COMIRNATY"

(Vacina COVID-19)

Como preparar e
administrar a COMIRNATY®
por faixa etaria e formulagao

Cligue abaixo para saber mais sobre as formulacdes disponiveis

12 anos ou mais, diluir para usar
(COMIRNATY® 30 microgramas/dose, tampa roxa, frasco multidose)

12 anos ou mais, nao diluir
Vacina COVID-19 Bivalente (Qriginal + Omicron B.1.1.529)
(Comirnaty® Bivalente BA.115/15 microgramas/dose, tampa cinza, frasco multidose)

12 anos ou mais, nao diluir
Vacina COVID-19 Bivalente (Original + Omicron BA.4/BA.5)
(Comirnaty® Bivalente BA.4/BA.5 15/15 microgramas/dose, tampa cinza, frasco multidose)

12 anos ou mais, nao diluir
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5, 30 microgramas/dose, tampa cinza, frasco de dose Unica)

12 anos ou mais, nao diluir
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5, 30 microgramas/dose, tampa cinza, frasco multidose)

b allanos (ouseja, 5 a menos de 12 anos de idade), diluir para usar
(COMIRNATY® 10 microgramas/dose, tampa laranja, frasco multidose)

5 a1lanos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), diluir para usar

(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 10 microgramas/dose, tampa laranja, frasco multidose )

5 allanos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), nao diluir

(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 10 microgramas/dose, tampa azul, frasco de dose tnica)

b allanos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), nao diluir
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 10 microgramas/dose, tampa azul, frasco multidose)

6 meses a 4 anos (ou seja, 6 meses a menos de 5 anos de idade).diluir para usar
(COMIRNATY® 3 micrograma/dose, tampa vinho, frasco multidose)

6 meses a 4 anos (ou seja, 6 meses a menos de 5 anos de idade), diluir para usar
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 3 microgramas/dose, tampa vinho, frasco multidose)
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12 anos ou mais, diluir para usar
(COMIRNATY® 30 microgramas/dose, tampa roxa, frasco multidose)

A COMIRNATY® 30 microgramas/dose concentrada para dispersao injetavel é indicada para a imunizacao ativa para
prevenir a COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2, em pacientes com 12 anos ou mais.

0 uso desta vacina deve estar de acordo com as recomendacdes oficiais.

A COMIRNATY® deve ser preparada por um profissional de saude utilizando técnica
asséptica para garantir a esterilidade da dispersao preparada.

ADMINISTRAGAO DA COMIRNATY®.

«A COMIRNATY® ¢ administrada via intramuscular apés diluigdo em um esquema primario de 2 doses (0,3 ml cada).
Recomenda-se administrar a segunda dose 3 semanas apds a primeira dose.

«Uma dose de reforgo (terceira dose) da COMIRNATY® pode ser administrada via intramuscular pelo menos 6 meses apos a
segunda dose em pacientes com 18 anos de idade ou mais. A decisdo de quando e para gquem implementar uma terceira
dose da COMIRNATY® deve ser feita com base nos dados disponiveis sobre a eficacia da vacina, levando em consideracao
os dados de seguranca limitados.

VERIFICAGAO DO FRASCO DE COMIRNATY® 30 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA
PARA DISPERSAO INJETAVEL (12 ANOS OU MAIS).

« Verifique se o frasco tem uma tampa de plastico roxa.

TAMPA

ROXA » Se o frasco tiver uma tampa de plastico laranja, consulte as instrugoes de manuseio de

COMIRNATY® (diluir antes de usar) para criancas de 5 a 11anos de idade (ou seja, 5 a menos de
12 anos de idade).

« Se o frasco tiver uma tampa de plastico de cor vinho, consulte as instrugoes de manuseio para
COMIRNATY® (diluir antes de usar) para idades de 6 meses a <5 anos).

« Seofrasco tiver uma tampa de plastico cinza, consulte a bula de COMIRNATY® Bivalente BA.1
(15/15 microgramas)/dose de dispersao para injegéo e a bula de COMIRNATY® Bivalente
BA.4/BA.5(15/15 microgramas)/dose de disperséo para injegao.

DESCONGELAMENTO ANTES DA~DILUICAQ DA COMIRNATY® 30 MICROGRAMAS/DOSE
CONCENTRADA PARA DISPERSAOQ INJETAVEL (12 ANOS OU MAIS).

« 0 frasco multidose & armazenado congelado e deve ser descongelado antes da diluicdo. Os
frascos congelados devem ser transferidos para um ambiente com temperatura na faixa de 2 °C
a8 °C para descongelar; uma embalagem com 195 frascos pode levar 3 horas para descongelar.
Os frascos congelados também podem ser descongelados por 30 minutos a temperaturas de
até 30 °C para uso imediato.

Nao manter mais
que 2 horas a
temperatura
ambiente
(até 30°C)

. Os frascos fechados podem ser armazenados por até 1més a temperatura de 2 °C a 8 °C dentro
do prazo de validade de 15 meses. Dentro deste prazo de validade de 1 més, a temperatura de
2°Ca8°C,otransporte pode ser realizado em até 48 horas.

« Deixar o frasco descongelado chegar a temperatura ambiente. Antes de ser utilizado, o frasco
fechado pode ser armazenado por até 2 horas a temperaturas de até 30 °C. Frascos
descongelados podem ser manipulados em condicOes de luz ambiente.

* Inverta cuidadosamente o frasco 10 vezes antes da diluicdo. Nao agite.

* Antes da diluigao, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas opacas brancas e
esbranquicadas.
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12 anos ou mais, diluir para usar
(COMIRNATY® 30 microgramas/dose, tampa roxa, frasco multidose)

DILUICAQDA COMIRNATY® 30 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA
DISPERSAO INJETAVEL (12 ANOS OU MAIS).

« Avacina descongelada
deve ser diluida em seu
frasco original com 1,8 ml
de solugao injetavel de
cloreto de sédio a 9 mg/ml
(0,9%), utilizando uma
agulha calibre 21 ou mais
estreita e técnicas

1,8 ml de solugio injetavel de . .
cloreto de sédio a 0,9% assepticas.

«Inverta suavemente a
dispersao diluida 10 vezes.
Nao agite.

« Avacina diluida deve
//\\ apresentar-se como uma
dispersao esbranquicada
\L sem particulas visiveis.
N « Descarte a vacina diluida

Inverter suavemente 10x

se observar a presenca de
particulas ou descoloracao

«lguale a pressao do frasco antes de remover a
agulha da tampa do frasco, retirando 1,8 ml de
ar para a seringa de diluente vazia.

Puxar o émbolo até 1,8ml
pararetirar o ar do frasco

« Os frascos diluidos devem ser marcados com a data
e hora apropriada.

« Apos adiluicdo, conservar auma temperatura entre
2°C e 25°C. E fortemente recomendado que o
produto diluido seja mantido entre 2°C e 8 °C,
considerando as possiveis variagoes climaticas. 0

Registar a data produto diluido nao utilizado no periodo de 6 horas
e hora apropriada. ,
Usar no prazo de 6 horas devera ser descartado.

apos a diluicao . . o
- Nao congelar e nem agitar a dispersao diluida. Se for
refrigerada, permitir que a dispersao diluida atinja a
temperatura ambiente antes de ser utilizada.

PREPARACAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,3 ML DA COMIRNATY® 30 MICROGRAMAS/DOSE
CONCENTRADA PARA DISPERSAOQ INJETAVEL (12 ANOS OU MAIS).

microlitros.

» Apds adiluicao, o frasco contem 2,25 ml com possibilidade de extragao de 6 doses de 0,3ml.
- Utilizando técnica asséptica, limpe o batoque do frasco com um algodao antisséptico de uso unico.
« Retirar 0,3 ml de COMIRNATY®,

Para extrair 6 doses de um Unico frasco, deve-se utilizar seringas e/ou agulhas de baixo volume morto.
A combinacao de seringa e agulha de baixo volume morto deve ter um volume morto nao superior a 35

Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao, pode nao haver volume suficiente para extrair uma

0.3 ml de vacina diluida sexta dose de um uUnico frasco.

- Cada dose deve conter 0,3 ml de vacina.

« Se a quantidade de vacina restante no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,3 ml,
descarte o frasco e qualquer volume remanescente.

- Descarte qualquer vacina nao utilizada no prazo de 6 horas apos a diluigao.

A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, o nome e o
numero do lote do produto administrado devem ser registados de forma clara.

Utilize 0 QR Code a sequir para
notificar um evento adverso com
qualquer medicamento ou vacina.

