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Anchieta - ES, 23 de abril de 2026.

OFICIO/PMA/SEMUS/GABINETE/N®. 187/2026

Ao Exmo. Sr. Vereador,
Pablo Florentino
Camara Municipal de Vereadores de Anchieta/ES

Referéncia: Requerimento Verbal n° 18/2026
OF PRO N° 118/2026

Protocolo Digital n® 9125/2026

Excelentissimo,

Cumprimentando-o, servimo-nos do presente para encaminhar cépia da
manifestacdo do Nucleo de Imunizacdo da SEcretaria de Saude de Anchieta/ES, a
fim de atender ao requerido através da solicitagdo em epigrafe.

Sem mais, reiteramos nossos votos de estimas e colocamo-nos a disposicao para

demais esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Respeitosamente,

Renato Lorencini RENATO Assinado de forma digital por

ario Municipal de Saude RENATO LORENCINI:08579437741
?gg::,aa r?o 6L(I) 1 /2%a25d aud LORENCINI:08579437741 pados: 2026.04.23 15:08:10 -03'00"

CNPJ: 14.051.123/0001-66
Rodovia Edival José Petri, 1.620 — Km 21,5 - Vila Residencial Samarco - Anchieta-

ES CEP 29.230-000 - Tel. (28) 99255-8614
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Anchieta, 15 de abril de 2026.

De: Nucleo de Imunizagoes
Para: Vereador Pablo Florentino

Ref.: Requerimento n2 18/2026

A Vigilanca em Saude alinha-se aos novos desafios e estratégias de vigilancia, preven¢ao e

controle das doencas e agravos de importancia para a salide gublica.

¢

O sistema de vigilancia em imunizagdes é um sistema nacional, totalmente descentralizado,

responsavel pela ofetividade na imunizacdo de toda a poptilacdo, de acordo com as

especialidades de grupos-alvo, indicacdes clinicas = estratégias de prevengdo e controle de

doengas imunopreveniveis, consoante o contexto epidemiologico.

Em resposta aos questionasmentos do vereador supra, vimos através deste esclarecé-los:

A Estratégia de vacinagdo para ©° trahalhadores da Atengdo Primaria a Satude (APS) do
(SUS; com a vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan foi

Sistema Unico de Satide
N2 11/2025-SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI -

incorporada através da NOTA TECNICA

SSAS/GEPORAS/NEAPR: Ge 26 de fevereiro do ano corrente.

¢

" A vacina dengue (atenu

e no SUS estd recomendada para trabalhadores d
59 anos, 11 meses e 29 dias de idade, independentemente de infec¢ao

ativos), e sem historico de vacinacao contra a

ada) do Instituto Butantan esta indicada para a prevengao da doenga

3 saude da Atencdo Primaria em Saude

(APS) do SUS de 15 a

prévia por dengue (soropositivos e soroneg

dengue com outro imunizante.
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:Essas doses foram disponibilizadas para trabalhadores da salude que exercem atividades
- assistenciais e Trabalhadores administrativos e de atividades meio ou de apoio que atuam
dentro das Unidades Basicas de Saude do SUS: médicos; enfermeiros; auxiliares/técnicos de
enfermagem; odontdlogos, equipes multiprofissionais (eMulti): nutricionistas, psicologos,

fisioterapeutas, educadores fisicos, assistentes sociais e farmacéuticos; agentes

comunitarios de saide (ACS) e agentes de combate as endemias (ACE); recepcionistas,
segurancas e vigilantes, equipes que atuam na limpeza, cozinheiros e auxiliares, motoristas

de ambulancias, entre outros.

Os Agentes de Combate as Endemias (ACE) sdo profissicinais essenciais do SUS que atuam na
prevencado e controle de doencas transmissiveis {dengue, zika, raiva) e zoonoses, realizando
vistorias em domicilios, eliminacdo de focos de v¢iore: ¢ conscientizagdo da populagao, por

- este motivo, o estado optou por iniciar a _vacinacdo por este grupo de profissionais,

L

_visando a garantia da efetiva protecdo contra a dengue, diante da exposicéo didria desses

trabalhadores ao virus.

