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Ref.. Carta aos Profissionais de Saude referente a vacina adsorvida covid-19 (inativada) contendo

duas doses.

O Instituto Butantan vem por meio deste Oficio, informar que no dia 06/08/2021 obtivemos o
deferimento da Anvisa para mais uma apresentagdo da vacina adsorvida covid-19 (inativada) em
contexto de Uso Emergencial. Até o momento, tinhamos apenas duas apresentag¢des aprovadas que
sdo elas, frasco monodose fabricado pela parceira Sinovac e frasco multidose contendo 10 doses que
atualmente é envasado pelo Instituto Butantan. Entretanto, houve uma solicitagdo dos demais paises
que possuem autorizagdo de uso emergencial para vacina, que ela fosse envasada contendo duas
doses extraiveis (1mL) no frasco de 2 mL (ja utilizado na apresentagédo monodose), por uma questao

logistica de conseguir transportar o dobro de doses, no espaco ja utilizado.

Por se tratar do mesmo frasco, para evitar que possa haver alguma confusdo entre a apresentacao
monodose e a apresentagdo com duas doses e que tampouco haja desperdicio da vacina, estamos
encaminhando esta carta que contempla algumas informagdes importantes para que seja possivel

mitigar os possiveis riscos de desperdicio ou administracdo indevida da vacina, conforme segue:
Cuidados de conservagao
Os cuidados de conservagao desta apresentacao, sdo os mesmos ja adotados para as demais doses:

Manter sob refrigeracao entre +2 e +8°C, proteger da luz e nao congelar.
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Para as apresentagdes multidose contendo 2 ou 10 doses: Apds aberto, utilizar em até 8 horas desde

que esteja mantida em condigbes assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.
Prazo de validade

O prazo de validade da apresentacdo com 2 doses é de 12 meses, 0 mesmo das demais

apresentagdes ja aprovadas.
Material de embalagem

O frasco de 2 mL é utilizado tanto para a apresentagdo monodose quanto para apresentacéo de 2

doses, diferindo apenas no rétulo e na quantidade de dose extraivel.

Assim, na sala de aplicagcdo, o profissional deve estar atento ao volume do frasco, pois o frasco
importado da Sinovac pode ter 1 (0,5mL) ou 2 doses (1,0 mL) e possui 0 mesmo tamanho para ambos.
Sera necessario evitar ao maximo a chance do profissional aplicador jogar fora a segunda dose do

frasco que contém 2 doses (1 mL).

A seguir, apresentamos os layouts de embalagem em portugués aprovados pela Anvisa para as
apresentagdes monodose, 2 doses e 10 doses, destacando onde encontra-se a informacao

descrevendo a quantidade de doses.

Embalagem primaria (Rétulo) em Portugués:

1 dose

‘antigeno do virus inativado SARS-CoV-2

600 5U/0,5 mlL
2 SUSPENSAOD INJETAVEL
§ E VIA INTRAMUSCULAR
g e USO ADULTO Lote:
% swounc  VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
AGITE ANTES DE USAR Val.
(ontém uma dose de 0,5 mL
R
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2 doses

E—
vacina adsorvida covid-19 (inativada)

antigeno do virus inativado SARS-CoV-2

600 SU/0,5 mL
g SUSPENSAD INJETAVEL
z B VIA INTRAMUSCULAR
2 [Siyie  USO ADULTO Lote:
% smownc  VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA
AGITE ANTES DE USAR
Contém duas doses de 0,5 mL
10 doses

vacina adsorvida covid-19 (inativada)

antigeno do virus inativado SARS-CoV-2
600 5U/0,5 mL

SUSPENSHD INJETAVEL

VIA INTRAMUSCULAR

Us0 ADULTD

VEMDA SDB PRESCRICAD MEDICA
INSTITUTO

BUTANTAN AGITE ANTES DE USAR
Posologia e Administragdo: wide bula. !

SAC0800 701 2650

Conservar 3 temperatura entre +2 *C e +B °C.
Proteger da luz. NAD CONGELAR.
\ Contém 5 mL - 10 doses de 0,5 mL
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Embalagem secundaria (Cartucho) em Portugués:
1 dose
WIIGIW OYITEISINL SO0S YONIA
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vacina adsorvida covid-19 (inativada)
antigeno do virus inativado
SARS-CoV-2
600 SU/0,5mL
AGITE ANTES DE USAR
2 doses
VIIOIW OYITHISINd 60S VANIA
s gy it
37 §
vacina adsorvida covid-19 (inativada)
antigeno do virus inativado
SARS-CoV-2
600 SU/0,5mL
AGITE ANTES DE USAR
---------------------------------------------------------------- -tj
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10 doses

vacina adsorvida covid-19 (inativada)

antigeno do virus inativado
SARS-CoV-2

600 SU/0,.5mL

AGITE ANTES DE USAR

INSTITUTO
BUTANTAN

Suspens3do injetavel
Via intramuscular

USO ADULTO
Contém 20 frascos-ampola com 10 doses de 0,5 mlL cada

Ha casos onde a vacina adsorvida covid-19 (inativada) podera ser recebida da com as
embalagens em inglés. Assim, abaixo também é apresentado onde o profissional da saude pode

encontrar a informagao descrevendo a quantidade de doses nos rétulos da apresentagdo de duas

doses:

Embalagem primaria (Rétulo) em inglés:

CoronaVac®

COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated

Intramuscular injection in the deltoid. 1 Dose=0.5 mL
Single dose contains 6005V of inactivated SARS-CoV-2 virus as antigen. 2 Doses
Store and transport between +2°C and +8°C, and protect from light.

Do not freeze. After first vaccination, the remaining vaccine shall
be stored at room temperature within 1 Lot No -

hour or between +2°C and +8°C within &

hours according to the actual situation.

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD. Exp.Date:
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Embalagem secundaria (Cartucho) em inglés:

BOBEF PEISE FPSLE
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CoronoVac*®

COVID-19 Vaccine (Veyo Cell), Inactivated

[PRESENTATION] Ench vislcontains 1,0 miL, 2 dosen pey vial Singlecose of 0.5 mi
containg GIKISU of Inactim e SARS-Cav-2 vire a3 atigen
[COMPOEITION AND DE!

SINOVAC

Acthve ingredient: iractivated SARS-Cov-2 Vins (T2 stmin)
el pR——
piErs: | L Ay ate, som BN phaspnan
manchydrte, sodium chiade

Mo presarvaiive in thie prodiet

I
Deserigtion: 8 mify-white asperaian bt L g :
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Enquanto estivermos recebendo as vacinas embaladas em inglés, seguiremos com as medidas ja

adotadas para mitigac&o dos riscos, que sédo elas:
- Informar ao programa nacional de imunizagéo sobre os lotes recebidos com embalagem em inglés.

- Disponibilizar no sitio eletrdnico da vacina https://vacinacovid.butantan.gov.br/ os materiais de

embalagem, bulas e lotes aprovados.

- Enviar uma bula em portugués acompanhando cada cartucho que possua dizeres em inglés.

Solicitamos que as informagdes deste oficio sejam distribuidas para todas as Secretarias de
Saude desta campanha de vacinagao o mais breve possivel.
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Agradecemos antecipadamente a atengdo e ficamos a disposicdo para quaisquer

esclarecimentos adicionais que se fagam necessarios.

Atenciosamente,

Yi O Cho
Gerente de Assuntos Regulatérios
Fundacao Butantan
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