Legismap Roncarati
Anvisa aprova ampliagdo do prazo de validade da vacina da Janssen

No Brasil, a vacina da Janssen esta autorizada para uso emergencial desde 31 de marco
deste ano

A Diretoria Colegiada da Anvisa, via sistema deliberativo interno, aprovou por unanimidade a
extensao do prazo de validade da vacina contra Covid-19 da Janssen (Johnson & Johnson) de quatro
meses e meio (4,5) para 6 meses, sob condicdes de armazenamento de 2°C a 8°C.

A empresa Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. solicitou, no Ultimo dia 15/09/2021, a alteracao do
prazo de validade para a autorizacdo tempordaria de uso emergencial, em carater experimental, da
vacina contra a Covid-19 (Ad26.COV2-S, recombinante).

A aprovacado foi baseada em uma criteriosa avaliacao dos dados de qualidade dos estudos que
demonstrou que a vacina se manteve estdvel pelo periodo (6 meses).

No Brasil, a vacina da Janssen estd autorizada para uso emergencial desde 31 de marco deste ano.
Essa vacina é a Unica aprovada pela Anvisa em dose Unica e, quando armazenada entre
temperaturas de -25°C e -15°C, possui prazo de validade de 24 meses, a partir da data de
fabricacao.

Confira o voto da relatora.

Fonte: Anvisa, em 09.10.2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-ampliacao-do-prazo-de-validade-da-vacina-da-janssen/sei_25351-908446_2021_68.pdf
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