Para mais informagodes sobre
COMIRNATY, visite
www.comirnatyeducation.com.br
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12 anos ou mais, nao diluir
Vacina COVID-19 Bivalente (Original + Omicron B.1.1.529)
(COMIRNATY® Bivalente BA.115/15 microgramas/dose, tampa cinza, frasco multidose)

A COMIRNATY® Bivalente BA.1(15/15 mcg)/dose de dispersao é indicada para a imunizagao ativa para prevenir a doenga
COVID-19 causada pelo SARS-CoV-2 em individuos com idade igual ou superior a 12 anos que tenham recebido
anteriormente pelo menos um esquema de vacinagao primaria contra COVID-19.

0 uso desta vacina deve estar de acordo com as recomendagoées oficiais.

A COMIRNATY® Bivalente BA.1deve ser preparada por um profissional de saude
utilizando técnica asséptica para garantir a esterilidade da dispersao preparada.

ADMINISTRAGAO DA COMIRNATY® BIVALENTE BA.1.

+ ACOMIRNATY® Bivalente BA.1deve ser administrada por via intramuscular. Nao diluir antes de usar.

VERIFI(IA(:AO~ DO FRASCO DE COMIRNATY® BIVALENTE BA.1(15/15MICROGRAMA)/DOSE
DE SUSPENSAO INJETAVEL (12 ANOS DE IDADE OU MAIS).

« Verifigue se o frasco tem uma tampa de plastico cinza e uma borda cinza ao redor do rétulo e
que o nome do produto € COMIRNATY® Bivalente BA.1(15/15 microgramas)/dose de dispersao
parainjecao.

« Se o frasco tiver uma tampa de plastico roxo, consulte a bula de COMIRNATY® 30
l | BIVALENTE BA1 microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel.

NAODILUIR

-+ Se o frasco tiver uma tampa de plastico laranja, consulte a bula de COMIRNATY® 10
microgramas/dose concentrado para disperséao injetavel.

« Se o frasco tiver uma tampa de plastico vinho, consulte a bula de COMIRNATY® 3
microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel.

MANUSEIO ANTES DE USAR COMIRNATY® BIVALENTE B1(15/15 MICROGRAMAS)/DOSE
DE SUSPENSAO INJETAVEL (12 ANOS DE IDADE OU MAIS)

Se o frasco multidose for armazenado congelado, deve ser descongelado antes do uso. Os

frascos congelados devem ser transferidos para um ambiente de 2°C a 8°C para descongelar;

5— Armazenar por uma embalagem de 10 frascos pode levar 6 horas para descongelar. Certifique-se de que os
aelosemanas | 45005 estejam completamente descongelados antes do uso.

atemperatura

de2°Ca8°C . .
) « Ao mover os frascos para armazenamento de 2 °C a 8 °C, atualize a data de validade na
embalagem.

. Osfrascos fechados podem ser armazenados por até 10 semanas entre 2 °C e 8 °C; néo
excedendo a data de validade impressa (EXP).

« Alternativamente, os frascos congelados individuais podem ser descongelados durante 30
minutos a temperaturas até 30 °C.

« Antes do uso, o frasco fechado pode ser armazenado por até 12 horas em temperaturas entre
8°C e 30 °C. Os frascos descongelados podem ser manuseados em condi¢des de luz
it ambiente.
N . . ~ .
Inverter suavemente 10x « Inverta suavemente o frasco 10 vezes para homogeinizar a vacina. Nao agite
- Antes de homaogeinizar, a disperséo descongelada pode conter particulas amorfas opacas
brancas a esbranquicadas.

« Apds ahomogeinizagao, a vacina deve apresentar-se como uma dispersao branca a
esbranquicada, sem particulas visiveis. Nao use a vacina se houver particulas ou
descoloragao.
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12 anos ou mais, nao diluir
Vacina COVID-19 Bivalente (Original + Omicron B.1.1.529)
(COMIRNATY® Bivalente BA.115/15 microgramas/dose, tampa cinza, frasco multidose)

PREPARAGAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,3 ML DE COMIRNATY® BIVALENTE BA.1
(15/15 MICROGRAMAS)/DOSE DE SUSPENSAO INJETAVEL (12 ANOS DE IDADE OU MAIS)

- Usando técnica asseéptica, limpe o batoque do frasco com um algodao antisséptico de uso unico.
Retire 0,3 mL de COMIRNATY® Bivalente BA.1.

Seringas e/ou agulhas de baixo volume morto devem ser usadas para extrair 6 doses de um Unico
frasco. A combinacgao de seringa de baixo volume morto e agulha deve ter um volume morto nao
superior a 35 microlitros.

» Se seringas e agulhas padrao forem usadas, pode nao haver volume suficiente para extrair a sexta
dose de um unico frasco.

0.3 ml de vacina - Cadadose deve conter 0,3 ml de vacina.

« Se aquantidade de vacina restante no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,3 mL,
descarte o frasco e qualquer volume remanescente.

Descarte qualquer vacina nao utilizada no prazo de 12 horas apds a primeira puncao.

A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, o nome e o
numero do lote do produto administrado devem ser registados de forma clara.

Utilize 0 QR Code a sequir para
notificar um evento adverso com
qualquer medicamento ou vacina.

Para mais informagdes sobre -
COMIRNATY, visite ¥
www.comirnatyeducation.com.br E
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12 anos ou mais, nao diluir
Vacina COVID-19 Bivalente (Original + Omicron BA.4/BA.5)
(COMIRNATY® BA.4/BA.5 15/15 microgramas/dose, tampa cinza, frasco multidose)

A COMIRNATY® Bivalente BA.4/BA.5 15/15 mcg por dose de dispersao é indicada para a imunizagao ativa para prevenir a
doencga COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2 em individuos com idade igual ou superior a 12 anos que tenham
recebido anteriormente pelo menos um esquema de vacinagao primaria contra COVID-19.

0 uso desta vacina deve estar de acordo com as recomendagoées oficiais.

A COMIRNATY® Bivalente BA.4/BA.5 deve ser preparada por um profissional de saude
utilizando técnica asséptica para garantir a esterilidade da dispersao preparada.

ADMINISTRACAO DA COMIRNATY® BIVALENTE BA.4/BA.5.

« Administrar COMIRNATY® Bivalente BA.4/BA.5 por via intramuscular no musculo deltoide.

- Naoinjete a vacina por via intravascular, subcutanea ou intradérmica.

- Osfrascos de COMIRNATY® Bivalente BA.4/BA.5(para pessoas com 12 anos de idade ou mais), tampa cinza, contém seis
doses de vacina de 0,3 mL por dose.

VERIFICA(EAO DO FRASCO DE COMIRNATY® BIVALENTE BA.4/BA.5 (15/15 MICROGRAMAS)/DOSE DE
SUSPENSAO INJETAVEL (12 ANOS DE IDADE OU MAIS)

TAMPA CINZA
EROTULO
COM BORDA
CINZA

[
|-DONOT DILUTE |

Verifique se o frasco tem uma tampa cinza e uma borda cinza ao redor do rotulo e que o nome
do produto € COMIRNATY® Bivalente BA.4/BA.515/15 microgramas por dose de dispersao para
injecao.

Se o frasco tiver uma tampa de plastico roxo, consulte a bula de COMIRNATY® 30
microgramas/dose concentrado para disperséao injetavel.

Se o frasco tiver uma tampa de plastico laranja, consulte a bula de COMIRNATY® 10
microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel.

Se o frasco tiver uma tampa de plastico vinho, consulte a bula de COMIRNATY® 3
microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel.

MANUSEIO ANTES DE USAR COMIRNATY® BIVALENTE BA.4/BA.5 (15/15 MICROGRAMAS)/DOSE
DE SUSPENSAO INJETAVEL (12 ANOS DE IDADE OU MAIS)

Armazenar por
até 10 semanas
atemperatura

- de2°Ca8°C

J

Inverter suavemente 10x

Se o frasco multidose for armazenado congelado, deve ser descongelado antes do uso. Os
frascos congelados devem ser transferidos para um ambiente de 2°C a 8°C para descongelar;
uma embalagem de 10 frascos pode levar 6 horas para descongelar. Certifique-se de que os
frascos estejam completamente descongelados antes do uso.

Ao mover os frascos para armazenamento de 2 °C a 8 °C, atualize a data de validade na
embalagem.

Os frascos fechados podem ser armazenados por até 10 semanas entre 2 °C e 8 °C; ndo
excedendo a data de validade impressa (EXP).

Alternativamente, os frascos congelados individuais podem ser descongelados durante 30
minutos a temperaturas até 30 °C.

Antes do uso, o frasco fechado pode ser armazenado por até 12 horas em temperaturas entre
8°C e 30 °C. Os frascos descongelados podem ser manuseados em condigdes de luz
ambiente.

Inverta suavemente o frasco 10 vezes para homogeinizar a vacina. Nao agite

Antes de homogeinizar, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas opacas
brancas a esbranquicadas.

