavel que exista risco aumentado de ESAVI. Preferencialmente o paciente deve ser vacinado
estando com a doenca controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de imunossupressado
Oou sem imunossupressao.

Entretanto, a decisdo sobre a vacinacdo em pacientes com essas condi¢des deve ser
individualizada, levando em consideracdo a faixa etdria, a doenca de base, os graus de atividade e
imunossupressao, além das comorbidades, recomendando-se que seja feita preferencialmente sob
orientacdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendacdes de drgdos
sanitdarios e regulatérios, assim como a disponibilidade local. No entanto, de maneira geral,

recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo situacdes de contraindicacdes especificas.
v Pacientes oncolégicos, transplantados e demais imunocomprometidos

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas nesta populacdo. No entanto,
considerando as plataformas em questdo (vetor virai ndo replicante, RNAm e virus inativado) é
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beneficio e a decisdo referente a vacinagao seja realizada pelo paciente em conjunto com o médico
assistente. De maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo situacdes de
contraindicagGes especificas. O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) é um
procedimento terapéutico com objetivo de reconstruir o érgdo hematopoiético. Estudos tém
demonstrado que os transplantados de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) perdem a imunidade
protetora no pos-transplante. Esses individuos devem ter seu esquema vacinai refeito caso eles
tenham sido vacinados previamente a realizagdo do TCTH.

Ainda que ndo haja nivel de evidéncia para uma orientacdo definitiva neste grupo, é
recomendada a vacinagdo/revacinagdo para COVID-19, com qualquer dos imunobiolégicos disponiveis,
podendo a vacina ser da mesma plataforma, ou ndo, da recebida previamente ao TCTH. O esquema
deve ser iniciado preferencialmente apds seis meses do TCTH, porém, a depender da situacdo
epidemioldgica local, a vacinacdo poderd ser realizada a partir de trés meses pds-transplante. O
esquema preconizado, quanto ao numero de doses, é o recomendado para o restante da populacao

na mesma faixa etaria.

6.5. COADMINISTRAGCAO DE VACINAS DO CALENDARIO VACINAL E A COVID-19

Nenhuma das vacinas COVID-19 aprovadas atualmente sdo de virus atenuado e, portanto, é
improvavel que a administracdo simultdanea com as demais vacinas do calenddrio vacinai incorra em
reducdo da resposta imune ou risco aumentado de ESAVI. Desta forma as vacinas COVID-19 poderao
ser administradas de maneira simultdanea com as demais vacinas ou em qualquer intervalo na

populacdo de 6 meses de idade ou mais.

7. REGISTRO DE VACINAGCAO E INFORMACAO DA VACINACAO CONTRA A COVID-19

Para registro da vacinacdo contra Covid-19, sdo utilizados os sistemas integrados com a RNDS
como o Novo SIPNI, e-SUS APS e Sistemas Préprios integrados, que irdo garantir a identificacdo do
cidaddo vacinado pelo nimero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Saude
(CNS), para possibilitar a identificacdo, o acompanhamento das pessoas vacinadas e evitar duplicidade

de vacinacao.
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O estabelecimento de saude devera observar se o CPF ou o CNS foram devidamente validados

no Sistema de Cadastramento de Usudrios do SUS (CADSUS), no sentido de preservar a identidade do

cidadao beneficiario do servigo prestado.

7.3. REGISTRO DE VACINA NO NOVO SIPNI
Para os individuos que irdo iniciar ou completar o esquema vacinal com vacina monovalente,

a operacionalizacdo do registro serd através do banner VERDE;

Figura 3: Banner da Vacinagao contra a Covid-19 com vacina monovalente

' PNI Painel Geral
a 22 LercNs m @, Busca avangada

Campanha de Vacinacio
) Vacinagao contra a Covid-19 com vacina monovalente
UNIDADE MISTA DE ASSIS
BRASIL
Vacinacso contra a Covid-19 com vacina monovalente

Banner para registro de
vacinagdode cidadaos
que nao estdao
contempladosnos grupos
prioritarios da Vacinagao
contra a Covid-19 com
vacina bivalente

Para os individuos que fazem parte dos grupos prioritarios contemplados para recebimento da

vacina bivalente, a operacionalizagdo do registro serd através do banner CINZA;
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Figura 4: Banner da Vacinag¢do contra a Covid-19 em 2023 - com vacina bivalente

Painel Geral

A 2 wos [ A v

Campanha de Vacinacio

Vacinagao contra a Covid-19 para grupos prioritarios com vacina bivalente

N

UNIDADE MISTA DE ASSIS
BRASIL

@ Atenciio

Paines com 0z dados das campann: inacEo contra a COVID-19 ¢, Banner para registro de 22 acesce (ttes//lecalizasus saude oovbo
onta  COVID-19 acess vacinagao de cidaddos
que estdo contemplados
nos grupos prioritariosda
Vacinagao contraa Covid-

Dacoz nomingz da CAMPANAA 4o v

19 com vacina bivalente

O procedimento dos registros de vacinag¢ao, tanto da Vacina¢ao contra Covid-19, com
monovalente (banner VERDE) quanto da Vacinacdo contra Covid-19 com vacina bivalente (banner

CINZA) sdo os mesmos, conforme abaixo:

1° Passo: Fazer o login como profissional de saude

Figura 5: Tela de Login

Inserir o usuario, e-
mail e senha,
cadastradosno
SCPA

SI-PNI

Programa Nacional
de Imunizagoes

https://si-pni.saude.gov.br/#/login

Secretaria de Estado da Saude
Av. Dom Pedro Il, 1826 — Torre CEP 58.040-440
Jodo Pessoal/PB, (83) 3218-7321



: GOVERND
DA PARAIBA

SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

2° Passo: Selecionar o estabelecimento de registro da vacina (Figura 6);
3° Passo: Selecionar o banner da Campanha (Figura 6);

4° Passo: Selecionar o botdo "Iniciar Registro" (Figura 6);

Figura 6: Iniciar o registro da Vacinagao contra a Covid-19 em 2023 - vacinagdo contra Covid-19 com
vacina bivalente

\:] Ao fazer o Login, 0
Operador devera

selecionar o Perfil 5 &, Buscaavancada
de Operador

Estabelecimento de
Satide Campanha Clicar no botdo

Ve _ .o contra a Covid-19 para grupos prioritar,  "¢erfeeste

Selecionar o ¥ (Comimaty) bivalente Iniciar Registro

Estabelecimento
Funcionatidades de Satide onde os
registros deverdo
@ Painel Geral ! ser lancados

ivalente

ESTABELECMENTO
UNIDADE MISTA DE ASSIS
BRASIL

Selecionar o
menu Painel
Geral, escolher o
Banner da
Campanha
desejada

-« Relatorio v

Administrative

5° Passo: Confirmagdo da sala de vacina (Figura 7);

Figura 7: Tela informativa de confirmacdo da sala de vacina

Verificar se o
Estabelecimento

Vo esta prestes a iniciar a vacinag3o na sala 2001020 - UNIDADE de Satde que ird
ASSIS BRASIL Desesa continuar? il e

Confirmar Sala de Vacinacao

correto, caso
esteja, clicar em
Confirmar

Obs:: Caso a sala de vacinagso seja diferente. favor efetuar a troca no me

Cancatar m
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6° Passo: Buscar informagdes do vacinado (Figura 8);

Figura 8: Tela de busca do cidadao

€ Campanha: Vacinag&o contra a Covid-19 para grupos prioritarios com vac..

Realizara

E— pasais
. &, Pesquise por ouCN Procurar @ Ler QRCode
| S

CPF ou CNS

7° Passo: Orienta¢Oes de como registrar a dose de Reforco (REF) administrada (Figura 9);
Figura 9: Tela com orientagdes para o registro da dose de Reforgo (REF) da vacina contra a Covid-19

€« Campanha: Vacinagao contra a Covid-19 para grupos prioritarios com vacina bivale..
v Sdo
- apresentadas
— N
informagoes
_ docidaddo

ﬁ)m; para registro da vacina
o

Informar

todos os
campos

Clicarem
Registrar
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8° Passo: Confirmacgdo do registro da dose administrada no sistema (Figura 10);

Figura 10: Tela com a confirmag¢dao da dose administrada da vacina contra a Covid-19 registrada
corretamente no sistema

€« Campanha: Vacinacgao contra a Covid-19 para grupos prioritarios com vacina bivale..

Ap0s realizar o registro

da vacina, sera exibidaa
informacao de Registro
de vacinarealizado

Vacina Covid-T0-RNAM, Prizer (Comirmaty) bivalente & Reforco no
112 01/12/2022 1o 31 7o UNIDADE MISTA DE ASSIS
BRASIL peio vacinador ¢ o E—

O Operador podera

x JULIANA DOS SANTOS
reiniciar o processo de
registro clicandoem — & = n
Vacinaro proximo ou Sair

da campanha

Povos e Comunicades Tradicionais x

Grupe de stendimants’

7.4. REGISTRO DE VACINA NO E-SUS APS

O registro de vacina¢do do imunobiolégico Vacina COVID-19 PFIZER - COMINARTY BIVALENTE
no e-SUS APS devera ser feito, conforme abaixo:

1° Passo: Ao fazer login no sistema e-SUS APS dirija-se ao mddulo Lista de Atendimentos (Figura 11);
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Figura 11: Tela com a lista de atendimento

f Lista de atendimentos

Q Lista de atendimentos

jer finalizar esses atendimentos. Ver somente néo fil Finalizar esses i depoils |

=8 o finaliz
s ~  Adicionar cidadao
et mp—— s o Clsitastace oo ~ (Y

Status de atendimente: Aguardando atendimento, Em atendimento, Em escuta inicial | Periodo: Hoje

= & @ 2o
=y |<:: I Aguardando atendimento o = S
=1

1 resultado

2° Passo: Adicione um cidadao na lista de atendimentos, clique em "Adicionar Cidadao". Selecione a

opc¢do em tipo de servico: "Vacina" (Figura 12);

Figura 12: Tela para inserir um cidadao na lista de atendimentos para vacinagao.

