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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes
Coordenagao-Geral de Incorporagao Cientifica e Imunizagao

COMUNICADO

Brasilia, 18 de fevereiro de 2025.

A COORDENADORA ESTADUAL DE IMUNIZACOES DE MINAS GERAIS

Assunto: Recomendagdes para vacina tetraviral no Brasil

A vacina tetraviral viral protege contra o sarampo, caxumba, rubéola e varicela.

Apresentagao: é apresentada sob a forma liofilizada, em frasco unidose, acompanhada do
respectivo diluente.

Composicdo: A vacina é composta por virus vivos (atenuados) das cepas Schwarz do
sarampo, RIT 4385 (derivada de Jeryl Lynn, da caxumba), RA 27/3 (do virus da rubéola) e OKA (da
varicela).

Indicagdo: A vacina protege contra o sarampo, a caxumba, a rubéola e a varicela.

A vacinagdo é recomendada pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) para criangas
aos 15 meses de idade que tenham recebido a primeira dose da vacina triplice viral.

Esquema recomendado: Uma dose aos 15 meses de idade em criangas que receberam a
primeira dose da vacina triplice viral. Criangas ndo vacinadas oportunamente aos 15 meses de idade
poderdo ser vacinadas até 4 anos, 11 meses e 29 dias.

A dose da tetraviral corresponde a segunda dose da vacina triplice viral e a primeira dose
da vacina varicela.

Dose e volume: O volume da vacina tetraviral a ser administrado é de 0,5 mL.
Via de administracdo: a vacina é administrada por via subcutanea, na regido do deltoide.

Conservacao da vacina: A vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada) deve
conservada em refrigerador (2°C a 8°C). Ndo congelar. Conserve na embalagem original, a fim de protegé-
lo da luz.

Conservacao do Diluente: O diluente da vacina tetraviral, fabricada e oferecido pela
Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C a 30° C).

Observagao:

O prazo de validade do medicamento é de 18 meses a partir da data de fabricagao
impressa na embalagem do produto. Apds a reconstitui¢ao, recomenda-se o uso imediato. No entanto, foi
demonstrada a estabilidade, entre 2 °C a 8 °C, por até 8 horas ap6s a reconstituicao.

O congelamento provoca a perda de poténcia ou cristalizacdo, aumentando o risco de
eventos adversos.
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Particularidades:

J Em situagdes emergenciais e na indisponibilidade da vacina tetraviral, as vacinas
triplice viral (sarampo, caxumba, rubéola - atenuada) e varicela (atenuada) poderdo ser utilizadas.

. A vacina tetraviral poderd ser utilizada em substituicdo a vacina varicela (atenuada)
na indisponilidade deste imunobioldgico, em pessoas a partir dos 4 anos de idade previamente
vacinadas com pelo menos uma dose da vacina triplice viral.

Vacinagao simultanea:

. N3o administrar simultaneamente as vacinas tetraviral e febre amarela em criancgas
menores de 2 anos (dois) de idade. Deve-se respeitar o intervalo de 30 dias entre as vacinas,
minimo de 15 dias.

. As vacinas tetraviral e febre amarela podem ser administradas simultaneamente em
criangas a partir de 2 anos (dois) de idade. Porém, se ndo administradas simultaneamente, deve-se
respeitar o intervalo de 30 dias entre as doses, minimo de 15 dias.

. Em situacdes de emergéncia epidemioldgica, com a circulacdo concomitante dos
virus da febre amarela e sarampo, caxumba, rubéola ou varicela, as duas vacinas poderdo ser
administradas simultaneamente, considerando a relacdo risco-beneficio. Deve-se manter a
continuidade do esquema vacinal preconizado no Calendario Nacional de Vacinagao.

Recomenda-se que as vacinas de mesma via de administracao sejam aplicadas em locais
anatémicos diferentes.

Contraindicagdes:

7

o Esta vacina é contraindicada para criancas expostas ao HIV. A vacinacdo destas
criancgas deve ser feita com as vacinas triplice viral e varicela (atenuada).

. A vacina tetraviral é contraindicada para gestantes.
Procedimentos especificos para a administragdo da vacina tetraviral: além das
orientagOes gerais de técnica de administra¢do das vacinas, ndo ha orientacdes especificas.

Cuidados de Conservacao

Diluigao:

A vacina é reconstituida adicionando-se todo o conteudo do diluente ao frasco que contém
o po liofilizado. Apds adicionar o diluente ao pd, a mistura deve ser bem agitada, até que o pd esteja
completamente dissolvido.

A cor da vacina reconstituida pode variar do péssego-claro ao fucsia, devido a pequenas
variacbes em seu pH. Isso é normal e ndo compromete o desempenho da vacina. No caso de qualquer
outra variacao, a vacina deve ser descartada.

Apds a reconstituicdo, recomenda-se o uso imediato. No entanto, foi demonstrada a
estabilidade, entre 2 °C a 8 °C, por até 8 horas apds a reconstituicdo.
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Seguranca da vacina

A vacina varicela é segura em individuos imunocompetentes, com a frequéncia de reagées
variando de 5% a 35% apds a vacinag¢do. Imunodeprimidos podem apresentar rea¢cdes mais intensas,
embora raramente graves. As principais reacdes locais observadas sdo dor (26%) e vermelhiddo (5%) no
local da administragdao, assim como vesiculas proximas ao local da aplicagdo em 1% a 3% dos
primovacinados.