Apo6s a homogeinizacao, a vacina deve apresentar-se como uma dispersao branca a
esbranquicada, sem particulas visiveis. Nao use a vacina se houver particulas ou
descoloragao.
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12 anos ou mais, nao diluir
Vacina COVID-19 Bivalente (Original + Omicron BA.4/BA.5)
(COMIRNATY® BA.4/BA.5 15/15 microgramas/dose, tampa cinza, frasco multidose)

PREPARAGAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,3 ML DE COMIRNATY® BIVALENTE BA.4/BA.5
(PARA PESSOAS COM 12 ANOS DE IDADE OU MAIS), TAMPA CINZA

- Usando técnica asséptica, limpe o batoque do frasco com um algodao antisséptico de uso unico.

Retire 0,3 mL de COMIRNATY® Bivalente BA.4/BA.5 (para pessoas com 12 anos de idade ou mais).
Seringas e/ou agulhas de baixo volume morto devem ser usadas para extrair 6 doses de um unico
frasco. A combinacgao de seringa de baixo volume morto e agulha deve ter um volume morto nao
superior a 35 microlitros. Se seringas e agulhas padrao forem usadas, pode nao haver volume
suficiente para extrair a sexta dose de um unico frasco.

« Cadadose deve conter 0,3 ml de vacina.

Se a quantidade de vacina restante no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,3 mL,
descarte o frasco e qualguer volume remanescente.

0.3 ml de vacina

Descarte qualquer vacina nao utilizada no prazo de 12 horas apds a primeira puncao.

A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, o nome e o
numero do lote do produto administrado devem ser registados de forma clara.

Utilize 0 QR Code a sequir para
notificar um evento adverso com
qualquer medicamento ou vacina.

Para mais informagdes sobre -
COMIRNATY, visite ¥
www.comirnatyeducation.com.br E
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12 anos ou mais, nao diluir
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5, 30 microgramas/dose, tampa cinza, frasco dose Unica)

A COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 ¢ indicada para a imunizagao ativa para prevenir a doenca COVID-19 causada pelo virus
SARS-CoV-2 em individuos com idade igual ou superior a 12 anos.

0 uso desta vacina deve estar de acordo com as recomendagoées oficiais.

A COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 deve ser preparada por um profissional de satide
utilizando técnica asséptica para garantir a esterilidade da dispersao preparada.

ADMINISTRACAO DA COMIRNATY® EM CRIANGAS DE 12 ANOS OU MAIS.

Pessoas com 12 anos de idade ou mais

« COMIRNATY®(n&o diluir)(para pessoas com 12 anos de idade ou mais) 30 microgramas/dose, tampa cinza, € administrado
por via intramuscular como uma dose Unica de 0,3 mlindependentemente da situagao prévia de vacinagao contra
COVID-19.

« Paraindividuos que foram vacinados anteriormente com uma vacina contra COVID-19, COMIRNATY® deve ser
administrado pelo menos 3 meses apos a dose mais recente de uma vacina contra COVID-19.

« Administrar COMIRNATY® (nao diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais por via intramuscular no musculo
deltoide do braco. Nao diluir antes de usar.

« Nao injete a vacina por via intravascular, subcutanea ou intradérmica.

Frascos de dose Unica

« Os frascos de dose Unica de COMIRNATY®(nao diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa cinza, contém 1
dose de 0,3 mL de vacina.

» Retire uma dose unica de 0,3 ml de COMIRNATY®.
» Descarte o frasco e qualquer volume remanescente.

« Nao junte o remanescente de vacina de varios frascos.

Independentemente do tipo de seringa e agulha:
« Cada dose deve conter 0,3 ml de vacina.

« Se a quantidade de vacina remanescente no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,3 ml, descarte o frasco e
qualguer volume remanescente.

« Nao junte o remanescente de vacina de varios frascos.

VERIFICA(;AO~ DO FRASCO DE COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 30 (MICROGRAMA/DOSE)
DE SUSPENSAO INJETAVEL (12 ANOS DE IDADE OU MAIS).

- Verifigue se o frasco tem uma tampa plastica cinza e o nome do produto € COMIRNATY®
Omicron XBB.1.5 30 microgramas/dose de suspensao injetavel.

« Verifique se o frasco é de dose Unica e siga as instrucoes de manuseio aplicaveis abaixo.
« Se o frasco tiver outro nome de produto no rotulo, consulte as instrugdes de manuseio daquela

COMIRNATY®

T formulagao.

30 mcg
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12 anos ou mais, nao diluir
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5, 30 microgramas/dose, tampa cinza, frasco dose Unica)

MANUSEIO ANTES DE USAR COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 30 (MICROGRAMA/DOSE)
DE SUSPENSAO INJETAVEL (12 ANOS DE IDADE OU MAIS).

« Se o frasco de dose Unica estiver armazenado congelado, deve ser descongelado antes do
uso. Os frascos congelados devem ser transferidos para um ambiente de 2 °C a 8 °C para

> Armazenar por descongelar. Certifique-se de que os frascos estejam completamente descongelados antes
até 10 semanas do uso

a temperatura
de2°Ca8°C .. -
) « Frascos de dose unica: Uma embalagem contendo 10 frascos de dose Unica pode levar 2 horas
para descongelar.

« Ao mover os frascos para armazenamento de 2 °C a 8 °C, atualize a data de validade na
embalagem.

- Os frascos fechados podem ser armazenados por até 10 semanas entre 2 °C e 8 °C, ndo
excedendo a data de validade impressa (Prazo Val.:)

« Alternativamente, os frascos congelados individuais podem ser descongelados durante 30
minutos a temperaturas até 30 °C.

- Antes do uso, o frasco fechado pode ser armazenado por até 12 horas em temperaturas entre

8°C e 30°C. Os frascos descongelados podem ser manuseados em condicdes de luz
ambiente.

INSTRUGOES APLICAVEIS A FRASCOS DE DOSE UNICA E MULTIDOSE PARA
COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 30 (MICROGRAMA/DOSE)DE SUSPENSAO INJETAVEL
(12 ANOS DE IDADE OU MAIS)

« Inverta suavemente o frasco 10 vezes antes de usar. Nao agite.

« Antes da mistura, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas opacas brancas a
esbranquicadas.

« Apos a mistura, a vacina deve apresentar-se como uma dispersao branca a esbranquicada,
sem particulas visiveis. Nao use a vacina se houver particulas ou descoloragao.

g

Inverter suavemente 10x

PREPARACAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,3 ML DE COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5
PARA PESSOAS COM 12 ANOS DE IDADE OU MAIS

Frascos de dose Unica

» Retire uma dose Unica de 0,3 ml da vacina.

- Descarte o frasco e qualguer volume remanescente.

0.3 ml de vacina

A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, o nome e o
numero do lote do produto administrado devem ser registados de forma clara.

Para mais informagodes sobre
COMIRNATY, visite
www.comirnatyeducation.com.br

Utilize 0 QR Code a sequir para
notificar um evento adverso com
qualquer medicamento ou vacina.
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12 anos ou mais, nao diluir
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5, 30 microgramas/dose, tampa cinza, frasco multidose)

A COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 ¢ indicada para a imunizagao ativa para prevenir a doenca COVID-19 causada pelo virus
SARS-CoV-2 em individuos com idade igual ou superior a 12 anos.

0 uso desta vacina deve estar de acordo com as recomendagoées oficiais.

A COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 deve ser preparada por um profissional de satide
utilizando técnica asséptica para garantir a esterilidade da dispersao preparada.

ADMINISTRACAO DA COMIRNATY® EM CRIANGAS DE 12 ANOS OU MAIS.

Pessoas com 12 anos de idade ou mais

« COMIRNATY®(n&o diluir)(para pessoas com 12 anos de idade ou mais) 30 microgramas/dose, tampa cinza, € administrado
por via intramuscular como uma dose Unica de 0,3 mlindependentemente da situagao prévia de vacinagao contra
COVID-19.

« Paraindividuos que foram vacinados anteriormente com uma vacina contra COVID-19, COMIRNATY® deve ser
administrado pelo menos 3 meses apos a dose mais recente de uma vacina contra COVID-19.

« Administrar COMIRNATY® (nao diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais por via intramuscular no musculo
deltoide do braco. Nao diluir antes de usar.

« Nao injete a vacina por via intravascular, subcutanea ou intradérmica.

Frascos multidoses

« Os frascos multidoses de COMIRNATY®(nao diluir) para pessoas com 12 anos de idade ou mais, tampa cinza, contém seis
doses de 0,3 ml de vacina.

« Para extrair seis doses de um unico frasco, devem ser usadas seringas e/ou agulhas de baixo volume morto.
« A combinacao de agulha e seringa de baixo volume morto deve ter um volume morto nao superior a 35 microlitros.

« Se seringas e agulhas padrao forem usadas, pode nao haver volume suficiente para extrair a sexta dose de um Unico
frasco.

Independentemente do tipo de seringa e agulha:
« Cada dose deve conter 0,3 ml de vacina.