A tistadeatendimentos

Lista de atendimentos

A Atendimentos ndo finalizados. Exis tendirr 0s 7 dias que ndo foram finalizados. Esses atendimentos ndo serdo incluidos no histérico do cidaddo ou contabilizados nos relatérios. Vocg pode utilizar o filtro “Ver somente atendimentos
néo finalizados™ para visualiza-los & assim pode atendimentos. Ver somente i nao finalizados Finalizar esses i depois
A Cancelar adicio
Cidadio * Tipo de servigo
l ADRIANA e——— ® oA J

Digite para pasquisar por um cidaddo. Al
Cadastre um cidad3o somente se néo o encontrar na busca. <+ Cadastrar cidadio | COONTOLOGIA

Equipe

Hmparcampos m

3° Passo: Para atender o cidaddo, clique em "Realizar Vacinag¢do" (Figura 13);
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Figura 13: Tela para realizar vacinacdo, a partir da lista de atendimentos.

” L e o —
Q Lista de atendimentos
20

l - L — b W )
I - L e— — XN
-\

<o L7y

4° Passo: Na tela Vacinagdo, cligue em "Doses/Imunobiolédgicos/vacinas para Covid-19. Escolha o

imunobiolégico "Cov19 - Pfizer Comirnaty bivalente" e clique em "Refor¢o" (Figura 14);

Figura 14: Tela de vacinagao

N Lista de atendimentos Atendimento individual
Adriana o Feminino
12 anos = 7 meses | Nasceu i CPF — CNS mie

[ Folha nemsm” s0aP [stién’cn H Vacinagio H Cadastro do cidadio HAgem!amenlus

Vacinagdo

) BT
Para imprimic

ir aba
Calendério vacinal do adolescente [JUNTERINUE LR & Imprimir caderneta de vacinagio
Adicionar transcrighes de caderneta

\:‘ Mostrar calendéria nacional completo

‘ ~  Dosesfimunobiolégicos/vacinas para COVID - 19 | COV19 ‘

COV1S Oxford - 1° DOSE 2®DOSE REFORGO 2° REFORGO 3° REFORGO DA
AstraZeneca

Covishield

1 DOSE 2*DOSE REFORCO ‘

COV19 Biontech 1 DOSE 2*DOSE REFORCO 2° REFORCO 3° REFORCO DA
- Phizer
COV19 Pizer - REFORGO
Comirnaty

Bivalente
COV19 Janssen DOSE REFORGO 2° REFORGO 3° REFORGO DA

Cilag
(ELGEEIETT 1t DOSE 2t DOSE

Coronavs ac

inativada
Covid-19 -
Pizer
{Comirnaty) - 1 DOSE 2*DOSE 3% DOSE
Pediétrica - pf
menores de 5

anos
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5° Passo: Para registrar o imunobioldgico, preencha os dados

cligue em "Salvar" (Figura 75);

Figura 15: Tela para registro de vacinacao
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obrigatdrios "Data da aplicagao" * e

J

Transcricdo de caderneta de imunobiolégico e

COV419-PFZ- bivalente - Reforco

Covid-19 - Phizer (Comimaty

o Ceapl :53_--555 realizadas neste atendimento

des de caderneta inseridas nesta tela ndo sdo contabilizadas como doses aplicadas e ndo devem ser ut

Lzadas

Estratégia [i]

Vacinado no exterior

dd/mm/aaaa Campanha Nio
Seletiva
Lote Fabricante
COMIRNATY-PFIZER/BIONTECH
Observacdes

0/300 caracteres

“

6° Passo: Apds o registro de vacinacdo aparecera aplicacdo da dose na tela vacinagdo (Figura 16)

Figura 16: Tela com a dose aplicada de vacinagao

N Lista de atendimentos  Atendimento individual

Adriana denStweSemmagi F=minino

CPF — CNS

12 anos £ 7 mases Nome da mae

[Femaneros(c” S0AP [H\stéricn H Vacinagio H Cadastro do cidadio HAgenoamemos

Vacinagéo

Para

za e
Calendario vacinal do adolescente [[VRUEILIEMIELEINE
Adicionar transcriges de caderneta

[ Hostrar caltendrio nacional completa

& Imprimir caderneta de vacinagso

‘ A Dosesfimunobiolégicos/vacinas para COVID - 13 | COV19

€OV19 Oxford -
AstraZeneca
Covishield

12 DOSE 22 DOSE REFORGO 2*REFORGO 3¢ REFORGO

12 DOSE 22 DOSE

REFORCO ‘

22 DOSE REFORGO 2*REFORGO 3¢ REFORGO

€OV19 Biontech ‘ 1*DOSE

COV19 Janssen REFORGD 2 REFORGO 3°REFORGD

- Cilag

‘ DOSE

2pose ‘
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7° Passo: Para visualizar os dados resumidos do registro de vacinagao, clique em cima da dose aplicada

