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Assunto: Vacinas COVID-19 - Condigoes de conservacao - Atualizacao

Para: Divulgacao geral

Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798
7373; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

As vacinas COVID-19 sdo rececionadas em Portugal num Unico armazém central, portador de uma

Autorizacao de Distribuicdo por Grosso de medicamentos, emitida pelo INFARMED, I.P.

Neste momento encontram-se autorizadas e em distribuicdo no mercado nacional as seguintes
vacinas contra a COVID-19: Vacina Comirnaty (BioNTech/Pfizer) concentrado para dispersao
injetavel, Vacina Spikevax dispersao injetavel (Moderna), Vacina Vaxzevria suspensdo injetavel (

AstraZeneca ) e COVID-19 Vaccine Janssen suspensao injetavel.

Estas vacinas podem ser rececionadas no armazém central ultracongeladas ou refrigeradas,

dependendo das suas condigdes de conservagdo autorizadas.

As condigdes de conservacao das vacinas COVID-19 sao as seguintes:

1 - Vacina Comirnaty concentrado para dispersao injetavel

1.1 - Solugao vacinal concentrada

-90°C a -60°C dentro do prazo de validade de 9 meses, os frascos para injetaveis por abrir podem
ser conservados e transportados a uma temperatura entre -25°C e -15°C durante um periodo

Unico até 2 semanas e podem ser colocados novamente a uma temperatura entre -90°C a -60°C.

ApOs a vacina retirada do congelador e estar descongelada a vacina ndo diluida pode ser
conservada por um periodo até 1 més a uma temperatura entre 2°C e 8°C, podendo durante este

periodo de validade ser utilizado um periodo até 12h para o transporte.

Antes da sua diluigdo, a vacina por abrir pode ser conservada por um periodo de 2 horas a uma

temperatura até 30°C.
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1.2 - Solugao vacinal diluida

Apo6s diluicdo, conservar e transportar a vacina a uma temperatura entre 2°C e 30°C e utilizar no

prazo de 6 horas (frasco perfurado ou seringa previamente preparada)

2 - Vacina Spikevax dispersdo injetavel

2.1 - Frasco para injetaveis fechado
Armazenar congelada entre -25°C e -159C dentro do prazo de validade de 7 meses.

A vacina ndo aberta pode ser conservada refrigerada entre 2°C a 8°C, por um periodo de 30 dias.

Dentro deste periodo, pode ser utilizado um maximo de 12 horas para o transporte.

A vacina ndo aberta pode ser conservada entre 8°C e 25°C, por um periodo de 24 horas, apds ter

sido retirada das suas condicOes de refrigeracao.

2.2 - Frasco para injetaveis aberto

O frasco para injetavel perfurado apds a retirada da primeira dose pode ser conservado durante
19 horas entre 2°C e 25°C.

3 - Vacina Vaxzevria suspensao injetavel

3.1 - Frasco para injetaveis fechado

Conservar no frigorifico de 2°C a 89°C, até 6 meses. Os frascos para injetaveis desta vacina
fechados incluem as seguintes variagdes imprevistas de conservacao ou transporte, condigdes

essas embora ndo recomendadas, por um periodo Unico:
- 12 horas até 30°C
- 72 horas até -3°C

Os frascos para injetaveis fechados tém de voltar a ser colocados em conservacgao refrigerada (
20C a 89C ) apds variacao de temperatura.
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3.2 - Frasco para injetaveis aberto

Desde o momento da abertura do frasco para injetaveis (primeira puncdo da agulha) até a sua
administracdo, conservar o frasco para injetaveis ndo mais do que 48h no frigorifico de 2°C a 8°C.
Durante este periodo de tempo a vacina pode ser mantida e utilizada a temperaturas até 30°C por

um periodo até 6 horas. Apds este periodo de tempo, a vacina tem de ser eliminada.

4 - COVID-19 Vaccine Janssen suspensdo injetavel

4.1 - Frasco para injetaveis fechado
Conservar congelada entre-25°C e -15°C até 2 anos, prazo de validade impresso no rétulo.

Uma vez o frasco retirado do congelador, a vacina fechada pode ser conservada refrigerada entre
20C a 8°C, por um periodo Unico de 4,5 meses, ndo ultrapassando a validade impressa no rotulo.

A vacina pode ser transportada refrigerada ou congelada.

4.2 - Frasco para injetaveis aberto

Apos a primeira puncdo do frasco para injetaveis, a vacina pode ser mantida entre 2°C e 8°C por
um periodo de 6 horas ou a temperatura ambiente (maximo de 25°C) por um periodo Unico até 3

horas. Apds este periodo de tempo, a vacina tem de ser eliminada.

5 - Vacina Comirnaty 30 microgramas/dose de concentrado para dispersdo injetavel “Vacina
Pronta a Usar” / "RTU, Ready to Use”

5.1- Frasco fechado

Conservar congelado -90°C a -60 °C durante o prazo de validade de 9 meses.
Apds a vacina retirada do congelador e estar descongelada, a vacina pode ser conservada por um

periodo de 10 semanas a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C dentro do prazo de validade de 9

meses.
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Antes da utilizagdo, os frascos para injetaveis por abrir podem ser conservados por um periodo de

até 12 horas a uma temperatura entre 8 °C e 30 °C.

ApOs a vacina descongelada, ndo voltar a congelar.

5.2 - Frasco perfurado ou seringa

Os frascos perfurados ou as seringas previamente preparadas podem ser conservados de 2°C a
309C, durante <12 horas.

As seringas da vacina previamente preparadas podem ser transportadas e utilizadas, durante <12

horas.

As vacinas contra a COVID-19 devem em todo o seu circuito de transporte e transferéncias das
referidas vacinas entre entidades, respeitar o disposto no Sistema das Boas Praticas de
Distribuicdo por grosso de Medicamentos (Regulamento atualizado através da Deliberacdo n©°
38/CD/2021, de 6 de agosto), nomeadamente utilizando apenas caixas isotérmicas qualificadas e

equipadas com dispositivos de monitorizacao de temperatura.

O cumprimento destas normas cabe as Administracgbes Regionais de Salde e aos Hospitais,
através dos responsaveis dos Servigos Farmacéuticos, bem como a todas as entidades e

profissionais de salde envolvidos no transporte de medicamentos.

O Presidente do Conselho Diretivo

Rui dOS Assinado de forma
digital por Rui dos

Sa ntos Santos Ivo
Dados: 2022.02.02
Ivo 20:11:23Z

(Rui Santos Ivo)
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