Vale ressaltar, que os Eventos Supostariente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagao (ESAVI)

é qualquer occrréncia clinica indesejavel, sintoma ou doenc¢a que ocorre apos a vacinagao,

sem necessariamente ter relac.;o causal com o imunizante.

Segue recorte da Nota Técnica 11/2026:

“A maioria das reacdes adversas ocorrem nos primeiros 21 dias apos a
administracdo da vacina, sendo principalmente de intensidade leve e moderada, de
curta duracdo e autolimitada. Até o momento, ndo foram identificados sinais de

) seguranga que contraindicam o uso da vacina, ressaltando-se a importdncia de

CNPJ: 14.051.123/0001-66
Rodovia Edival José Petri, 1.620 - Km 21,5 - Vila Residencial Samarco -
Anchieta-ES CEP 29.230-000 - Tel. (28) 99255-8614
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Diante do exposto, todas as n

farmacovigilancia pds-comercializagdo para detecgdo e monitoramento de ESAVI

raros e inesperados.

As reacbes locais ocorrem principalmente nos primeiros dias apds a vacinagdo,
sendo a mais comumente relatada a dor no local da aplicagdo. As principais reagoes

sistémicas relatadas incluem cefaleia, fadiga, exantema, mialgia, prurido, dor

retro-orbital, artralgia, ndusea e febre.

NAO HOUVE EVIDENCIA DE AGRAVAMENTO cLINICO OU_NECESSIDADE DE

INTERVENCOES MEDICAS RELEVANTES NA M#£

ova, € mesmo gue as pesquis:is tenham mostrado que ela €

Por ser uma vacina n
segura e eficaz, podem surgir eventes "aros € inesperados durante uma vacinagdo

Com isso, todos ©5 ESAV {graves © nao graves) relacionados

em massa.
we atenuada, iicivindo os erros de imunizagao,

temporalmente a vacina deng

deverdo ser notificadcs e investig.1os (n:vstigagdo iniciada em até 48 horas apds a

notificagdo).

Os £5AVI graves »ao de notif cagdo compulséria imediata {em até 24 horas) para

= saude, servigos de satde/ensino, publicos e privados,
tigacoes deve ser realizado no e-SUS

profiss:conais no ambito do
SINVE-Esav: © registro uas notifica¢des e inves

Notific: fmaduic tSAVI - https://notifica.saude.gov.br/notificacoes)."1

stificagdes foram devidamente realizadas na plataforma e-SUS

Notifica vinculada ao Ministério da Saude.

Neste contexto, O municipio de An

22 notiticagdes relacionada

https.//saud

0,

Rodovia Edival Jos
Anchieta-

A

e.e5.90

v.briMe

diafsesall
H Q A Q,

chieta realizou até a data deste documento um total de

s ao ESAVI da vacina Dengue Atenuada do Instituto Butantan e

TA_T%C3%BICNICA_N%C2%BA_11_2026

antra g Geloilce ia AN14

9, A3o/notatecnica/NO

muniza%C3%A7%C3
79 o A%a de trals
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Lote 2504858/00, TODAS consideradas eventos aguardados de intensidade leve e de curta

durac3o, nio havendo a necessidade de intervengdo meéedica.

Mesmo assim, os trabalhadores que apresentaram mais de um sintoma/sinal foram

direcionados ao laboratério municipal para coleta de exames especificos € seguiram em

acompanhamento pela vigilancia epidemiologica.

Por conseguinte, seguimos com a garantia que as equipes atuantes eim noOssas salas de

vacinas possuem capacidade técnica para a realizagdo de todas as vacinas do Calendario
. Nacional de Imunizagdes bem como para a efetiva participagao e estratégias e campanhas
"voltadas para toda populagdo do municipio de Anchicta, apoiadas em Notas Técnicas e

protocolos emitidos pelo Ministério da Satde o pelo Governo Estadual do Espirito Santo

através da Secretaria Estadual de Saude - SESA.

Atenciosamente,

Enfermeira
REN/ES 206 342

jaqueline Grassi
Matricula n° 003067-01
Ndcleo de Imunizagdo

’ :_ (M/u i :
| 4
Marcelo Dareé

Matricula n° 004026-01
Nucleo de Imunizagdo
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GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO
Secrefaria do Saude .