(Figura 17);
Figura 17: Quadro resumo da dose de vacina¢ao aplicada

COV19-PFZ- bivalente - REFORCO

Covid-19 - Phizer (Comirnaty

A ' Dose aplicada em 10/01/2023 @ s B

Estratégia Lote/Fabricante

Smirn nisar/Biont

aty-pfizer/biontec

Aplicado no exterior
N&o

Observagoes

Registrado por
Unidade Basica de Saude

Aplicacdo registrada em 11/01/2023 as 10:19 *D> Transcricio de caderneta

Transcrigio de caderneta

8. FLUXO DE DISTRIBUICAO DOS IMUNOBIOLOGICOS

v' O Estado tem o papel de solicitar e receber as vacinas enviadas pelo PNI/MS, acondicionando

e gerenciando as entregas junto aos municipios;

v" As vacinas COVID s3o distribuidas pelo Estado, a partir das solicitagdes quinzenais dos
municipios, conforme disponibilidade em estoque, cabendo aos municipios o monitoramento
de suas necessidades de doses para D1, D2 e reforgos, conforme situagdo vacinal de sua

populagao, para que se tenha sempre seus servigos abastecidos.
v" Sendo importante que as Coordenagdes de Imuniza¢do municipal observem, que:

e As vacinas monovalentes para 12 anos ou mais: seguir com os pedidos na solicitagao

qguinzenal, as liberagdes serdo conforme disponibilidade em estoque no Estado.

e As vacinas pediatricas para 6 meses a 11 anos: seguir com os pedidos na solicitagao
guinzenal, as libera¢des serdo conforme disponibilidade em estoque no Estado.
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e A Vacina CoronaVac: as doses da vacina CoronaVac deverao ser solicitadas, no pedido
quinzenal, APENAS para os esquemas vacinais de criancas de 3 a 11 anos de idade anos

de idade.

e As vacinas bivalentes para 12 anos ou mais: considerando as orientagdes deste
Informe, a distribuicdo sera por grupos prioritarios, de acordo com a disponibilidade em
estoque. Os pedidos NAO dever3o ser inseridos na quinzenal.
CONCLUSAO
Considerando a necessidade de atualizacdo do esquema de vacinacao contra a Covid-19 e a
realizacdo de doses de reforco de vacinas bivalentes em 2023, o Departamento de Imunizagdo e

Doengas Imunopreveniveis traz as seguintes recomendagoes:

v Asvacinas bivalentes Pfizer estio recomendadas para os seguintes grupos prioritarios: pessoas
com 60 anos e mais; pessoas que vivem em instituicdes de longa permanéncia; pessoas com
deficiéncia permanente; gestantes e puérperas; indigenas; ribeirinhos e quilombolas;

trabalhadores da saude e imunocomprometidos;
v As vacinas bivalentes Pfizer estdo indicadas a partir dos 12 anos de idade;

v Intervalo para doses de refor¢co com vacinas bivalentes: a partir de 4 meses da ultima dose de

reforco ou ultima dose do esquema primario com vacinas monovalentes;

v' Pessoas que ndo fazem parte do grupo prioritario para as doses de reforco de vacinas bivalentes
e que ndo iniciaram a vacina¢do ou que estdo com o esquema primario incompleto, deverdo
realizar o esquema primario utilizando duas doses das vacinas COVID-19 monovalentes

indicadas para a faixa etaria e o refor¢o da seguinte forma:

e Uma dose de reforgo, a partir de 4 meses da segunda dose do esquema primario para

criangas de 3 a 4 anos que tem esquema primario com vacina coronavac;

e uma dose de reforco, a partir de 4 meses da segunda dose do esquema primario, para

individuos na faixa etdria de 5 a 29 anos; e
e duas doses de reforgo para individuos na faixa etaria de 30 e 59 anos.

v" A dose de reforco para pessoas que n3o estdo no grupo prioritdrio sera realizada com a vacina

monovalente;

v' Para as pessoas de 18 anos a 39 anos de idade, devem ser administradas preferencialmente
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vacinas COVID-19 da plataforma de RNAm, entretanto, nos locais de dificil acesso ou na
indisponibilidade do imunizante dessa plataforma, poderao ser utilizadas as vacinas de vetor

virai (AstraZeneca e Janssen).

v' Todas as criancas entre 5 e 11 anos de idade, incluindo imunocomprometidas e com
comorbidades, que receberam o esquema primario com a vacina Pfizer pediatrica ou
CoronaVac poderdo receber uma dose de refor¢o da vacina Pfizer (frasco tampa laranja)
monovalente com intervalo minimo de 4 meses apds a segunda dose; na indisponibilidade da

vacina Pfizer para o reforgo, a vacina CoronaVac podera ser utilizada.

v Criangas imunocomprometidas entre 5 anos e 11 anos, 11 meses e 29 dias de idade, deverdo
ser compreendidas como esquema vacinal primario (basico), a administracdo de trés doses

monovalentes

v’ Para criancas de 6 meses a 2 anos, 11 meses e 29 dias que JA iniciaram o esquema com a vacina
Pfizer Baby (frasco de tampa vinho): completar o esquema primario de trés doses com a
MESMA vacina respeitando os intervalos definidos pelo PNI (intervalo de 4 semanas entre a

primeira e a segunda dose e 8 semanas entre a segunda e a terceira dose).

v Para criangas que iniciaram o esquema vacinal na faixa etaria de 6 meses de idade a 4 anos, 11
meses e 29 dias: administrar a vacina Pfizer (frasco de tampa vinho) no esquema primario de
trés doses com intervalo de 4 semanas entre a primeira e a segunda dose e de 8 semanas entre
a segunda e a terceira dose. Destaca-se que os esquemas primarios de vacinacdo (basicos)
devem ser realizados utilizando-se a mesma vacina. Entretanto, para as criancas que finalizarao
seu esquema vacinal apds completar 5 anos de idade, devera ser adotado o esquema
recomendado para a faixa etaria de 5 a 11 anos utilizando a vacina Pfizer (frasco de tampa

laranja) para completar seu esquema.

