Producgdo da Vacina COVID-19

com IFA Nacional
por Bio-Manguinhos/Fiocruz
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1. Produgdo de dois lotes de
pré-validagao do IFA nacional,
considerando as seguintes etapas:

- Descongelamento de células.

- Expansao celular: as células sdo
multiplicadas em meio de cultivo.

- Biorreagdo: as células sdo in-
fectadas com o virus para que o
mesmo se multiplique.

- Rompimento celular e trata-
mento enzimatico: as células sao
rompidas para liberacdo do virus
no sobrenadante e um tratamento
enzimatico é realizado para quebra
de moléculas contaminantes.

- Clarificagdo: as células e/ou
partes delas sdo removidas por
filtracdo para obtengao do sobre-
nadante limpido, sem células ou
parte das mesmas.

- Purificagdo: através de cromato-
grafia, o virus é purificado (remogao
de contaminantes como proteinas
produzidas pelas células durante a
expansao celular).

- Concentragdo e condicionamento
do produto: o virus é concentrado
e colocado na solucdo que con-
tém os componentes da formula-
¢ao do IFA.

- Formulagao: adicdo de estabili-
zantes no IFA.

- Filtragao Final do IFA para
controle de contaminagao.
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- Controle de qualidade do IFA.
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IFA IFA" derando as mesmas etapas dos

IFA lotes de pré-validagao.

3. Envio de amostras dos lotes
de pré-validagao e de validagao
para realizagao de testes de com-
parabilidade pela AstraZeneca.

4. Processamento final (formula-
¢ao, envase, revisao, rotulagem e
embalagem) dos lotes de pré-qua-
lificacdo e de qualificagao do IFA.

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

6. Submissao continua da do-
cumentacao dos lotes de IFA
nacional a Anvisa para inclusao
de local de fabricagao do IFA no
registro da vacina.

7. Inicio das entregas da vacina
nacional para o MS a partir do de-
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Maio de 2021. Arte: Diego Destro - Ascom (Bio-Manguinhos/Fiocruz).