NOTA TECNICA N2 11/2026-SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI - SSAS/GEPORAS/NEAPRI
Vitéria, 26 de fevereiro de 2026.

Estratégia de vacinacdao de trabalhadores da Atencao
Primaria a Saude (APS) do Sistema Unico de Satde
(SUS) com a vacina dengue (atenuada) do Instituto
Butantan.

Considerando a Nota Técnica N2 11/2026-CGICI/DPNI/SVSA/MS que trata da Estratégia de vacinagdo de
trabalhadores da Atengdo Primaria a Satde (APS) do Sistema Unico de Satde (SUS) em todo o pais com a
vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan;

Considerando o Guia técnico-operacional da vacina dengue atenuada do Instituto Butantan do
Ministério da Saude;

Considerando a Nota Técnica N2 24/2026-CGGI/DPNI/SVSA/MS que trata da orientagdo técnica quanto a
identificacdo, correspondéncia, distribuicdo e registro dos lotes da vacina Dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada),
produzida pelo Instituto Butantan;

O Programa Estadual de Imunizacdes e o Nucleo Estadual de Atencdo Primdria em Saude orientam a
implementacdo da Estratégia de vacinacdo de trabalhadores da Atencdo Primaria a Saude (APS) do
Sistema Unico de Satde (SUS) em todo o pais com a vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan, no
territério do Espirito Santo.

1. INDICACAO DA VACINA DENGUE (LABORATORIO BUTANTAN)

A vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan estd indicada para a prevencdo da doenca e no SUS
estd recomendada para trabalhadores da saide da Aten¢ao Primaria em Saude (APS) do SUS de 15 a 59
anos, 11 meses e 29 dias de idade, independentemente de infecgao prévia por dengue (soropositivos e
soronegativos), e sem histérico de vacinagao contra a dengue com outro imunizante.

O esquema vacinal recomendado corresponde a administracdao de uma dose por via subcutanea.
2. PUBLICO-ALVO
Estardo contemplados:

e Trabalhadores da satde que exercem atividades assistenciais e Trabalhadores administrativos e
de atividades meio ou de apoio que atuam dentro das Unidades Basicas de Satide do SUS:
médicos; enfermeiros; auxiliares/técnicos de enfermagem; odontdlogos, equipes
multiprofissionais (eMulti): nutricionistas, psicélogos, fisioterapeutas, educadores fisicos,
assistentes sociais e farmacéuticos; agentes comunitarios de saude (ACS) e agentes de combate
as endemias (ACE); recepcionistas, segurancas e vigilantes, equipes que atuam na limpeza,
cozinheiros e auxiliares, motoristas de ambulancias, entre outros.
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3. VACINA DENGUE (ATENUADA) DO INSTITUTO BUTANTAN

3.1 Especificagées da Vacina

Quadro 1: Especificacdes da vacina dengue do instituto Butantan.

Especificagoes

Vacina dengue (atenuada)

Laboratério fornecedor

Instituto Butantan

Registro Anvisa

Registro: 1.2234.0057 Butantan-DV™ vacina dengue 1, 2, 3 e 4
(atenuada)

Indicagdo de uso

Indicada para a prevencao da dengue em individuos de 12 a 59
anos de idade.

Forma farmacéutica

e Antes da reconstituicdo, consiste em pastilha homogénea e
branca/off white, compacta (p¢ liofilizado).

e O diluente é um liquido limpido, incolor e inodoro.

® Apds a reconstituicdo apresenta-se com aspecto liquido
limpido.

e O diluente e a vacina reconstituida devem ser visualmente

e inspecionados antes da administracdo para a detecgcdo de
qualquer particula estranha e/ou variacdo do aspecto fisico.

e Essa vacina ndo deve ser utilizada caso haja alteracdo na
coloracdo ou presenca de particulas estranhas.

Frasco-ampola, Diluente
e Embalagem secundaria

Butantan-0 .
B ‘vacina dengue 1,2,3 e & (atenuadl’ ki

 dose de 05 ML contém 107 UFP* para cada um dos. | &
":mlmﬂnl‘ﬁutneuzﬁ:'an?at(%uﬂzumlnmmh 1 5
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GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

Dose

0,5 mL (pediatrica e adulto), dose Unica.