v Para criancas de 3 e 4 anos que iniciaram o esquema vacinal com a vacina
CoronaVac: completar o esquema primario de duas doses com esta vacina
(CoronaVac/Butantan), considerando o intervalo minimo entre a primeira e segunda dose de 4
semanas, seguido por uma dose reforgo preferencialmente com a vacina Pfizer (frasco de
tampa vinho). O intervalo minimo entre a segunda dose e a dose de reforco é de 4 meses. A
vacina CoronaVac podera ser utilizada como dose de refor¢o nesta faixa etdria caso a vacina

Pfizer ndo esteja disponivel no momento da vacinagao.
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ANEXOS

I ESPECIFICACOES TECNICAS DAS VACINAS COVID-19 EM 2023

1. ESPECIFICACOES TECNICAS DA VACINA COMIRNATY PFIZER BIVALENTE
(BOOSTER) - FRASCO DE TAMPA CINZA

A vacina COVID-19 (RNAmM) Pfizer bivalente & uma suspensao injetavel composta pelas
cepas: Original e Omicron. As especificacdes deste imunizante, que sera disponibilizado na
Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 em 2023, estdo descritas abaixo

(Quadro 12):

Quadro 12 Especificagdes técnica da vacina COVID-19 (RNAmM) - bivalente, Brasil 2022

ESPECIFICAGCOES

Laboratdrio
fornecedor

BIVALENTE BA.1

Pfizer

BIVALENTE BA.4/BA.5

Pfizer

Indicagdo de uso

Individuos com idade igual ou
superior a 12 anos

Individuos com idade igual ou superior
al2anos

Forma
Farmacéutica

Suspensdo injetavel diluida

Suspensdo injetavel diluida

Apresentagao

Frasco multidose (6 doses) de
2,25mL

Frasco multidose (6 doses) de 2,25mL

Via de
administracao

Intramuscular

Intramuscular

Composicdo por
dose

Vacina COVID-19 cepa Original ... 15
mcg; vacina covid-19 cepa
Omicron B1.1.529 ... 15 mcg.

A vacina COVID-19 cepa Original é
composta de RNA mensageiro
(MRNA) de cadeia simples, com
estrutura 5- cap, produzido usando
transcricao in vitro sem células a
partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2
virus da sindrome respiratéria
aguda grave (SARS-CoV-2)
(Original).

A vacina covid-19 cepa Omicron é
composta de RNA mensageiro
(MRNA) de cadeia simples, com
estrutura 5-cap, produzido usando
transcricdo in vitro sem células a
partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2
virus da sindrome respiratéria
aguda grave (SARS-CoV-2)
(Omicron BA).

Excipientes... g.s.p. di-

Vacina COVID-19 cepa Original ... 15
mcg; vacina covid-19 cepa Omicron
BA.4/BAS ... 15 mcg.

A vacina COVID-19 cepa Original é
composta de RNA mensageiro (MRNA)
de cadeia simples, com estrutura 5-cap
altamente purificado, produzido
usando transcricdo in vitro sem células
a partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2 da
sindrome respiratéria aguda grave
(SARSCoV-2) (Original e ®micron
BA.4/BA.5).

Excipientes.... g.s.p. di-hexildecanoato
de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolaceta
mida, levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, sacarose, trometamina,
cloridrato de trometamina, dgua para
injetaveis.
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ESPECIFICAGCOES

BIVALENTE BA.1

hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicol
acetamida, levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol, sacarose,
trometamina, cloridrato de
trometamina, dgua para injetaveis.

BIVALENTE BA.4/BA.5

Contraindicagao

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

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

Prazo de validade e
conservacao

12 meses quando armazenado a
temperatura entre -90 °C e -60 °C
e 10 semanas quando armazenado
a temperatura entre +2 °C e +8 °C,
ndo excedendo o prazo de
validade impresso (EXP).

Uma vez descongelada, a vacina
ndo deve ser congelada
novamente.

12 meses quando armazenado a
temperatura entre -90 °C e -60 °C e 10
semanas quando armazenado a
temperatura entre +2 °C e +8 °C, nao
excedendo o prazo de validade
impresso (EXP).

Uma vez descongelada, a vacina n&o
deve ser congelada novamente.

Utilizacdo apds
abertura do frasco

O produto aberto ndo utilizado no
periodo de 12 horas devera ser
descartado.

O produto aberto ndo utilizado no
periodo de 12 horas devera ser
descartado.

Rotulo do frasco-
ampola

Temperatura de
Armazenamento

Ultracongelada: -90°C a -60°C
Refrigerado: +2°C a +8°C

Ultracongelada: -90°C a -60°C
Refrigerado: +2°C a +8°C

Fonte: Bula da vacina COVID-19 (RNAmM]) - bivalente, Pfizer.