« Se a quantidade de vacina remanescente no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,3 ml, descarte o frasco e
qualguer volume remanescente.

« Nao junte o remanescente de vacina de varios frascos.

VERIFICA(;AO~ DO FRASCO DE COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 30 (MICROGRAMA/DOSE)
DE SUSPENSAO INJETAVEL (12 ANOS DE IDADE OU MAIS).

- Verifigue se o frasco tem uma tampa plastica cinza e o nome do produto € COMIRNATY®
Omicron XBB.1.5 30 microgramas/dose de suspensao injetavel.

« Verifique se o frasco é multidose e siga as instrugcoes de manuseio aplicaveis abaixo.
« Se o frasco tiver outro nome de produto no rotulo, consulte as instrugdes de manuseio daquela

COMIRNATY®

T formulagao.

30 mcg
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12 anos ou mais, nao diluir
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5, 30 microgramas/dose, tampa cinza, frasco multidose)

MANUSEIO ANTES DE USAR COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 30 (MICROGRAMA/DOSE)
DE SUSPENSAO INJETAVEL (12 ANOS DE IDADE OU MAIS).

» Se o frasco multidose estiver armazenado congelado, deve ser descongelado antes do uso. Os
frascos congelados devem ser transferidos para um ambiente de 2 °C a 8 °C para descongelar.
> armazenarpor | Certifique-se de que os frascos estejam completamente descongelados antes do uso.

até 10 semanas

édte;rg:ra;gga « Frascos multidoses: Uma embalagem contendo 10 frascos multidoses pode levar 6 horas para
e a
N descaongelar.

na embal « Ao mover os frascos para armazenamento de 2 °C a 8 °C, atualize a data de validade na
embalagem.

Iidad

. Os frascos fechados podem ser armazenados por até 10 semanas entre 2 °C e 8 °C, ndo
excedendo a data de validade impressa (Prazo Val.:)

- Alternativamente, os frascos congelados individuais podem ser descongelados durante 30
minutos a temperaturas até 30 °C.

« Antes do uso, o frasco fechado pode ser armazenado por até 12 horas em temperaturas entre
8°C e 30 °C. Os frascos descongelados podem ser manuseados em condigées de luz
ambiente.

INSTRUGOES APLIC[\VEIS A FRASCOS DE DOSE UNICA E MULTIDOSE PARA )
COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 30 (MICROGRAMA/DOSE)DE SUSPENSAO INJETAVEL
(12 ANOS DE IDADE OU MAIS)

« Inverta suavemente o frasco 10 vezes antes de usar. Nao agite.

« Antes da mistura, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas opacas brancas a
esbranquicadas.

« Ap6s amistura, a vacina deve apresentar-se como uma dispersao branca a esbranquicada,
sem particulas visiveis. Nao use a vacina se houver particulas ou descoloragao.

J

Inverter suavemente 10x

PREPARAGAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,3 ML DE COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5
PARA PESSOAS COM 12 ANOS DE IDADE OU MAIS

Frascos multidoses

« Os frascos multidoses contém 6 doses de 0,3 ml cada.

« Usando técnica asséptica, limpe o batoque do frasco com um algodao antisséptico de uso unico.
« Retire 0,3 ml de COMIRNATY®(para pessoas com 12 anos de idade ou mais).

Seringas e/ou agulhas de baixo volume morto devem ser usadas para extrair 6 doses de um Unico
frasco.

0.3 ml de vacina

« A combinacao de seringa de baixo volume morto e agulha deve ter um volume morto nao superior
a 35 microlitros.

» Se seringas e agulhas padrao forem usadas, pode nao haver volume suficiente para extrair a sexta
dose de um unico frasco.

« Cadadose deve conter 0,3 ml de vacina.

Se a quantidade de vacina restante no frasco ndo puder fornecer uma dose completa de 0,3 ml,
descarte o frasco e qualquer volume remanescente.

Registre a data/hora apropriada no frasco.

Descarte qualquer vacina nao utilizada no prazo de 12 horas apds a primeira pungao.

COMIRNATY® n
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5 a 11 anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), diluir para usar
(COMIRNATY® 10 microgramas/dose, tampa laranja, frasco multidose)

A COMIRNATY® 10 microgramas/dose concentrada para dispersao injetavel é indicada para a imunizagao ativa para
prevenir a COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2, em criangas de 5 a 11anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade).

0 uso desta vacina deve estar de acordo com as recomendagoées oficiais.

A COMIRNATY® deve ser preparada por um profissional de saude utilizando técnica
asséptica para garantir a esterilidade da dispersao preparada.

ADMINISTRAGAO DA COMIRNATY® EM CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS
(OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« A COMIRNATY® para criancas de 5 a 11anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade) ¢ administrada via intramuscular apés
diluicdo como esquema primario de 2 doses (0,2 ml cada). Recomenda-se administrar a segunda dose 3 semanas apds a
primeira dose.

+ ACOMIRNATY® 10 microgramas/dose deve ser utilizada apenas em criangas de 5a 11anos (ou seja, 5amenos de 12 anos de
idade)

VERIFIpACAO DA DOSE DA COMIRNATY® 10 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA DISPERSAO
INJETAVEL (CRIANCAS DE 5 A 11 ANOS, OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« Verificar se o frasco tem uma tampa de plastico laranja.

TAMPA « Se o frasco tiver uma tampa de plastico roxo, consulte a bula de COMIRNATY® 30
LARANJA microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel.

» Se o frasco tiver uma tampa de plastico cinza, consulte a bula de COMIRNATY® Bivalente BA.1
(15/15 microgramas)/dose de dispersao para injegao e a bula de COMIRNATY® Bivalente
BA.4/BA.5(15/15 microgramas)/dose de dispersao para injecao.

« Seofrasco tiver umatampa de plastico vinho, consulte a bula de COMIRNATY® 3
microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel.

MANUSEIO ANTES DO USO DA COMIRNATY® 10 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA
DISPERSAO INJETAVEL (CRIANGAS DE5 A 11 ANOS, OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« Se o frasco multidose for conservado congelado, deve ser descongelado antes da utilizagao. Os
>— Armazenarpor | frascos congelados devem ser transferidos para um ambiente entre 2 °C e 8 °C para
aelosemanas | qoscongelar. Certifique-se de que os frascos estdo completamente descongelados antes de

atemperatura

' de2°Ca8°C usar.

. Os frascos ndo abertos podem ser conservados até 10 semanas a uma temperatura entre 2 °C
e 8 °C dentro do prazo de validade de 12 meses.

Iidad hal

- Alternativamente, os frascos individuais congelados podem ser descongelados durante 30
minutos a temperaturas até 30 °C para utilizacdo imediato.

MANUSEIO ANTES DA DILUIQ[\O_DA DOSE DA COMIRNATY® 10 MICROGRAMAS/DOSE
CONCENTRADA PARA DISPERSAO INJETAVEL (CRIANGCAS DE5 A 11 ANOS, OU SEJA,
5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« Deixe o frasco descongelado chegar a temperatura ambiente e inverta-o cuidadosamente 10
vezes antes da diluicdo. Nao agite.

=i,

« Antes da diluigao, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas opacas brancas e
esbranquicadas.

g

Inverter suavemente 10x
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5 a 11 anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), diluir para usar
(COMIRNATY® 10 microgramas/dose, tampa laranja, frasco multidose)

DILUICAO DA DOSE DA COMIRNATY® 10 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA DISPERSAO
INJETAVEL (CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS, OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« Avacina descongelada
deve ser diluida em seu
frasco original com 1,3 ml
de solugao injetavel de
cloreto de sédioa 9 mg/ml
(0,9%), utilizando uma
agulha calibre 21 gauge ou

mais estreita e técnicas

1,3 mide SD'“G‘%O 'injetév5I de assé pt icas. Puxar o émbolo até 1,3 ml
cloreto de sédio a 0,9% para remover o ar do frasco

«lguale a pressao do frasco antes de retirar a
agulha do batoque de borracha do frasco,
retirando 1,3 ml de ar para dentro da seringa
de diluicao vazia.

(

« Os frascos diluidos devem ser marcados
com a data e hora apropriada.

«Inverta suavemente a
dispersao diluida 10 vezes.

Nao agite. « Apds a diluicao, conservar auma temperatura entre

2 °C e 25 °C e utilizar dentro de 12 horas. E
apresentar-se como uma fortemente recomendado que o produto diluido
dispersao esbranquicada seja mantido entre 2 °C e 8 °C, considerando as

sem particulas visiveis. Registar a data possiveis variacoes climaticas.
e hora apropriada.

. Descarte avacina diluida ~ UsarnoprazedeiZhoras N35 congelar e nem agitar a dispersédo diluida. Se

apos a diluicao

« Avacina diluida deve

Inverter suavemente 10x

se observar a presenca de for refrigerada, permitir que a dispersao diluida
particulas ou descoloragao atinja a temperatura ambiente antes de ser
utilizada.

PREPARACAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,2 ML DE COMIRNATY® 10 MICROGRAMAS/DOSE
CONCENTRADA PARA DISPERSAO INJETAVEL (CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS, OU SEJA,
5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

» Utilizando técnica asséptica, limpe o batoque do frasco com um algodao antisséptico de uso Unico.
« Retirar 0,2 ml de COMIRNATY® para criangas entre 5 e 11anos de idade.

Seringas e/ou agulhas de baixo volume morto devemser utilizadas para extrair 10 doses de um unico
frasco. A combinacgao de seringa de baixo volume morto e agulha deve ter um volume morto nao
superior a 35 microlitros.

Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao, pode nao haver volume suficiente para extrair dez
doses de um unico frasco.

0.2 ml de vacina diluida - Cada dose deve conter 0,2 ml de vacina.

- Se a quantidade de vacina que resta no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,2 ml,
descarte o frasco e qualquer excesso de volume.

« Descartar qualquer vacina nao utilizada 12 horas apos a diluicao.

A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, o nome e o
numero do lote do produto administrado devem ser registados de forma clara.

Utilize o QR Code a sequir para
notificar um evento adverso com
qualquer medicamento ou vacina.

Para mais informagodes sobre
COMIRNATY, visite
www.comirnatyeducation.com.br
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5 a 11 anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), diluir para usar
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 10 microgramas/dose, tampa laranja, frasco multidose )

A COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 ¢ indicada para a imunizagao ativa para prevenir a doenga COVID-19 causada pelo virus
SARS-CoV-2 em para criangas de 5 a 11anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade).

0 uso desta vacina deve estar de acordo com as recomendagoées oficiais.

A COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 deve ser preparada por um profissional de satide
utilizando técnica asséptica para garantir a esterilidade da dispersao preparada.

ADMINISTRAGAO DA COMIRNATY® EM CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS
(OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

- COMIRNATY® (diluir antes de usar) para criangas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade),
10 microgramas/dose, tampa laranja, € administrado por via intramuscular como uma dose Unica de 0,2 ml
independentemente da situacao prévia de vacinagao contra COVID-19.

« Administrar COMIRNATY® (diluir antes de usar) para criancas de 5 a 11anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de
idade) por via intramuscular no musculo deltoide.

« Naoinjete a vacina por via intravascular, subcutanea ou intradérmica.

- Os frascos de COMIRNATY® (diluir antes de usar) para criangas de 5 a 11anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de
idade), tampa laranja, contém 10 doses de 0,2 ml por dose, apds a diluigao.

« ACOMIRNATY® 10 microgramas/dose deve ser utilizada apenas em criangas de 5 a 11anos(ou seja, 5 a menos de 12 anos
de idade.

Independentemente do tipo de seringa e agulha:

- Cada dose deve conter 0,2 ml de vacina.

» Se a quantidade de vacina remanescente no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,2 ml, descarte o frasco e
qualquer volume remanescente.

« Nao junte o remanescente de vacina de varios frascos.

VERIFICAQAO DO FRASCO DE COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 10 (MICROGRAMA/DOSE) DE
SUSPENSAO INJETAVEL EM CRIANCAS DE 5 A 11 ANOS (OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« Verifique se o frasco tem uma tampa de plastico laranja e uma borda laranja ao redor do rotulo
TAMPA e o nome do produto € COMIRNATY® Omicron XBB.1.510 microgramas/dose concentrado para
LARANJA dispersao injetavel.

« Se ofrasco tiver uma tampa de plastico cinza, azul ou de cor vinho consulte as instrugoes de
SOMRNATY manuseio daquela formulacao.

OMICRON XBB.1.5
DILUIR PARA USAR

MANUSEIO ANTES DE USAR COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 10 (MICROGRAMA/DOSE) DE
SUSPENSAO INJETAVEL EM CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS (OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« Se o frasco multidose for conservado congelado, deve ser descongelado antes da utilizacao.
Os frascos congelados devem ser transferidos para um ambiente entre 2 °C e 8 °C para

°— Armazenar por descongelar. Certifique-se de que os frascos estao completamente descongelados antes de

até 10 semanas

ﬁ a temperatura usar.

() 9228 | 0sfrascos nao abertos podem ser conservados até 10 semanas a uma temperatura entre 2 °C
e8°C.

« Alternativamente, os frascos individuais congelados podem ser descongelados durante 30
minutos a temperaturas até 30 °C para utilizacdo imediata.

atualizar a validade na embalagem.
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5 a 11 anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), diluir para usar
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 10 microgramas/dose, tampa laranja, frasco multidose )

INSTRUGOES APLICAVEIS A FRASCOS MULTIDOSE PARA COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5,
10 (MICROGRAMA/DOSE)DE SUSPENSAO INJETAVEL EM CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS
(OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« Deixe o frasco descongelado atingir a temperatura ambiente e inverta-o suavemente 10 vezes
antes da diluicao. Nao agite.

« Antes da diluicao, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas opacas brancas a
esbranquicadas.

J

Inverter suavemente 10x

DILUICAO DA DOSE DA COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 10 (MICROGRAMA/DOSE CONCENTRADA
PARA DISPERSAO INJETAVEL (CRIANCAS DE 6 MESES A 4 ANOS, OU SEJA, 6 MESES A MENOS
DE 5 ANOS DE IDADE).

« Avacina descongelada
deve ser diluida em seu
frasco original com 1,3 ml
de solugdo injetavel de
cloreto de sodio a 9 mg/m!
(0,9%), utilizando uma
agulha calibre 21 gauge ou

1,3 ml de solugao injetavel de mais estreita e tecnicas

cloreto de sodio a 0,9% asseé p ticas. Puxar O_éMb'JlO até13ml
pararetirar o ar do frasco

« lguale a pressao do frasco antes de remover a
agulha da tampa do frasco, retirando 1,3 ml de
ar para a seringa de diluente vazia.

» Os frascos diluidos devem ser marcados com a data
e hora apropriada.

« Inverta suavemente a
dispersao diluida 10 vezes.

Nao agite. « Apds a diluicdo conservar entre 2 °C e 25 °C e utilizar

- Avacina diluida deve dentro de 12 horas.
apresentar-se como uma

dispersao esbranquicada

« Ndo congelar e nem agitar a dispersao diluida.

If sem particulas visiveis Registar a data . Se for refrigerada, permitir que a dispers&o diluida
= ) o Usaj::':r:g;‘g’e"]az":;ras atinja a temperatura ambiente antes de ser
« Descarte a vacina diluidase ™ 0 (o iicso utilizada.

Inverter suavemente 10x

observar a presenca de
particulas ou descoloracao.

PREPARAGAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,3 ML DE COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5
PARA EM CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS (OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« Utilizando uma técnica asséptica, limpe o batoque do frasco com um algodao antisséptico de uso
unico.

« Retirar 0,2 ml de COMIRNATY® para criangas de 5 a 11anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos
de idade).

« Seringas e/ou agulhas de baixo volume morto devem ser utilizadas para extrair 10 doses de um
unico frasco.

« A combinacao de seringa de baixo volume morto e agulha deve ter um volume morto nao superior
a 35 microlitros.

0.2 ml de vacina diluida

« Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao, pode nao haver volume suficiente para extrair dez
doses de um unico frasco.

» Cada dose deve conter 0,2 ml de vacina.

- Se a quantidade de vacina que resta no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,2 ml,
descarte o frasco e qualquer excesso de volume.

« Descartar qualquer vacina nao utilizada 12 horas apds a diluicao.

COMIRNATY® 5
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5 a 11 anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), nao diluir
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 10 microgramas/dose, tampa azul, dose unica)

A COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 ¢ indicada para a imunizagao ativa para prevenir a doenga COVID-19 causada pelo virus
SARS-CoV-2 emindividuos com idade 5 a 11anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade).

0 uso desta vacina deve estar de acordo com as recomendacdes oficiais.

A COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 deve ser preparada por um profissional de satide
utilizando técnica asséptica para garantir a esterilidade da dispersao preparada.

ADMINISTRACAO DA COMIRNATY® EM CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS
(OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« COMIRNATY®(n&o diluir) para criangas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), 10 microgramas/dose,
tampa azul, € administrado por via intramuscular como uma dose unica de 0,3 ml independentemente da situacao prévia de
vacinagao contra COVID-19.

« Paraindividuos que foram vacinados anteriormente com uma vacina contra COVID-19, COMIRNATY® deve ser administrado
pelo menos 3 meses apos a dose mais recente de uma vacina contra COVID-19.

« Administrar COMIRNATY®(n&o diluir) para para criancas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade),
tampa azul, por via intramuscular no musculo deltoide do brago.