Composicao por dose

Ap0s a reconstituicdo, cada dose (0,5 mL) contém:

e sorotipo 1 de virus dengue (DEN1A30).......... 102,5-4,1 UFP*
e sorotipo 2 de virus dengue (DEN2/4A30)....... 102,5-4,1 UFP*
e sorotipo 3 de virus dengue (DEN3A30/31).... 102,5-4,1 UFP*
e sorotipo 4 de virus dengue (DEN4A30).......... 102,5-4,1 UFP*

Excipientes: sacarose, fosfato de potassio monobasico anidro,
fosfato de potassio dibasico anidro, cloreto de sddio,
carboximetilcelulose, propilenoglicol, L-leucina e hidréxido de
sodio (se necessario).

Diluente**: dgua para injetaveis

Prazo de validade e
conservacgao

Mantida sob refrigera¢do (+2°C a +8°C), o prazo de validade da
vacina é de 18 meses, a partir da data de fabricacdo. A data de
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Utilizacdo apds abertura
do frasco

Depois de reconstituida, essa vacina deve ser utilizada
imediatamente e o restante do diluente descartado.

Temperatura de
armazenamento
e transporte

Deve ser armazenada e transportada sob refrigeracdo e
conservada entre +22C e +82C. Nao congelar. Armazenar na
embalagem original para proteger da luz.

3.2 OrientagOes para a Reconstituicao

A vacina dengue (atenuada) do Instituto Butantan reconstituida é uma solugdo liquida limpida. As
vacinas devem ser inspecionadas visualmente quanto a existéncia de particulas e alteracGes de

coloracao antes da administracdo. Se alguma dessas condicdes existir, ndo administre a vacina.

A vacina e seu diluente sdo fornecidos sem as seringas e agulhas para reconstituicdo e administracao.

Essa vacina deve ser manipulada por um profissional da salude, seguindo as orientacdes a seguir para

assegurar a correta técnica asséptica para a aspiracdo e administracdo do volume.

3.2.1 Instrugdes para a reconstituicao

e Retire as tampas metalicas dos frascos contendo o diluente e o pd liofilizado.

e Utilizando técnica asséptica, limpe o batoque (tampa de borracha) dos frascos com algod3do de

uso unico.

e Coloque a agulha 25 x 0,70 mm no centro da tampa de borracha do frasco de diluente,

certificando-se de que a agulha estd em angulo reto e nao inclinada (Figura 1).
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FIGURA 1 — Seringa com agulha inserida perpendicularmente ao
centro do batoque do frasco de diluente

dikssrite

e Inverta o frasco, mantendo-o em linha reta e aspire 0,7 mL do frasco de diluente para a seringa
(Figura 2).

FIGURA 2 — Aspirar 0,7 mL de diluente
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Retire cuidadosamente a seringa acoplada a agulha e a reinsira no centro do batoque (tampa de

borracha) do frasco com o po¢ liofilizado da vacina.
Injete lentamente todo o conteudo aspirado do frasco de diluente (0,7 mL) na parede interna do
frasco com pé liofilizado da vacina (Figura 3).

FIGURA 3 — Injetar lentamente o volume de 0,7 mL de diluente na
parede interna do frasco contendo a vacina

A

Despreze o frasco do diluente com o volume restante. Esse frasco ndo devera ser utilizado para
reconstituicdao de outras doses.

Homogenize o conteudo realizando movimento rotativo do frasco em sentido Unico, sem produzir
espuma (Figura 4).
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FIGURA 4 — Homogeneizar lentamente a vacina em
movimentos circulares e sem produzir espuma.

o

e Com o frasco-ampola ao nivel dos olhos, aspire a dose 0,5 mL da vacina. Caso haja bolha de ar no
interior da seringa, ela deve ser retirada com a agulha ainda dentro do frasco (Figura 5).

FIGURA 5 — Aspirar a dose (0,5 mL) da vacina
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Remova cuidadosamente a seringa com a agulha do frasco.

Apds a aspiracdo da dose, o excedente da vacina reconstituida deve ser descartado conforme
procedimentos internos.

Substitua a agulha 25 x 0,70mm pela agulha 13 x 0,45 mm para administracdao subcutanea.