2. ESPECIFICACOES TECNICAS DA VACINA COVID-19 (RNAM) - PEDIATRICA (6
MESES A 4 ANOS, 11 MESES E 29 DIAS) - FRASCO DE TAMPA VINHO

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) € uma suspensdo injetavel composta com antigeno
do virus inativado SARS-CoV-2 e a vacina covid-19 (RNAmM) - pediatrica (6 meses a 4 anos, 11
meses e 29 dias) € uma suspensao injetavel composta com a cepa original de RNA
mensageiro (RNAmM) de cadeia simples. As especifica¢gdes dessas vacinas estao descritas

abaixo (quadro 13):
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Quadro 13 Especificacdes técnicas da vacina adsorvida COVID-19 (inativada) e da vacina
COVID-19 (RNAmM) - pediatrica (6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias), Brasil 2022

ESPECIFICAGCOES

Laboratério fornecedor

VACINA ADSORVIDA COVID-19

(INATIVADA)

Instituto Butantan

VACINA COVID-19 (RNAM) -
PEDIATRICA
(6 MESES A 4 ANOS, 11 MESES E 29
DIAS)

Pfizer

Indicagado de uso

Adulto e pedidtrico acima de 3
anos

Criancas de 6 meses e menor de 5
anos

Forma Farmacéutica

Suspensao injetavel

Suspensao injetavel

Apresentagao

Frasco monodose ou multidose
(10 doses) de 600 SU

Frasco multidose (10 doses) de 3
ug/dose

Via de administracao

Intramuscular

Intramuscular

Composicao por dose

Contém 600 SU do antigeno do
virus inativado SARSCoV-2.
Excipientes: hidréxido de
aluminio, hidrogenofosfato
dissddico, di-hidrogenofosfato de
sodio, cloreto de sdédio e agua
para injetaveis.

Este produto ndo contém
conservantes.

Vacina COVID-19*.10 ug;
Excipientes™... g.s.p.

*Comirnaty® é composto de RNA
mensageiro (MRNA) de cadeia
simples, embebido em
nanoparticulas lipidicas, com
estrutura 5-cap altamente
purificado, produzido usando
transcri¢do in vitro sem células a
partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2
virus da sindrome respiratoria
aguda grave (SARS-CoV-2)
(Original).

**Excipientes: di-hexildecanoato
de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicol
acetamida, levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol,
trometamina, cloridrato de
trometamina, sacarose, agua para
injetaveis.

Contraindicagao

Alergia a qualquer um dos
componentes desta vacina; e
Pacientes com febre, doenca
aguda e inicio agudo de doencas
croénicas

N&o deve ser administrada a
individuos com hipersensibilidade
ao principio ativo ou a qualquer
um dos excipientes da vacina.

Prazo de validade e
conservagao

12 meses a partir da data de
fabricacdo se conservado na
temperatura de +2°C e +8°C.

12 meses quando armazenado a
temperatura entre -90°C e -60°C;
e 10 semanas quando
armazenado a temperatura entre
+2°C e +8°C, nao excedendo a
data de validade original (EXP).
Uma vez descongelada, a vacina
né&o deve ser congelada
novamente.

43

GOV.BR/SAUDE 000 minsaude

GOVERNO FEDERAL

ai i

UNIAC E RECONSTRUCAD

MINISTERIO DA
SAUDE

SUS+



VACINA ADSORVIDA COVID-19

ESPECIFICACOES (INATIVADA)

Podem ser utilizadas em até 08
horas apds as suas aberturas,
desde que mantidas em
condicdes assépticas e sob
temperatura entre +2°C e +8°C.

Utilizacdo apds abertura
do frasco

VACINA COVID-19 (RNAM) -
PEDIATRICA
(6 MESES A 4 ANOS, 11 MESES E 29
DIAS)

O produto diluido ndo utilizado no
periodo de 12 horas deveré ser
descartado, sob refrigeracao (+2°C
a +8°C).

Rétulo do frasco-
ampola

A h oG 5926700784
_BioNTech
foVID-19 Vaccing cun
Intram
Suspension for Lo
g Pl‘:‘gsn Vials »
After dilution eac;\' yial contal
of 02 m!
‘F?er ::: : months 10 < 5 years
BlONTECH

Temperatura de

+2°C e +8°C
Armazenamento

Ultracongelada: -90°C a -60°C
Refrigerado: +2°C a +8°C

Fonte: Bula da vacina adsorvida covid-19 (inativada), Instituto Butantan e bula da vacina COVID-19 (RNAm) -

pediatrica (06 meses a 11 meses e 29 dias), Pfizer.

https://www.pfizer.com.br/files/Comirnaty_Profissional_de_Saude_47.pdf
3. ESPECIFICAQ@ES TECNICAS DA VACINA COVID-19 (RNAM) PFIZER

PEDIATRICA (5 E 11 ANOS) - FRASCO DE TAMPA LARANJA

A vacina COVID-19 (RNAmM) Pfizer pediatrica (05 a 11 anos) € uma suspensao injetavel
composta com a cepa original de RNA mensageiro (RNAmM) de cadeia simples e a vacina

adsorvida covid-19 (inativada) € uma suspensao injetavel composta com antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2. As especificagdes dessas vacinas estao descritas abaixo (quadro 14):

Quadro 14 Especificagdes técnicas da vacina adsorvida COVID-19 (inativada) e vacina

