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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de ImunizacOes
Coordenacao-Geral de Gestdao de Insumos e Rede de Frio

NOTA TECNICA N2 55/2024-CGIRF/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. InformacgGes sobre os rétulos e as validades da vacina covid-19-RNAm, Moderna, cepa
Omicron XBB.1.5, apresentacao seringa pré-preenchida e frasco-ampola multidose, que serdo distribuidas
pelo Ministério da Saude.

2. ANALISE

2.1. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou a vacina covid-19-RNAm,
Moderna, cepa 6micron XBB.1.5 (Spikevax), nimero de registro 122140131, importada e registrada por
Adium S.A.

2.2. A vacina nas apresentacdes seringa pré-preenchida e frasco-ampola multidose apresentam
validade de 12 meses quando armazenados entre -50°C a -15°C, conforme orientado na bula, link de
acesso https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=122140131.

2.3. Considerando a aquisicdo emergencial do insumo, o Programa Nacional de Imuniza¢des
aceitou, em cardter excepcional, o recebimento das vacinas que foram rotuladas no idioma inglés e com
validade de 9 meses, visto que foram embalados antes da aprovagdao da extensdo da validade de 12
meses pela Anvisa. A Coordenacdo-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio (CGGI) informa que, de
forma a promover a utilizacdo correta da vacina, as novas datas de validade serdao atualizadas nos
sistemas do Ministério da Saude.

2.4, Dentro do prazo de validade, apds a retirada do freezer, o frasco-ampola fechado pode ser
armazenado na camara refrigerada com temperatura controlada entre 2°C e 8°C, protegido da luz por, no
maximo, 30 dias. A informacdo referente a data e horario do descongelamento deve ser registrada na
nota de fornecimento que acompanha a vacina. Destaca-se que a data de validade apds o
descongelamento ndo deve ultrapassar a data de validade original do produto (consultar a lista de
validades no link https://modernacovid19global.com/).

2.5. Deve-se ter atencdo as apresentacSes do produto, visto que a seringa pré-preenchida
é recomendada apenas para adultos e criangas acima de 12 anos de idade, e a apresentacdo frascos-
ampola multidose para adultos e criancas a partir de 6 meses.

2.6. Destaca-se as embalagens e rétulos que estardao em inglés, conforme indicado no Quadro
1.

Quadro 1. Imagens da vacina covid-19-RNAm, Moderna(cepa 6micron XBB.1.5)
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Fonte: Imagens disponibilizadas pela Moderna/Adium.

2.7. Adicionalmente, informagdes relacionadas ao imunizante e a validade a ser considerada
(aprovada pela Anvisa) estdo disponiveis no site da Moderna/Adium em "Lotes em excepcionalidade",
que podem ser acessados pelo link: https://modernacovid19global.com/

2.8. E fundamental ressaltar a importancia de registrar adequadamente a movimentac3o dos
imunobiolégicos no Sistema de Informacdo e Insumos Estratégicos (SIES), incluindo o registro das perdas,
guando houver.

3. CONCLUSAO

3.1. Ante o exposto, de forma a promover a utilizacdo da vacina com a correta data de validade,
apresentacdo e publico alvo, ratifica-se a importancia da ampla divulgacdo das informacgdes a Rede de Frio
do Sistema Unico de Satde (centrais, salas de vacinas e unidades de vacinagio).

3.2. Reforcamos que para adultos e criancas acima de 12 anos de idade deve ser utilizada a
vacina na apresentacado seringa pré-preenchida.

3.3. A Coordenacdo-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio se coloca a disposicao para
todos os esclarecimentos que se fizerem necessdarios por meio do telefone (61) 3315-2052.

THAYSSA NEIVA DA FONSECA VICTER
Coordenadora-Geral
Coordenacdo-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes

== ) Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do Departamento do
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;?;.'m'ff; com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
i—' Portaria n? 900 de 31 de Marc¢o de 2017.

s ] Documento assinado eletronicamente por Thayssa Neiva da Fonseca Victer, Coordenador(a)-Geral
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o e SEees A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

: Lﬁi’ﬁf http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

h | T2 . . . P ORT) s

'-"'.'hi:i_ d acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
=~

-l.:.::-, 0040407108 e o cédigo CRC 417574E6.
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