A dose deve ser aspirada imediatamente antes da administracdo da vacina, ndo podendo a
seringa ser previamente preenchida. A vacina deve ser administrada imediatamente apds
reconstituicao.

3.3 Interagdes e administracdo simultanea com outras vacinas

Intercambialidade: a combinacdo de doses de vacinas contra a dengue de diferentes produtores
ndo é recomendada, pois ainda ndo ha dados disponiveis de seguranca e imunogenicidade para
essa situacao.
Uso concomitante com outras vacinas: ndo ha dados de eficacia e seguranca da administracdo
concomitante com outras vacinas. Diante disso, inicialmente, o uso concomitante com outras
vacinas esta contraindicado. Essa medida visa evitar confusdo na andlise de Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacina¢do ou Imunizac¢do (ESAVI) diante da introducdo de uma nova
vacina, e poderd ser alterada diante de novas evidéncias a qualquer momento. Diante disso,
recomenda-se 0 aprazamento de outras vacinas conforme a seguir:

=> Vacinas inativadas e outras (exceto atenuadas): podem ser administradas a partir de 24

horas apds a vacinagao contra a dengue.

=> Vacinas atenuadas: podem ser administradas apds 30 dias da vacina¢ao contra a dengue.
Terapia imunodepressora: a vacina contra a dengue devera ser administrada entre 14 a 30 dias
antes da introducdo de terapia imunossupressora ou somente apds trés a seis meses do término
desta. Pacientes que recebem corticoide por mais de uma semana (2 mg/kg/dia para crianga, ou
de 20 mg/dia para adultos) podem ser vacinados um més ap0ds interrupgdo do tratamento.
Tratamento com imunoglobulinas ou hemoderivados contendo imunoglobulinas (como sangue
ou plasma, por exemplo): para pacientes em tratamento desse tipo de terapia, é recomendado
esperar trés meses para a vacinacao contra a dengue. Quando ndo for possivel cumprir esse
prazo, considerar o minimo de seis semanas apds o término do tratamento antes de administrar a
vacina dengue (atenuada) para evitar a neutralizagdo dos virus atenuados presentes na vacina

3.4 Precaugoes e adverténcias

Doenga febril aguda: a vacinagao contra a dengue deve ser adiada na presencga de quadro clinico
moderado a grave, com o intuito de nao se atribuir a vacina as manifestagdes da doenga. A
presenca de uma infec¢do leve, como um resfriado, ndo é motivo para adiar a vacinacao.

Pessoas que tiveram dengue: devem aguardar pelo menos seis meses apds a recuperagado para
se vacinar.

Pessoas que tiveram febre amarela, chikungunya ou zika: devem aguardar pelo menos 30 dias
apds a recuperagao para se vacinar contra a dengue.

Pessoas com condi¢des cronicas médicas: os dados disponiveis sobre a seguranga da vacina
nesses grupos sdo insuficientes ou limitados, devendo-se avaliar cada caso a luz do
risco-beneficio da vacinagao.
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Problema de coagulagao (trombocitopenia etc.): a aplicacdo dessa vacina requer cautela para
evitar sangramentos no local da injecdo em pessoas que apresentam qualquer problema de
coagulacao.

ReagbGes de estresse a vacina¢dao (REV): Essas reacOes podem se manifestar imediatamente
antes, durante ou depois da vacinagdo como uma resposta psicogénica (medo ou ansiedade) a
injecdo ou a agulha. As medidas preventivas devem ser tomadas para evitar lesdes causadas por
desmaios em pessoas com histérico de reagdes relacionadas a ansiedade — como a vacinagao
com a pessoa sentada, por exemplo. Considerando a transmissdo psicogénica que pode ocorrer
diante desses casos, recomenda-se evitar filas e assegurar a privacidade da pessoa vacinada,
incluindo observacdo pds-vacinacao.

Mulheres com potencial para engravidar (a partir da primeira menstruac¢ao): a exemplo do que
ocorre com outras vacinas atenuadas, deve-se evitar a gravidez por pelo menos um més apds a
vacinagao.

Falha vacinal (primdria ou secundaria): uma resposta imunoldgica efetiva pode ndo ser
alcancada em todas as pessoas vacinadas contra os quatro sorotipos do virus da dengue, e essa
imunidade pode diminuir ao longo do tempo.