ESPECIFICACOES

(05 A 11 ANOS)

Laboratdrio

Pfizer
fornecedor

COVID-19 (RNAmM) Pfizer pediatrica (5 a 11 anos), Brasil 2022
VACINA COVID-19 (RNAM) PFIZER PEDIATRICA

(INATIVADA)

Instituto Butantan

VACINA ADSORVIDA COVID-19

Indicagdo de uso | Criangas de 5a 11 anos de idade

Adulto e pediatrico acima de 3
anos

Forma

R Suspensao injetavel
Farmacéutica

Suspensdo injetavel

Apresentagado Frasco multidose (10 doses) de 10 ug/dose

doses) de 600 SU

Frasco monodose ou multidose (10

Via de

.. - Intramuscular
administracdo

Intramuscular
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ESPECIFICAGOES

Composicéo
por dose

VACINA COVID-19 (RNAM) PFIZER PEDIATRICA
(05 A 11 ANOS)

Vacina covid-19*..10 ug; Excipientes*... g.s.p.
*Comirnaty® é composto de RNA
mensageiro (RNAmM) de cadeia simples,
embebido em nanoparticulas lipidicas, com
estrutura 5-cap altamente purificado,
produzido usando transcri¢do in vitro sem
células a partir dos modelos de DNA
correspondentes, codificando a proteina S
(spike) do coronavirus 2 virus da sindrome
respiratdria aguda grave (SARS-CoV-2)
(Original).
*Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
trometamina, cloridrato de trometamina,
sacarose, dgua para

injetaveis.

VACINA ADSORVIDA COVID-19
(INATIVADA)

Contém 600 SU do antigeno do
virus inativado SARSCoV-2.
Excipientes: hidréxido de aluminio,
hidrogenofosfato dissédico, di-
hidrogenofosfato de sédio, cloreto
de sédio e Agua para injetaveis.
Este produto ndo contém
conservantes.

Contraindicacado

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

Alergia a qualquer um dos
componentes desta vacina; e
Pacientes com febre, doenca
aguda e inicio agudo de doencas
crbnicas

Prazo de
validade e
conservagao

12 meses quando armazenado a temperatura
entre -90 °C e -60 °C; e 10 semanas quando
armazenado a temperatura entre +2 °C e +8
°C, dentro do prazo de validade de 12 meses.
Uma vez descongelada, a vacina nao deve
ser congelada novamente.

12 meses a partir da data de
fabricacdo se conservado na
temperatura de +2°C e +8°C.

Utilizacao apds
abertura do
frasco

O produto diluido ndo utilizado no periodo
de 12 horas devera ser descartado, sob
refrigeracdo (+2°C a +8°C).

Podem ser utilizadas em até 08
horas apds as suas aberturas,
desde que mantidas em condicdes
assépticas e sob temperatura entre
+2°C e +8°C.

Rétulo do
frasco-ampola

Temperatura de
Armazenamento

Ultracongelada: -90 °C a -60 °C
Refrigerado: +2 °C a +8 °C

+2°C e +8°C.

Fonte: Bula da vacina adsorvida covid-19 (inativada), Instituto Butantan e Bula da vacina COVID-19 (RNAmM) -
pediatrica (05 a 11 anos), Pfizer.

4. ESPECIFICACOES TECNICAS DA VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE)
ASTRAZENECA/FIOCRUZ E DA VACINA COVID-19 (RNAM) PFIZER (12 ANOS OU
MAIS) - FRASCO DE TAMPA ROXA
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A vacina COVID-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz é uma suspensio injetavel
composta por particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante. A vacina COVID-19

(RNAmM) Pfizer (recomendada para a populagdo com 12 anos ou mais) € uma suspensao
injetavel composta com a cepa original de RNA mensageiro (RNAmM) de cadeia simples. Ja
a vacina COVID-19 (recombinante) Janssen € uma suspensao injetavel composta por
Adenovirus tipo 26. As especificacdes dessas vacinas estao descritas no quadro 15:

Quadro 15 Especificacdes técnica das vacinas COVID-19 (recombinante) e da vacina
COVID-19 (RNAmM) Pfizer 12 anos ou mais, Brasil 2022

ESPECIFICACOES

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

VACINA COVID-19-RNAM,
PFIZER (COMIRNATY)

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

Laboratério fornecedor

AstraZeneca/Fiocruz

12 ANOS OU MAIS

Pfizer

Janssen-Cilag

Indicagcdo de uso

Uso adulto a partir de
18 anos

Individuos com 12 anos
ou mais

Individuos com 18 anos
de idade ou mais

Forma Farmacéutica

Suspensdo injetavel

Suspensao injetavel

Suspensado para injecdo

Apresentacao

Frasco-ampola
multidose (5 doses)

Frasco multidose (6
doses) de 30 ug/dose

Frasco multidose
(5 doses)

Via de administragdo

Intramuscular

Intramuscular

Intramuscular

Composicéo por dose

Cada dose de 0,5 mL
contém 5 x 1010
particulas virais (pv) do
vetor adenovirus
recombinante de
chimpanzé, deficiente
para replicagdo
(ChAdOXI), que
expressa a
glicoproteina SARS-
CoV-2 Spike (S).
Produzido em células
renais embrionarias
humanas (HEK) 293
geneticamente
modificadas. Esse
produto contém
organismos
geneticamente
modificados (OGMs).

