GOVERNO DO ESTADO DE Secretaria de Estado da Saiide
S Ao PAULO Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos de Satide
INSTITUTO BUTANTAN AR AR

Sao Paulo, 14 de Marco de 2019
Oficio DECF 013/2019

Programa Nacional de Imuniza¢des — PNI

Setor de Ridio e Televisio Norte (SRTV) 701, Via W5 Norte, Edificio PO700, 70719-040,
Brasilia (DF)

ASSUNTO:
Uso da vacina adsorvida hepatite A (inativada) apresentacéo suspensio injetivel.

O Instituto Butantan, 6rgao da administracéo direta, vinculado a estrutura da Coordenadoria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos de Satide, da Secretaria de Estado da Saiide, com sede na cidade de
Séo Paulo, Estado de Sao Paulo, na Av. Vital Brasil, n° 1500, Butanta, CEP 05503-900, inscrita no
CNPJ/MF sob n° 61.821.344/0001-56, vem respeitosamente a V.Sa. apresentar esclarecimentos sobre
0 modo de uso da vacina supra citada.

O Instituto Butantan, responsavel pelo fornecimento da vacina contra hepatite A ao Programa Nacional
de Imunizacéo (PNI) do Ministério da Saiide, informa que a carta em anexo serd enviada ao PNI.

Permanecemos 2 disposicdo para esclarecimentos adicionais que se fagam necessarios.
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Prezado profissional de saide,

O Instituto Butantan vem por meio desta, esclarecer sobre o modo de uso da vacina adsorvida hepatite
A (inativada) apresentacao suspensdo injetavel.

A vacina adsorvida hepatite A (inativada) disponivel no Programa Nacional de Imunizacdes do
Ministério da Saide, objeto de parceria com a MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA
LTDA (MSD), € constituida de frasco-ampola cuja a tampa do frasco contém borracha de l4tex natural
seco. Tal informagao sobre a composi¢ido do material da tampa do frasco nio estd atualmente descrita
na bula do produto do Instituto Butantan. Portanto, orientamos que de acordo com a bula da MSD
“deve-se ter cuidado ao vacinar individuos sensiveis ao litex, uma vez que este pode causar reacoes
alérgicas”.

Uma vez que a vacina¢ao nao € contraindicada para pessoas alérgicas ao litex, recomenda-se a troca
da agulha para a administracdo da vacina nas pessoas alérgicas ao latex.

Informamos também que os textos de bula do Instituto Butantan serdo readequados em funcdo da
orientacdo acima descrita.

O Instituto Butantan esté a disposicao para esclarecimentos se necessarios. Para mais informagoes, por
favor, entre em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do nimero:
08007012850 ou pelo e-mail: sac@butantan.gov.br.

Atenciosamente,

Instituto Butantan