Via de administragdo: essa vacina deve ser administrada exclusivamente por via subcutanea,
NAO devendo ser administrada por injec3o intravenosa, intradérmica ou intramuscular.
Anafilaxia: trata-se de um evento raro e, assim como ocorre com todas as vacinas injetaveis, os
servicos de vacinacdo devem estar sempre preparados para responder de forma rapida e
oportuna as reacdes de hipersensibilidade pds-vacinagdo.

Superdose: nenhum caso de superdosagem foi relatado até o momento. E indicado obedecer as
recomendacdes quanto a dosagem da vacina.

3.5 Contraindicagbes

Individuos menores de 12 anos e a partir de 60 anos de idade.

Anafilaxia ou reagao de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer excipiente listado na
secdo “composicao da vacina” ou a uma dose anterior dessa vacina.

Individuos com imunodeficiéncia congénita ou adquirida, incluindo aqueles recebendo terapias
imunossupressoras, tais como quimioterapia ou altas doses de corticosteroides sistémicos (por
exemplo, 20 mg/dia ou 2 mg/kg/dia de prednisona por duas semanas ou mais), dentro de quatro
semanas anteriores a vacinacdo, assim como ocorre com outras vacinas vivas atenuadas.
Individuos com infeccdo por HIV sintomdtica ou infeccdo por HIV assintomatica, quando
acompanhada por evidéncia de funcdo imunoldgica comprometida (contagem de células T/CD4
<200 mm3).

Gestantes em qualquer periodo da gravidez.

Mulheres que estejam amamentando (lactantes).
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amamentando criancas com até 6 meses, apds a vacinag¢do o
aleitamento materno deve ser suspenso por 15 dias, com
acompanhamento do servico de banco de leite de referéncia.

Gestantes inadvertidamente vacinadas devem ser acompanhadas
até o desfecho da gestacao, e a crianga até os primeiros 6 meses de
vida, momento no qual a notificacdo/investigacdo devera ser
atualizada no sistema de informagdes. /

4. OPERACIONALIZAGCAO DA ESTRATEGIA

4.1 Agdes de vacinagao extramuros

Até o momento, ndo ha evidéncias que indiguem sinal de seguranca relacionado a anafilaxia associado a

vacina do Instituto Butantan. Dessa forma, recomenda-se a realizacao de ag6es extramuros com a vacina

do Instituto Butantan, desde que sejam asseguradas as boas praticas de vacinagao, incluindo triagem

adequada, estrutura minima e insumos para atendimento de emergéncia, observacao pds-vacinagao

quando indicada e capacidade de resposta rapida a qualquer intercorréncia.

5. DISTRIBUIGAO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO.

A distribuicao sera feita mediante cota estabelecida a partir da remessa enviada pelo Ministério da Saude

e sera compartilhada em planilha.

Quanto a distribuicdo e registro dos lotes, o Programa Nacional de Imunizac¢des orienta:

Um lote ¢é atribuido ao cartucho da vacina (frasco-ampola - embalagem
primaria/secundaria);

Um lote distinto é atribuido ao cartucho do diluente;

Um terceiro lote é atribuido a embalagem do produto acabado, ou seja, o kit vacina e
solucdo reconstituinte (embalagem terciaria).

O Programa Estadual de ImunizagcGes reforca que a referéncia de registro do lote é o da_embalagem

tercidria, a saber da embalagem que engloba as caixas das vacinas e das solu¢des (diluentes), figura 6.

Considerando tal cendrio e as orientagdes dispostas no Manual de Rede de Frio que orienta maior rigor na

gestdo logistica e assistencial, a Rede de Frio Estadual reforca que o lote de referéncia é o que consta na

embalagem terciaria.
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FIGURA 6 — Correspondéncia entre Lotes - Vacina Dengue (Butantan)

Correspondeéncia entre Lotes — Vacina Dengue (Butantan)

Para cada embalagem do produto acabado existe uma correspondéncia fixa e previamente definida entre os
lotes:
Cartucho da Vacina Cartucho do Diluente Embalagem Tercidria
Lote: XYZ123 Lote: ABC456 Lote: DEF789

a §| Z
Lote: DEF7RY =
| Dengue + Butantan = ;’::
o = Brs | I
p—— — Ny | =
Cartucho do Diluente Embalagem Tercidria
Lote: XYZ123 Lote: ABCA56 Lote: DEF789

Conjunto Indissociivel
Lotes Vinculados

XYZ123 / ABC456 / DEF789

Fonte: Imagem ilustrativa, NOTA TECNICA N2 24/2026- CGGI/DPNI/SVSA/MS.