« Nao diluir antes de usar.
« Nao injete a vacina por via intravascular, subcutanea ou intradérmica.

« A vacina nao deve ser misturada na mesma seringa com quaisquer outras vacinas ou medicamentos

Frascos de dose Unica

- Os frascos de dose Unica de COMIRNATY®(n&o diluir) para criancas de 5 a 11anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de
idade), tampa azul, contém 1dose de 0,3 ml de vacina.

« Retire uma dose Unica de 0,3 ml de COMIRNATY®.
« Descarte o frasco e qualquer volume remanescente.

« Nao junte o remanescente de vacina de varios frascos.

Independentemente do tipo de seringa e agulha:
» Cada dose deve conter 0,3 ml de vacina.

» Se a quantidade de vacina remanescente no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,3 ml, descarte o frasco e
qualquer volume remanescente.

« Nao junte o remanescente de vacina de varios frascos.

VERIFICAGAO DO FRASCO DE COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 10 (MICROGRAMA/DOSE) DE
SUSPENSAO INJETAVEL EM CRIANCAS DE 5 A 11 ANOS (OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

- Verifigue se o frasco tem uma tampa plastica azul e o nome do produto e COMIRNATY®
Omicron XBB.1.5 10 microgramas/dose de suspensao injetavel.

« Verifique se o frasco é de dose Unica e siga as instrucoes de manuseio aplicaveis abaixo.

« Se o frasco tiver outro nome de produto no rotulo, consulte as instrugdes de manuseio daquela

COMIRNATY®

i formulagao.

10 mcg
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5 a 11 anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), nao diluir
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 10 microgramas/dose, tampa azul, dose unica)

MANUSEIO ANTES DE USAR COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 10 (MICROGRAMA/DOSE) DE
SUSPENSAO INJETAVEL EM CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS (OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« Se o frasco de dose Unica estiver armazenado congelado, deve ser descongelado antes do
uso. Os frascos congelados devem ser transferidos para um ambiente de 2 °C a 8 °C para

Armazenar por descongelar. Certifique-se de que os frascos estejam completamente descongelados antes
até 10 semanas dO uso

a temperatura .
de2°Ca8°C

—

=

N « Frascos de dose unica: Uma embalagem contendo 10 frascos de dose Unica pode levar 2 horas
para descongelar.

atualizar a validade na embalagem.
« Ao mover os frascos para armazenamento de 2 °C a 8 °C, atualize a data de validade na

embalagem.

- Os frascos fechados podem ser armazenados por até 10 semanas entre 2 °C e 8 °C, ndo
excedendo a data de validade impressa (Prazo Val.:)

« Alternativamente, os frascos congelados individuais podem ser descongelados durante 30
minutos a temperaturas até 30 °C.

+ Antes do uso, o frasco fechado pode ser armazenado por até 12 horas em temperaturas entre
8°C e 30 °C. Os frascos descongelados podem ser manuseados em condigées de luz
ambiente.

INSTRUGOES APLICAVEIS A FRASCOS DE DOSE UNICA E MULTIDOSE PARA
COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 10 (MICROGRAMA/DOSE) DE SUSPENSAO INJETAVEL
EM CRIANCAS DE 5 A 11 ANOS (OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« Inverta suavemente o frasco 10 vezes antes de usar. Nao agite.

« Antes da mistura, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas opacas brancas a
esbranquicadas.

« ApoOs a mistura, a vacina deve apresentar-se como uma dispersao branca a esbranquicada,
sem particulas visiveis. Nao use a vacina se houver particulas ou descoloragao.

=]

Inverter suavemente 10x

PREPARACAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,3 ML DE COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5
EMCRIANCAS DE5 A 11 ANOS (OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

Frascos de dose Unica

» Retire uma dose Unica de 0,3 ml da vacina.

- Descarte o frasco e qualguer volume remanescente.

0.3 ml de vacina

A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, o nome e o
numero do lote do produto administrado devem ser registados de forma clara.

Para mais informagodes sobre
COMIRNATY, visite
www.comirnatyeducation.com.br

Utilize o QR Code a sequir para
notificar um evento adverso com
qualquer medicamento ou vacina.
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5 a 11 anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), nao diluir
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 10 microgramas/dose, tampa azul, frasco multidose)

A COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 ¢ indicada para a imunizagao ativa para prevenir a doenga COVID-19 causada pelo virus
SARS-CoV-2 emindividuos com idade 5 a 11anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade).

0 uso desta vacina deve estar de acordo com as recomendacdes oficiais.

A COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 deve ser preparada por um profissional de satide
utilizando técnica asséptica para garantir a esterilidade da dispersao preparada.

ADMINISTRACAO DA COMIRNATY® EM CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS
(OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« COMIRNATY®(n&o diluir) para criangas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), 10 microgramas/dose,
tampa azul, € administrado por via intramuscular como uma dose unica de 0,3 ml independentemente da situacao prévia de
vacinagao contra COVID-19.

« Paraindividuos que foram vacinados anteriormente com uma vacina contra COVID-19, COMIRNATY® deve ser administrado
pelo menos 3 meses apos a dose mais recente de uma vacina contra COVID-19.

« Administrar COMIRNATY®(n&o diluir) para para criancas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade),
tampa azul, por via intramuscular no musculo deltoide do brago.

« Nao diluir antes de usar.
« Nao injete a vacina por via intravascular, subcutanea ou intradérmica.

« A vacina nao deve ser misturada na mesma seringa com quaisquer outras vacinas ou medicamentos

Frascos multidose

- Os frascos multidoses de COMIRNATY® (nao diluir) para criangas de 5 a 11anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de
idade), tampa azul, contém seis doses de 0,3 ml de vacina.

« Para extrair seis doses de um unico frasco, devem ser usadas seringas e/ou agulhas de baixo volume morto.
« A combinagao de agulha e seringa de baixo volume morto deve ter um volume morto ndo superior a 35 microlitros.

« Se seringas e agulhas padrao forem usadas, pode nao haver volume suficiente para extrair a sexta dose de um Unico frasco.

Independentemente do tipo de seringa e agulha:
» Cada dose deve conter 0,3 ml de vacina.

» Se a quantidade de vacina remanescente no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,3 ml, descarte o frasco e
qualquer volume remanescente.

« Nao junte o remanescente de vacina de varios frascos.

VERIFICAGAO DO FRASCO DE COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 10 (MICROGRAMA/DOSE) DE
SUSPENSAO INJETAVEL EM CRIANCAS DE 5 A 11 ANOS (OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

- Verifigue se o frasco tem uma tampa plastica azul e o nome do produto e COMIRNATY®
Omicron XBB.1.5 10 microgramas/dose de suspensao injetavel.

« Verifique se o frasco é de dose Unica e siga as instrucoes de manuseio aplicaveis abaixo.

« Se o frasco tiver outro nome de produto no rotulo, consulte as instrugdes de manuseio daquela

COMIRNATY®

i formulagao.

10 mcg
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5 a 11 anos (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade), nao diluir
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 10 microgramas/dose, tampa azul, frasco multidose)

MANUSEIO ANTES DE USAR COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 10 (MICROGRAMA/DOSE) DE
SUSPENSAO INJETAVEL EM CRIANGAS DE 5 A 11 ANOS (OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« Se o frasco de dose Unica estiver armazenado congelado, deve ser descongelado antes do
uso. Os frascos congelados devem ser transferidos para um ambiente de 2 °C a 8 °C para

Armazenar por descongelar. Certifique-se de que os frascos estejam completamente descongelados antes
até 10 semanas dO uso

a temperatura .
de2°Ca8°C

—
-
=

« Frascos de dose unica: Uma embalagem contendo 10 frascos de dose Unica pode levar 2 horas
para descongelar.

atualizar a validade na embalagem.
« Ao mover os frascos para armazenamento de 2 °C a 8 °C, atualize a data de validade na

embalagem.

- Os frascos fechados podem ser armazenados por até 10 semanas entre 2 °C e 8 °C, ndo
excedendo a data de validade impressa (Prazo Val.:)

- Alternativamente, os frascos congelados individuais podem ser descongelados durante 30
minutos a temperaturas até 30 °C.

+ Antes do uso, o frasco fechado pode ser armazenado por até 12 horas em temperaturas entre
8°C e 30 °C. Os frascos descongelados podem ser manuseados em condigées de luz
ambiente.

INSTRUGOES APLICAVEIS A FRASCOS DE DOSE UNICA E MULTIDOSE PARA
COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 10 (MICROGRAMA/DOSE) DE SUSPENSAO INJETAVEL
EM CRIANCAS DE 5 A 11 ANOS (OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

« Inverta suavemente o frasco 10 vezes antes de usar. Nao agite.

« Antes da mistura, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas opacas brancas a
esbranquicadas.