Excipientes: L-
Histidina, cloridrato de
L-histidina
monoidratado, cloreto
de magnésio
hexaidratado,
polissorbato 80, etanol,
sacarose, cloreto de

Vacina covid-19*.. 30 ug,
Excipientes*... g.s.p.
*Comirnaty® é
composto de RNA
mensageiro (RNAmM) de
cadeia simples,
embebido em
nanoparticulas
lipidicas, com estrutura
5-cap altamente
purificado, produzido
usando transcricao in
vitro sem células a
partir dos modelos de
DNA correspondentes,
codificando a proteina
S (spike) do coronavirus
2 virus da sindrome
respiratdria aguda
grave (SARS-CoV-2)
(Original).
*Excipientes: di-
hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolie
tilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de

Cada dose de
suspensao para injecdo
de 0,5 mL contém
Adenovirus tipo 26 que
codifica a glicoproteina
spike SARS-CoV-2*
(Ad26.COV2-S), ndo
inferior a 8,92 log10
unidades infecciosas
(Inf.U). * Produzido na
linha celular PER.C6
TetR e por tecnologia
de DNA recombinante.
Excipientes:
hidroxipropilbetaciclod
extrina, acido citrico
monoidratado, etanol**,
acido cloridrico,
polissorbato 80, cloreto
de sédio, hidréoxido de
sddio, citrato trissédico
di-hidratado e agua
para injetaveis. *Cada
dose (0,5 mL) contém
aproximadamente 2
mg de etanol.
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ESPECIFICAGOES

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

sddio, edetato dissddico
di-hidratado (EDTA) e
agua para injetaveis.

VACINA COVID-19-RNAM,
PFIZER (COMIRNATY)
12 ANOS OU MAIS

sddio, cloreto de
potdssio, fosfato de
sodio dibasico di-
hidratado, fosfato de
potassio monobdasico,
agua para injetaveis,
hidréoxido de sédio a e
acido cloridrico

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

Contraindicagao

Hipersensibilidade ao
principio ativo ou a
qualquer dos
excipientes da vacina
Covid-19
(recombinante).
Pacientes que sofreram
trombose venosa e/ou
arterial importante em
combinagdo com
trombocitopenia apds
vacinagdo com a vacina
Covid-19
(recombinante) ou
qualguer outra vacina
para a COVID-19.
Individuos que ja
sofreram episddios
anteriores de Sindrome
de extravasamento
capilar.

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

Contraindicada em
pacientes com:
histérico de
hipersensibilidade a
substancia ativa ou a
qualgquer um dos
excipientes listados
como parte da
formulagéo (ver
“COMPOSICAO") e
histérico de sindrome
de trombose com
trombocitopenia (TTS)
confirmada apos
vacinagdo com
gualgquer vacina contra
covid-19. Individuos que
anteriormente
apresentaram
episddios de sindrome
do extravasamento
capilar sistémico
(SECS).

Prazo de validade e
conservagao

Validade de 9 meses a
partir da data de
fabricacao, sob
refrigeracdo +2°C a
+8°C

Vacina fechada a
validade de 15 meses
quando armazenado a
temperatura entre -
90°C e -60°C; quando
armazenados e
transportados entre -
25°C a -15°C por um
periodo Unico de até 2
semanas e podem
retornar a -90 °C a -60
°C e pode ser
armazenada por até 1
més entre +2°C e +8 °C,
dentro do prazo de
validade de 15 meses.
Uma vez descongelada,

Validade do produto é
de 24 meses, a contar
da data da sua
fabricagdo, quando
armazenado em
temperatura -25°C a -
15°C. Apds o
descongelamento, a
vacina deve ser
conservada sob
refrigeracdo a
temperatura de 2°C a
8°C por 6 meses.
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VACINA COVID-19-RNAM,
PFIZER (COMIRNATY)
12 ANOS OU MAIS

VACINA COVID-19
(RECOMBINANTE)

VACINA COVID-19

ESPECIFICACOES (RECOMBINANTE)

a vacina nao deve ser
congelada novamente.

. . ApOs retirad
O produto diluido nao posretirada a

. . primeira dose, manter o
Sob refrigeracdo entre utilizado no periodo de frasco-ampola entre 2
gerag 06 horas deverd ser P

+2°C a +8°C por 48 °Ce8°Catéthorasou
descartado, sob .

horas . N a temperatura
refrigeracdo (+2°C a . .

+8°C) ambiente (no maximo
a 25°C) até 2 horas.

Utilizagao apds
abertura do frasco

Rétulo do frasco-
ampola

For ure under Emergency Use Authorization

Ultracongelada: -90°C a

-60°C; Congelado: -25°C a -
Temperatura de 490 3 +8°C Congelado: -25°C a - 15°C;
Armazenamento ’ 15°C; Refrigerado: +2°C a

Refrigerado: +2°C a +8°C.

+8°C.

Fonte: Bula da vacina COVID-19 (recombinante), Fiocruz, bula da vacina COVID-19 (RNAmM) - 12 anos ou mais,
Pfizer e bula da vacina COVID-19 (recombinante}, Janssen - Cilag.
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