Para casos de distribuicdo com cota fracionada, sera expedida em embalagem avulsa, contendo etiqueta
de identificacdo do referido lote do kit (vacina + diluente).

A vacina deve ser mantida sob refrigera¢do (+2°C a +8°C), com prazo de validade de 18 meses a partir da
data de fabricagdo. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més. Deve ser transportada nas mesmas
condicOes de refrigeracdo (+2°C a +8°C). Ndo congelar, preservando a embalagem original.

Em caso de excursdo de temperatura (no armazenamento ou no transporte) deverd ser preenchido o
formuldrio de Investigacdo de Desvio de Qualidade do Imunobioldgico - RedCap (exclusivo, ou seja,
somente com a vacina Dengue Butantan), conforme orientacdes da Nota Técnica 70/2025
SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI.

6. FARMACOVIGILANCIA: SEGURANGA DA VACINAGAO

A maioria das reagdes adversas ocorrem nos primeiros 21 dias apds a administracdao da vacina, sendo
principalmente de intensidade leve e moderada, de curta duragdo e autolimitada. Até o momento, nao
foram identificados sinais de seguranca que contraindicam o uso da vacina, ressaltando-se a importancia
de farmacovigilancia pds-comercializacdo para deteccdo e monitoramento de ESAVI raros e inesperados.

As reacdes locais ocorrem principalmente nos primeiros dias apds a vacinacdo, sendo a mais comumente
relatada a dor no local da aplicacdo. As principais reagdes sistémicas relatadas incluem cefaleia, fadiga,
exantema, mialgia, prurido, dor retro-orbital, artralgia, ndusea e febre. Nao houve evidéncia de
agravamento clinico ou necessidade de interven¢des médicas relevantes na maioria dos casos.
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Por ser uma vacina nova, e mesmo que as pesquisas tenham mostrado que ela é segura e eficaz, podem

surgir eventos raros e inesperados durante uma vacinagao em massa. Com isso, todos os ESAVI (graves e
nao graves) relacionados temporalmente a vacina dengue atenuada, incluindo os erros de imunizagao,
deverdo ser notificados e investigados (investigacdo iniciada em até 48 horas apds a notificagdo). Os
ESAVI graves sdao de notificacdo compulsdria imediata (em até 24 horas) para profissionais de saude,
servicos de saude/ensino, publicos e privados, no dmbito do SNVE-Esavi. O registro das notifica¢cdes e
investigacOes deve ser realizado no e-SUS Notifica (médulo ESAVI -

https://notifica.saude.gov.br/notificacoes).

Em caso de gestantes vacinadas inadvertidamente, essas deverao ser acompanhadas e monitoradas pela
vigilancia epidemioldgica até o desfecho da gravidez e a crianca até os 6 meses de idade. Novas
informagdes da investigacao e do encerramento devem ser constantemente atualizadas nos campos
destinados para a investigacdo do caso notificado no e-SUS (modulo Esavi) e a alteracdo deve ser
informada a equipe estadual de ESAVI via e-mail: noticaeventosadversos@saude.es.gov.br.

6.1 Eventos Adversos de Interesse Especial - EAIE

O DPNI estabeleceu uma lista de EAIE para a vacina dengue (atenuada), conforme recomendacdes da
OPAS, com o objetivo de operacionalizar o gerenciamento de sinais de seguranca e orientar a rede para a
busca ativa de casos com possivel relagdo temporal com a vacina, ampliando a sensibilidade do
SNVE-Esavi (Quadro 2).