« Apos a mistura, a vacina deve apresentar-se como uma dispersao branca a esbranquicada,
sem particulas visiveis. Nao use a vacina se houver particulas ou descoloragao.

Inverter suavemente 10x

PREPARACAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,3 ML DE COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5
EMCRIANCAS DE5 A 11 ANOS (OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

Frascos multidoses

« Os frascos multidoses contém 6 doses de 0,3 ml cada.

« Usando técnica asséptica, limpe o batoque do frasco com um algodao antisséptico de uso unico.
« Retire 0,3 ml de COMIRNATY®(para pessoas com 12 anos de idade ou mais).

« Seringas e/ou agulhas de baixo volume morto devem ser usadas para extrair 6 doses de um unico
frasco.

0.3 ml de vacina

« A combinacao de seringa de baixo volume morto e agulha deve ter um volume morto nao superior
a 35 microlitros.

« Se seringas e agulhas padrao forem usadas, pode nao haver volume suficiente para extrair a sexta
dose de um unico frasco.

« Cadadose deve conter 0,3 ml de vacina.

« Se aquantidade de vacina restante no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,3 ml,
descarte o frasco e qualquer volume remanescente.

« Registre a data/hora apropriada no frasco.

- Descarte qualquer vacina nao utilizada no prazo de 12 horas ap6s a primeira pungao.
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6 meses a 4 anos
(ou seja, 6 meses a menos de 5 anos de idade), diluir para usar
(COMIRNATY® 3 microgramas/dose, tampa vinho, frasco multidose)

A COMIRNATY® 3 microgramas/dose concentrada para dispersao injetavel é indicada para a imunizagao ativa para prevenir a
COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2, em criangas de 6 meses a 4 anos (ou seja, 6 meses a menos de 5 anos de idade)

0 uso desta vacina deve estar de acordo com as recomendacées oficiais.

A COMIRNATY® deve ser preparada por um profissional de saude utilizando técnica
asséptica para garantir a esterilidade da dispersao preparada.

ADMINISTRAGAO DE COMIRNATY® EM CRIANGAS DE 6 MESES A 4 ANOS
(OU SEJA, 6 MESES A MENOS DE 5 ANOS DE IDADE).

« A COMIRNATY® para criancas de 6 meses a 4 anos (ou seja, 8 meses a menos de 5 anos de idade) é administrada via
intramuscular apos diluigdo como esquema primario de 3 doses (0,2 ml cada). Recomenda-se administrar 2 doses iniciais
com 3 semanas de intervalo, sequidas por uma terceira dose administrada pelo menos 8 semanas ap6s a segunda dose.

« A COMIRNATY® 3 microgramas/dose deve ser utilizada apenas em criangas de 6 meses a 4 anos (ou seja, 6 meses a menos
de b anos de idade).

VERIFIpACAO DO FRASCO DE COMIRNATY® 3 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA DISPERSAOQ
INJETAVEL (CRIANCAS DE 6 MESES A 4 ANOS, OU SEJA, 6 MESES A MENOS DE 5 ANOS DE IDADE).

« Verificar se o frasco tem uma tampa de plastico vinho.

« Seofrasco tiver uma tampa de plastico roxo, consulte a bula de COMIRNATY® 30
microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel.

« Se o frasco tiver uma tampa de plastico cinza, consulte a bula de COMIRNATY® Bivalente BA.1
(15/15 microgramas)/dose de dispersao para injecdo e a bula de COMIRNATY® Bivalente
BA.4/BA.5(15/15 microgramas)/dose de dispersao para injecao.

+ Seofrasco tiver uma tampa de plastico laranja, consulte a bula de COMIRNATY® 10
microgramas/dose concentrado para dispersao injetavel.

MANUSEIO ANTES DO USO DA COMIRNATY® 3 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA DISPERSAOQ
INJETAVEL (CRIANGAS DE 6 MESES A 4 ANOS, OU SEJA, 6 MESES A MENOS DE 5 ANOS DE IDADE).

« Se o frasco multidose for conservado congelado, deve ser descongelado antes da utilizacao.

armazenarpor | * 0 frascos congelados devem ser transferidos para um ambiente entre 2 °C e 8 °C para

até 10 semanas
el i descongelar.

e
E de2°Ca8°C i 5
) “**°e « Certifique-se de que os frascos estao completamente descongelados antes de usar.

) ~ P
atualizar a validade na embalagem.  * OS frascos nao abertos podem ser conservados até 10 semanas a uma temperatura entre

2°Ce8°C.
« Alternativamente, os frascos individuais congelados podem ser descongelados durante 30
minutos a temperaturas até 30 °C para utilizagdo imediata.

MANUSEIO ANTES DA DILUICI:\0~DA DOSE DA COMIRNATY® 3 MICROGRAMAS/DOSE
CONCENTRADA PARA DISPERSAO INJETAVEL (CRIANCAS DE 6 MESES A 4 ANOS, OU SEJA,
6 MESES A MENOS DE 5 ANOS DE IDADE).

« Deixe o frasco descongelado chegar a temperatura ambiente e inverta-o cuidadosamente
10 vezes antes da diluicdo. Nao agite.

« Antes dadiluicao, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas opacas
brancas e esbranquicadas.

g

Inverter suavemente 10x
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6 meses a 4 anos
(ou seja, 6 meses a menos de 5 anos de idade), diluir para usar

(COMIRNATY® 3 microgramas/dose, tampa vinho, frasco multidose)

DILUICAO DA DOSE DA COMIRNATY® 3 MICROGRAMAS/DOSE CONCENTRADA PARA DISPERSAO
INJETAVEL (CRIANCAS DE 6 MESES A 4 ANOS, OU SEJA, 6 MESES A MENOS DE 5 ANOS DE IDADE).

« Avacina descongelada
deve ser diluida em seu
frasco original com 2,2 ml
de solugao injetavel de
cloreto de sédio a 9 mg/ml
(0,9%), utilizando uma
agulha calibre 21 gauge ou

2,2 ml de solugao injetavel de mal,s egtrelta etecnicas

cloreto de sédio a 0,9% assepticas.

//

«Inverta suavemente a
dispersao diluida 10 vezes.
Nao agite.

« Avacina diluida deve
apresentar-se como uma

¢ : dispersao esbranquicada

- ) A
\ 6{ - sem particulas visiveis.
,i

« Descarte a vacina diluida
se observar a presenca de
particulas ou descoloracao

Inverter suavemente 10X

«lguale a pressao do frasco antes de retirar a
agulha do batoque de borracha do frasco,
retirando 2,2ml de ar para dentro da seringa
de diluicao vazia.

Puxe o émbolo para tras até a marca
de 2,2 ml pararemover o ar do frasco.

« Os frascos diluidos devem ser marcados com a
data e hora apropriada.

« Apos adiluicao, conservar auma temperatura
entre 2 °C e 25 °C e utilizar dentro de 12 horas. E
fortemente recomendado que o produto diluido
seja mantido entre 2°C e 8 °C, considerando as

Registrar a data e possiveis variacoes climaticas.
horario corretos.

Usar em até 12 horas INES H H 2 i

apos a diluicao, N&o coqgelar e nem agitar a d|spe_rsao d~|IU|d.a.,Se
for refrigerada, permitir que a dispersao diluida
atinja a temperatura ambiente antes de ser
utilizada.

PREPARACAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,2 ML DA COMIRNATY® 3 MICROGRAMAS/DOSE
CONCENTRADA PARA DISPERSAO INJETAVEL (CRIANCAS DE 6 MESES A 4 ANOS, OU SEJA,

6 MESES A MENOS DE 5 ANOS DE IDADE).

anos de idades).

superior a 35 microlitros.

« Apds adiluigao, o frasco contém 2,6 ml dos quais podem ser extraidas 10 doses de 0,2 ml.
« Utilizando técnica asséptica, limpe o batoque do frasco com um algodao antisséptico de uso unico.
« Retirar 0,2 ml de COMIRNATY® para criangas de 6 meses a 4 anos (ou seja, 6 meses a menos de 5

Seringas e/ou agulhas de baixo volume morto devem ser utilizadas para extrair 10 doses de um Unico
frasco. A combinacao de seringa de baixo volume morto e agulha deve ter um volume morto nao

0.2 ml de vacina diluida Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao, pode nao haver volume suficiente para extrair dez

doses de um unico frasco.

- Cada dose deve conter 0,2 ml de vacina.

« Se a quantidade de vacina que resta no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,2 ml,
descarte o frasco e qualquer excesso de volume.

« Descartar qualquer vacina nao utilizada 12 horas apdés a diluigao.

A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, o nome e o
numero do lote do produto administrado devem ser registados de forma clara.

Utilize o QR Code a sequir para
notificar um evento adverso com
qualquer medicamento ou vacina.