Quanto as possiveis reagdes sistémicas, podem ocorrer febre (22%) e exantema
semelhante ao sarampo (3%) entre 5 a 12 dias apds a vacinagao e que se resolvem em poucos dias, sem
deixar sequelas. Pode ocorrer também exantema semelhante as lesdes de varicela, duas a cinco lesdes
maculopapulares ou vesiculares fora do local de aplicagdo em 3% a 5% dos individuos, e surgindo entre 5
e 26 dias apds a vacinacdo. Atentar para o surgimento de exantemas com inicio até duas semanas apods a
aplicacdo da vacina. Estes podem ter sido causados por virus selvagem de infeccdo adquirida antes da
vacinacgao e, por isso, esta possibilidade deve ser investigada.

Pacientes oncoldgicos em quimioterapia podem apresentar exantema similar ao da varicela
em até 50% das vezes, com intensidade e risco varidvel de acordo com a imunodepressao, podendo ter
uma evolugao arrastada. Em criangas leucémicas a transmissibilidade do virus vacinal é maior.

A transmissdo do virus vacinal de receptores da vacina ja foi documentada e ocorreu
principalmente em contatos domésticos que levaram a casos secundarios de varicela pelo virus vacinal.

Para fins de farmacovigilancia pds-comercializacdo, os Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinag¢do ou Imunizagcdo (ESAVI) graves sdao de notificagdo compulséria imediata, ou seja, devem ser
comunica a vigilancia epidemioldgica local em até 24 horas apds a suspeita, pelo meio de comunicagao
mais agil disponivel. Além disso, as notificacdes devem ser registrados no sistema de informacdo e-SUS
Notifica (mddulo ESAVI) disponivel no link https://notifica.saude.gov.br/login. A partir da notificacdo, a
vigilancia epidemioldgica local deve iniciar a investigagao do caso em até 48 horas. Na suspeita de erros
de imunizacdo, eventos raros ou inusitados, aumento na frequéncia esperada ou ocorréncia de
conglomerados temporais e/ou espaciais, mesmo de ESAVI n3o graves, a notificacdo deves casos também
deve ser realizada conforme o fluxo anterior.

Mais informacdes podem ser acessadas no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de ESAVI —
42 ed. (https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/svsa/vacinacao-imunizacao-
pni/manual_eventos-_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf) ou na pagina sobre Seguranca das
Vacinas na plataforma Gov.BR (https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi).

Orientagdo para registro de doses aplicadas

O registro da dose aplicada deverd garantir a identificacdo do cidaddo vacinado pelo
numero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Saude (CNS), para identificar e
acompanhar as pessoas vacinadas, evitar duplicidade de registro e possibilitar a investigacdo de Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacdo (ESAVI).

O registro da dose aplicada devera garantir, também, a identificacdo da vacina, do lote, do
fabricante e da dose aplicada, objetivando o rastreamento do lote, caso necessario.
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O estabelecimento de saude deverd 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 servico prestado.

O registro das doses aplicadas da vacina tetraviral deve ser feito conforme as regras ja
estabelecidas para esta vacina. O registro das doses da vacina tetraviral administradas de acordo com as
recomendacdes acima deve ser realizado conforme quadro abaixo:

TABELA

Nome comum
Nome do “ Descrigao Sigla Faixa

. s do Estratégia L
imunobiolégico . . & Dose Dose Etaria
imunobiolégico

vacina sarampo,
caxumba, rubéola e | vacina tetraviral Rotina Unica DU >15M
varicela (atenuada)
vacina sarampo,

caxumba, rubéola e | vacina tetraviral Especial Unica DU > 13A
varicela (atenuada)
vacina sarampo,

caxumba, rubéola e | vacina tetraviral Bloqueio Unica DU >13M
varicela (atenuada)
vacina sarampo,

caxumba, rubéola e | vacina tetraviral Intensificagdo | Unica DU >13M
varicela (atenuada)
vacina sarampo,

caxumba, rubéola e | vacina tetraviral
varicela (atenuada)

Vacinac¢ao

Unica DU >15M
Escolar

Recomenda-se ainda que as pessoas com histéria pregressa individual ou familiar de
convulsdes recebam a vacina tetraviral apenas se tiverem sido vacinadas anteriormente com pelo menos
uma dose da vacina triplice viral.

O registro da vacina tetraviral administrada em pessoas a partir dos 13 anos de idade
deverd ser feito na Estratégia correspondente (Rotina ou Bloqueio vacinal ou Especial), conforme
situagdo/grupo vacinado.

O DPNI coloca suas equipes técnicas a disposicdo para quaisquer esclarecimentos que se
fizerem necessdrios.

ANA CATARINA DE MELO ARAUJO
Coordenadora-Geral
Coordenacao-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizacao

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

MARCELO YOSHITO WADA
Coordenador-Geral Substituto

Coordenacdo-Geral de Farmacovigilancia
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7} Documento assinado eletronicamente por Ana Catarina de Melo Araujo, Coordenador(a)-Geral de

Jell L,j Incorporacdo Cientifica e Imuniza¢do, em 21/02/2025, as 09:25, conforme horario oficial de Brasilia,

;?;;?;;f;; com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
i—' Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Marcelo Yoshito Wada, Coordenador(a)-Geral de

JEII L;j Farmacovigilancia substituto(a), em 21/02/2025, as 09:33, conforme hordario oficial de Brasilia, com

;?;;?:;f;; fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
{—' Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Thayssa Neiva da Fonseca Victer, Coordenador(a)-Geral
Jell L,j de Gestdo de Insumos e Rede de Frio, em 21/02/2025, as 09:37, conforme horario oficial de Brasilia,

;?;;?;;f;; com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
i—' Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017.

3k ‘. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
I
~ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
E["- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

7, 0046191441 e o codigo CRC B5E144FC.

Referéncia: Processo n? 25000.025171/2025-39 SEI n2 0046191441
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Site - saude.gov.br
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