QUADRO 2 - Lista de Eventos Adversos de Interesse Especial para o monitoramento da segurang¢a da vacina
dengue no Brasil.
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Eventos Adversos de Interesse CID-10 5
. L. Observagoes
Especial (EAIE) (principal)
o T88.6
Anafilaxia T78.2
Casos temporalmente associados a vacina (até 30
A90 . . L N .
Dengue Grave dias apods a vacinagéo) sao suspeitos de dengue grave
A91 . . .
associada ao virus vacinal (DGAV)
180-189
Trombose 170-179
D69.6
Trombocitopenia D69.5
D69.4
Purpura Trombocitopénica D69.3
. D70
Neutropenia D70.9
D62
Anemia Aguda D59
D564.9
Encefalomielite Disseminada G04.0
Aguda (ADEM) G04.2
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. B17.9
Hepatite Aguda K75.9
Insuficiéncia Renal Aguda N17.9

. . . 140.9

Miopericardite 130.9
Sindrome de Guillain-Barré G61.0

. . G51.0
Paralisia Facial G51.9
Linfo-histiocitose hemofagocitica D76.1
(HLH)

Casos de dengue grave com histérico de vacinagao ha
Doenca Exacerbada Dependente A90 mais de seis meses sdo suspeitos de Doenga
de Anticorpos (VADE) A91 Exacerbada Dependente de Anticorpos Vacinais
(VADE)

Complicagbes pds-imunizagao T88.1

Os profissionais e servicos de saude, publicos e privados, devem manter vigilancia para o atendimento
de pacientes com diagndstico de EAIE. Deve-se investigar o historico vacinal e verificar possivel
associacdo temporal com a vacina contra a dengue antes do inicio dos sintomas, especialmente no
intervalo de 30 a 42 dias apds a vacinacdao. Nos hospitais que dispdem de Nucleo Hospitalar de
Epidemiologia (NHE) — vinculados ou ndo a Rede Nacional de Vigilancia Epidemioldgica Hospitalar
(Renaveh) — cabe realizar busca ativa de doencas, agravos e eventos de interesse em saude publica de
notificagdo compulséria no dambito do SNVE, incluindo Esavi grave, conforme a Portaria GM/MS n.2
1.693, de 23 de julho de 202122, e a Portaria de Consolidagdo GM/MS n.2 4, de 28 de setembro de
201723. Para operacionalizar essa busca ativa, recomenda-se que o NHE utilize a lista de EAIE como
referéncia, realizando rastreamento por CID10 entre pacientes hospitalizados e, quando aplicavel,
avaliando retrospectivamente a temporalidade da vacinacdo contra a dengue.

7. REGISTRO E INFORMAGAO DA VACINAGAO CONTRA A DENGUE

O registro deverd ser nominal no Sistema Vacina e Confia e dar-se-4 com a apresenta¢dao do Cadastro de
Pessoa Fisica (CPF) ou Cartdao Nacional de Saude (CNS) do cidad3do. Esses dados serdo enviados em tempo
real a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

O PEI, oportunamente, reforga a importancia do registro das doses aplicadas em tempo real no referido
Sistema; entretanto para as acdes extramuros, essas doses deverdo ser digitadas em até 48 horas. E
importante ressaltar que a qualidade e a fidedignidade de um indicador estao diretamente relacionadas
com a qualidade dos dados coletados.

Considerando a PORTARIA CONJUNTA SAES/SVSA/SEIDIGI N2 25, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2023, o PEl
reitera a necessidade de registrar a via de administra¢do e o local de aplicagdao do imunobiolégico.
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Ressalta-se que todas as unidades de saide devem estar cadastradas no Sistema de
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide (SCNES), conforme a Portaria no
1.883, de 4 de novembro de 2018, e que todo trabalhador de saide deve estar

cadastrado nesse sistema em relacio ao estabelecimento de saade.

Quadro 3: Regras de registo no Vacina e Confia.

IMUNOBIOLOGICO | ESTRATEGIA | FAIXA ETARIA GRUPO DOSE

Vacina Dengue Rotina >15a <59 anos Faixa Etaria DU (Dose Unica)

(atenuada)

As informagdes vacinais para cada cidaddo estardo disponiveis na pagina do Vacina e Confia
(https://vacinaeconfia.saude.es.gov.br/cidadaos) e no Meu SUS Digital na carteira nacional de vacinagdo.
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