Para mais informagodes sobre
COMIRNATY, visite
www.comirnatyeducation.com.br
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6 meses a 4 anos
(ou seja, 6 meses a menos de 5 anos de idade), diluir para usar
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 3 microgramas/dose, tampa vinho, frasco multidose)

COMIRNATY® (diluir antes de usar) para idades de 6 meses a <5 anos, tampa de cor vinho, € administrado por via intramuscular
apos diluigdo como uma série primaria de 3 doses (0,2 ml). As 2 doses iniciais sdo administradas com 3 semanas de intervalo,
seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos 8 semanas apds a segunda dose.

Individuos que passarao de 4 anos para 5 anos de idade entre suas doses na série vacinal devem receber sua dose adequada a
idade no momento da vacinagao e o intervalo entre as doses € determinado pela idade do individuo no inicio da série vacinal.

A COMIRNATY® ¢ indicada para a imunizagao ativa para prevenir a COVID-19 causada pelo virus SARS-CoV-2, em criangas para
idades de 6 meses a <5 anos (0U SEJA, 6 MESES A MENOS DE 5 ANOS DE IDADE)

0 uso desta vacina deve estar de acordo com as recomendacoes oficiais.

A COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 deve ser preparada por um profissional de satide
utilizando técnica asséptica para garantir a esterilidade da dispersao preparada.

ADMINISTRAGAO DE COMIRNATY® EM CRIANGAS DE 6 MESES A 4 ANOS
(OU SEJA, 6 MESES A MENOS DE 5 ANOS DE IDADE).

« Emindividuos de 6 a menos de 12 meses de idade, administrar COMIRNATY®(diluir antes de usar) para idade de 6 meses a
<banos por via intramuscular na face anterolateral da coxa.

« Emindividuos com idade igual ou superior a 1ano, administrar COMIRNATY® (diluir antes de usar) para idade de 6 meses a
<b anos por via intramuscular na face anterolateral da coxa ou no musculo deltoide.

« Nao injete a vacina por via intravascular, subcutanea ou intradérmica.

« Os frascos de Comirnaty®(diluir antes de usar) para idade de 6 meses a <5 anos, tampa de cor vinho, contém 10 doses de
0,2 ml por dose, apd¢s a diluicao.

Individuos de 6 meses a <5 anos de idade

« Para extrair 10 doses de um unico frasco, devem ser usadas seringas e/ou agulhas de baixo volume morto.
» Se seringas e agulhas padrao forem usadas, pode nao haver volume suficiente para extrair 10 doses de um mesmo frasco.

Independentemente do tipo de seringa e agulha:

- Cada dose deve conter 0,2 ml de vacina.

« Se a quantidade de vacina remanescente no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,2 ml, descarte o frasco e
qualquer volume remanescente.

« Nao junte o remanescente de vacina de varios frascos.

VERIFICAGAO DO FRASCO DE COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 3 (MICROGRAMA/DOSE) CONCENTRADA
PARA DISPERSAO INJETAVEL EM CRIANCAS DE 6 MESES A 4 ANOS
(OU SEJA, 6 MESES A MENOS DE 5 ANOS DE IDADE).

. \{erifique se o frasco tem uma tampa plastica vinho e o nome do produto € COMIRNATY®
Omicron XBB.1.5 3 microgramas/dose de suspensao injetavel.

- Verifique se o frasco é de dose Unica e siga as instrucdes de manuseio aplicaveis abaixo.

« Seofrasco tiver outro nome de produto no rotulo, consulte as instrugdes de manuseio daquela

COMIRNATY®

i formulagao.

3 mcg

MANUSEIO ANTES DO USO DA COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 3 (MICROGRAMA/DOSE) CONCENTRADA
PARA DISPERSAO INJETAVEL EM CRIANGAS DE 6 MESES A 4 ANOS
(OU SEJA, 6 MESES A MENOS DE 5 ANOS DE IDADE).

« Se o frasco multidose for conservado congelado, deve ser descongelado antes da utilizacao.
.

« Os frascos congelados devem ser transferidos para um ambiente entre 2 °C e 8 °C para

—
Armazenar por
— até 10 semanas descongelar'

atemperatura

N de2°casc | ° Certifique-se de que os frascos estao completamente descongelados antes de usar.

)« Osfrascos nao abertos podem ser conservados até 10 semanas a uma temperatura entre
atualizar a validade na embalagem. 2 OC e8 OC.

Alternativamente, os frascos individuais congelados podem ser descongelados durante 30
minutos a temperaturas até 30 °C para utilizagdo imediata.
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6 meses a 4 anos
(ou seja, 6 meses a menos de 5 anos de idade), diluir para usar
(COMIRNATY® Omicron XBB.1.5 3 microgramas/dose, tampa vinho, frasco multidose)

INSTRUGOES APLICAVEIS A FRASCOS MULTIDOSE PARA COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5,
10 (MICROGRAMA/DOSE)DE SUSPENSAO INJETAVEL EM CRIANGCAS DE 5 A 11 ANOS
(OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

- Deixe o frasco descongelado atingir a temperatura ambiente e inverta-o suavemente 10 vezes
antes da diluicao. Nao agite.

« Antes da diluigao, a dispersao descongelada pode conter particulas amorfas opacas brancas a
esbranquicadas.

g

Inverter suavemente 10x

DILUIGAO DA DOSE DA COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5, 10 (MICROGRAMA/DOSE CONCENTRADA
PARA DISPERSAO INJETAVEL (CRIANCAS DE 6 MESES A 4 ANOS, OU SEJA, 6 MESES A MENOS
DE 5 ANOS DE IDADE).

« Avacina descongelada
deve ser diluida em seu
frasco original com 2,2 ml
de solugao injetavel de
cloreto de sodio a 9 mg/m!
(0,9%), utilizando uma
agulha calibre 21 gauge ou

2,2 ml de solugao injetavel de mais estreita e tecnicas

cloreto de sodio a 0,9% assepticas. Puxe 0 émbolo para tras até a marca
de 2,2 ml pararemover o ar do frasco.

« lguale a pressao do frasco antes de remover a
agulha da tampa do frasco, retirando 2,2 ml
de ar para a seringa de diluente vazia.

» Os frascos diluidos devem ser marcados com a data
e hora apropriada.

« Inverta suavemente a
dispersao diluida 10 vezes.
Nao agite.

« Apos adiluicao conservar entre 2 2C e 25 2C e utilizar
« Avacina diluida deve dentro de 12 horas.
apresentar-se como uma

¢ ) . - :
V' o= dispersao esbranquicada i o . o
\ (s sem particulas visiveis. Registar a data « Se for refrigerada, permitir que a dispersao diluida
”*{/] o Uees ora apropriaca. atinja a temperatura ambiente antes de ser
« Descarte a vacina diluida se “sarfhoprazefe < oras

apos a diluigao utilizada.
observar a presenca de
particulas ou descoloracao.

PREPARAGAO DE DOSES INDIVIDUAIS DE 0,3 ML DE COMIRNATY® OMICRON XBB.1.5
PARA EM CRIANCAS DE 5 A 11 ANOS (OU SEJA, 5 A MENOS DE 12 ANOS DE IDADE).

o

- Nao congelar e nem agitar a dispersao diluida.

Inverter suavemente 10x

« Utilizando uma técnica asséptica, limpe o batoque do frasco com um algodao antisséptico de uso
unico.
« Retirar 0,2 mL de Comirnaty® para idades de 6 meses a <5 anos.

« Seringas e/ou agulhas de baixo volume morto devem ser utilizadas para extrair 10 doses de um
unico frasco.

« A combinacao de seringa de baixo volume morto e agulha deve ter um volume morto ndo superior
a 35 microlitros.

0.2 ml de vacina diluida « Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao, pode nao haver volume suficiente para extrair dez
doses de um Unico frasco.

- Cada dose deve conter 0,2 mL de vacina.

» Se a quantidade de vacina que resta no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,2 ml,
descarte o frasco e qualguer excesso de volume.

« Descartar qualquer vacina nao utilizada 12 horas apdés a diluicao.
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Esse material é destinado aos profissionais de salide que atuam junto aos programas de imunizacao contra a COVID-19, para fins informativos e educacionais. A marca
Comirnaty é citada aqui apenas para que esses profissionais associem de forma clara e precisa as especificagoes e particularidades relativas a esta vacina. Esse material nao
deve ser alterado ou redistribuido para publico leigo ou profissionais ndo atuantes na cadeia de distribuicdo, armazenamento, logistica, manuseio e aplicagao, conforme
definido pelos programas de imunizagao contra a COVID-19 no Brasil.

. Laboratdrios Pfizer Ltda.
M Copryright © Pfizer Ltda 2024 %~
0800-7701575 Todos os direitos reservados. www.pfizer.com.br \ P zer
www.pfizer.com.br PP-CMR-BRA-0784 - Margo/2024



