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Anvisa informa sobre aplicacao de vacina com prazo de validade expirado

A Agéncia esclarece que nao participa da logistica de aplicacdo dos imunizantes

A Anvisa atua na avaliacao da qualidade, seguranca e eficacia das vacinas e das condicbes de
fabricacao das empresas envolvidas na produgao tanto do insumo farmacéutico ativo quanto do
produto acabado.

Os dados avaliados pela Agéncia, dentre eles o estudo de estabilidade, em condi¢cées controladas
de temperatura e umidade, definem o prazo de validade e as condi¢cOes de armazenamento do
produto, impactando na logistica de distribuicao.

Ndo cabem a Anvisa, assim, a aquisicao, a distribuicdo e a aplicacao dos imunizantes utilizados no
Programa Nacional de Imunizacao (PNI).

A Agéncia nao recebeu pedido de analise sobre a ampliacao do prazo de validade da vacina da
AstraZeneca ou foi consultada sobre a aplicacao do produto fora do prazo definido em bula.

Os dados de qualidade, seguranca e eficacia avaliados pela Anvisa se referem ao produto dentro de
sua validade aprovada.

Vacinas com prazo de validade expirado ndo tém garantia de eficacia e seguranca.

Webinar da Anvisa: infeccoes de microrganismos multirresistentes

Na proxima sexta-feira (9/7), as 10h, a Agéncia ira realizar um seminario virtual sobre
prevencao e controle de infeccoes causadas por microrganismos multirresistentes
durante a pandemia. Participe!

A Anvisa informa que na préxima sexta-feira (9/7), a partir das 10h, ird promover um seminario
virtual que visa apresentar informacdes praticas de como os profissionais de salde devem
implementar acdes para prevencao e controle de infeccdes causadas por microrganismos
multirresistentes durante a pandemia da Covid-19.

Na ocasiao, os participantes poderao esclarecer duvidas sobre o tema. Para participar do evento,
basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro prévio.

Dia 9/7, as 10h - Webinar: Medidas de prevencao e controle de infeccées causadas por
microrganismos multirresistentes durante a pandemia da Covid-19

Anvisa propoe restricao de uso de vacinas que utilizam vetor adenoviral em gestantes

No caso das gestantes, além da vacina Oxford/AstraZeneca/Fiocruz, outras vacinas que
utilizam vetor adenoviral, como a vacina da Janssen, também nao devem ser utilizadas

Em atualizacdo ao Comunicado GGMON 006/2021, a Anvisa mantém a recomendacao pela
continuidade da vacinacao com os referidos imunizantes, uma vez que, até o momento, os
beneficios das vacinas superam os riscos associados a infeccao por Covid-19.

No caso das gestantes, além da vacina Oxford/AstraZeneca/Fiocruz, outras vacinas que utilizam
vetor adenoviral, como a vacina Janssen, também ndo devem ser utilizadas.

E importante destacar as seguintes recomendacdes aos profissionais e servicos de salde:

1. As gestantes nao devem ser imunizadas com vacinas de vetor adenoviral, que incluem as
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vacinas Oxford/AstraZeneca/Fiocruz e Janssen.

2. Apesar do baixo risco de ocorréncia de trombose com trombocitopenia (TTS), que pode ocorrer
em 0,1% a 0,5% do total de vacinados, ha a necessidade de se instituir medidas para a

identificacao precoce de casos suspeitos e a intervencao oportuna para uma melhor evolugao
clinica.

Os sinais e sintomas associados a TTS mais frequentes sao falta de ar, dor no peito, inchaco na
perna, dor abdominal persistente e sintomas neuroldgicos, como dores de cabeca fortes e
persistentes (que ndo cedem ao uso de analgésico) ou visao turva.

Apéds o uso das vacinas contra Covid-19, qualquer pessoa que apresente os sintomas citados
anteriormente deve procurar atendimento médico imediato.

A Anvisa reforca a relacao beneficio-risco favoravel das vacinas contra Covid-19 autorizadas para
uso no pais, sendo essencial a continuidade da imunizacao da populacao.

Confira o Comunicado GGMON 006/2021 na integra.

Fonte: Anvisa, em 02.07.2021
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