Produc¢do da Vacina COVID-19

com IFA Nacional
por Bio-Manguinhos/Fiocruz

2 1. Producdo de dois lotes de
RE * pri-validagio de IFA nadenal,
oS!

considerando as seguintes etapas:

- Descongelamento de células.

= Expansdo celular: a5 células <30
maultiplicadas em melo de cultivo,

- Blorreagdo: as células 530 in-
fectadas com o virus para que o
mesmo se multiplique,

- Rompimento celular ¢ trata-
mento enzimdtico: as células <30
rompidas para libera¢do do virus
noesobrenadante e um tratamento
enzimaitico & realizado para quebra
e maléoulat contaminantes,

- Clarificacdo: as células efou
partes delas s3o removidas por
filtracdo para obtengdio do sobre-
nadante limpido, sem células ou

parte das mesmas,

- Purtficacio: atrawés de aromato-
grafia, o virus é purificado (remoc3o
de contaminantes como proteinas
produridas pelas células durante a
expansao celular).

- Concentracdo e condicionamento
do produto: o virus € concentrado
e colotado na solugdo que con-
bém 035 componentes da formiula-
¢do co IFA.

= Formulacio: adicio de estabili-
rantes no [FA,

= Filtra¢3o Final do IFA para
controle de contaminagdo.

= Congelamento: estocagem feita
a -B5° graus.

- Controle de qualidade do IFA.

2. Produgio de tres lotes de va-
5 lidacio do IFA nacional, consi-
& derando as mesmas etapas dos
lotes de pré-validagio.

3. Envio de amostras dos lotes
de pré-validacio ¢ de validagio
para realiza¢3o de testes de com-
parabilidade pela AstraZeneca.

4, Processamento final (formula-
g0, envase, revisdo, rotulagem e
embalagem) dos lotes de pré-qua-
lificagio e de qualificacio do IFA.

5. Controle de qualidade do pro-
duto acabado (vacina nacional).

&. Submissdo continua da do-
cumentacio dos lotes de IFA
nacional 3 Anvisa para inclusio
de local de fabricacdo do IFA no
registro da vacina.

7. Inicio das entregas da vacina
nacional para o M5 a partir do de-
oove) ferimento da alteragio do registro
G pela Anvisa.
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